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What is in this leaflet?

This leaflet will answer some questions about the AMT Balloon G-Tube.
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 Balloon G-Tube?

The AMT Balloon G-Tube is a gastrostomy feeding tube that is inserted
directly into 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 a sliding external bolster to help maintain tube position. The
sliding external bolster is adjustable to accommodate various stoma
tract lengths. The AMT Balloon G-Tube is available in six sizes, 12F, 14F,
16F, 18F, 20F, and 24F, with either a Legacy or ENFit® connector.

The AMT Balloon G-Tube is made from medical-grade silicone (89%),
medical-grade thermoplastic (10%), 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 Balloon G-Tube Used for?

The AMT Balloon G-Tube is to be used as a percutaneous replacement
gastrostomy tube for a patient with a well-established gastrostomy
tract. This device assists in providing nutrition directly into the stomach
through an established stoma in a human patient who is unable to
consume nutrition by conventional means. The AMT Balloon G-Tube
can also deliver medication and allow for decompression of the
stomach.

How do you use the AMT Balloon G-Tube after it has
been placed?

Feeding: Open the cap to the feed port and connect the feed set to the
tube. Deliver nutrition according to your healthcare professional’s
instructions. Make sure not to over-tighten the connection to the tube
and ensure any clamps on the feed set are opened before starting to
feed.

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

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

Decompression: Decompression can be performed if there is a need to
check for residuals, or if the patient tends to retain air during feeding
causing bloating and discomfort. To decompress, open the feed port
and drain stomach contents into a container. After decompression is
complete, flush with water.

How do you take care of the AMT Balloon G-Tube after it
has been placed?

Device Care: Check the device daily for any signs of damage or
clogging. 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 device should be rotated daily for site hygiene.
Always check the stoma site for redness, pain/soreness, swelling, or
any drainage. If any of these symptoms are observed, contact your
healthcare professional for advice.

Balloon Care: It is recommended that the balloon volume is checked at
least every two weeks, or as instructed 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 there is a visible clog in the tubing, attempt to
massage the device 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 excessive force or
pressure to attempt to clear the clog. This can cause the tubing to
rupture.

How long does the AMT Balloon G-Tube last?

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

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

What are the possible side effects of having the
AMT Balloon G-Tube?
Potential complications when using the AMT Balloon G-Tube include

but are not limited to: Aspiration e Abscess, wound infection and skin
breakdown e Hypergranulation tissue ® Buried bumper syndrome e

Pressure necrosis ® Gastrointestinal bleeding and/or ulcerations e lleus

or gastroparesis ¢ Intraperitoneal leakage ® Bowel and gastric
volvulus e Peritonitis ® Gastrocolic fistula ¢ Sepsis ® Obstruction

Please consult your healthcare professional if you experience any of
the following: Nausea, vomiting, abdominal bloating, or diarrhea
Pain, bleeding, and/or inflammation at the G-tube site * Crusting at the
stoma site ® Skin around the stoma site that is red, discolored, or raw e
Stoma site drainage and/or puss that is white, yellow, or green and
may smell bad e Repetitive leakage of food or stomach contents
Distended stomach e Fever ¢ Tube clog ® Migration of the tubing
resulting in the device extending longer or shorter from the stoma
Extubation resulting in the device becoming removed from the stoma
and unable to be replaced easily ¢ Distinct indentation at the G-tube
site or a distinct gap between the device and skin

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

Is the AMT Balloon G-Tube MRI Compatible?
The AMT Balloon G-Tube is considered MR Safe once placed.
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.
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¢Qué hay en este folleto?

Este folleto respondera algunas preguntas acerca de la AMT Balloon
G-Tube. AMT ha proporcionado esta informacién como una
herramienta de recursos educativos. No pretende ser un sustituto de
la atencidn médica profesional. Su PRIMERA fuente de informacion
debe ser su proveedor de atencidn médica.

éQué es la AMT Balloon G-Tube?

La AMT Balloon G-Tube es una sonda de alimentacion por
gastrostomia que se inserta directamente en el 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 deslizante para ayudar a mantener la posicidn de la sonda. El
soporte externo deslizante es ajustable para adaptarse a distintas
longitudes de tractos estomacales. La AMT Balloon G-Tube estd
disponible en seis tamafos, 12F, 14F, 16F, 18F, 20F y 24F, con un
conector Legacy o ENFit®.

La AMT Balloon G-Tube estd hecho de silicona de grado médico (89%),
termoplastico de grado médico (10%) y tinta de tampografia de
silicona de grado médico (1%). No existen residuos de fabricacidn que
puedan suponer riesgo para el paciente.

éPara qué se utiliza la AMT Balloon G-Tube?

La AMT Balloon G-Tube (sonda de baldon de gastrostomia AMT) esta
disefiada para reemplazar una sonda de gastrostomia percutdnea en
pacientes con una via (tracto) de gastrostomia bien establecida. Este
aparato ayuda a proveer nutricidn directamente al estémago a través
de un estoma establecido en un paciente humano que no puede
consumir nutricién por medios convencionales. La sonda AMT Balloon
G-Tube también puede utilizarse para administrar medicaciones y
permitir la descompresion del estdmago.

¢Como se utiliza la AMT Balloon G-Tube una vez
colocada?

Alimentacion: Abra la tapa del puerto de alimentacidn y conecte el
equipo de alimentacion al tubo. Administre la nutricidn de acuerdo con
las instrucciones de su profesional de la salud. Asegurese de no apretar
demasiado la conexién a la sonda y asegurese de que todas las
abrazaderas del conjunto de alimentacidn estén abiertas antes de
comenzar a alimentar.

Enrojecimiento: Utilice agua a temperatura ambiente para irrigar la
sonda. La cantidad de agua dependera de las necesidades del paciente,
su estado clinico y el tipo de sonda, pero el volumen medio oscila entre
10y 50 ml para los adultos y 3 y 10 ml para los nifios. Irrigue la sonda
con agua cada 4-6 horas durante la alimentacion continua, siempre que
se interrumpa la alimentacidn, antes y después de cada alimentacion
intermitente, o al menos cada 8 horas si la sonda no se va a utilizar.
Enjuague la sonda de alimentacién antes y después de canalizar la

medicacidn y entre medicaciones. Utilice una jeringa de entre 30y 60 ml.

No emplee jeringas mas pequenias, puesto que podria incrementar la
presion ejercida sobre la sonda y provocar la ruptura de los tubos de
menor tamarfio. No utilice una fuerza excesiva para irrigar la sonda.
Podria perforar la sonda y producir lesiones en el tracto gastrointestinal.

Canalizacién de medicamentos: Siempre que sea posible, canalizar
medicamentos liquidos. Si los medicamentos deben ser sélidos,
consulte con su médico si es seguro moler un medicamento sélido. Si
es seguro, pulverice el medicamento sdlido en forma de polvo fino y
disuelva el polvo en agua antes de canalizarlo a través de la sonda de
alimentacién. Nunca muela un medicamento con capa entérica ni
mezcle un medicamento con la formula. Con una jeringa, irrigue la
sonda con la cantidad de agua indicada.

Sonda de baldn de sustitucidn de gastrostomia Aparato de alimentacién para gastrostomia
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Figura 1: AMT Balloon G-Tube

Descompresion: Puede realizar la descompresidn si necesita
comprobar si hay residuos o si el paciente tiende a retener aire
durante la alimentacién, provocdndole hinchazén e incomodidad. Para
descomprimir, abra el puerto de alimentacion y drene el contenido del
estémago en un recipiente. Una vez completada la descompresion,
enjuague con agua.

¢Como se debe cuidar la AMT Balloon G-Tube después
de su colocacion?

Cuidado del dispositivo: Revise diariamente el dispositivo para detectar
cualquier signo de dafio u obstruccidn. La obstruccion y/o el flujo
reducido son indicaciones de un rendimiento disminuido. El drea 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 paiio 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. El dispositivo debe rotarse diariamente para
mantener la higiene del sitio. Siempre compruebe el sitio del estoma por
si hay enrojecimiento, dolor/inflamacién, hinchazén o drenaje. 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 baléon vy, si es
necesario, agregue agua adicional hasta alcanzar la cantidad
recomendada. Espere 10 a 20 minutos y repita. El balén tiene fugas si
ha perdido liquido y se debe reemplazar la sonda. Si el balén esta
dafiado, asegure la sonda en su lugar con cinta y luego llame a su
profesional de la salud para obtener instrucciones.

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



Atasco: Compruebe primero para asegurarse de que la sonda no esté
torcida ni pinzada. Si hay una obstruccidn visible en la sonda, intente
masajear el dispositivo para romper la obstruccion. 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 obstruccion. Puede tomar varios ciclos de tirar/
empujar el émbolo para despejar la obstruccion. Si no se puede
eliminar la obstruccién, pdngase en contacto con su profesional de
salud, pues la sonda puede necesitar reemplazo. No utilice fuerza o
presidn excesiva para intentar eliminar la obstruccién. Esto puede
provocar que se rompa la sonda.

é¢Cuanto dura la AMT Balloon G-Tube?

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

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

éCuales son los posibles efectos secundarios de la AMT
Balloon G-Tube?

Las posibles complicaciones al usar la AMT Balloon G-Tube incluyen,
entre otras: Aspiracion e Absceso, infeccion de la herida 'y
descomposicidn de la piel ® Tejido de hipergranulacién ¢ Sindrome de
Buried Bumper ¢ Necrosis por presion ¢ Sangrado y/o ulceraciones
gastrointestinales ¢ ileo o gastroparesia ® Fuga intraperitoneal ®
Volvulo intestinal y gastrico e Peritonitis ¢ Fistula gastrocolica
Sepsis ® Obstruccién

Consulte a su profesional de la salud si experimenta alguno de los
siguientes sintomas: Nduseas, vomitos, hinchazén abdominal o
diarrea * Dolor, sangrado y/o inflamacidn en el sitio de la sonda G
Formacion de costras en el sitio del estoma e Piel alrededor del sitio
del estoma que esta roja, descolorida o en carne viva * Drenaje del
sitio del estoma y/o pus blanco, amarillo o verde y que puede oler
mal ¢ Fuga repetitiva de alimentos o contenido estomacal ® Estémago
distendido ¢ Fiebre ¢ Atasco en la sonda ¢ Migracion de la sonda que
hace que el dispositivo se extienda mas largo o mas corto desde el
estoma ¢ Extubacidn resultante en que el dispositivo sea extraido del
estoma y no se pueda volver a colocar facilmente ¢ Muesca distintiva
en el sitio de la sonda G o un espacio claro entre el dispositivo y la piel.

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
dispositivo puede decolorarse después de dias o meses de uso.

éEs la AMT Balloon G-Tube compatible con resonancias
magnéticas?

La AMT Balloon G-Tube se considera segura para RM una vez colocada.
¢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. CE) y/o la autoridad competente del estado
miembro en donde usted reside en el caso de que se produzca un
incidente serio en relacion con este dispositivo.
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Was enthalt dieses Informationsblatt?

Diese Broschiire beantwortet einige Fragen zum AMT-Ballon-G-
Katheter. AMT stellt diese Anleitung als informatives Hilfsmittel zur
Verfligung. Sie ist nicht dazu bestimmt, professionelle medizinische
Versorgung zu ersetzen. lhre OBERSTE Informationsquelle sollte Ihr
medizinisches Fachpersonal sein.

Was ist der AMT-Ballon-G-Katheter?

Der AMT-Ballon-G-Katheter ist eine Gastrostomie-Erndhrungssonde, die
durch eine kiinstlich geschaffene Offnung (Stoma) direkt in den Magen
eingeflihrt wird. Er verfligt Gber einen Ballon, der mit destilliertem oder
sterilem Wasser gefillt wird, um die Sonde im Magen zu fixieren und ein
Herausrutschen zu verhindern. Ein verschiebbares externes Polster
sichert die Position der Sonde. Das verschiebbare externe Polster ist an
unterschiedliche Stomakanal-Langen anpassbar. Der AMT-Ballon-G-
Katheter ist in sechs GroRen erhaltlich (12F, 14F, 16F, 18F, 20F, 24F) und
wahlweise mit einem Legacy- oder ENFit®-Konnektor ausgestattet.

Der AMT-Ballon-G-Katheter besteht aus Silikon in medizinischer
Qualitat (89 %), Thermoplastik in medizinischer Qualitat (10 %) und
Silikon-Druckfarbe in medizinischer Qualitat (1 %). Es sind keine
Herstellungsriickstande vorhanden, die ein Risiko fir Patienten
darstellen konnten.

Wofiir wird der AMT-Ballon-G-Katheter verwendet?

Der AMT-Ballon-G-Katheter darf nur als perkutaner Gastrostoma-
Ersatzkatheter bei Patienten mit einem gut vorbereiteten
Magenfisteltrakt verwendet werden. Dieses Instrument hilft bei einer
direkten Nahrungsversorgung in den Magen durch ein vorbereitetes
Stoma in einem Patienten, der nicht mehr in der Lage ist, Nahrung auf
normalem Wege zu sich zu nehmen. Mithilfe des AMT-Ballon-G-
Katheters kdnnen auch Medikamente verabreicht und Magendruck
entlastet werden.

Wie wird der AMT-Ballon-G-Katheter nach der
Platzierung verwendet?

Ernéihrung: Offnen Sie den Verschluss dem Einspeiseanschluss und
verbinden Sie das Erndahrungsset mit der Sonde. Verabreichen Sie die
Nahrung gemaR den Anweisungen lhres medizinischen Fachpersonals.
Achten Sie darauf, die Verbindung zur Sonde nicht zu fest anzuziehen,
und stellen Sie sicher, dass alle Klemmen des Erndhrungssets vor
Beginn der Zufuhr geoffnet sind.

Spiilung: Zum Spllen des Schlauchsystems Wasser mit
Raumtemperatur verwenden. Wie viel Wasser benétigt wird, hangt
vom Bedarf und klinischen Zustand des Patienten und von der Art des
Schlauchs ab, durchschnittlich werden bei Erwachsenen aber 10 bis 50
ml und bei Sduglingen 3 bis 10 ml bendtigt. Den Schlauch des
Uberleitsystems bei kontinuierlicher kiinstlicher Erndhrung alle 4-6
Stunden, bei jeder Unterbrechung der Erndhrung, vor und nach jeder
intermittierenden Erndhrung oder mindestens alle 8 Stunden spiilen,
wenn der Schlauch nicht verwendet wird. Erndhrungssonde vor und
nach der Kanalisierung von Medikamenten und zwischen den
Medikamenten spiilen. Eine 30- bis 60-ml-Spritze verwenden. Keine
kleineren Spritzen verwenden, da diese kleinere Sonden durch
héheren Druck moglicherweise zum Bersten bringen konnen. Keine
iberméaRige Kraft beim Spiilen der Sonde anwenden. UberméRige
Kraftanwendung kann die Sonde perforieren und zu schweren
Verletzungen im Magen-Darm-Trakt fihren.

Kanalisierung von medikamenten: Moglichst flissige Medikamente
verwenden oder den Apotheker fragen, ob feste Medikamente
zerkleinert und in Wasser aufgeldst werden diirfen. Wenn dies sicher
ist, sollten feste Medikamente vor der Kanalisierung durch die
Erndhrungssonde immer fein zu Pulver zerstofRen und in Wasser
aufgel6st werden.Niemals beschichtete, magensaftresistente
Medikamente zerkleinern oder Medikamente mit der
Erndhrungslosung mischen. Die Sonde mithilfe einer Spritze mit der
vorgeschriebenen Wassermenge spilen.

Austausch des Ballon-G-Katheters Gastrostoma-Erndhrungssonde
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Abbildung 1: AMT-Ballon-G-Katheter

Dekompression: Eine dekompression kann durchgefiihrt werden, wenn
es notwendig ist, auf Riickstande zu tGberpriifen oder wenn bei dem
Patienten eine Neigung dazu besteht, zusammen mit der
Sondennahrung Luft aufzunehmen, die zu Blahungen und Beschwerden
farht. Zur Dekompression 6ffnen Sie den Einspeiseanschluss und lassen
den Mageninhalt in einen Behalter abflieBen. Spllen Sie die Sonde nach
der Dekompression mit Wasser durch.

Wie wird der AMT-Ballon-G-Katheter nach der
Platzierung gepflegt?

Geriitepflege: Uberpriifen Sie das Gerit taglich auf Anzeichen von
Beschiddigungen oder Verstopfungen. 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
gemal den Anweisungen lhres medizinischen Fachpersonals. Das
Gerat sollte taglich gedreht werden, um die Hygiene der Stelle zu
gewdbhrleisten. Die Stomastelle immer auf Rétung, Schmerzen/wunde
Stellen, Schwellungen oder ungewdhnliche Absonderungen
Uberpriifen. Falls eines dieser Symptome auftritt, kontaktieren Sie lhr
medizinisches Fachpersonal, um weitere Anweisungen zu erhalten.
Ballonpflege: Wir empfehlen, das Ballonvolumen mindestens alle zwei
Wochen oder gemaR Empfehlung lhres Arztes zu Gberpriifen.
Entfernen Sie mit einer Spritze das Wasser und vergleichen Sie die
entnommene Menge mit der empfohlenen Menge. Fiillen Sie den
Ballon erneut und fiigen Sie bei Bedarf zusatzliches Wasser hinzu, um
die empfohlene Menge zu erreichen. Warten Sie 10-20 Minuten und
wiederholen Sie den Vorgang. Wenn der Ballon Fliissigkeit verloren
hat, ist er undicht, und der Schlauch sollte ausgetauscht werden. Wenn
der Ballon beschadigt ist, fixieren Sie den Schlauch mit Klebeband und
kontaktieren Sie Ihr medizinisches Fachpersonal, um weitere
Anweisungen zu erhalten.

Fillen Sie den Ballon mit sterilem oder destilliertem Wasser, aber nicht
mit Luft oder Salzlésung. Salzlésung kann kristallisieren und das
Ballonventil oder Lumen verstopfen. Die Luft kann entweichen und das
Zusammenfallen des Ballons verursachen. Stellen Sie sicher, dass die
empfohlene Wassermenge verwenden, denn eine 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. Sollte der Schlauch sichtbar verstopft sein, ist zu
versuchen, die Verstopfung im Produkt durch Massieren zu beheben.
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 l6sen. 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. Wenden
Sie keine UbermaRige Kraft oder Druck an, um die Verstopfung zu
beseitigen. Dies kann zu einem Riss des Schlauchs fiihren.

Wie lange hilt der AMT-Ballon-G-Katheter?

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

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

Welche méglichen Nebenwirkungen kdnnen bei der
Verwendung des AMT-Ballon-G-Katheter auftreten?

Potenzielle Komplikationen bei Verwendung der AMT-Ballon-G-Katheter
sind u. a. (jedoch nicht hierauf begrenzt): Aspiration ® Abszess,
Wundinfektion und Hautdefekte ¢ Hypergranulationsgewebe ¢ Buried-
Bumper-Syndrom e Drucknekrosen e Gastrointestinalblutungen und/
oder Ulzerationen e lleus oder Gastroparese e Intraperitoneale

Leckage » Darm- und Magen-Volvulus e Peritonitis ® Magen-/
Darmfistel e Sepsis ® Obstruktion

Bitte kontaktieren Sie Ihr medizinisches Fachpersonal, wenn eines der
folgenden Symptome auftritt: Ubelkeit, Erbrechen, Bldhungen oder
Durchfall ® Schmerzen, Blutungen und/oder Entziindung im Bereich
der G-Sonde e Verkrustungen an der Stomastelle ¢ Rotungen,
auffallige Blasse oder offene Hautstellen im Stomabereich ® Austreten
von Flissigkeit und/oder Eiter an der Stomastelle (weiB, gelblich oder
griin und moglicherweise Gbelriechend) ¢ Wiederholtes Austreten von
Nahrung oder Mageninhalt e Aufgeblahter Magen e Fieber
Verstopfen der Sonde e Verlagerung der Sonde, die dazu fiihrt, dass
das Produkt weiter oder weniger weit tiber die Stomastelle

hinausragt ¢ Herauslsen der Sonde mit daraus resultierender
Entfernung des Produkts aus dem Stoma, ohne dieses leicht wieder
einsetzen zu kénnen e Deutliche Einbuchtung an der G-Sondenstelle
bzw. erkennbarer Spalt zwischen Produkt und Haut

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 Gerdt kommen. Der Schlauch kann
verstopfen oder einen reduzierten Durchfluss aufweisen. Das Gerat
kann im Laufe von Tagen bis Monaten der Nutzung verfarben.

Ist der AMT-Ballon-G-Katheter MRT-kompatibel?

Nachdem die AMT-Ballon-G-Katheter eingesetzt wurde, kann sie als
MRT-sicher betrachtet werden.

Wie melden Sie unerwiinschte Ereignisse?

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

« Bei schwerwiegenden Zwischenfallen im Zusammenhang mit dem
Produkt setzen Sie sich bitte mit AMT, unserer erméachtigten
Vertretung (EC Rep) und/oder der zustdndigen Behorde des
Mitgliedsstaates, in dem Sie niedergelassen sind, in Verbindung.

Produktcodes:
AMT-Ballon-G-Katheter (Legacy) AMT-Ballon-G-Katheter (ENFit®)
7-1210 7-1210-|
7-1410 7-1410-I
7-1610 7-1610-I
7-1810 7-1810-I
7-2010 7-2010-I
7-2410 7-2410-|
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Opuscolo informativo per il paziente

Tubo gastrico con palloncino AMT

Cosa c’e nell’opuscolo?

Questo opuscolo risponde ad alcune domande sulla tubo gastrica con
palloncino AMT. 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.

Cos’e il tubo gastrica con palloncino AMT?

Il tubo gastrica con palloncino AMT & una sonda per gastrostomia che
viene inserita direttamente 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
scorrevole che aiuta a mantenere la posizione della sonda. Il supporto
esterno scorrevole é regolabile per adattarsi a diverse lunghezze del
tratto dello stoma. La tubo gastrica con palloncino AMT é disponibile in
sei misure: 12F, 14F, 16F, 18F, 20F e 24F, con connettore Legacy o
ENFit®.

Il tubo gastrica con palloncino AMT e realizzata in silicone per uso
medico (89%), materiale termoplastico per uso medico (10%) 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 il tubo gastrica con palloncino AMT?

Il tubo gastrico con palloncino AMT deve essere impiegato come tubo
percutaneo sostitutivo per gastrostomia su pazienti con tratto
stomatico ben maturo. Questo dispositivo consente di somministrare
I'alimentazione direttamente nello stomaco attraverso uno stoma ben
maturo in un paziente umano che non sia in grado di assumere
I'alimentazione mediante i metodi tradizionali. Il tubo gastrico con
palloncino AMT puo anche essere usato per somministrare
medicazioni e consentire la decompressione dello stomaco.

Come si utilizza il tubo gastrica con palloncino AMT dopo
il suo posizionamento?

Alimentazione: Aprire il tappo della porta di alimentazione e collegare
il kit di alimentazione alla sonda. Somministrare le sostanze nutritive in
base alle istruzioni del medico. Assicurarsi di non stringere
eccessivamente il collegamento alla sonda e verificare che eventuali
morsetti sul kit di alimentazione siano aperti prima di iniziare
I'alimentazione.

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

Canalizzazione dei farmaci: Quando possibile, usare farmaci liquidi e
rivolgersi al farmacista per sapere se & sicuro frantumare medicinali
solidie mescolarli con acqua. Se é sicuro, polverizzare un farmaco
solido in polvere fine e sciogliere la polvere in acqua prima di
canalizzarla attraverso il tubo di alimentazione. Non frantumare mai
farmaci con rivestimento enterico né mescolare farmaci con la
formulazione farmaceutica. Utilizzando una siringa irrorare il tubo con
la prescritta quantita di acqua.

Dispositivo di alimentazione sostitutivo per gastrostomia mediante tubo gastrico con palloncino
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Figura 1: Tubo gastrico con palloncino AMT

Decompressione: La decompressione puo essere eseguita nel caso in
cui sia necessario controllare la presenza di residui oppure se il
paziente tende a trattenere aria durante la nutrizione con conseguente
gonfiore e fastidio. Per decomprimere, aprire la porta di alimentazione
e drenare il contenuto dello stomaco in un contenitore. Una volta
terminata la decompressione, sciacquare con acqua.

Come aver cura della tubo gastrica con palloncino AMT
dopo il suo posizionamento?

Cura del dispositivo: Controllare quotidianamente il dispositivo per
verificare la presenza di eventuali danni o occlusioni. 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. Per garantire l'igiene del sito, il dispositivo
deve essere ruotato quotidianamente. Controllare sempre che il sito
dello stoma non presenti arrossamenti, dolore/sensibilita, gonfiore o
drenaggio. 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 I'acqua con una siringa e confrontare la
guantita rimossa con quella consigliata. Riempire nuovamente il
palloncino e, se necessario, aggiungere altra acqua fino a raggiungere
la quantita consigliata. Attendere 10-20 minuti e ripetere. Il palloncino
perde liquido e la sonda deve essere sostituita. Se il palloncino
danneggiato, fissarlo con del nastro adesivo e contattare il proprio
medico per istruzioni.

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



Occlusione: Per prima cosa controlla che il tubo non sia attorcigliato o
bloccato da nessuna parte. Se c'é un intasamento visibile nel tubo,
provare a massaggiare il dispositivo per rimuovere |'ostruzione.
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 I'ostruzione. Se non si riesce a rimuovere
I'ostruzione, contattare il personale sanitario, poiché potrebbe essere
necessario sostituire il tubo. Non esercitare forza o pressione eccessiva
per tentare di rimuovere |'occlusione. Cio potrebbe causare la rottura
della sonda.

Quanto dura il tubo gastrica con palloncino AMT?

Il dispositivi di alimentazione a palloncino devono essere
periodicamente sostituiti per 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 tubo
gastrico con palloncino AMT almeno ogni 3 mesi o con la frequenza
indicata dal professionista sanitario di riferimento. La sostituzione
proattiva del dispositivo contribuisce ad assicurare una funzionalita
ottimale e a prevenire guasti imprevisti.

Quali sono i possibili effetti collaterali di una tubo
gastrica con palloncino AMT?

Le potenziali complicanze durante I'uso della tubo gastrico con
palloncino AMT includono, ma non si limitano ad esse: Aspirazione
Ascesso, infezione della ferita e rottura cutanea * Tessuto
ipergranulato ¢ Sindrome del paraurti interrata ¢ Necrosi a pressione ¢
Emorragia e/o ulcerazioni gastroporiale * Peritonite ¢ Perdita
intraperitoneale ¢ Peritonite ¢ Fistola gastrica ® Sepsi ® Ostruzione
Ostruzione

Consultare il proprio medico qualora si verificasse una delle seguenti
situazioni: Nausea, vomito, gonfiore addominale o diarrea ¢ Dolore,
emorragia e/o inflammazione nel sito del tubo G e Incrostazione nel
sito dello stoma e Pelle rossa, scolorita o cruda intorno al sito dello
stoma e Drenaggio del sito dello stoma e/o gatto bianco, giallo, o verde
e puo avere un cattivo odore ¢ Perdita ripetuta di cibo o di contenuto
dello stomaco ¢ Stomaco disteso ¢ Febbre ¢ Intasamento del tubo
Migrazione del tubo, con la conseguenza che il dispositivo si allunga
pit 0 meno a lungo dallo stoma e Estubazione, con la conseguenza che
il dispositivo viene rimosso dallo stoma e non puo essere sostituito
facilmente ¢ Distinta rientranza nel sito del tubo G o una fessura netta
tra il dispositivo e la pelle

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. Il dispositivo potrebbe
scolorire nel corso di giorni o mesi di utilizzo.

Il tubo gastrica con palloncino AMT e compatibile con la
risonanza magnetica?

Il tubo gastrico con palloncino AMT & considerata sicuro per la
risonanza magnetica una volta posizionata.

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
(rappresentante CE) e/o I'autorita competente dello stato membro
in cui si risiede se si e verificato un incidente grave correlato al
dispositivo.

Codici prodotto:
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Dépliant d'information a l'usage du patient

FRANCAIS

G-Tube a ballonnet AMT

AFPUED MEDICAL TECHNOLOGY, INC.

Que contient ce dépliant?

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

Qu'est-ce que la G-Tube a ballonnet d'AMT?

La G-Tube a ballonnet d'AMT est un type de sonde d'alimentation qui
est insérée directement 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 coulissant externe qui maintient la sonde
en place. Le renfort externe coulissant est ajustable pour s'adapter a
différentes longueurs de tractus de stomie. La G-Tube a ballonnet
d'AMT est disponible en six calibres, 12F, 14F, 16F, 18F, 20F, et 24F,
avec un connecteur Legacy ou ENFit®.

La G-Tube a ballonnet d'AMT contient du silicone de qualité médicale
(89%), du thermoplastique de qualité médicale (10%) et 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 de la G-Tube a ballonnet
d'AMT?

La G-Tube a ballonnet AMT doit étre utilisée comme une sonde de
gastrostomie de remplacement percutanée chez des patients ayant
déja une stomie en place. Ce dispositif permettra d’alimenter le
patient directement par I’estomac lorsque celui-ci ne peut plus
s’alimenter par les moyens conventionnels. La G-Tube a ballonnet AMT
permet également d’administrer des solutions médicamenteuses et de
décompresser I'estomac.

Comment utiliser la G-Tube a ballonnet d'AMT une fois
en place?

Alimentation: Ouvrez le capuchon du port d’alimentation et branchez
le kit d'alimentation au le tube. Administrez I'alimentation selon les
instructions données par votre professionnel de santé. Veillez a ne pas
trop serrer la connexion au tube et vérifiez que les pinces sur le kit
d'alimentation sont ouvertes avant de démarrer I'alimentation.

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

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

G-Tube : Sonde de gastrostomie de remplacement a ballonnet
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Figure 1: G-Tube a ballonnet AMT

Décompression : || est possible d’effectuer une décompression s’il est
nécessaire de vérifier la présence de résidus, ou si le patient a
tendance a retenir de I'air au cours de I'alimentation, ce qui provoque
des ballonnements et un inconfort. Pour décompresser, ouvrir le port
d’alimentation et drainer le contenu de I'estomac dans un récipient.
Une fois la décompression terminée, rincez a I'eau.

Comment entretenir la G-Tube a ballonnet d'AMT une
fois en place?

Entretien du dispositif: Vérifiez chaque jour que le dispositif ne
présente pas de signe de dommage ou d'obstruction. Une obstruction
et/ou un flux réduit sont I'indication d'une performance réduite. Le site
de stomie doit étre maintenu propre et sec a tout moment. Il est
important de nettoyer quotidiennement le site de stomie. Utilisez un
tampon de coton ou un tissu éponge pour nettoyer la peau autour de
du dispositif en utilisant un savon doux et de |'eau. Nettoyez le site de
stomie comme indiqué par votre professionnel de santé. Le dispositif
doit étre tourné chaque jour pour maintenir la propreté du site de
stomie. Vérifiez toujours I'absence de rougeurs, douleurs/inconfort,
gonflements ou de tout écoulement. Si I'un de ces signes ou
symptdmes 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 |'eau stérile ou distillée, et non
pas avec de l'air ni avec une solution saline. Une solution saline peut
entrainer une cristallisation et une obturation de la valve ou de la
lumiere 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 visible dans la tubulure, essayez de masser le
dispositif pour désagréger I'obstruction. Connecter une seringue 30 a
60 ml remplie d'eau tiéde 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 trop forcer ni appuyer pour tenter d'éliminer
I'obstruction. Cela peut causer la rupture de la tubulure.

Combien de temps peut-on utiliser la G-Tube a ballonnet
d'AMT?

Les dispositifs d’alimentation a ballonnet sont congus pour étre
remplacés périodiquement afin d’assurer une performance, une
fonctionnalité et une propreté optimales. 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 'ensemble des soins portés a la sonde.

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

Quels sont les événements indésirables possibles lors de
la G-Tube a ballonnet d'AMT?

Les complications possibles lors de I'utilisation de la G-Tube a
ballonnet AMT comprennent sans y étre limitées : Aspiration e Abceés,
infection de plaie et Iésions cutanées e Tissu excessif de granulation
Syndrome de déme enfoncé e Nécrose par pression ¢ Saignement
gastrointestinal et/ou ulcérations e Iléus ou gastroparésie e Fuite
intrapéritonéale * Volvulus intestinal et gastrique e Péritonite e Fistule
digestive e Septicémie ¢ Obstruction

Consultez votre professionnel de santé dans les cas suivants: De la
nausée, des vomissements, un gonflement de I'abdomen ou des
diarrhées ¢ Des douleurs, un saignement et/ou une inflammation au
site de la sonde de gastrostomie ® Formation de cro(te au site de
stomie ¢ Peau autour du site de stomie rouge, décolorée ou a vif e
Ecoulement et/ou pus blanc, jaune, vert pouvant étre malodorant
Fuite répétée d'aliments ou de contenu stomacal ® Estomac gonflé e
Fievre e Obstruction dans la sonde ¢ Déplacement de la tubulure
faisant que le dispositif s'étend plus loin ou plus pres de la stomie
Dispositif sorti de la stomie et ne pouvant pas étre remis facilement e
Encoche évidente au site de sonde de gastrotomie ou espace évident
entre le dispositif et la peau

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

La G-Tube a ballonnet d'AMT est-elle IRM-compatible?

La G-Tube a ballonnet AMT est considérée comme compatible avec
I’environnement de RM une fois posée.

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

Codes produit:

G-Tube a ballonnet AMT (Legacy) G-Tube a ballonnet AMT (ENFit®)
7-1210 7-1210-|
7-1410 7-1410-I
7-1610 7-1610-I
7-1810 7-1810-I
7-2010 7-2010-I
7-2410 7-2410-|

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/


http://www.tga.gov.au

AMT

AFPUED MEDICAL TECHNOLOGY, INC.

Hva er denne brosjyren?

Denne brosjyren gir svar pa noen spgrsmal om AMT Ballong G-Tube.
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 vaere
helsepersonell.

Hva er AMT Ballong G-Tube?

AMT Ballong G-Tube er en gastronomimateslange som settes rett inn i
magen gjennom en apning som kalles stomi. Enheten inkluderer en
ballong som er fylt med destillert eller sterilt vann, som bidrar til 3
holde den pa plass i magen og forhindre at den faller ut, samt en
skyvbar ekstern pglle for a bidra til & bevare slangeposisjonen. Den
skyvbare eksterne pgllen justeres for 3 tilrettelegge for forskjellige
stomitraktlengder. AMT Ballong G-Tube er tilgjengelig i seks st@rrelser,
12F, 14F, 16F, 18F, 20F og 24F med enten en eldre tilkobling eller
ENFit®-tilkobling.

AMT Ballong G-Tube er laget av silikon av medisinsk kvalitet (89 %),
termoplast av medisinsk kvalitet (10 %) og blekk med silikonputer av
medisinsk kvalitet (1 %). Det finnes ingen produksjonsrester som kan
utgjgre en risiko for pasienten.

Hva brukes AMT Ballong G-Tube til?

AMT Ballong G-Tube skal bli brukt som en perkutansk erstatnings
gastrostomi tube for en pasient med en veletablert gastrostomi trakt.
Dette apparatet vil bista i a gi en direkte naering inn i magen gjennom
en etablert stoma i en menneskelig pasient som ikke er i stand til
konsumere naering ved hjelp av konvensjonelle metoder. AMT Ballong
G-Tube kan ogsa levere medisiner og tillate dekompresjon av magen.

Hvordan bruker du AMT Ballong G-Tube nar den er blitt
plassert?

Mating: Apne dekselet til den mateporten og koble matesettet til
slangen. Forsyn ernzering i henhold til veiledningen fra
helsepersonellet. Sgrg for at du ikke strammer tilkoblingen til rgret for
mye, og sikre at klemmer pa matesettet er apnet fgr du begynner a
mate.

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

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

Brosjyre med pasientinformasjon

AMT Ballong G-Tube
Ballong G-Tube Erstatnings Gastrostomi Matingsapparat
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Figur 1: AMT Ballong G-Tube

Dekompresjon: Dekompresjon kan utfgres hvis det er behov for a se
etter rester, eller hvis pasienten har en tendens til 3 holde pa luft
under mating som forarsaker oppblasthet og ubehag. For a
dekomprimere apner du den mateporten og drenerer mageinnholdet
inn i en beholder. Nar dekompresjon er utfgrt, skyller du med vann.

Hvordan handterer du AMT Ballong G-Tube nar den er
blitt plassert?

Enhetshdndtering: Sjekk enheten daglig for tegn pa skade eller
tilstopping. Tilstopping og/eller redusert flyt er indikasjoner pa
redusert ytelse. Stomiomradet skal alltid holdes rent og tgrt. 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. Enheten skal roteres
daglig for hygiene pa stedet. Kontroller alltid stomiomradet for rgdhet,
smerter/sarhet, hevelse eller enhver type drenering. 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 & 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 slangen er synlig blokkert, prgv @ massere enheten for a
bryte opp blokkeringen. 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 veere
ngdvendig med flere sykluser med skyving/trekking av stempelet for &
fierne blokkeringen. Slangen ma kanskje fjernes hvis blokkeringen ikke
kan fjernes; kontakt helsepersonellet ditt. Ikke pafgr overdreven kraft
eller trykk nar du forsgker a fijerne tilstoppingen. Dette kan fgre til at
rgret sprekker.

Hvor lenge varer AMT Ballong G-Tube?

Ballongmateenheter skal erstattes periodisk for optimal ytelse,
funksjonalitet og renhet. 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 Ballong G-Tuben enheten
skiftes minst hver 3. maned eller s ofte som angitt av helsepersonell.
Proaktiv utskifting av enheten vil bidra til 3 sikre optimal funksjonalitet
og vil bidra til a forhindre uventet svikt med enheten.

Hva er de mulige bivirkningene av @ ha AMT Ballong
G-Tube?

Potensielle komplikasjoner ved bruk av AMT Ballong G-Tube inkluderer
men er ikke begrenset til: Aspirasjon ® Verkebyll, sarinfeksjon og
hudnedbrytning ¢ Hypergranulasjonsvev ¢ Nedgravd
stgtfangersyndrom e Trykknekrose e Gastrointestinal blgdning og/eller
sardannelse e lleus eller gastroparesis ® Intraperitoneal lekkasje ®
Tarm og magevolvulus e Peritonitt ® Gastrokolisk fistel e Sepsis ®
Obstruksjon

Konsultert deg med helsepersonellet hvis du opplever noe av fglgende:
Kvalme, oppkast, oppblasthet i magen eller diaré e Smerter,
blgdninger og/eller betennelse pa G-rgrstedet  Skorpe ved
stomistedet ¢ Hud rundt stomistedet som er rgdt, misfarget eller ratt
Dreneringssted og/eller puss som er hvit, gul eller grenn og kan lukte
vondt ¢ Gjentatt lekkasje av innhold av mat eller mage ¢ Utvendig
mage ¢ Feber o Tettestopp e Flytting av slangen, noe som resulterer i
at enheten forlenger seg lenger eller kortere fra stomien e Ekstubasjon
resulterer i at enheten blir fiernet fra stomien og kan ikke byttes ut
enkelt ¢ Tydelig innrykk pa stedet for G-rgret eller et tydelig gap
mellom enheten og huden

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.
Enheten kan misfarges etter dager til maneder med bruk.

Er AMT Ballong G-Tube kompatibel med MRI?

AMT Ballong G-Tube anses som MR-sikker nar den fgrst er satt inn.

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 autoriserte representant (EC Rep), og eller
fagmyndighetene i medlemsstaten du er etablert i hvis en alvorlig
hendelse oppstar relatert til enheten.

Produktkoder:
AMT Ballong G-Tube (Eldre) AMT Ballong G-Tube (ENFit®)
7-1210 7-1210-|
7-1410 7-1410-I
7-1610 7-1610-I
7-1810 7-1810-I
7-2010 7-2010-I
7-2410 7-2410-|
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Broschyr med patientinformation

SVENSKA

AMT Ballong G-Tub / AMT Balloon G-Tube

AFPUED MEDICAL TECHNOLOGY, INC.

Vad innehaller denna broschyr med patientinformation?

| den hér broschyren besvaras nagra fragor om AMT Ballong G-Tube.
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 Ballong G-Tube?

AMT Ballong G-Tube &r en gastrostomisond som fors in direkt i
magsdcken genom en dppning som kallas stomi. Enheten innehaller en
ballong som fylls med destillerat eller sterilt vatten for att halla den
sakert pa plats i magsacken och forhindra att den lossnar, samt en
glidande yttre stopplatta om hjalper till att halla slangen i ratt lage. Den
glidande yttre stopplattan ar justerbar for att passa olika langder pa
stomikanaler. AMT Ballong G-Tube finns i sex storlekar, 12F, 14F, 16F,
18F, 20F och 24F, med antingen en Legacy- eller ENFit®-anslutning.

AMT Ballong G-Tube ar tillverkad av medicinsk silikon (89 %), medicinsk
termoplast (10 %) och medicinsk silikonbaserad tryckfarg (1 %). Det finns
inga tillverkningsrester som kan utgéra en risk for patienten.

Vad anvinds AMT Ballong G-Tube till?

AMT Ballong G-Tube ska anvdndas som en percutan utbytbar
gastrostomitub for patienter med en valetablerad gastrostomikanal.
Denna produkt moijliggor tillforsel av naring direkt in i magsacken
genom en etablerad kanal pa patienter som inte kan fa i sig all mat och
naring de behdver via munnen. AMT Ballong G-Tube kan dven
anvandas for medicinering och mojliggdra dekompression av
magsacken.

Hur anvander man AMT Ballong G-Tube efter att den ar
pa plats?

Matning: Oppna locket till den matningsporten och anslut
naringssatsen till sonden. Tillfér naring enligt din vardgivares
anvisningar. Se till att inte dra at anslutningen till sonden f6ér hart och
kontrollera att eventuella kldmmor pa néringssatsen ar 6ppna innan
matningen paborjas.

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

Tillférsel av Iikemedel: Om maijligt, anvand flytande medicin och
radfraga apotekaren for att avgéra om det ar sakert att krossa medicin
i fast form och blanda den med vatten. Om det kan goras pa ett 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.

Utbytbar Gastrostomi-Tub med ballong-kuff
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Bild 1: AMT Ballong G-Tub

Dekomprimering: Dekomprimering kan utforas om det finns ett behov
av att soka efter restsubstanser eller om patienten har en tendens att
bibehalla luft vid nadringsleverans vilket orsakar uppblasning och
obehag. For att dekomprimera 6ppnar du den matningsporten och
tdmmer maginnehallet i en behallare. Nar dekomprimeringen &r klar,
spola med vatten.

Hur skoter man AMT Ballong G-Tube efter att den dr pa
plats?

Skotsel av enheten: Kontrollera enheten dagligen efter tecken pa skador
eller tilltdppning. Tilltappning och/eller minskat flode &r tecken pa
forsamrad funktion. Stomiomradet ska alltid hallas rent och torrt. Det ar
viktigt att rengora stomistallet dagligen. En bomullspinne eller
frottéhandduk kan anvandas for att rengdra huden runt enheten med
mild tval och vatten. Rengor stomin enligt anvisningarna fran din
vardgivare. Enheten bor roteras dagligen for att uppratthalla god hygien
vid stomistallet. Kontrollera alltid stomistallet med avseende pa rodnad,
smarta/sarighet, svullnad eller eventuellt lickage. 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 férlorat vatska, och sonden bor bytas ut. Om ballongen &r skadad
faster du slangen med tejp och ringer sedan vardpersonal for
instruktioner.

Fyll pa ballongen med sterilt eller destillerat vatten, inte luft eller
saltlésning. Saltlosning kan kristalliseras och tdppa igen ballongventilen
eller tarmlumen, och luft kan eventuellt lacka ut och gor att ballongen
kollapsar. Se till att anvdnda den rekommenderade mangden vatten
eftersom 6veruppblasning kan blockera tarlumen eller forkorta
ballongens livslangd och underuppblasning kommer inte att Iata
ballongen fasta ordentligt.



Igensdittning: Kontrollera forst att inte sonden ar krokt eller klamd
nagonstans. Om det finns en synlig tilltdppning i sonden férséker du
massera enheten for att bryta upp proppen. Anslut en spruta pa 30-60
ml fylld med varmt vatten till lamplig adapter eller lumen pa sonden
och tryck och dra forsiktigt i sprutans kolv for att 16sa upp proppen.
Det kan kravas nagra pumpslag for att lossa proppen. Om proppen inte
kan avlagsnas kontaktar du sjukvardspersonalen, eftersom sonden kan
behdva bytas ut. Anvand inte 6verdriven kraft eller tryck for att forsoka
I6sa upp proppen. Detta kan leda till att slangen spricker.

Hur ldnge haller AMT Ballong G-Tube?

Ballongmatningssonderna ska regelbundet bytas ut for optimal
prestanda, funktionalitet och renlighet. Enhetens prestanda och
funktionalitet kan férsamras 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 forkortad livslangd ar: pH i magsacken, patientens diet,
mediciner, ballongens fyllvolym, trauma i enheten, kontakt med vassa
eller slipande féremal, felaktig matning av stomildngd och allmant
slangunderhall.

For optimala prestanda rekommenderas att AMT Ballong G-Tub -
enheten byts ut minst var 3:e manad eller s3 ofta som anges av hélso-
och sjukvardspersonal. Proaktivt utbyte av enheten kommer att bidra
till att sdkerstalla optimal functionalitet och bidrar till att férhindra
ovantat enhetshaveri.

Vilka d@r de mojliga biverkningarna av att anvanda AMT
Ballong G-Tube?

Tankbara komplikationer vid anvandning av AMT Ballong G-Tube
innefattar men ar inte begransade till: Aspiration ¢ Abscess,
sarinfektion och nedbrytning av huden e Hypergranulationsvavnad e
Buried bumper-syndrom e Trycknekros ® Gastrointestinal blédning
och/eller sar e lleus eller gastropares ¢ Intraperitonealt ldckage  Tarm
- och ventrikelvolvulus e Peritonit e Gastrokolisk fistel ® Sepsis ®
Obstruktion

Radgor med vardpersonal om du upplever nagot av féljande:
Illamaende, krakningar, uppblasthet eller diarré ¢ Smarta, blodning
och/eller inflammation vid gastrostomikatetern e Krustabildning vid
stomin ¢ Huden runt stomin ar réd, missfargad eller sarig
Stomivatska och/eller var som ar vitt, gult eller grént och kan lukta
illa  Upprepat lackage av mat eller maginnehall e Utspdand mage
Feber o Tilltdppt kateter  Katetermigration som gor att enheten
hamnar pa langre eller kortare avstand fran stomin e Extubering som
gor att katetern avlagsnas fran stomin och inte latt kan sattas tillbaka
Tydlig fordjupning pa kateterstallet eller tydlig spalt mellan enheten
och huden

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.
Enheten kan bli missfargad efter dagars eller manaders anvandning.

Ar AMT Ballong G-Tube MRI-kompatibel?
AMT Ballong G-Tube anses vara MR-saker nar den val placerats.
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 auktoriserade representant i Europa (EC Rep)
och/eller den behériga myndigheten i den medlemsstat dér du
befinner dig om en allvarlig hdandelse har intraffat som kan kopplas
till enheten.
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Bijsluiter voor patiénten

NEDERLANDS

AMT Ballon G-Sonde

AFPUED MEDICAL TECHNOLOGY, INC.

Wat staat er in deze bijsluiter?

Deze bijsluiter geeft antwoord op een aantal vragen over de AMT
Ballon G-Sonde. 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 Ballon G-Sonde?

De AMT Ballon G-Sonde is een gastrostomie voedingssonde die
rechtstreeks in de maag wordt ingebracht 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 verschuifbare kraag om
de sonde op zijn plaats te houden. De verschuifbare externe kraag is
verstelbaar voor verschillende lengtes van de stoma. De AMT Ballon
G-Sonde is verkrijgbaar in zes maten, 12F, 14F, 16F, 18F, 20F en 24F,
met een Legacy of ENFit® connector.

De AMT Ballon G-Sonde is gemaakt van siliconen van medische
kwaliteit (89%), thermoplastische kunststof van medische kwaliteit
(10%) en siliconen drukinkt van medische kwaliteit (1%). Er zijn geen
productieresten die een risico kunnen vormen voor de patiént.

Waar wordt de AMT Ballon G-Sonde voor gebruikt?

De AMT Ballon G-Sonde is bedoeld als een percutane vervangende
gastrostomie sonde voor een patiént met een goed functionerend
maag-darmkanaal. Dit apparaat zal helpen bij de toediening van
voeding rechtstreeks in de maag door middel van een gevestigde
stoma bij een menselijke patiént die niet in staat is om voedsel te
consumeren door conventionele middelen. De AMT Ballon G-Sonde
kan ook gebruikt worden om medicatie toe te dienen en om de druk
van de maag te verlagen.

Hoe gebruik je de AMT Ballon G-Sonde nadat deze is
geplaatst?

Voeding: Open de dop van de voedingspoort en sluit de voedingset
aan op de sonde. Dien voeding toe volgens de instructies van je arts.
Zorg ervoor dat je de verbinding met de sonde niet te strak aandraait
en zorg ervoor dat alle klemmen op de voedingset geopend zijn
voordat je begint met voeden.

Spoeling: Gebruik water op kamertemperatuur voor spoelen van de
sonde. De hoeveelheid water is afhankelijk van de behoeften van de
patiént, de klinische conditie en het type sonde, maar het gemiddelde
volume varieert van 10 tot 50 ml voor volwassenen en van 3 tot 10 ml
voor kinderen. Spoel de voedingssonde om de 4-6 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. Gebruik een spuit van 30 tot 60 ml. Gebruik geen kleinere
spuiten gezien hierdoor de druk op de slang kan toenemen en kleinere
slangen mogelijk kunnen scheuren. Gebruik geen overmatige kracht
om de sonde te spoelen. Overmatige kracht kan de sonde perforeren
en kan leiden tot letsel aan het maag-darmkanaal.

Toedienen van medicatie: Gebruik waar mogelijk vloeibare medicatie
en raadpleeg de apotheker om vast te stellen of het veilig is om
medicatie in vaste vorm te vermalen en te mengen met water. 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 toe
te dienen. Vermaal nooit enterisch gecoate medicatie en meng
medicatie nooit met formule. Spoel de slang door middel van een spuit
met de voorgeschreven hoeveelheid water.

Ballon G-Sonde Vervanging van Gastrostomie Voedingsapparaat

Legacy ENFit®
P
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Afbeelding 1: AMT Ballon G-Sonde

Decompressie: Als het nodig is om op resten te controleren, of als de
patiént tijdens het voeden lucht neigt vast te houden wat een
opgeblazen gevoel en ongemak kan veroorzaken, dan kan
decompressie worden uitgevoerd. Om te decompresseren, open je de
voedingspoort en laat je de maaginhoud in een bak leeglopen. Nadat
de decompressie is voltooid, spoel je met water.

Hoe verzorg je de AMT Ballon G-Sonde nadat deze is
geplaatst?

Onderhoud van het product: Controleer het product dagelijks op
tekenen van schade of verstopping. 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. Het apparaat moet dagelijks worden
gedraaid voor lokale hygiéne. Controleer het stoma-gebied altijd op
roodheid, pijn/irritatie, zwelling of drainage. Als een van deze
symptomen wordt waargenomen, neem dan contact op met je arts
voor advies.

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

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



Verstopping: Controleer eerst dat de sonde nergens geknikt of
geklemd is. Als er een zichtbare verstopping in de sonde zit, moet u
proberen om het apparaat te masseren om de verstopping op te
lossen. 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 overmatige
kracht of druk om de verstopping te proberen te verwijderen. Dit kan
leiden tot het breken van de sondes.

Hoe lang gaat de AMT Ballon G-Sonde mee?

Ballonvoedingsapparaten zijn bedoeld om periodiek vervangen te
worden voor optimale prestaties, functionaliteit en zuiverheid. De
prestatie en functionaliteit van het apparaat kan in de loop van de tijd
achteruit gaan afhankelijk van gebruik en omgevingsomstandigheden.
De typische levensduur van het apparaat varieert voor elke patiént
afhankelijk van een aantal factoren, waarbij de typische levensduur
van het apparaat varieert van 1-9 maanden. Sommige factoren die
kunnen leiden tot een gereduceerde levensduur zijn onder andere: pH
van maag, dieet van de patiént, medicatie, ballonvulvolume, trauma
aan het apparaat, contact met scherpe of schurende objecten en
algehele sondeverzorging.

Boor optimale prestaties wordt aanbevolen om het apparaat AMT
Ballon G-Sonde ten minste om de 3 maanden te vervangen of zo vaak
als wordt aangegeven door uw medische professional. Proactieve
vervanging van het apparaat helpt bij het zorgen voor optimale
functionaliteit en helpt bij het voorkomen van onverwachte defecten
van het apparaat.

Wat zijn de mogelijke bijwerkingen van de AMT Ballon
G-Sonde?

Potentiéle complicaties bij het gebruik van de AMT Ballon G-Sonde
omvatten maar zijn niet beperkt tot: Aspiratie ® Abces, wondinfectie
en afsterven van huidweefsel ® Hypergranulatieweefsel » Begraven
bumpersyndroom e Druknecrose ® Gastro-intestinale bloeding en/of
ulceraties ® Darmafsluiting of gastroparese ¢ Intraperitoneale
lekkage ® Volvulus in darm en maag e Buikvliesontsteking o
Gastrocolische fistel ® Sepsis ® Obstructie

Raadpleeg je arts als je een van de volgende dingen ervaart:
Misselijkheid, braken, opgeblazen gevoel in de buik of diarree  Pijn,
bloeding en/of ontsteking op de locatie van de G-sonde
Korstvorming in het stoma-gebied ¢ Rode, verkleurde of ruwe huid
rond het stoma-gebied ¢ Drainage en/of pus in het stoma-gebied die
wit, geel of groen is of die vies kan ruiken ¢ Herhaald lekken van
voedsel of maaginhoud ¢ Opgezwollen maag ® Koorts ¢ Verstopte
sonde ¢ Migratie van de sonde wat ertoe leidt dat het apparaat zich
verder van of dichter bij de stoma bevindt ¢ Extubatie wat ertoe leidt
dat het apparaat wordt verwijderd uit de stoma en niet gemakkelijk
terug kan worden geplaatst ¢ Duidelijke inspringing op de locatie van
de G-sonde of een duidelijke afstand tussen het apparaat en de huid

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

Is de AMT Ballon G-Sonde geschikt voor MRI?
De AMT Ballon G-Sonde is na plaatsing MR-veilig.
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 geautoriseerde vertegenwoordiger
(EG-vertegenwoordiger) en/of de bevoegde instantie van de lidstaat
waar u bent gevestigd als een ernstig incident heeft plaatsgevonden
met betrekking tot het apparaat.

Productcodes:
AMT Ballon G-Sonde (Legacy) AMT Ballon G-Sonde (ENFit®)
7-1210 7-1210-|
7-1410 7-1410-I
7-1610 7-1610-I
7-1810 7-1810-I
7-2010 7-2010-I
7-2410 7-2410-|

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/


http://www.tga.gov.au

M

AFPLIED MECICAL TECHNCLOGYING. =

DY —T7VLy MZIIRENTH Y E90?

ZDY—T7 Ly FTiE, ML= G6F 22— 712D T, WL
OMDERNCBEZ LET, AMTIL, ZHEEE L L TARERAZIE
ffeL kT, REHRIT, HEEETOEEE LTERS
HOTEHY EHA, TTIE, HYOEERAY v 71 LIEHR
EBHEIOICLTLIEE N,

AMT AL — L GF 2 —F L 13T

AMINL—GF 2—TNE, A=, L THLNABAENSE
WCEEHRAT L BEREF 2 — 7 T, ABmAiL. HohicEE
LT 2 < 7= b DR E 1= 13 E K 2 7= Lz p—
L, Fa—TOMNBERFTDIZODAT A RO AR LA
Z =% E T, AT7A4 FROIBRNVAF —F, A b—=
Fa—TOREIIZELETHRETCEET, MINNL—26TF 22—
IX. 12F, 14F, 16F, 18F, 20F, 24FD6YH A A FHF[RETH
V. R FEZIFENFitea Ry X —DW TN EE L ET,

ATV =2 6F 2 —TNE, BRI L—RKOT Y a—2(89%) ., E
7 L— ROENETEMEREE (10%) . BLOERS L— KDY

a—2 Xy FHIRIA 7 (%) OFEM P LRGN THET, &
FE Sl E RETREREIIE T T E A,

AMT S )V — 2 GF = — 7 DA B 89137

AT/ NL— 2 GF 2 — 7, IEFICERE S B 2 Fo
BEORESZHEBEERF 2 —7 L LTHERESNET, AFAN
A AL, BIECE > THRELZERTE 2D AMO B ICHE S
NEA F—<NERBEEEESOTIMBET D200 EEIT
WET, F, AT — 0 G6F 2 — 7 THA A2 %ET 52 L0
T, HOBEEAREICLET,

AMTASN— 6T 2a—T 2B LI-%IX, DX HiC
AT 2DTTIY

TA4—F 47  BR— DXy v TEHE, 74— FEY b
EFa—T\ZHR LET, EEAX v 7 ORERICHES T, K5
ZRB LT IEESN, Fa— 72 @l vk
AINTLT, Z4—FREy b7 T 7REANVTNDS Z & 2R
LT EAEMGOET,

7oV y L Fa—T OV LICIE, BEOKEHEHLE
T KOBIFTERFEO=—X| BEHRIER, BIOFa2—T0¥A
AL - TEe Y £33, EHN 2 BEOFPHIIR A DLEIZ10
~50 ml., FLIRDEFEIT3I~10 ml TT, EEHLAREIT 134~ 615
TLIREF 2 — T RKTHRWR L, RN LG 3T
DOEETAKTHEROWIE L, MRAICHET 2 B8 13 EE ORi%IC
L, £Fa—T%2HH L TORWERITD AL L b8k
2 EITAKRTHRWIELET. RAFEAORTIERICKETF =2 —7
ERWLIE L, FlofEE e BEEoM bVt LET, 30~60 mliE
FERaEHALET, L 0/INESRY A XOEFBEEEH LA
WTLZEN, Ta—T~DERNRE L, /NS0T 2 —T7 0
T HAREMERH Y £ 3. BRI A EF > TF 2 —7 2N
IBRNTL S, BEIRNIEADDL L, Fa2a—TITRBPEN
70, BBEEESTAZENHY F7,

AN FIREZR G A IR MAEER 2 M L, F - FEREEA %
WOKIZIBETH LA E I AR 5720, A
LCLEEn, ML CHLERWEARIT, KET 2 —7 %8
L CHEATDHIC, EFEFZ 8L CliWERIZL T, K
WHENLTL 23, AR EZ ML, BHE 7 +—

R TIRED Z EIFRNI LW T E &, R A
LT, M ENT-EBEOKTF2a—T%2ENHELTL &N,

BEEFERV—T7 Ly b
AT — L GF = —F
P GF 2 — T AR SRR T A A

HARR

TERe i

N

ENFit®

>

&

rL— JgIRAR— b

10c

20Fr
1BFr-Bml R

N S
ALY —

RS 205, S0 Ry, 305 3030 8 A
e L L RO B i

[ )

SN )—

E1: AMTANL—2GCF o —F

BE: TR sURDS LI G0, REMGERH I BE D22 2 R
FEoMianid v . EEIAECAIUEZ L U D551, EE1T
ZEBRTEET, BIETDICIE, BoR—-haefs, BANADE
BaCHEH L ET, BEZTHRIZ, KT7T7 vy LET,

AMT AN =2 6Fa—T2EBLEHZIX, EDXIIC
BT D TTH?

BEOBER  PHERHEF O NE L TWARWNE H ), B HEE
ZRBRLTLIEE N, BEOHE RRBIBORNNENES
I, HEEEMETFT L CWAREBREMERH Y £, R b —<HE0iT,
FIIEERRRIEICR D, MRS ETBEET, A F—<¥iT
FEHHERICL TR ZEREETT, MESEZLWHEEHW
T FEHE DD 22 A & K TR EJR B O KRS 2 TEERIC LT
&V, A=<, EEAY v 7 ORERINE S THRIZ
LTL &, REBEZ, B O/FAIRREE BEFICRDZ
DICEAEEE L T EEW, R, KR, B, BHERED
HENRRNINE I D, A M=~ ELTRBE LT EEN,
DX RIERDBRD TG AL, EREAY v ZITHAR LT
<&V,

N—rOEE D7 B2 I LI — B R ST
D0, BRRI-OEREMEZORSE 25T 5 2 ERH#HERI T
T, VU UTUTKREREL, BRE LSRR L HERR &2 L
LET, S — Ik ZE L, HREISL T, #HRARET
B LT &, 105 ~205 R L, 0 R LITWE
To 7=V HNOBENRHEL TWDEE, N —r bR T
WET, ZO7D, Fa—TERBRTHILERSHD £7, N
N—=CPHHELTOWDIHEEE, 7—7 CTFa—7%BEELEZD
ZC, EBFEAY v 70 bR EZIT T &N,
ZERAEHRE K TIE e <, BREKE 3R EKEHA LT
N— B ONEZ LET, AEERKITRREL T S —r
DRREWEEFE LR D REMEN DV | BUTBHIT, A
N—r B LITEEIHEADH 0 £+, LRI k0EL
FEHLTLZE N, WRIEEIIBEELZENED, NL—r 0k
MEELSTHAREERD Y . BWEAL TIET = — 7 2@yl
ETEXEREA,



II

FEED L FT *%7’“;—7@3211,:}@%3 FOMHT NN E S
W?I/7Li¢ Fa—TICRICRZDHEE VR DS

E%%ﬁi<bf;i@%%@bi# F 2 — 7 DY)
&7&7& F I — A T, IBKE T2 L7230~60 mLo> v/
Vo DhBEGELT-OZT, YV oD F I3 00y —ZRIL
7Z0BIW LCEEFVAEMHELET, BEVERETHZD
27Ty —OHUANEZHERE Y KT LERD DGERH
DEJ, BEVERETERTINE Fa—T7OTHENPLEL
RABGENHY ETOT, HYDEFRAK v 7 ITHKE LT
S, HEEVERBRELLY L LT, BRI SIREEZINZRNT
LTIEEV, ThEITHIE, Fa—T0WWETLZENHY £
_é—

AT AN — 2 6F 2 —T DRIGFEMITIEDL DWVWTT
H?

IN— R T NA A, Bl VERE, HERE. BRI O
EMENZAHT D 2 kﬁﬁ%lémw\iﬁ —f‘/*‘/rxméﬁaé:
R, HHSMHRRESMAITIL U T, REORKE E & Hics
LT BN H 0 F3, —RN72T A ADFMmIE, VWD
MOERNZIS CCTHEREZ EITRRY F9M, 19#H@%l&@
DET, HFMmrET5—HMOBERIZIZUTAHY £9: §
pH, BEOEEL, KA, NIL—iEAR, T A~DEE,
SR E T I BN OWE & OBl B X OREN R F 2 —T 0
QU AN

B MERE R B A T2 AT S— 2 6 F 2 — 7534 2%, D
e EB3 AT, FRITYOEREMFIHR S NTEE
TR A Z LR HER I N TWE T, FHETTIRD T /S A5 H
1, BOBERFSREOMERIZEN b, £ THIRRT A 2D lfE
< ETHRSEBET,

AMT SN — L 6F 2 —T 2RI B L, ED XS 72E]
YERRRAET D EREERH Y T 5?

AT/ N)L— 2 GF o — T I Z AT D ERICE 2 b b A HEICIX
PUFREEN, ZNOIZRESINEEA - W5 - BE. AR

UTFTOWTNHOIERDZBD HNDHEEIE, ERAX v 712D
HELTEE W o eER, e, EEEAS. EE TR - R

I, I, BIOFERII6CF 2 —TENORIE - A N—<Er
OFEIERK - A M—<ENEFADOERG DR, Zfa, Uk
T DA - A N —<ELOPERE L O/ ERENR A A, HE
o, RO T, BENTIHANRDHD - AWFIEEAR
Moo RENsRN - BIELEE - BE - Fa—T 0
D - Fa—TOBENZLY TS, ANA b= EEFE I
EMESILD - EICE DT AL ANRR h—<nbihn, fiHEIC
RHCTE L 72D - GFa—TEHMOBRARIER, F2ET
NA AL REOROHARE Y v 7,

WD SV — 2 RS 5 & Fa—T B BIAATLED Y
A WELET, T=2—7RBHICENEDOWRERTILH L,
FRIEBEL SRR RNETBERARNH D T, F2—T N
%iw\itﬁﬁW@ﬁﬂmﬁ<téT EMENH D £, A
Moy ADERIZL Y, SRENRECTIHENRHY £,

AMT )L — 2 GF = — 7%, MRLIZ®RS LTV E 3 03°?
AT A= GF 2 —T 0%, —EREINDS &, MR Safe (MRIGE
B ERmENET,
T%&ﬁ%?%t@iouﬁiféwrfﬁ?

« IA—ANTUTOBEE 2B D R FEHIZONT
IX. http://www. tga. gov. au & C. Applied Medical
Technology, Inc.3 ZX TN Therapeutic Goods Administration
(mMiT%¢LT<ﬁéw

o KREESRICBEETHERA T M A LA, AT,
%ﬁ:@mﬁﬁﬂﬁ(Hﬁ@ﬁhi@/itikﬁ%#%f#é
TINER E O FTHEE 72 ZHRE < 72 &0,

YER L OB ORE - @A - b v S —fEE
BE - EEEE - WEEHIMEB O/ B - GE%E
FITERME - JEEARE - BRI OEEMS - EEK
BAEEE - MuidE - PA%EE
B = — K
AT —26F =—F (BFERSH) AMTSL—2GF =—7 (ENFite)
7-1210 7-1210-|
7-1410 7-1410-|
7-1610 7-1610-I
7-1810 7-1810-|
7-2010 7-2010-1
7-2410 7-2410-|

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/



AMT

AFPUED MEDICAL TECHNOLOGY, INC.

Zawartosc ulotki?

W niniejszej ulotce znajduja sie odpowiedzi na temat zgtebnika AMT
Balloon G-Tube. 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 Balloon G-Tube?

AMT Balloon G-Tube to zgtebnik gastrostomijny wprowadzony
bezposrednio do zotadka poprzez przetoke w jamie brzusznej zwang
gastrostomia. Zgtebnik wyposazony jest w balonik, ktéry po
napetnieniu wodg destylowang lub sterylng, utrzymuje zgtebnik w
odpowiedniej pozycji wewnatrz zotgdka i zapobiega jego wysunieciu.
Zgtebnik posiada takze zewnetrzng ptytke stabilizujgcg pozycje
cewnika. Przesuwna ptytka zewnetrzna umozliwia dostosowanie
mocowania do rozmiaru przetoki. Zgtebnik AMT Balloon G-Tube jest
dostepny w szesciu rozmiarach: 12F, 14F, 16F, 18F, 20F, oraz 24F z
Legacy lub ENFit®.

Zgtebnik AMT Balloon G-Tube wykonany jest z silikonu klasy medycznej
(89%), z termoplastycznego tworzywa klasy medycznej (10%) oraz
posiada nadruk wykonany klasy medycznej do nadruku na silikonie
(1%). Wyréb nie zawiera pozostatosci produkcyjnych, ktére mogtyby
stanowic zagrozenie dla pacjenta.

Do czego wykorzystywany jest zgtebnik AMT Balloon
G-Tube?

AMT Balloon G-Tube jest przeznaczony do przezskérnego
wprowadzenia zamiennego zgtebnika gastrostomijnego u pacjenta z
prawidtowym kanatem gastrostomijnym. Urzadzenie utatwia zywienie
dozotadkowe poprzez stomie u pacjentow, ktorzy nie mogg odzywiac
sie tradycyjnymi metodami. AMT Balloon G-Tube umozliwia takze
podanie leku oraz odbarczenie zotadka.

W jaki sposdb uzywac zgtebnika AMT Balloon G-Tube po
zatozeniu?

Zywienie: Otwérz ostone port do zywienia zgtebnika i podtacz do niego
zestaw zywieniowy. Podawaj pozywienie zgodnie z instrukcjami
otrzymanymi od personelu medycznego. Przez rozpoczeciem zywienia
upewnij sie, ze zestaw nie zostat zbyt mocno dokrecony do portu
zywieniowego oraz ze zacisk na zestawie zywieniowym zostat otwarty.

Ptukanie: Do przeptukiwania zgtebnika nalezy uzywac wody o
temperaturze pokojowej. llos¢ wody zalezy od potrzeb pacjenta, stanu
klinicznego i rodzaju zgtebnika, ale $rednia objetos¢ miesci sie w
zakresie od 10 do 50 ml u dorostych oraz od 3 do 10 ml u niemowlat.
Zgtebnik nalezy przeptukiwaé woda co 4-6 godzin w trakcie zywienia
ciggtego, zawsze po przerwaniu zywienia, przed i po kazdym zywieniu
okresowym lub nie rzadziej niz co 8 godzin, jesli zgtebnik nie jest
uzywany. Przeptuka¢ zgtebnik przed i po kierowaniu leku oraz
pomiedzy kolejnymi lekami. Uzy¢ strzykawki o pojemnosci 30—60 ml.
Nie stosowa¢ mniejszych strzykawek, poniewaz moze to doprowadzic¢
do wzrostu cisnienia oddziatujgcego na zgtebnik i, potencjalnie, do
rozerwania mniejszych zgtebnikdéw. Nie stosowac nadmiernej sity w
celu przeptukania zgtebnika. Nadmierna sita moze doprowadzi¢ do
perforacji zgtebnika i urazu przewodu pokarmowego.

Kierowanie lekow: O ile to mozliwe, nalezy stosowac leki ptynne i
skonsultowac sie z farmaceuta, aby dowiedzied sie, czy bezpieczne jest
rozgniecenie tabletki i wymieszanie jej z woda. W bezpiecznych
przypadkach, przed kierowaniem przez zgtebnik tabletke nalezy
rozdrobni¢ na proszek i rozpusci¢ w wodzie. Nigdy nie zgniatac
powlekanych tabletek dojelitowych ani nie miesza¢ lekéw z
preparatem. Za pomoca strzykawki przeptukac zgtebnik zalecong
objetosciag wody.

Informacje dla pacjenta

AMT Balloon G-Tube
Zgtebnik Balloon G-Tube Replacement Gastrostomy Feeding Device
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Rysunek 1: AMT Balloon G-Tube

Odbarczanie: Odbarczenie mozna przeprowadzié, jesli zajdzie
koniecznos¢ sprawdzenia, czy nie wystepujg pozostatosci lub jesli u
pacjenta wystepuje tendencja do gromadzenia powietrza podczas
zywienia, co powoduje wzdecia i dyskomfort. W celu odbarczenia
zotadka nalezy otworzy¢ port zywieniowy i opréznic¢ zawartosc zotadka
do pojemnika. Po zakonczeniu odbarczania nalezy przeptukaé zgtebnik
woda.

Jak pielegnowac zgtebnik AMT Balloon G-Tube po
zatozeniu?

Pielegnacja: Nalezy codziennie sprawdzaé wyrdb pod katem
uszkodzenia lub niedroznosci. Niedroznosé i/lub ograniczony przeptyw
sg wskaznikami obnizonej skutecznosci dziatania. Okolice gastrostomii
powinny by¢ zawsze czyste i suche. Okolice gastrostomii nalezy czysci¢
codziennie. Skére wokdt zgtebnika mozna czysci¢ wodg z fagodnym
mydtem przy pomocy kwacza z bawetniang kornicéwka lub recznika
frotte. Okolice gastrostomii nalezy czyscic zgodnie z zaleceniami
lekarza i personelu medycznego. W ramach pielegnacji okolic stomii
zgtebnik powinien by¢ codziennie obracany. Okolice stomii nalezy
zawsze kontrolowaé pod katem zaczerwienienia, dolegliwosci
bdélowych, opuchlizny lub pojawienia sie wysieku. W razie wystgpienia
ktéregokolwiek z tych objawdéw 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 napetnié¢
balonik, a w razie koniecznosci dostrzykna¢ odpowiednia ilos¢ wody,
aby uzyskaé wymagang objetos¢. Nastepnie nalezy odczeka¢ 10-20
minut i powtdrzyc¢ catg procedure. Jesli w baloniku nie ma wody
oznacza to, ze balon przecieka. W takim wypadku nalezy wymienic
zgtebnik. Jezeli balonik jest uszkodzony nalezy zabezpieczy¢ zgtebnik
tasma oraz skontaktowac sie z lekarzem.

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



Niedroznosé: Najpierw nalezy upewnic sie, ze zgtebnik nie jest zagiety
ani zamkniety zaciskiem. Jezeli zator obecny w cewniku jest widoczny,
nalezy sprébowac rozmasowac cewnik w celu rozbicia zatoru. Nalezy
podtaczyc¢ strzykawke wypetniong 30 - 60 ml cieptej wody do
odpowiedniego portu i delikatnie popchngac¢ i pociggnac ttok strzykawki,
aby usungc¢ 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
stosowac nadmiernej sity ani nacisku w celu usuniecia niedroznosci.
Moze to doprowadzi¢ do rozerwania zgtebnika.

Jaka jest zywotnos¢ zgtebnika AMT Balloon G-Tube?

Balonowe urzadzenia do zywienia sg przeznaczone do okresowej
wymiany w celu zapewnienia optymalnego dziatania, funkcjonalnosci i
czystosci. Dziatanie i funkcjonalnos¢ urzadzenia mogg z czasem ulec
pogorszeniu w zaleznosci od sposobu uzytkowania i warunkow
srodowiska. Typowy okres eksploatacji urzadzenia rézni sie pomiedzy
pacjentami w zaleznosci od wielu czynnikow, przy czym wynosi
zazwyczaj od 1 do 9 miesiecy.Do czynnikdw, ktére mogg doprowadzié
do skrdcenia okresu eksploatacji nalezg: pH soku zotagdkowego, dieta
pacjenta, leki, objetos¢ napetniania balonu, uszkodzenie urzadzenia,
kontakt z ostrymi lub $ciernymi przedmiotami i sposdb pielegnacji.

W celu zapewnienia optymalnego dziatania zaleca sie wymiane
zgtebnika AMT Balloon G-Tube nie rzadziej niz co 3 miesigce lub
wedtug zalecen lekarza. Proaktywna wymiana urzadzenia utatwi
zapewnienie optymalnej funkcjonalnosci i pomoze zapobiec
nieoczekiwanej awarii urzadzenia.

Jakie s3 mozliwe skutki uboczne posiadania zgtebnika
AMT Balloon G-Tube?

Do potencjalnych powiktan zwigzanych ze stosowaniem zgtebnika AMT
Balloon G-Tube nalezg m.in.: Zachtysniecie ® Ropien, zakazenie rany i
pekanie skéry ¢ Nadmierne tworzenie tkanki ziarninowej  Wrosniecie
PEG e Martwica uciskowa ¢ Krwawienie i/lub wrzody w przewodzie
pokarmowym e Niedroznos¢ jelita lub gastropareza » Wyciek
dootrzewnowy e Zawezlenie jelit i zotgdka e Zapalenie otrzewnej o
Przetoka zotgdkowo-kretnicza ¢ Posocznica ¢ Niedroznosé

Nalezy skontaktowac sie z lekarzem w przypadku wystgpienia
ponizszych objawdw: Nudnosci, wymioty, wzdecia lub biegunka e Bdl,
krwawienie lub zapalenie po stronie G-tube ¢ Kondycjonowanie po
stronie stomii ® Zaczerwienienie, odbarwienia lub otwarta
Odsaczenie po stronie stomii lub ropa, ktdra jest biata, z6tta lub zielona
i ma nieprzyjemny zapach ¢ Powtarzajace sie wycieki pozywienia lub
zawartosci zotgdka ® Rozdety zotgdek ® Gorgczka e Zatkanie rurki
zgtebnika e Przemieszczenie rurki skutkujgce dtuzszym lub krétszym
wystawaniem urzadzenia ze stomii ® Ekstubacja skutkujgca usunieciem
urzadzenia ze stomii i brakiem mozliwosci fatwego ponownego
umieszczenia ® Wyrazne wgniecenie po stronie G-tube lub wyrazny
odstep pomiedzy urzadzeniem a skorg

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

Czy zgtebnik AMT Balloon G-Tube jest kompatybilny z
rezonansem magnetycznym?

Zgtebnik AMT Balloon G-Tube uwaza sie za bezpieczny w srodowisku
MR po zatozeniu.

Jak zgtaszac zdarzenia niepozgdane?

« Dla uzytkownikéw 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 autoryzowanym przedstawicielem
(przedstawiciel na obszar WE) i/lub wtasciwym organem paristwa
cztonkowskiego, w ktorym zlokalizowana jest Panstwa siedziba, jesli
doszto do powaznego incydentu zwigzanego z urzadzeniem.
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Pliant cu informatii pentru pacient

ROMANA

Tub G cu balon AMT

AFPUED MEDICAL TECHNOLOGY, INC.

Ce este acest pliant?

Acest pliant va raspunde la cateva intrebadri cu privire la Tubul G cu
balon AMT. AMT furnizeaza aceste informatii ca instrument de resurse
educationale. Acesta nu este menit sa inlocuiasca asistenta medicala
profesionald. PRIMA sursa de informatii trebuie sa fie furnizorul dvs. de
servicii medicale.

Ce este Tubul G cu balon AMT?

Tubul G cu balon AMT este un tub de alimentare pentru gastrostomie
care este introdus direct 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 culisant
pentru a ajuta la mentinerea pozitiei tubului. Suportul extern culisant
este ajustabil pentru a se adapta diferitelor lungimi ale tractului
stomei. Tubul G cu balon AMT este disponibil in sase dimensiuni, 12F,
14F, 16F, 18F, 20F si 24F, fie cu un conector Legacy, fie ENFit®.

Tubul G cu balon AMT este fabricat din silicon de calitate medicala
(89 %), termoplastic de calitate medicala (10 %) si cerneala de
tampografie de calitate medicalad (1 %). Nu exista reziduuri de
fabricatie care ar putea reprezenta un risc pentru pacient.

La ce este Tubul G cu balon AMT utilizat?

Tubul G cu balon AMT e utilizeaza ca tub de gastrostomie inlocuitor
percutanat pentru un pacient cu un tract gastrostomic bine definit.
Acest dispozitiv va ajuta la furnizarea hranei direct in stomac printr-o
stoma definitd, la un pacient uman incapabil sa consume nutrienti pe
cai conventionale. Tubul G cu balon AMT poate de asemenea sa livreze
medicamente si permite decomprimarea stomacului.

Cum utilizati Tubul G cu balon AMT dupa ce a fost
amplasat?

Hrdnire: Deschideti capacul portul de hranire si conectati setul de
hranire la tub. Furnizati hrana in conformitate cu instructiunile
medicului dvs. Asigurati-va ca nu strangeti prea tare conexiunea la tub
si asigurati-vd ca toate clemele de pe setul de hranire sunt deschise
fnainte de a incepe alimentarea.

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

Canalizarea medicatiei: Folositi medicatie lichida, daca este posibil, si
consultati farmacistul pentru a stabili daca este sigura zdrobirea
medicamentelor solide si amestecarea acestora cu apa. Daca este
sigur, zdrobiti medicamentele solide intr-un praf fin si dizolvati praful
n apd, inainte de a-1 canaliza prin tubul de hranire.Nu zdrobiti
niciodata medicamentele cu invelis enteric si nu amestecati
medicamentele cu formula. Folosind o seringa clatiti tubul cu
cantitatea prescrisd de apa.

Tnlocuire tub G cu balon pentru dispozitiv de hrénire gastrostomie
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Figura 1: Tub G cu balon AMT

Decompresie: Decompresia ar trebui efectuatd daca exista necesitatea
de a se verifica existenta reziduurilor, sau daca pacientul tinde sa
retind aer in timpul hranirii, cauzand balonare si disconfort. Pentru
decompresie, deschideti portul de hranire si drenati continutul
stomacului intr-un recipient. Cand decompresia s-a incheiat, clatiti cu
apa.

Cum intretineti un Tub G cu balon AMT dupa ce a fost
amplasat?

Intretinerea dispozitivului: Verificati dispozitivul zilnic pentru a detecta
orice semne de deteriorare sau blocare. Blocarea si/sau fluxul redus
sunt indicatorii unei performante scazute. Zona stomei trebuie sa fie
mereu pdstratd curatd si uscatd. Este important sd curatati zona stomei
n fiecare zi. Se poate utiliza un tampon de bumbac sau o carpa din
bumbac, pentru a curata pielea din jurul dispozitivului cu apa si sapun
delicat. Curatati stoma conform indicatiilor medicului dvs. Dispozitivul
trebuie rotit zilnic, in vederea pastrarii igienei. Verificati intotdeauna
dacd zona stomei prezinta roseata, durere/sensibilitate, tumefiere sau
orice drenaj. Daca observati oricare dintre aceste simptome, adresati-
va medicului dvs. pentru consiliere.

intretinerea balonului: Se recomandi verificarea volumului balonului
cel putin la fiecare doua saptamani sau conform recomandarilor
personalului medical de specialitate. Eliminati apa cu o seringa si
comparati cantitatea eliminata cu cantitatea recomandata. Reumpleti
balonul si, dacd este necesar, addugati 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 distilata, nu aer sau solutie
salind. Solutia salind se poate cristaliza si poate bloca supapa balonului
sau lumenul, iar aerul poate scapa si cauza deteriorarea balonului.
Asigurati-va ca utilizati cantitatea recomandatad 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
exista un blocaj vizibil in tub, incercati sa masati dispozitivul, pentru a-|
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 forta excesiva sau presiunea pentru a
incerca deblocarea. Aceasta ar putea cauza ruperea tubului.

Cat timp tine un Tub G cu balon AMT?

Dispozitivele de hranire cu balon trebuie Tnlocuite 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 viata a dispozitivului
poate varia pentru fiecare pacient, in functie de un numar de factori,
fiind intre 1-9 luni. Unii dintre factorii care pot scadea longevitatea
includ: pH-ul gastric, dieta pacientului, medicatia, volumul de umplere
al balonului, traumele dispozitivului, contactul cu obiecte ascutite sau
abrazive, masurarea incorectd a lungimii stomei si ingrijirea generald a
tubului.

Pentru o performanta optima, se recomanda ca dispozitivul Tub G cu
balon AMT 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.

Care sunt posibilele efecte secundare ale Tubului G cu
balon AMT?

Potentialele complicatii rezultate din utilizarea Tubul G cu balon AMT
includ dar nu se limiteaza la urmatoarele: Aspiratie » Abces, infectarea
si leziuni ale pielii ® Hipergranularea tesutului ® Sindrom de disc
ingropat (BBS) ® Necroza de presiune ¢ Sdngerarea gastrointestinala si/
sau ulceratii ® lleus sau gastropareza e Scurgeri intraperitoneale
Volvulus intestinal si gastric ® Peritonita e Fistuld gastrocolica ¢
Septicemie e Ocluzie

Va rugdm sa consultati medicul daca va confruntati cu oricare dintre
urmdtoarele: Greata, varsaturi, balonare abdominala sau diaree
Durere, sdngerdri si/sau inflamatie la locul tubului G ® Formarea de
cruste in zona stomei ¢ Pielea din jurul stomei este rosie, decolorata
sau jupuita e Scurgeri la locul stomei si/sau puroi de culoare alba,
galbenad sau verde, cu miros neplacut e Scurgeri repetitive de alimente
sau continut stomacal e Stomac dilatat e Febra  Tub infundat
Migrarea tubajului rezultat in extinderea mai lunga sau mai scurta a
dispozitivului de la stom3 ® Extubare care determind ¢ indepértarea
dispozitivului din stoma si imposibilitatea inlocuirii facile  Indentatie
distincta la locul tubului G sau o deschidere distincta intre dispozitiv si
piele

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

Este Tubul G cu balon AMT compatibil cu RMN?

Dupa plasare, Tubul G cu balon AMT este considerat sigur in mediul
RM.

Cum raportati evenimentele adverse?

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

« Varugam sa contactati AMT, reprezentantul nostru autorizat
(reprezentant CE) si/sau autoritatea competenta a statului membru
n care aveti domiciliul in cazul in care a avut loc un incident grav in
legatura cu dispozitivul.

Coduri de produs:

Tub G cu balon AMT (Legacy) Tub G cu balon AMT (ENFit®)
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Folheto de informagdes do paciente

PORTUGUES

Balao AMT G-tubo

AFPUED MEDICAL TECHNOLOGY, INC.

O que contém este folheto?

Este folheto respondera a algumas perguntas sobre o Baldo AMT
G-tubo. 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 Baldo AMT G-tubo?

O Baldo AMT G-tubo é uma sonda de alimentagdo para gastrostomia
que é inserida diretamente no estdmago 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 estébmago e
evitar que caia, juntamente com um suporte externo deslizante para
ajudar a manter a posi¢do da sonda. O suporte externo deslizante é
ajustavel para acomodar varios comprimentos do trato estomacal. O
Baldo AMT G-tubo esta disponivel em seis tamanhos: 12F, 14F, 16F,
18F, 20F e 24F, com um conector Legacy ou ENFit®.

O Baldo AMT G-tubo é feito de silicone de grau médico (89%),
termoplastico de grau médico (10%) e tinta de impressdo em almofada
de silicone de grau médico (1%). Ndo ha residuos de fabricacdo que
possam representar risco para o paciente.

Para que serve o Balao AMT G-tubo?

O Baldo AMT G-tubo é para ser usado como substituigdo percutanea
de tubo gastrico para um paciente com trato gastrico bem
estabelecido. Este dispositivo vai auxilid-lo a alimentar diretamente
pelo estdbmago através de um estoma em um paciente humano que
ndo consegue consumir nutricdo por meios convencionais. O Baldo
AMT G-tubo pode também fornecer medicagdo e permitir
descompressdo do estdbmago.

Como usar o Balao AMT G-tubo apds a colocagao?

Alimentagdo: Abra a tampa da porta de alimentagdo e conecte o
conjunto de alimentagdo a sonda. Administre a nutricdo de acordo
com as instrugdes do seu profissional de saude. Certifique-se de nao
apertar demais a conexdo a sonda e garanta que todas as pingas do
conjunto de alimentagdo estejam abertas antes de iniciar a
alimentagado.

Limpeza: Use agua na temperatura ambiente para lavagem do tubo. A
quantidade de agua dependera das necessidades do paciente,
condigdo clinica, e o tipo de tubo, mas o volume médio varia de 10 a
50 ml para adultos, e 3 a 10 ml para criangas. Lave o tubo de
alimentagdo com dgua a cada 4-6 horas durante a alimentagdo
continua, sempre que a alimentacdo for interrompida, antes e depois
de cada alimentagdo intermitente, ou pelo menos a cada 8 horas, se o
tubo ndo estiver sendo usado. Lave o tubo de alimentagao antes e
depois da canalizagdo de medicamentos e entre medica¢des. Use uma
seringa de 30 a 60 ml. Ndo use seringas de tamanho menor, pois isso
pode aumentar a pressdo no tubo e potencialmente romper tubos
menores. Ndo use forga excessiva para enxaguar o tubo. Forga
excessiva pode perfurar o tubo e pode causar lesdes no trato
gastrintestinal.

Canalizag¢éo do medicamento: Use medicagao liquida quando possivel
e consulte o farmacéutico para determinar se é seguro amassar
medicagdo sélida e misturar com agua. Se for seguro, pulverize a
medicagdo sélida na forma de pd fino em 4gua antes de fazer a
canalizagdo pelo tubo de alimentagdo. Nunca triture a medicagdo com
revestimento entérico ou misture medicamentos com a férmula. Com
o auxilio de uma seringa, lave o tubo com a quantidade prescrita de
agua.

Baldo G-tubo substituto de dispositivo de alimentagdo gastrica

Legacy ENFit®
P
&
{1 Porta de enchimento
i do baldo
8 E
\ /

Suporte externo
deslizante

1e2e304e806782951

Cqeze3ede5eGeTIBYIY

+«—— Baldo

Figura 1: Baldo AMT G-tubo

Descompressdo: A descompressdo pode ser realizada caso seja
necessario verificar residuos ou se o paciente tiver tendéncia a reter ar
durante a alimentagdo, causando inchago e desconforto. Para
descomprimir, abra a porta de alimentagdo e drene o contetddo
estomacal em um recipiente. Apds a descompressao, lave com agua.

Como cuidar do Baldo AMT G-tubo apds a colocagdo?

Cuidado com o dispositivo: Verifique o dispositivo diariamente para
ver se ha sinais de danos ou entupimentos. Entupimento e/ou fluxo
reduzido sdo indicadores de baixo desempenho. A area do estoma
deve ser mantida limpa e seca em todos os momentos. E importante
limpar o local do estoma todos os dias. Pode-se usar um cotonete ou
um pano felpudo para limpar a pele ao redor do dispositivo com sabdo
neutro e dgua. Limpe o estoma conforme as instrugdes do seu
profissional de saude. O dispositivo deve ser girado diariamente para
higiene do local. Sempre verifique se ha vermelhidao, dor/sensagdo de
desconforto, inchago ou qualquer drenagem no local do estoma. Se
algum destes sintomas forem observados, entre em contato com seu
profissional de salde 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 saude. Retire a dgua 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 quantidade recomendada. Espere de 10 a 20
minutos e repita. O baldo esta vazando se perdeu fluido e a sonda
deve ser substituida. Se o baldo estiver danificado, prenda a sonda no
lugar com fita adesiva e ligue para seu profissional de saude para obter
instrugdes.

Reabasteca o baldo usando agua esterilizada ou destilada, ndo ar nem
solugdo fisioldgica. A solugdo fisiolégica pode cristalizar e obstruir a
valvula ou a luz do baldo, e o ar pode vazar e causar destrui¢do do
baldo. Certifique-se de usar a quantidade recomendada de agua, pois a
pressdo em excesso pode obstruir a luz ou reduzir a vida util do baldo,
e a pressao a menos nao prenderd o tubo corretamente.



Obstrugdo: Primeiro certifique-se de que a sonda ndo esta torcida nem
presa em algum lugar. Se ha um entupimento visivel na tubulagdo,
tente massagear o dispositivo para quebrar o entupimento. Conecte
uma seringa de 30 a 60 ml com agua morna ao adaptador apropriado
ou limen da sonda, e empurre e puxe suavemente o émbolo da
seringa para liberar a obstrugdo. Pode precisar varios ciclos de
empurrar/puxar o €mbolo 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.
N&o use forga excessiva ou pressdo para tentar eliminar a obstrugdo.
Isso pode fazer com que a tubulagdo se rompa.

Qual é a vida util do Baldo AMT G-tubo?

Dispositivos tipo baldo de alimentagdo destinam-se a ser substituidos
periodicamente para otimizar o desempenho, a funcionalidade e a
limpeza. O desempenho e a funcionalidade do dispositivo podem se
degradar ao longo do tempo, dependendo do uso e das condigdes
ambientais. A longevidade tipica do dispositivo ira variar para cada
paciente dependendo de uma série de fatores, com dispositivo de
longevidade tipica variando de 1a 9 meses. Alguns fatores que podem
levar a uma diminuigdo da longevidade: o pH gastrico, a dieta do
paciente, medicamentos, trauma para o dispositivo, contato com
objetos afiados ou abrasivos, e cuidado geral com o tubo.

Para um desempenho ideal, é recomendavel que o dispositivo Baldo
AMT G-tubo seja trocado a cada 3 meses ou quando indicados pelo seu
profissional de saude. Substituigdo proativa do dispositivo ird ajudar a
garantir a melhor funcionalidade e ajudara a evitar falha inesperado do
dispositivo.

Quais sdo os possiveis efeitos colaterais da coloca¢ao do
Balao AMT G-tubo?

As possiveis complicagdes ao se utilizar o Baldo AMT G-tubo incluem,
mas ndo estao limitados a: Aspiragdo ¢ Abscesso, infeccdo da ferida e
pele quebradica ¢ Hipergranulagdo do tecido ¢ Sindrome de buried
bumper ¢ Necrose por pressdo ® Hemorragia e/ou ulceragdes
gastrointestinais e lleus ou gastroparesia ® Vazamento
intraperitoneal e Vélvulo intestinal e gastrico e Peritonite e Fistula
gastrocolica ® Sepse ¢ Obstrugdo

Consulte seu profissional de satde se vocé tiver um dos seguintes
sintomas: Nausea, vomitos, distensdo abdominal ou diarreia ¢ Dor,
sangramento e/ou inflamagdo no local do tubo G e Crostas no local do
estoma e Pele vermelha, descolorida ou aberta ao redor do local do
estoma ¢ Drenagem do local do estoma e/ou pus branco, amarelo ou
verde, e pode cheirar mal ® Vazamento repetitivo de alimentos ou
conteudo estomacal ¢ Estdmago estendido ¢ Febre ¢ Obstrugdo de
tubo ¢ Migragdo da tubulagdo, resultando em um dispositivo que se
estende por mais ou menos tempo do estoma e Extubacgao, resultando
no dispositivo sendo removido do estoma e impossivel de ser
substituido facilmente e Distorgdo distinta no local do tubo G ou um
espaco distinto entre o dispositivo e a pele

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

O Baldo AMT G-tubo é compativel com ressonancia
magnética?

O Baldo AMT G-tubo é considerado MR seguro uma vez instalado.
Como vocé relata eventos adversos?

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

« Entre em contato com a AMT, nosso representante autorizado
(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.

Cddigos do produto:
Baldo AMT G-tubo (Legacy) Baldo AMT G-tubo (ENFit®)
7-1210 7-1210-|
7-1410 7-1410-I
7-1610 7-1610-I
7-1810 7-1810-I
7-2010 7-2010-I
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AFPUED MEDICAL TECHNOLOGY, INC.

Hvad er denne indlaegsseddel?

Denne indleegsseddel besvarer nogle spgrgsmal om AMT-ballon med
G-slange. AMT leverer disse oplysninger som et uddannelsesvaerktg;.
Det er ikke beregnet til at erstatte sundhedsfaglig pleje. Din FORSTE
kilde til oplysninger skal vaere din laege.

Hvad er AMT-ballonen med G-slange?

AMT-ballonen med G-slange er en gastrostominaeringstilfgrselsslange,
der indfgres direkte ind i maven gennem en abning, der kendes som en
stomi. Enheden omfatter en ballon, der fyldes med destilleret eller
sterilt vand for at hjeelpe med at fastggre den inde i maven og
forhindre, at den falder af, og et glidende eksternt bolster for at hjalpe
med at opretholde slangepositionen. Det glidende eksterne bolster kan
justeres for at indrette forskellige leengder af stomikanal. AMT-
ballonen med G-slange fas i seks stgrrelser, 12F, 14F, 16F, 18F, 20F og
24F, med enten et &ldre eller ENFit®-forbindelsesstykke.

AMT-ballonen med G-slange er fremstillet af silikone i medicinsk
kvalitet (89 %), termoplastisk materiale i medicinsk kvalitet (10 %) og
tampontrykfarve af silikone i medicinsk kvalitet (1 %). Der er ingen
fremstillingsrester, der kan udggre en risiko for patienten.

Hvad bruges AMT-ballonen med G-slange til?

AMT-ballonen med G-slange skal anvendes som et perkutant
gastrostomirgr til udskiftning hos en patient med en veletableret
gastrostomikanal. Denne enhed hjalper med at levere ernaering
direkte ind i maven igennem en etableret stoma hos en menneskelig
patient, der ikke er i stand til at konsumere ernaering igennem
konventionelle metoder. AMT-ballonen med G-slange kan ogsa levere
medicin og muligggre dekompression af maven.

Hvordan bruges AMT-ballonen med G-slange, nar den
forst er anlagt?

Naeringstilfarsel: Abn haetten til den madningsport, og slut
naeringstilfgrsel settet til slangen. Lever ernzering i henhold til din
laeges anvisninger. Sgrg for ikke at stramme forbindelsen til slangen for
meget, og sgrg for, at eventuelle klemmer pa naeringstilfgrselssaettet
abnes, fgr naeringstilfgrslen startes.

Skylning: Brug vand ved stuetemperatur, nar du skyller. Maengden af
vand afhanger af patientens behov, de kliniske forhold og
slangetypen, men den gennemsnitlige maengde ligger mellem 10 til 50
ml. til voksne og mellem 3 til 10 ml. til bgrn. Skyl madningsslangen med
vand for hver 4 til 6 timer ved kontinuerlig madning, hver gang
madningen afbrydes, fgr og efter hver regelmaessige madning eller
mindst hver 8. time, hvis slangen ikke er i brug. Skyl madningsslangen
for og efter kanalysering af laegemidler og mellem tilfgrsler af
leegemidler. Benyt en 30 til 60 ml sprgjte. Benyt ikke mindre sprgjter;
det kan gge trykket pa sonden og muligvis spraenge mindre sonder.
Undga at anvende ungdvendig kraft, nar du skyller slangen.
Ungdvendig kraft kan skabe hul i slangen og forarsage skader pa mave-
tarmkanalen.

Kanalysering af lzegemidler: Sgrg for at bruge flydende medicin, nar
dette er muligt, og kontakt apoteket for at afggre, om det er sikkert at
knuse fast medicin og blande det med vand. Hvis denne metode er
sikker, skal du knuse det faste leegemiddel, sa det bliver til et fint
pulver, og oplgse pulveret i vand, fgr det kanalyseres gennem
madningsslangen.Undga at knuse enterisk overtrukket medicin eller at
blande medicin efter formel. Sonden skylles med den foreskrevne
maengde vand ved hjzlp af en sprgjte.

Indlaegsseddel med patientoplysninger

AMT-ballon med G-slange
Gastrostomimadningsenhed til udskiftning med ballon og G-slange
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Figur 1: AMT-ballon med G-slange

Dekompression: Der kan foretages dekompression, hvis der er behov
for at kontrollere for rester, eller hvis patienten har tendens til at
tilbageholde luft under ernzringstilfgrsel med oppustethed og ubehag
til fglge. For at dekomprimere skal du dbne den madningsport og
udtgmme maveindholdet i en beholder. Nar dekompressionen er
gennemfgrt, skal du skylle med vand.

Hvordan plejer du AMT-ballonen med G-slange, nar den
forst er anlagt?

Enhedspleje: Kontrollér enheden dagligt for tegn pa skade eller
tilstopning. 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 seebe og vand.
Renggr stomien som anvist af din laege. Enheden skal roteres dagligt
for stedshygiejne. Undersgg stomistedet for redmen, smerter/gmhed,
hzevelse eller unormal draenage. Hvis der iagttages nogen af disse
symptomer, skal du kontakte din lzege for at fa rad.

Ballonpleje: Det anbefales, at ballonens volumen kontrolleres mindst
hver anden uge, eller som din laege anbefaler. Fjern vandet med en
sprgjte, og sammenlign den fjernede mangde med den anbefalede
mangde. Genpafyld ballonen, og tilfgj om ngdvendigt yderligere vand
for at opfylde den anbefalede maengde. Vent 10-20 minutter, og
gentag. Ballonen lakker, 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 vandmangde, 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 der er en synlig tilstopning i slangerne,
kan du prgve at massere enheden for at oplgse tilstopningen. Forbind
en 30-60 ml sprgjte fyldt med varmt vand ind i den passende adapter
eller lumen pa slangen, og skub og traek forsigtigt sprgjtestemplet for
at friggre tilstopningen. Det kan kraeve at trykke og traekke i stemplet
flere gange, for tilstopningen fijernes. Huvis tilstopningen ikke kan
fiernes, skal du kontakte din lzege, da slangen maske skal udskiftes.
Undga at bruge for stor kraft eller for stort tryk i forsgget pa at fjerne
tilstopningen. Dette kan forarsage brud pa slangen.

Hvor lenge varer AMT-ballonen med G-slange?

Ballonmadningsenheder er skal udskiftes regelmaessigt for at sikre den
optimal ydeevne, funktionaliteten og renligheden. Enhedens ydeevne
og funktionalitet kan forringes over tid afhaengig af brugen og de
miljpmaessige forhold. Den typiske levetid varierer alt efter patienten
afhaengig af en raekke faktorer, med en typisk levetid for enheden

mellem 1-9 maneder. Faktorer, der kan fgre til nedsat levetid omfatter:

gastrisk pH, patientens dizeet, medicinering, udnyttet ballonvolumen,
skader pa enheden, kontakt med skarpe eller slibende genstande samt
generel vedligeholdelse af slangen.

For optimal ydeevne anbefaler vi, at AMT-ballonen med G-slange
udskiftes mindst hver 3. maned eller sa ofte som dit professionelle
plejepersonale angiver. Forebyggende udskiftning af enheden hjzelper
med til at sikre en optimal funktionalitet og forebygger uventede fejl
pa enheden.

Hvad er de mulige bivirkninger ved at have AMT-
ballonen med G-slange?

Mulige komplikationer ved brug af AMT-ballonen med G-slange
omfatter, men er ikke begraenset til: Aspiration * Bylder, sarinfektion
eller nedbrydning af huden ¢ Hypergranulation e Overgroning af
indvendig stopplade ¢ Tryknekrose ¢ Blgdning og/eller bylder o
Tarmperforation eller gastroparese e Intraperitoneal laekage
Tarmslyng e Peritonitis ® Gastrocolisk fistel e Sepsis ® Obstruktion

Radfgr dig med din laege, hvis du oplever noget af fglgende: Kvalme,
opkastning, oppustet mave eller diarré ¢ Smerter, blgdning eller
inflammation af G-sondestedet ¢ Skorpedannelse pa stomistedet o
Huden omkring stomistedet er rgd, misfarvet eller hudlgst
Stomisteddraenage og/eller pus, der er hvidt, gult eller grgnt og lugter
grimt e Gentagen lekage af mad eller maveindhold ¢ Udspilet mave
Feber ¢ Sondeblokering ® Sondevandring fordi udstyret straekker sig
leengere eller kortere fra stomien e Ekstubering fordi udstyret fijernes
fra stomien og ikke kan udskiftet nemt ¢ Tydelig fordybning ved G-
sondestedet eller et tydeligt mellemrum mellem udstyret og huden

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

Er AMT-ballonen med G-slange MR-kompatibel?

AMT-ballonen med G-slange anses for at vaere MR-sikker, nar den fgrst
er placeret.

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 autoriserede repraesentant (EF-repraesentant)
og/eller den kompetente myndighed i den medlemsstat, du er
etableret i, hvis der opstar en alvorlig haendelse i relation til
enheden.

Produktkoder:
AMT-ballon med G-slange (£ldre) | AMT-ballon med G-slange (ENFit®)
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Patsiendi infoleht

EESTI KEEL

AMT Balloon G-Tube

AFPUED MEDICAL TECHNOLOGY, INC.

Mis on selles infolehes?

See infoleht annab vastuse mdnele kiisimusele AMT Balloon G-Tube'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 Balloon G-Tube?

AMT Balloon G-Tube on gastrostoomi toitmissond, mis sisestatakse
otse makku labi stoomina tuntud avause. Seade sisaldab ballooni, mis
on tdidetud destilleeritud vi steriilse veega, et aidata seda maos hoida
ja valtida selle valjakukkumist, koos valise liugpolstriga, mis aitab hoida
sondi asendit. Valine liugpolster on reguleeritav, et sobituda erineva
pikkusega stoomitraktiga. AMT Balloon G-Tube on saadaval kuues
suuruses, 12F, 14F, 16F, 18F, 20F ja 24F, kas Legacy vGi ENFit®-
pistikuga.

AMT Balloon G-Tube on valmistatud meditsiinilisest silikoonist (89%),
meditsiinilisest termoplastist (10%) ja meditsiinilisest
silikoontampotriikitindist (1%). Puuduvad tootmisjaagid, mis voiksid
patsiendile ohtu kujutada.

Milleks AMT Balloon G-Tube'i kasutatakse?

AMT Balloon G-Tube on mdeldud kasutamiseks nahakaudse
gastrostoomilise asendussondina hasti ettevalmistatud
gastrostoomilise traktiga patsientidel. See seade aitab patsiendil, kes ei
saa toituda tavapdrasel viisil, viia toitu ettevalmistatud stoomi kaudu
otse makku. AMT Balloon G-Tube’i abil saab ka manustada ravimeid ja
teostada mao dekompressiooni.

Kuidas kasutada AMT Balloon G-Tube'i parast selle
paigaldamist?

Toitmine: Avage toitmispordi kork ja thendage toitekomplekt sondiga.
Toitke vastavalt oma tervishoiutdétaja juhistele. Arge pingutage
Ghendust sondiga liiga tugevasti ja veenduge, et kdik toitekomplekti
klambrid on enne toitmise alustamist avatud.

Loputamine: Kasutage toru loputamiseks toasooja kraanivett. Vee
kogus sGltub patsiendi vajadustest ja kliinilisest seisundist ning toru
tldbist, kuid keskmised kogused on tdiskasvanute puhul 10 kuni 50 ml
ja laste puhul 3 kuni 10 ml. Loputage toitmistoru veega iga 4-6 tunni
jarel pideva toitmise ajal, kui toitmine katkestatakse, enne ja parast iga
vahelduvat toitmist v&i vdhemalt kord iga 8 tunni jarel, kui toru ei
kasutata. Loputage toitmistoru enne ja parast ravimi suunamist ja
ravimite annustamise vahel. PouZivejte 30 az 60ml stfikacku.
Nepouzivejte stiikacky mensi velikosti, protoZe by mohlo dojit ke
zvydeni tlaku na sondu a pfipadné k roztrzeni mensich sond. Arge
kasutage toru loputamisel liigset joudu. Liigset j6udu kasutades voite
toru labistada ja seedetrakti vigastada.

Ravimi suunamine: Kasutage voimaluse korral vedelat ravimit ja kisige
farmatseudilt, kas tahke ravimi peenestamine ja veega segamine on
ohtu. Kui see on ohutu, purustage tahke ravim peeneks pulbriks ja
lahustage vees enne toitmistoru kaudu suunamist. Arge iial purustage
enterokattega ravimit ega segage ravimit toidu sisse. Loputage toru
sustla abil ettendhtud veekogusega.

Asenduslik gastrostoomiline toitmisseade Balloon G-Tube

Legacy ENFit®
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Joonis 1: AMT Balloon G-Tube

Dekompressioon: Vib teha dekompressiooni, kui on vaja kontrollida
jadke voi kui patsiendi sisse kipub toitmise ajal jagdma dhku, mis tekitab
puhitust ja ebamugavustunnet. Dekompressiooniks avage toitmisport
ja tihjendage maosisu anumasse. Kui dekompressioon on I6petatud,
loputage veega.

Kuidas hoolitsete AMT Balloon G-Tube'i eest parast selle
paigaldamist?

Seadme hooldamine: Kontrollige seadet iga paev kahjustuste v&i
ummistuse osas. Ummistumine ja/vdi aeglasem voolamine on
toimivuse halvenemise tunnused. Stoomikoht peab olema kogu aeg
puhas ja kuiv. Oluline on puhastada stoomikohta iga paev. Seadme
Umber oleva naha puhastamiseks pehme seebi ja veega voib kasutada
vatitupsu voi froteelappi. Puhastage stoom vastavalt oma
tervishoiutdotaja juhistele. Stoomikoha hiigieeni huvides tuleb seadet
iga pdev poorata. Kontrollige alati stoomi kohta punetuse, valu/
valulikkuse, paistetuse voi eritise osas. Kui tdheldate ménda neist
simptomitest, votke ndu saamiseks tlhendust oma
tervishoiutootajaga.

Ballooni hooldus: Doporucuje se kontrolovat objem baldnku nejméné
kazdé dva tydny nebo podle doporuceni Iékafe. Eemaldage vesi
sistlaga ja vorrelge eemaldatud kogust soovitatud kogusega. Taitke
balloon uuesti ja vajadusel lisage soovitatud koguse saavutamiseks
vett. Oodake 10-20 minutit ja korrake protseduuri. Kui balloon on
vedelikku kaotanud, siis see lekib ja sond tuleb iimber vahetada. Kui
balloon on kahjustatud, kinnitage sond teibiga oma kohale, seejarel
poorduge juhiste saamiseks oma tervishoiutéotaja poole.

Taitke balloon uuesti steriilse veega, mitte 6hu véi soolalahusega.
Soolalahus voib kristalle tekitada ning ballooni ventiili vGi luumeni
ummistada ning 6hk v&ib valja immitseda, p&hjustades ballooni
tiihjenemise. Kasutage kindlasti soovitatud veekogust, sest lletditmine
vGib takistada luumenit voi lihendada ballooni eluiga ja alatditmisel ei
kinnitu toru korralikult.



Ummistumine: KGigepealt veenduge, et toitmistoru pole kusagilt
keerdus voi kokku surutud. Kui torus on ndhtav ummistus, piidke
sellest masseerides vabaneda. Uhendage sooja veega taidetud 30-60
ml sistal vastavasse sondi adapterisse voi valendikku ning ummistuse
vabastamiseks vajutage ja tdmmake ornalt siistla kolbi. Ummistuse
korvaldamiseks tuleb vdib olla teha mitu edasi-tagasi liigutamise
tsuklit. Kui ummistus ei kao, votke ihendust meditsiinitootajaga, sest
toru voib vajada vadljavahetamist. Kui pliiate ummistust kdrvaldada,
arge kasutage liigset joudu. Nii v3ite toru purustada.

Kui kaua AMT Balloon G-Tube kestab?

Optimaalse toimivuse ja puhtuse huvides on ballooniga seadmed
moeldud perioodiliseks vahetamiseks. Seadme toimivus ja
funktsionaalsus voivad aja jooksul kasutusest ja keskkonnatingimustest
soltuvalt halveneda. Seadme tavaline eluiga on iga patsiendi puhul
erinev, sbltudes mitmest tegurist ja olles harilikult vahemikus 1-9 kuud.
M@dningad tegurid, mis vdivad eluiga lihendada: mao pH, patsiendi
dieet, ravimid, ballooni taitemaht, seadme vigastus, kokkupuude
teravate vGi abrasiivsete esemetega ja toru tldine hooldus.

Optimaalse toimivuse huvides on soovitatav vahetada seadet AMT
Balloon G-Tube vdhemalt iga 3 kuu jarel vai nii sageli, kui
meditsiinitéotaja peab vajalikuks. Seadme ennetav vahetamine aitab
tagada optimaalse funktsionaalsuse ja valtida ootamatut riket.

Millised on AMT Balloon G-Tube'i voimalikud
korvalmojud?

Potencidlni komplikace pfi pouzivani AMT Balloon G-Tube mimo jiné
zahrnuji nasledujici: Aspirace e Absces, infekce rany a zhrouceni kize
Hypergranulaéni tkan ¢ Syndrom zanoreného disku e Tlakova nekréza
Gastrointestinalni krvaceni a/nebo ulcerace ¢ Ileus nebo

gastroparéza e Intraperitonealni Unik e Zauzleni stfev a Zaludku ® Zanét
pobfisnice e Gastrokolicka pistél e Sepse ¢ Obstrukce

Votke Gihendust tervishoiutootajaga, kui teil esineb jargmisi
simptomeid: Nevolnost, zvraceni, nadymani bficha nebo prijem e
Bolest, krvaceni a zanét v misté G sondy e Popraskani v misté stomie e
Kaze kolem mista stomie, ktera je ¢ervend, vybledla nebo nezacelena
Vytok z mista stomie a/nebo hnis, ktery je bily, Zluty nebo zeleny a
muze byt nepfijemné citit ¢ Opakovany Unik potravy nebo obsahu
Zaludku ¢ Roztazeny Zaludek  Horecka e Ucpani sondy ® Migrace
hadicky vedouci k prodlouZeni nebo zkraceni zafizeni od stomie
Extubace vedouci k tomu, Ze je zatizeni ze stomie odstranéno a nelze
jej snadno vymeénit ¢ Vyrazné odsazeni v misté G sondy nebo vyrazna
mezera mezi zarizenim a pokozkou

On oht, et sisemise ballooni rikke korral vdib sond vilja kukkuda.
Soolesisu vib lekkida sondi imber vGi seadmest. Sond vGib olla
ummistunud voi selle vool vGib vaheneda. Seadme varv voib paevade
ja kuude jooksul muutuda.

Kas AMT Balloon G-Tube on MRI-ohutu?
AMT Balloon G-Tube on pérast paigaldamist MR-ohutu.
Kuidas te teatate korvalnahtudest?

« Austraalia kasutajate jaoks: Pange tdhele, 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 t&sine juhtum, votke tihendust AMT,
meie Euroopa volitatud esindaja (EU esindaja) ja/vdi oma
asukohariigi padeva asutusega.

Tootekoodid:
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Mitd tama esite sisdltda?

Tassa esitteessa vastataan muutamiin AMT pallo G-letkua koskeviin
kysymyksiin. AMT on antanut nama tiedot koulutuksellisiksi
resurssityokaluksi. Niiden tarkoituksena ei ole korvata ammattimaista
|aaketieteellista hoitoa. ENSIMMAISEN tietolihteesi on oltava
terveydenhuollon palveluntarjoajasi.

Mika on AMT pallo G-letku?

AMT pallo G-letku on gastrostomiaruokintaletku, joka asetetaan
suoraan vatsaan avanteena tunnetun aukon kautta. Laitteessa on
ballonki, joka on taytetty tislatulla tai steriililla vedella, jotta se voidaan
kiinnittda vatsaan ja estda sen pois putoaminen, seka liukuva ulkoinen
holkki, joka auttaa sailyttamaan letkun asennon. Liukuva ulkoinen
holkki on sdadettavissa, jotta se mahtuu eri pituisiin avannekanaviin.
AMT pallo G-letku on saatavana kuudessa koossa, 12F, 14F, 16F, 18F,
20F ja 24F, joko Legacy- tai ENFit®-liittimella.

AMT pallo G-letku on valmistettu lddketieteellisen luokan silikonista
(89 %), laaketieteellisen luokan kestomuovista (10 %) ja
ldaketieteellisen luokan silikoni tamponipainovarista (1 %).
Valmistuksessa ei muodostu jaamia, jotka voisivat aiheuttaa riskin
potilaalle.

Mihin AMT pallo G-letkua kdytetdaan?

AMT pallo G-letkua kdytetdan vaihtamaan potilaan aikaisemmin
asennettu perkutaaninen letku valmiina olevan avanteen kautta. Tama
laite auttaa toimittamaan ravintoa suoraan vatsan kautta avanteen
kautta ihmispotilailla, jotka eivat kykene syoméaan tavanomaisesti. AMT
pallo G-letkulla voidaan my0s toimittaa ladkkeita ja mahalaukun
dekompressioon.

Miten AMT pallo G-letkua kdytetdan sen asettamisen
jalkeen?

Ruokinta: Avaa syottoportin korkki ja liitd ruokintasarja letkuun.
Annostele ravintoa terveydenhuollon ammattilaisen ohjeiden
mukaisesti. Varmista, ettet kiristd letkuliitantaa liikaa ja etta
ruokintasarjan mahdolliset kiinnikkeet on avattu ennen sy6ton
aloittamista.

Huuhtelu: Kayta huuhteluun huoneenlampoista vetta. Veden maara
riippuu potilaan tarpeista, kliinisesta tilasta ja letkun tyypista, mutta
keskimaarainen tilavuus on 10 - 50 ml aikuisille ja 3 - 10 ml imevaiisille.
Huuhtele ruokintaletku vedelld 4-6 tunnin valein jatkuvan sydttamisen
aikana aina, kun syottd keskeytyy, jokaista ajoittaista ruokintaa ennen
ja jalkeen tai vahintdan kahdeksan tunnin vdlein, jos putkea ei kayteta.
Huuhtele ruokintaletku ennen |laadkkeen antoa ja ladkkeen antamisen
jilkeen seka laakkeiden vélilla. Kasutage 30 kuni 60 ml siistalt. Arge
kasutage vaiksemaid sistlaid, sest nendega vdidakse avaldada torule
suuremat rdhku ja viiksemad torud vdivad puruneda. Al3 kayta
liiallista voimaa letkun huuhteluun. Liiallinen voima saattaa perforoida
putken ja aiheuttaa vammoja maha-suolikanavalle.

Lddkkeiden ohjaaminen: Kayta mahdollisuuksien mukaan nestemaista
laakitysta ja ota yhteytta apteekkiin selvittdaksesi, voidaanko kiinted
ladke murskata ja sekoittaa veteen. Jos se on turvallista, jauha kiintea
laake hienojakoiseksi jauheeksi ja liuota jauhe veteen ennen
ohjaamista ruokintaletkun kautta. Ald koskaan murskaa enteerisesti
paallystettyja ldakkeita tai sekoita ladkkeitd ravinnon kanssa. Huuhtele
letku karkisella ruiskulla 1aakarin maarayksen mukaisella vesimaaralla.

Potilasesite suomi

AMT pallo G-letku
Pallo G-letku gastronomiaruokintalaite

Legacy ENFit®
P
&
{1 Ballongin tayttoportti
g £

™~ Liukuva ulkoinen holkki —

1e2e304e806782951

Cqeze3ede5eGeTIBYIY

Ballonki — >

Kuva 1: AMT pallo G-letku

Paineenalennus: Paineenalennus voidaan tehd3, jos on tarpeen
tarkistaa mahansisallon jadanndsmaaria tai jos potilaan vatsaan jaa
ilmaa, mista seuraa turvotusta ja epamukavaa oloa. Suorita
dekompressio avaamalla syottoportti ja tyhjenna mahalaukun sisalto
astiaan. Huuhtele vedelld, kun dekompressio on valmis.

Miten AMT pallo G-letkua hoidetaan sen asettamisen
jalkeen?

Laitteen hoito: Tarkista laite pdivittdin mahdollisten vaurioiden tai
tukkeutumisen merkkien varalta. Tukkeutuminen ja/tai virtauksen
vaheneminen ovat merkkeja heikentyneestd suorituskyvysta.
Avannealue on pidettdva aina puhtaana ja kuivana. On tarkeaa
puhdistaa avannekohta paivittdin. Laitteen ymparilld oleva iho voidaan
puhdistaa pumpulipuikolla tai froteekankaalla miedolla saippualla ja
vedelld. Puhdista avanne terveydenhuollon ammattilaisen ohjeiden
mukaisesti. Laitetta on kierratettava paivittain hoitopaikan hygienian
varmistamiseksi. Tarkista aina, onko avannealueella punoitusta, kipua,
turvotusta tai vuotoa. Jos havaitset jotakin ndista oireista, ota yhteytta
terveydenhuollon ammattilaiseen.

Ballongin hoito: On suositeltavaa tarkistaa pallon tilavuus ainakin
kahden viikon vélein tai terveydenhoitoammattilaisenne suosituksen
mukaisesti. Poista vesi ruiskulla ja vertaa poistettua maaraa
suositeltuun maaraan. Tayta ballonki uudelleen ja lisaa tarvittaessa
vetta suositellun maaran tayttamiseksi. Odota 10-20 minuuttia ja
toista. Ballonki vuotaa, jos se on 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, etta kaytat tarkalleen suositellun
madran vetta, silld liikatayttd 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 letkussa on nakyva tukos, koeta hieroa laitetta
tukoksen hajottamiseksi. Liita 30-60 ml:n ruisku, joka on taytetty
lampimalla vedelld, letkun sopivaan sovittimeen tai luumeniin ja
tyonna ja veda varovasti ruiskun mantaa tukoksen vapauttamiseksi.
Tukoksen irrottaminen saattaa vaatia mannan useita tyontdja / vetoja.
Jos tukosta ei voida poistaa, ota yhteytta terveydenhuollon
ammattilaiseen, silld letku on ehkd vaihdettava uuteen. Al3 kayta
liiallista voimaa tai painetta yrittdessasi poistaa tukosta. Tama voi
aiheuttaa letkun rikkoutumisen.

Kuinka kauan AMT pallo G-letku kest3aa?

Palloruokintalaitteet on tarkoitettu korvattaviksi uusilla saannéllisin
ajoin optimaalisen kayton, toiminnan, ja puhtauden vuoksi. Laitteen
suorituskyky ja toiminta voi heiketa ajan kuluessa riippuen kaytosta ja
ympadristéolosuhteista. Laitteen tyypillinen elinika vaihtelee potilaasta
toiseen riippuen useasta seikasta, tyypillinen laitteen elinikd on 1-9
kuukautta. Tekij6ita, jotka voivat johtaa elinian lyhenemiseen ovat
mm.: mahalaukun pH, potilaan ruokavalio, lddkkeet, pallon
tayttomaara, laitteen trauma, kosketus teravien tai hankaavien
esineiden kanssa seka letkun hoito.

Optimaalista toimintakykya varten, AMT pallo G-letku -laite
suositellaan vaihdettavan uuteen vahintaan kolmen kuukaudenvalein,
tai niin usein kun terveydenhuollon asiantuntija on neuvonut. Laitteen
ennakoiva vaihto uuteen auttaa optimaalisen toiminnan
varmistamisessa ja estaa laitteen odottamattoman vian.

Mitka ovat AMT pallo G-letkun mahdolliset
sivuvaikutukset?

Mahdollisia AMT pallo G-letkun kayttoon liittyviin komplikaatioihin
ovat muun muassa: Aspiraatio ® Markapesakkeet, haavan infektio ja
ihon rikkoutuminen e Hypergranulaatiokudos ¢ Buried bumper
oireyhtyma e Painenekroosi ® Ruoansulatuskanavan verenvuoto ja / tai
haavaumat e lleus tai gastropareesi ® Intraperitoneaalinen vuoto e
Suoliston ja mahalaukun volvulus e Peritoniitti ® Vatsafisteli ¢
Verenmyrkytys ¢ Tukkeutuminen

Ota yhteytta terveydenhuollon ammattilaiseen, jos havaitset jotain
seuraavista: Pahoinvointi, oksennus, vatsanturvotus tai ripuli ¢ Kipu
verenvuoto ja/tai tulehtuminen G-putken luona ¢ Avanteen
karstaantuminen e |ho avanteen ymparilla on punainen, varjaantynyt
tai verestava ¢ Avannekohdan vuotaminen ja/tai markii valkoista,
keltaista tai vihreda eritettd, joka voi haista pahalta ¢ Toistuva ruoan
tai mahalaukun sisallon vuoto e Vatsan pullistuma ¢ Kuume
Putkitukos e Letkuston siirtyminen siten, etta laite ulottuu kauemmas
tai lahemmas avanteesta e Ekstubaatio, josta seuraa laitteen
irtoaminen avanteesta ja sitd ei voi helposti laittaa takaisin paikalleen
Selva painauma G-putken paikalla tai selva aukko laitteen ja ihon
valissa

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. Laite voi
varjaytya paivien tai kuukausien kdyton aikana.

Onko AMT pallo G-letku MRI-yhteensopiva?

AMT pallo G-letkua pidetdaan Mr-turvallisena, kun se on asetettu
paikalleen.

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 valtuutettuun edustajaan (EY-edustaja) ja/
tai sen jasenvaltion toimivaltaiseen viranomaiseen, jossa kotipaikkasi
sijaitsee, jos laitteeseen liittyen on tapahtunut vakava vaaratilanne.

Tuotekoodit:
AMT pallo G-letku (Legacy) AMT pallo G-letku (ENFit®)
7-1210 7-1210-|
7-1410 7-1410-I
7-1610 7-1610-I
7-1810 7-1810-I
7-2010 7-2010-I
7-2410 7-2410-|

Applied Medical Technology, Inc.
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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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TunepLéXeL auto 1o GUAAASLO;

AuTo to pUAASLO B AMAVTAOEL OE OPLOUEVEC EQWTHOELG OXETIKA HE TOV
G-ZwAnva AMT Mrnadoviol. H AMT €xeL mapdoxeL AUTEG TLG TAnpodopleg
WG epyaleio ekmatbeUTIKAG TNYNG TAnpodopLwv. Aev PoopILETaL WG
UTIOKOTAOTATO TNG EMAYYEAUATIKAG LTPLKNG dpovtidag. H KYPIA minyn
mAnpodopLwv cog Ba MPETEL va eival 0 emayyeApatiog uysiog oac.

T eivan 0 G-ZwAnvag AMT MniaAovioU;

0 G-ZwArvag AMT MmnialovioU gival évag cwAnvag yaoTtpooTopiog
TIOU ELOAYETAL AMEVOELAG OTO OTOUAXL LEOW EVOG OVOLYLOTOG YVWoToU
WG otopia. H cuokeun mep\apBavel Eva PmaAove o Yepilel pe
QTTOCTOYLEVO 1 OTIOCTELPWLEVO VEPO Lo va To BonOnoeL va
oaodalioel HECA OTO OTOMAXL KOL VA QTOTPEWEL TNV TITWON TOU, Hali Le
£V0L CUPOEVO EEWTEPLKO oTrPLYHa Tou BonBd otn dlatripnon tng
B€ong tou cwARVa. To CUPOUEVO EEWTEPLKO OTHPLYUA ELval
puBuLlOpEVO YL va Tpooappoletal o Slddopa prkn otopiwv. O G-
SwAnvag AMT Mniahoviol SiatiBetal oe €€L ueyedn, 12F, 14F, 16F,
18F, 20F kal 24F, eite pe cuvdeopo Legacy eite pue ovdeopo ENFit®.

0 G-ZwArvag AMT MnaAovioU €ival KATOOKEUOGUEVOS TIO GLALKOVN
LaTpLKNG moldtnTag (89%), BepUOMAAOTIKO LATPLKAG ToLotnTag (10%)
Kall LEAGVL EKTUTTWONG OLALKOVNC LATPLKAC TtolotnTag (1%). Asv
UTIAPXOUV KATOLOKEVALOTIKA KaTtdAoura tou Oa propovcav va
anoteAécouv kivouvo yla tov aaBevr).

Mowa givaw n Xxprion Tov G-ZwARva AMT MnaAoviov;

0 G-ZwArvag AMT MmnaAovioU TTpOKELTAL VA XPNOLLOTIOINBOEL WG
OWANVAG YAOTPOOTOUIOG E SLASEPLLKT) QVTLKATACTAON Yo £vav
000evn) pe Kald edpatwpévn 086 yaotpootopiag. Autr n ouckeun Ba
BonBroeL otnv mapoxn Opédng aneuBeiag oto CTOUAXL HECW
KaBlepwpévou otopiog o évav avBpwro acbevn mou Sev eival oe
B¢on va katavalwoel Statpodn pe cuppatika péca. O G-ZwAnvag
AMT MmnaAovioU pmopel emiong va XopnyrnoeL Tn GapuakeUTLK aywyn
KaL va ETUTPEYPEL TNV AMOCUUTTILEST TOU GTOMAXOU.

Nw¢ xpnowonoleitat o G-ZwAnvag AMT MniadovioU
META TRV TOMOBETNON TOUL;

Zition: Avoifte To KamakL Tng BUPAG oLTLoNG KAl CUVEEDTE TO OET
ottiong oto cwAnva. Mapéxete tpodr cupdPwva pe TG 0dnyieg Tou
enayyeApotio uysiog cag. BeBalwbeite otL Sev odlyyete unepBolikd
™ oUvSeon pe tov cwAnva Kat BeBatwbeite OTL TUXOV OPLYKTHPES OTO
OET OLTLONG £XOUV QVOLEEL TIPLV EEKLVIOETE TN OLTLoN.

ExnAuon: Xpnotpomnoleite vepd Bpuong Beppokpaciag Swiatiou yla
v ékmAucon Tou cwAfva. H moodtnta tou vepou efaptatal amod Tig
QVAYKEG TOU aoBevoUg, TNV KALVLKF TOU KOTAOTOON KL TOV TUTIO TOU
OWANVA, 0 LECOG OYKOG OWG Kupaivetal ano 10 £éwg 50 ml yia toug
€VNALKEG KaL amo 3 €wg 10 ml yia ta Bpédn. ZeMAUVETE TO CWARVA
oltiong pe vepo KABe 4-6 WpPeG KATA TN SLAPKELD CUVEXOUG OLTLONG,
onoLadNmoTe oTyUn N oltion SLakOmTeTAL, PLY KAl LETA KABE
Slakomropevn oltion, ) TouAdylotov kaBe 8 wpeg edv 0 cwAnvag dev
Xpnotpomnoleital. ZemAUVTE TOV CWARVA OLTLONG TPLV KAl LETA TNV
Sloxeteuon tou GaPUAKOU KAl AVAPESA OE TTAPOXES GOAPUAKWY.
Xpnotpomnotiote oUptyya 30 £wg 60 ml. Mnv xpnotpomnoleite oUPLYyEG
HIKpOTEPOU UeyEBouC, kabwg umopel va augnBel n micon otov cwAnva
KaL EVOEXOUEVWG VO OTIALGOUV OL HUIKPOTEPOL CWAAVEG. Mnv aokeite
uniepPoAikr) SUvapn otnv €kmAucon Tou cwAnva. H urtepBoAtkn SUvaun
Umopel va TPUTIOEL TOV CWARVA KL UMOPEL va TIPOKAAECEL
TPOUUOTIOUO OTO YOLOTPEVTEPLKO CWARVAL.

ALOXETEUON PAPUAKWVY: XPNOLUOTIOLOTE UYpa GAapuaKka oTa HETpa
Tou SuvatoL Kat cuBoUAeUTELTE TOV GOAPUAKOTOLO GOG YLO VAL
Slarotwoete av eivat achalég vo ouvOABeTe Ta oTEPEQ PApHaKa
KOl val TaL AVaKATEVETE PE VEPO. EAQv gival aodalEg, KOVIOTIOLAOTE TO
otePed GApUAKO o€ popdn AemTrig okdvNG Kat SLaAUOTE Tt oKoOvn o€
vepO TpLy amo TV SloxEteuon Héow Tou cwAfva oitiong. Noté pnv
Bpuppartilete ta eVIEPIKA ETUKOAUUUEVO GAPUOKA I] OVALELYVUETE
dappaKka e GOpUOUAA. XpNOLUOTIOLWVTOC i cUpLyya EEMAUVETE TOV
owAnva pe tnv kaboplopévn mocodTNTA VEPOU.

®DuAAadio mAnpodoplwv acbevwv
G-ZwAnvag AMT MnaAoviou

Zuokeun Zitong Faotpootopiog Aviikatdotaong G-ZwAnva MnoAoviov
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MraAbvt
Ewkova 1: G-ZwARvag AMT MrniaAoviov

Anoouurnieon: ATTOCUUTILEDN UTTOPEL VA TipaypatomnoLn0et, edv
UTIAPXEL aVAYKN va EAEYEEL yla UTIOAELMOTA, 1) AV 0 AoBEVG EXEL TNV
Taon va Slatnpel Tov agpa Kotd TNV oltion, TPAYHA TToU ToU TPOKaAEL
douokwpa Kat Suodopia. MNa va amocuuniécete, avoifte t Bupa
oltiong koL adeldoTe To MEPLEXOUEVO TOU OTOUAXOU Ot £€va Soyeio.
AdoU odokAnpwBEel n amocuprnieon, EEMAUVETE e VEPO.

Nw¢ ppovrilete Tov G-ZwArjva AMT MntaAovioU LETA
TV Tonob£tnon tou;

Dpovriba ouokeung: ENEyxeTe KOBNEPLVA TN CUGKEUN YLOL TUXOV
onuadia BAGBNG A anddpaing. H amddpaln r/kat n Lelwpévn pon
elval Seikteg pelwpévng anddoonc. H meploxn tng otopiog Ba mpémet
va Statnpeital kabapr kol oteyvi ava maca otypn. Elvat onpavtko n
Teploxn TG otopiag va kabapiletal kabnuepva. Mmnopei va
xpnotpornotnOei pa BapBokepn watoveta f éva mavi yLa tov
KaBapLopd Tou §EpUATOC YUPW OO TNV CUCKEUN LLE ATILO OATIOUVL KOl
vepo. KaBapiote Tn otopia cUpdwva pe TIg 0dnyieg tou
€MAyYYEALOTIAC LYElag oag. H cuokeun MpéneL va mepLloTpEdeTatl
KaBNUEPVA yLo AOYOUG UYLELVNG TNG TIEPLOXNG. EAEyxeTe AvTa TV
TepLOXN TNG oTopiag yia epuBpdtnta, Vo, oldnua f TUXOV kpor).
EQv mopatnproeTe OMOLOSATIOTE OO QUTA TAL CUMMTWHLATA,
ETUKOLWVWVNOTE UE TOV EMAYYEALATIA UYELOG 0OC YIot CUMBOUAEC.
Dpovriba praloviov: TUVLOTATAL O EAEYXOG TOU OYKOU TOU UItaAovioU
va yivetat touAdylotov kdBe Vo eBSopnddeg 1) OMwg cuviotaTal and
Tov enayyelpatia vysiog oag. Apatpéote TO VEPO UE UL cUPLYYOL KOt
OUYKPIVETE TNV MOGOTNTA TIOU adalpPEBNKE LIE TN CUVIOTWLEVN
nocotnta. MNepiote Eava o umaAove kat, edv xpeldletal, npocbéote
emumAéov vepod yla va KOAUETE T CUVIOTWHEVN TTOCOTNTA.
Avapeivate 10-20 Aemtd Kot emavoAdBete. To umahovi mapouotdlel
Slappon otav éxel YAoeL UYpO Kal 0 cwWARvVaAS Ba TIPEMEL va
avtikatootabel. EQv to prnaAovi €xel umooTel INULA, OTEPEWOTE TOV
owArva otn B£€cn Tou XPNOLUOTOLWVTAG TALVia KaL, 0T CUVEXELQ,
KaA€ote Tov enayyeApatio uyeiog oag ylo odnyieg.

lepiote Eava TO PMAAOVL XPNOLLOMOLWVTAG ATIOOTELPWEVO
QIOOTAYHUEVO VEPO, OXL aépa 0UTE ahatoUxo StdAupa. O GuUGLOAOYLKOG
0pO¢ propel va kpuotaAwoel kat va dpdéet tn BarBida aepiou ) Tov
QUAO, KaL 0 a€pag Uropei va SlappeloeL Kal va TIPOKAAETEL TNV
Katappeuon tou prtahoviol. BeBatwBOeite OtL xpnoluomnoleite tn
CUVLOTWHEVN TTooOTNTA vePOoU, KaBwe n umepPoAikn Sloykwaon pmopel
va Gpagel Tov AUAS 1 val LELWOEL TN SLapKeLa WG TOU UIMaAoVIoU Kall
n avenapkng Sloykwon dev Ba acdpaiiosl cwotd Tov cwAnva.



Antoppaén: BeBalwbeite 6Tl 0 cwArvag dev elvat AUyLOPEVOG KAl OTL
Sev €xeL KOAROEL kKATOU. EAv uTtdpyel opatd BoUAwUO 0TO CWANRVA,
nipoonadroTe va KAVETE AAa€n otn cuokeur] ylo va StahuBei to
BoUAwpa. Tuvdéote pia oUplyya (30 €wg 60 ml) yepdtn pe eotod vepd
OTOV KATAAANAO TPOCAPHOYEQ 1) OTOV AUAO TOU GWARVA KaL KIVAOTE
ehadpd to £uBolo whwvTag/TPAPWVTAG WOTE VA OTTOMAKPUVETE TO
BouAwpa. Mmopet va xpelactolv apketol kUKAoL wlnong/
TpaBryuatog tou euPoAou yla va kabapicsl to BoUAwpa. EQv to
BoUAwpa dev propet va adatpebei, EMKOLVWVIOTE UE TOV
eMayyeApaTia vyeiag oag, Kabwg Umopsi va XpeLlaoTel avtikatdotaon
Tou owAnva. Mnv aokeite urtepBoAikr) SUvaun f mieon yla va
kaBapioete T0 BoUAWUA. AUTO UITOPEL VO TIPOKAAETEL OTIAGLUO TNG
oWARVWONG.

Ndoco Slapkel o G-2wAnvag AMT MnaAovioU;

Ol ouokevEg aitiong prakoviol poopilovral va avtikadiotavrat
meplodika ya BéAtiotn anodoon, Aettoupylkdtnta Kat kabaplotnta. H
anodoon Kat n AELToUPYLKOTNTA TNG CUCKEUNG EVOEXETAL VAL
unofBaBbuLotouyv pe TV mAPodo Tou XPOVou avAAoya LE T XPrRon Kot
TG ePBAaANOVTIKEG CUVORKEG. H TUTTLKA LaKpoPLOTNTA TNC GUCKEUNG
Ba Sladépel yla kabe acBevr), avaloya pe S1adopouc MapAYOVTEC, UE
UL TUTILKE pokpolwiot GUOKEUNC TTou Kupaivetal amno 1-9 puivec.
MepLKOL TTOPAYOVTEG TIOU UITOPOUV VA 08NYyHO0UV O€ UELWHEVN
pakpoBLlotnta nepthappavouv: yaotpiko pH, dlatta tou acBevoug,
dappoka, OyKo MANpwong ualoviol, tpadua otn CUCKEUH, emadn
ME aUXUNPA A AELOVTIKA QVTIKELEVA KOl YeVIKN dpovTida Tou cwAnva.
Mo BéATioTn anodoaon cuviotdtal n aAlayr TG cUOKEUNRG G-ZwANRvag
AMT MnaAovioU touAdxlotov KaBe 3 uRveg p oo cuxva evéeikvutatl
oo tov 51ko o0¢ emayyeApatia uyeiag. H mpoAnmTiky avilkotdotaon
™G ouokeung Ba BonBriostL otn Staocddlion BEATIOTNC
AELTOUPYLKOTNTAG KaL Ba BonBrioeL oTNV AMOTPOTH KATOLOG
anpoodoknTng BAABNG TG GUOKEUNC.

Moieg ival oL TOAVEG TAPEVEPYELEG TNG TOMOOETNONG
Tou G-ZwAnva AMT MniaAoviov;

Ol mBaveEg eMMAOKEG KATd TN Xprion tou O G-SwAfvag AMT
Mrmahoviou iepthapPavouv adla dev neplopilovral ot akOAoUBEG:
Avappodnon * Arnoucia, Aoipwén and tpavpa kat Sldonacn Ttou
Sépuatog ¢ lotdg untepyAukomnoinong ® UvSpopo eviadLlaopol Tou
€ow otaBeporontri ® Nékpwaon amo mieon ® FAOTPEVTEPLKNA
alpoppayia kai/r e€eAkwoelg ® ELAedg 1) yaotpomdpeon ©
Evdomeptitovaikr dlappor] ® EVIEPIKOG OYKOG KOl yaoTPLKOG OYKOG @
Mepttovitida ® FaoTPoKoALkO cupiyylo ® ZiYn ¢ Anodpatn

JupBouAeuTeite ToV eMayyeApatia uyeiag oG EAV TAPOUCLACETE
OTOLOSATIOTE Ao Ta MapakATtw: NauTtia, EUETOG, GOUOKWUA TNG
KoW\LAG ) Sappota » Mdvoc, atpoppayio kal/r) Asypovr otny mepLoXn
Tou cwAnva G ¢ Kpolota atnv mepLoyr Tou texvntol avoiyuatog ® To
Sépua yupw amo TNV MEPLOXN TOU TEXVNTOU OVOlyUaTOC Eival KOKKLVO,
QTMOXPWHATIONEVO 1) TpaXU ® H SloxETELON OTNV EPLOXH TOU TEXVNTOU
avoiypatog kai/n vov AEUKO, KITPVO A T(PAGLYO TIOU EVEEXOUEVWE
Mupilel doxnua  Emavalappavouevn Slappor] tpodngn
TIEPLEXOUEVOU TOU OTOHOXLOU @ STOUAXL O SLAGTOAN ® MUPETOG ©

‘Eudpaén cwAnva ¢ Metakivnon tng cCWARVWoNG UE amoTéAECUA N

OGUOKEUN VOl EKTELVETOAL TILO LOKPLAL 1) TILO KOVTA OTO TEXVNTO AVOLYUL @
AMOOWANVWON HE AMOTEAECHA N CUCKEUN VA QUITOUOLKPUVETOL ATIO TO
TEXVNTO Avolypa Kat eV Hmopel va emavatonoBetnBel eUkoAa ©
AlakpLtr) Ecoxf oTtnV TEPLOXH Tou cWARVA G 1] SLOKPLTO XAoUO LETAEY
TNG CUCKEUNG Kol TOU §€PUATOC

YTapxeL Kivduvog, EQV TO ECWTEPLKO UMAAOVL TOPOUCLACEL NJLA, O
owAnvag va Bysl. Mmopei va utdpEet SLappor yaoTpLkr TEEPLEXOUEVOU
YUpw armo tov cwAnva ) Stappon amno th cuokeun. O cwAnvag uropet
va dpageL ) va EXeL LELWHEVN por). H ouokeun pmopel va
OMOXPWHOTLOTEL HECQ OE MEPEG I UAVES XPRONG.

Eivaw 0 G-ZwARvag AMT MnaAovioU cupupatog pe
payvntikiy topoypadio;

To G-2wAnvag AMT Mmiadoviol Bswpeitat MR Acdpalrg LeTA TV
TomoBEtnaon tou.

Nw¢ avadépete Ta averOupnta cupupavra;

« N xproteg otnv Auotpalia: Emonpaivetat otL kdBs cofapo
TIEPLOTATLKO TIOU GUBALVEL OE OXEDN |LE T CUCKEUN TIPETEL VAL
avadépetat otnv Applied Medical Technology, Inc. kat otnv TGA
(The Therapeutic Goods Administration) otn dtevOuvon http://
www.tga.gov.au.

« Emkowwvrote pe tnv AMT, e Tov e£0UGLOSOTNEVO AVTLTPOCWO
pag (EC Rep) /kat pe tnv apuodia apxr Tou KpAToug HEAOUG 0TO
OToL0 KOTOLKE(TE £V MPOKUPEL KATTOLo coBapd GUUBAV TTou
OXETLlETAL JIE TN OUOKEUN.

Kwéwkol mpoiovrog:
G-IwAvag AMT MniaAoviov (Legacy) | G-ZwAnvag AMT MnaAoviov (ENFit®)
7-1210 7-1210-|
7-1410 7-1410-I
7-1610 7-1610-I
7-1810 7-1810-I
7-2010 7-2010-I
7-2410 7-2410-I
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Folheto informativo para o paciente

PORTUGUESE

Sonda em forma de «G» do Baldo da AMT

AFPUED MEDICAL TECHNOLOGY, INC.

O que é que este folheto contém?

Este folheto responde a algumas questdes sobre o Sonda em forma de
«G» do Baldao da AMT. A AMT forneceu essas informag6es 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 salde.

O que é o Sonda em forma de «G» do Balao da AMT?

O Sonda em forma de «G» do Baldo da AMT é um tubo de alimentagdo
para gastrostomia que é inserido diretamente no estémago 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, juntamente com um apoio
externo deslizante para ajudar a manter a posi¢do do tubo. O apoio
externo deslizante é ajustdvel para se adaptar a varios comprimentos
do trato do estoma. O Sonda em forma de «G» do Baldo da AMT estd
disponivel em seis tamanhos - 12F, 14F, 16F, 18F, 20F e 24F - com um
conetor Legacy ou ENFit®.

O Sonda em forma de «G» do Baldo da AMT é fabricado com silicone
de qualidade médica (89%), termoplastico de qualidade médica
inoxidavel (10%) e tinta de impressao de silicone de qualidade médica
(1%). Ndo existem residuos de fabrico que possam constituir um risco
para o paciente.

Para que é que o Sonda em forma de «G» do Balao da
AMT é utilizado?

A Sonda em forma de «G» do Baldo da AMT também é utilizado como
uma sonda de gastrostomia percutdnea substituta para um paciente
com um trato de gastrostomia bem formado. Este aparelho auxiliard
no fornecimento de nutrigdo diretamente no estdbmago, por meio de
um estoma criado num paciente humano incapacitado de nutrir-se por
vias convencionais. A Sonda em forma de «G» do Baldo da AMT
também é empregado na administragdo medicamentosa e na
descompressao do estbmago.

Como é que se utiliza o Sonda em forma de «G» do
Baldao da AMT apos ter sido colocado?

Alimentagdo: Abrir a tampa da porta de alimentagao e ligar o conjunto
de alimentagdo ao tubo. Administrar a alimentagdo de acordo com as
instrugGes do seu profissional de saude. Certificar-se de que a ligagdo
ao tubo ndo fica demasiado apertada e de que quaisquer grampos no
conjunto de alimentagdo estdo abertos antes de iniciar a alimentagdo.

Descarga: Utilizar 4gua a temperatura ambiente para lavagem da
sonda. A quantidade de dgua dependera das necessidades do paciente,
da condigado clinica e do tipo de sonda, mas o volume médio variara de
10 a 50 ml para adultos e de 3 a 10 ml para bebés. Lavar a sonda de
alimentagdo com 4gua a cada 4-6 horas durante uma alimentagdo
continua, sempre que a alimentacgdo for interrompida, antes e depois
de cada alimentagdo intermitente, ou pelo menos a cada 8 horas, se a
sonda ndo estiver sendo utilizado. Lavar a sonda de alimentagdo antes
e depois da canalizagdo da medicagdo e entre os medicamentos.
Utilizar uma seringa de 30 a 60 ml. A falha em seguir essa adverténcia
pode resultar em falha do aparelho e/ou les3o séria no paciente. N3o
use de forga excessiva para lavar a sonda. Uma forga excessiva pode
perfurar a sonda e causar lesdes no trato gastrintestinal.

Canalizag¢éo de medicamentos: Use medicagdo liquida quando
possivel e solicite que o farmacéutico determine se é seguro esmagar a
medicagdo sélida e mistura-la com dgua. Se for seguro, pulverize a
medicagdo sélida em pé fino e dissolva o pé em 4gua antes de
canalizar através da sonda de alimentagdo. Nunca esmague
medicagdes com revestimento entérico ou misture a medicagdo com a
formula. Utilizando uma seringa, lave a sonda com a quantidade
prescrita de dgua.

Aparelho de Alimentagdo por Gastrostomia Substituto da Sonda em forma de «G»

Legacy ENFit®
P
&
{1 Porta de Insuflagdo
do Baldo
g E
™~ Apoio externo —

deslizante

1e2e304e806782951

Cqeze3ede5eGeTIBYIY

«—— Baldo — |

Figura 1: Sonda em forma de «G» do Baldo da AMT

Descompressdo: A descompressdo pode ser realizada se houver
necessidade de verificar se ha residuos, ou se o paciente apresentar a
tendéncia a retengdo de ar durante a alimentagdo, causando inchago e
desconforto. Para descomprimir, abrir a porta de alimentagdo e drenar
o contelido do estbmago para um recipiente. Apds a descompressdo
estar terminada, lavar com agua.

Como é que se cuida do Sonda em forma de «G» do
Balao da AMT apos ter sido colocado?

Cuidados com o dispositivo: Verificar diariamente se o aparelho
apresenta sinais de danos ou de obstrucdo. Entupimento e/ou fluxo
reduzido sdo indicativos de desempenho reduzido. A drea do estoma
deve ser mantida sempre limpa e seca. E importante limpar o local do
estoma todos os dias. Pode ser utilizado um cotonete ou um pano
felpudo para limpar a pele a volta do dispositivo com agua e sabdo
neutro. Limpar o estoma de acordo com as indicages do seu
profissional de saude. O dispositivo deve ser rodado diariamente para
garantir a higiene do local. Verificar sempre se o local do estoma
apresenta vermelhiddo, dor/desconforto, inchago ou qualquer
drenagem. 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 de duas em duas semanas ou de acordo com as
instrugdes do seu profissional de satde. Retirar a dgua com uma
seringa e comparar a quantidade retirada com a quantidade
recomendada. Voltar a encher o baldo e, se necessario, adicionar mais
4gua para atingir a quantidade recomendada. Aguardar 10-20 minutos
e repetir. O baldo estd a verter se tiver perdido fluido e a sonda deve
ser substituida. Se o baldo estiver danificado, fixar o tubo no lugar com
fita adesiva e contactar o profissional de saude para obter instrugGes.

Encha o baldo utilizando agua esterilizada ou destilada, e ndo ar nem
soro. O soro pode cristalizar-se e obstruir a valvula ou limen do baldo
e 0 ar pode espalhar e levar a colapso o baldo. E necessério que se
utilize a quantidade de 4gua 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 ira prover a
sonda de forma apropriada.



Obstrugdo: Primeiro, confira se a sonda ndo esta dobrada ou presa em
qualquer lugar. Se houver um entupimento visivel na sonda, é Gtil
massagear o aparelho para desmanchar o entupimento. Ligar uma
seringa de 30 a 60 ml cheia de agua morna ao adaptador ou lUmen
apropriado do tubo e empurrar e puxar suavemente o émbolo da
seringa para libertar a obstrugdo. Sdo necessarios 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
use de forga ou pressdo excessiva para tentar desmanchar o
entupimento. Pode levar a rutura da sonda.

Qual é a duragdo do Sonda em forma de «G» do Balao
da AMT?

Os aparelhos de alimentagdo com baldo foram concebidos para serem
periodicamente substitidos, possibilitando desempenho,
funcionalidade e limpeza ideais. O desempenho e a funcionalidade do
aparelho podem sofrer degradagdo ao longo do tempo, a depender da
utilizagdo e condigGes 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, além do cuidado geral com a sonda.

Para um desempenho excelente, é recomendavel trocar o aparelho
Sonda em forma de «G» do Baldo da AMT em pelo menos 3 meses ou
com a periodicidade indicada pelo seu profissional de saude. A
substituicdo proativa do aparelho ajudard a garantir uma 6tima
funcionalidade e ajudarad a evitar falhas inesperadas do aparelho.

Quais sao os possiveis efeitos secundarios da utilizagdo
do Sonda em forma de «G» do Baldo da AMT?

As potenciais complicagdes decorrentes do uso da Sonda em forma de
«G» do Baldo da AMT incluem, mas ndo se limitam a, entre outros:
Aspiragdo ® Abscesso, infec¢do da ferida e descamacdo da pele o
Tecido de hipergranulagdo e Sindrome do amortecedor enterrado
Necrose por pressdo ® Hemorragia e/ou ulceragBes gastrointestinais o
lleus ou gastroparesia ® Vazamento intraperitoneal ® Vélvulo intestinal
e gastrico e Peritonite ® Fistula gastrocdlica e Sepse ¢ Obstrugdo

Consultar o profissional de saude caso seja detetado algum dos
seguintes sintomas: Nausea, vOmito, inchaco abdominal ou diarréia e
Dor, sangramento e/ou inflamagdo no local do tubo-G e Crostas no
local do estoma e Pele ao redor do local do estoma que é vermelho,
descolorido, ou cru » Drenagem do local do estoma e/ou pus que é
branco, amarelo ou verde e que pode cheirar mal ® Vazamento
repetitivo de alimentos ou contetdo estomacal ¢ Estdmago
estendido e Febre ¢ Entupimento do tubo ¢ Migragdo do tubo como
resultado de um dispositivo que se estende por mais ou menos tempo
do estoma ¢ Extubagdo resultando do dispositivo sendo removido do
estoma e que ndo pode ser substituido facilmente ¢ Distorgdo distinta
no local do tubo-G ou um espago distinto entre o dispositivo e a pele

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

O Sonda em forma de «G» do Baldo da AMT é
compativel com a RM?

O Sonda em forma de «G» do Baldo da AMT é considerado seguro para
RM uma vez colocado.

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
Autorizado (Representante da CE), e/ou a autoridade competente
do estado membro onde estiver estabelecido, caso ocorra um
incidente grave relativamente ao dispositivo.

Cddigos do produto:
Sonda em forma de «G» do Balao | Sonda em forma de «G» do Balao
da AMT (Legacy) da AMT (ENFit®)
7-1210 7-1210-1
7-1410 7-1410-1
7-1610 7-1610-1
7-1810 7-1810-1
7-2010 7-2010-1
7-2410 7-2410-1
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NMHdopmaLMOoHHA NUCTOBKA 3a NauMUeHTa

BBJIFAPCKU

banoHHa G-Tpvbb6a AMT

AFPUED MEDICAL TECHNOLOGY, INC.

KaKBo ce cbabpiKa B Ta3n INCTOBKa?

B Ta3m ancToBKa LWe HamepuTe OTTOBOPU Ha HAKOM BBMNPOCU OTHOCHO
6anoHHaTa G-Tpbba AMT. AMT ocurypsBa Tasu MHPOpMaUMa KaTo
M3TOYHMK Ha obpa3oBaHue. He e npeaHa3HayeHa 4a 3aMeHU
npodecrmoHanHUTE MeaULUHCKN TPnKKU. MBPBUAT N3TOYHUK Ha
nHpopmaumna Tpabsa Aa 6bae BaWMAT NeKap.

KakBo npeacrasnsasa 6anoHHata G-Tpbba AMT?

BbanoHHaTa G-Tpbba AMT e racTpocToMmyHa Tpbba 3a XpaHeHe, KoATO
ce NoCTaBA AMPEKTHO B CTOMaxa npes3 OTBOP, M3BECTEH KaTo CTOMa.
N3penneto BrAtoYBa 6a0H, KOMTO € HaMb/IHEH C AeCTUAMPAHA UAn
CTepu/iHa BoAa, 3a Aa Ce 3aKpenu B CTOMaxa U Aa ce npefoTBpaTh
M3MnaZaHeTo My, KakTo W Nb3ralla ce BbHLIHA NOAJ/0XKKaA, KOATO
nomara ga ce noaAbprKa no3numaTa Ha TpbbaTa. Mab3rawara ce
BbHLUHA MOAJI0XKKA MOXKe Aa ce peryamnpa, 3a Aa ce agantupa KbM
Pas3IMYHU ObKUHN Ha CTOMALLHMA TPaKT. banoHHaTta G-Tpbba AMT ce
npeanara B wecrt pasmepa: 12F, 14F, 16F, 18F, 20F un 24F, c KOHeKTop
Legacy nam ENFit®.

BbanoHHaTta G-Tpbba AMT e nspaboteHa OT MegULMHCKU CUNNKOH
(89%), megnumMHCKK Tepmonnactuk (10%) n mactuao 3a neyaT Ha
MeAMLMHCKN CUIMKOH (1%). HAma npon3BoACTBEHM OCTaTbLM, KOUTO
61xa MOrin Aa NpeacTaBaABaT PUCK 3a NaLMeEHTa.

3a KaKBoO ce n3non3Ba 6asoHHaTa G-Tpbba AMT?

BbanoHHaTta G-Tpbba Ha AMT ce 13nNon3Ba 3a NEPKyTaHHa
racTpocToMuyHa Tpbba 3a cMAHA 3a NauMeHTH ¢ obpe ycTaHOBEH
racTPOCTOMMYEH TPaKT. YCTPOMCTBOTO NoANoMara XxpaHeHeTo
OMPEKTHO B CTOMAxa Ype3 yCTaHOBEHa CTOMa B NALMEHT, KOUTO He
MOXKe 3@ KOHCYMUpPa XpaHa No 06UMKHOBEH HauuH. banoHHaTta G-Tpbba
Ha AMT moKe cbLLO Aa ce M3N0/3Ba 32 NOAaBaHe Ha iekapcTeBa U Aa
no3B0/1ABa AEKOMMNPECHA Ha CTOMaxa.

Kak ga nsnonssare 6anoHHata G-Tpbb6a AMT cnepg
nocraBAHeTo n?

XpaHeHe: OTBOpeTe KanaykaTa Ha MOPT 3a XpaHEHE U CBbpKeTe
KOMMJIEKTa 33 XpaHeHe KbM TpbbaTa. [logaBaiTe xpaHa cnopes
MHCTPYKLMUTE HA Balwma meanumMHCKKU cneumanunct. YeepeTe ce, ue
BpPb3KaTa c TpbbaTa He e MpeKaneHo 3aTerHaTa, 1 ce yBeperTe, ye
BCUYKM CKOOWM HAa KOMMNIEKTA 332 NOAABaHe Ca OTBOPEHMU, Npeamn Aa
3anoyHeTe Aa noaasarte.

MpomueaHe: 3a NnpoMMBaHe Ha TpbbaTa M3Non3BaiiTe BOAA CbC CTalHa
TemnepaTtypa. KonnyecTBoTo BOAA 3aBUCH OT HYXKAMUTE HA NALMEHTa,
KIMHUYHOTO CbCTOSIHME M TWUMa Ha TpbbaTa, HO cpeaHUAT obem Bapupa
o1 10 go 50ml 3a Bb3pacTHu 1 oT 3 go 10 ml 3a 6ebeTa. NpomusaliTe
TpbbaTa 3a xpaHeHe ¢ BoAa Ha BCeKM 4-6 yaca no Bpeme Ha
HenpeKbCHATO XpaHeHe, NpY BCAKO NPeKbCBaHe HA XpaHeHeTo, npeaun
W cnep, BCAKO NPeKbCBaHe Ha XpaHEHETO UM MOHe BEAHBXK Ha BCEKM 8
yaca, ako TpbbaTa He ce u3nonsea. [pomuealite TpbbaTa 3a XpaHeHe
npeay v cnes HacouBaHe Ha IeKapcTBa U MeXay OTAeHUTe
nekapctea. M3nonssaiTe cnpuHuoska 30 4o 60 ml. He nsnonseaiite
CNPUHLOBKM C NO-ManbK pasmep, Tbii KaTo TOBa MOXKe A3 yBenuum
HanaraHeTo B TpbbaTa U Aa cKbca No-MankuTe TPbOM. He n3nonssaite
TBBPAE roNAMO yCuave 3a NpoMuBaHe Ha TpbbaTta. TBbpAe rofamoTo
ycunne moxe aa neppopupa Tpbbata u Aa NpUUUHM HapaHABaHE Ha
CTOMALUHO YPEBHUSA TPAKT.

MedukameHmMo3Ho Haco4eaHe: 13non3BaiTe TEYHU NEKAPCTBa,
KOraTo e Bb3MOKHO U Ce KOHCyNTUpaiTe ¢ dapmalLiesT, 3a aa
onpeaenute Aanum e 6€30MacHO Aa HaTPOLIMTE TBbPAMTE JIeKapcTea U
4a rm cmecute ¢ Boga. Ako e 6e3onacHo, nysBepusnpaiTe TBbpanUTe
NleKapcTsa Ha uHa Nyapa 1 pasTBOpeTe BbB BOAA, NPeaM Aa '
HacouuTe npe3 TpbbaTa 3a xpaHeHe. HUKora He pa3gpobssaiiTe
KOPEMHM IEKapCTBa C MOKPUTUE U HE CMecBaliTe IeKapcTeaTa ¢
XpaHuUTenHuTe BelecTsa. C moMoLTa Ha CNPUHL0BKA C NpoMuitTe
TpbbaTa c NpesnncaHoTO KOIMYECTBO BOAA.

BanoHHO YCTPOMCTBO 3a racTPOCTOMMYHO XpaHeHe 3a cMsaHa ¢ G-Tpbba
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durypa 1: banoHHa G-Tpbba AMT

Aekomnpecusa: Moxe ga ce Hanpasu AEKOMMNPECUA, aKo UMa HyXKAa
[a ce NpoBepu 3a OCTaTbLY MM aKO NALMEHTHT 3abpiKa Bb34yX No
BpeMe Ha XxpaHeHe, KOeTo BOAM A0 NpuaolaBaHe u anckomdopT. 3a
Aa AeKoMnpecupaTe, OTBOpeTe NOPT 3a XpaHeHe U u3toyeTe
CTOMALIHOTO CbAbpXKaHWe B KOHTelHep. Cnen NpuKNtoYBaHe Ha
AEeKoMnpecuaTa M3naakHeTe ¢ Bo4a.

KaK ce rpuxute 3a 6anoHHata G-tpbb6a AMT cnep,
nocraBaHeTo n?

Tpuxa 3a uszdeauemo: ExxeqHeBHO NpoOBepsiBaliTe U3AE/METO 33
€BeHTya/IH1 NPU3HaLM Ha NOBpeAa WM 3anyweaHe. 3anywsaHero u/
WM HaMaNleHUAT NOTOK Ca MHAMKATOPW Ha BAolweHa paboTa. 3oHaTa
Ha cTomarTa TpabBa Aa ce NoAAbPKa YMCTA M Cyxa Npes LAN0TO Bpeme.
Ba)KHO e ga nouncTBaTe MACTOTO Ha CTOMaTa exegHeBHo. MoxeTe aa
M3non3BaTe NamyyeH TaMMOH UM XaBIMeHa Kbpna, 3a 4@ NoYnucTuTe
KOKaTa OKOJI0 U3AEeNNETO C MeKa BoAa M canyH. MoyncTeaiite ctomarta
crnopes yKkasaHuATa Ha Bawma MeguuMHCKK cneunannct. M3genveto
Tpa6Ba 4a ce 3aBbpTa eXKeAHEBHO 33 XUIMeHa Ha MACTOTO. BUHarm
npoeepaBaliiTe MACTOTO Ha CTOMaTa 3a 3a4yepBABaHe, 60Ka/apasHeHe,
noZlyBaHe UM KaKBaTO U Aa e cekpeLua. AKo HabtogaBaTe HAKOM OT
TE3N CMMNTOMMU, CBBPIKETE Ce C BaLLUA MeAULIMHCKM CNeLyanmcT 3a
CbBeT.

Ipuxca 3a 6anoHa: MpenopbyBame 06eMbT Ha HaoHa Aa ce NpoBepsaBa
NMoHe BEeAHbK HA BCEKM ABE CEAMMULM WM KaKTO e npenopbyan
34paBHUAT cneumanuct. OTCTpaHeTe BoAaTa C NOMOLLTA Ha CMPUHLIOBKA
1 CpaBHeTe OTCTPAHEHOTO KOIMYECTBO C NPenopbyaHoTo. HanbiHeTe
oTHOBO 6anoHa K, ako e Heobxoanmo, AobaseTe 4OMbAHUTENHO BOA3,
3a fla AOCTUTHETE NPenopbYaHOTO KoanyecTso. M3vakaite 10-20
MWHYTK 1 NoBTOpeTe. basoHbT Teye, ako MMa 3aryba Ha dayna m
TpbbaTta Tpsbea Aa 6bae cmeHeHa. AKo 6aNIOHDBT e NoBpeseH, 3aKpeneTe
TpbbHaTa Ha MACTO C MOMOLLTa Ha TUKCO, C/ieg, KoeTo ce obagerte Ha
BaLLMA MEAMLMHCKMN CNELMANNCT 33 UHCTPYKLMMN.

ﬂ,onbnsaﬁTe H6anoHa KaTo n3nonssaiTte CTepUNIHa Unn gectmunnpaHa
BOAa, a HE Bb34yX Unun ¢M3MO/’IOFMHEH pa3TeBop. DU3NONOTUYHUAT
Pa3TBOP MOXKe Aa KPUCTaNU3UPa U Aa 3a4PDBbCTU KNanaHa Ha 6anoHa
WU NYMEHaQ, a Bb34yXbT MOXe Oa nsnese n ga npudnHuU CBUBaHe Ha
6anoHa. YBepeTe ce, Ye 13Mosi3BaTe NPenopbYBaHOTO KOJINYECTBO
BOAa, TbI KaTo TBbpPAE roNAMOTO 3anb/iBaHE MOXKe Aa 3anyLwn 1ymeHa
WU Aa HamMaZln eKCN10aTauMOHHUA XKUBOT Ha 6an0Ha, a TBbpae
MaNKOTO 3anb/iBaHe HAMa Aa 3a4bPXKU NPaBUTHO pr6aTa.



3anyweaHe: MbpBo NpoBepeTe fanun TpbbaTta He e orbHaTa Uam
3awmnaHa. AKo Uma BUAMMO 334pbCTBaHe B TpbbaTa, onuTanTe aa
MacaxupaTe yCTPOMCTBOTO, 3a Aa pa3gpobuTe 3a4pbCTBAHETO.
CebprkeTe cnpuHyoBKa oT 30 Ao 60 ml, nbaHa c Tonna BoAa, Kbm
CbOTBETHMA afanTep WaM YMeH Ha TpbbaTa U BHUMATENHO HaTUCHeTe
M M3gbpnanTe 6yTanoTo Ha CNPUHLLOBKATA, 33 Aa ocBoboauTte
3anywBaHeTo. ToBa MOXKe @ OTHEME HAKOJIKO LMKb/A Ha
npUTUCKaHe/n3abpneaHe Ha 6yTanoTo, 3a NPOUYNCTBAHE Ha
3anywBsaHeTo. AKO 3a4pbCTBAHETO HE MOMKe A Ce OTCTPaHMu, ce
CBbPKETE CbC 34PaBHMA CNeumnanucT, Tbil KaTo TpbbaTta Tpabea Aa
6bae cmeHeHa. He n3nonssaiTte TBbPAE roNAMO YCUAME UAN HAaTUCK
npv onuTUTE Aa 0cBoboANTE 3a4PbCTBAHETO. TOBA MOXKe Aa NPUYNHU
CKbCBaHe Ha TpbbaTa.

Konko sBpeme nspbpka 6anoHHata G-tpbba AMT?

BasoHHUTe YCTPOMCTBA 3a XpaHeHe TpAbBa Aa Ce CMEHAT NepuoanyHo
33 onTUmanHa paboTa, pyHKUMM 1 ynucToTa. PaboTaTa Ha YCTPOMCTBOTO
M HerosuTe GpyHKLMM MOraT ga ce BAOLAT C BPEMETO B 3aBUCMMOCT OT
HayMHa Ha ynoTpeba u ycnosuaTta Ha cpegata. O6UKHOBEHO
ObArOTPaliHOCTTA Ha YCTPOMCTBOTO BapMpa 3a BCEKU NALMEHT, B
33aBUCMMOCT OT peanua ¢aktopu. TUNMYHaTa AbAroTPalHOCT Ha
ycTponcteoTo e 1-9 meceua. Hakou ¢pakTopu, Kouto moraT ga foseaat
[0 HamanfABaHe Ha AbAroTpalHOCTTa BKAtOYBAT: pH Ha cTomaxa, aveTta
Ha NauueHTa, NeKkapcTea, obem Ha 3anbnBaHe Ha 6anoHa, NnoBpesa Ha
YCTPOMCTBOTO, KOHTAKT C OCTPW UM abpasnBHMU NpegMeTH 1 o6wm
rpu»Ku 3a Tpbbata.

3a onTMmanHa paboTa ce npenopbysa 6anoHHaTa G-Tpbba AMT aa ce
CMeHA NoHe BeAHbXK Ha BCEKM 3 meceL,a UK TOIKOBA YecTo, KOJIKOTO e
NoCoYUA 34PaBHUAT cneumannct. NpoakTMBHaTA CMAHA Ha
YCTPOMCTBOTO € HeobXxoAMMa, 3a Aa Ce rapaHTUpa oNTUMaHO
DYHKLMOHUPAHE 1 Lie NOMOrHe fa ce NpeAoTBPaTAT HEO4YaKBaHU
nospeau.

KaKBu ca Bb3MOXHUTE CTPaHUUYHU epeKTU oT
nocraBsaHeTo Ha 6asnoHHaTa G-Tpbba AMT?

Bb3MOKHUTE YCNOXKHEHUA NPU M3MNoN3BaHe Ha banoHHaTa G-Tpbba Ha
AMT BKNtOYBAT, HO He ce orpaHunyaBaT 4o: Acnupauma ¢ Abcuec,
MHOEKLMA HA paHaTa U pasKbCBaHE Ha KoXKaTta ® XuneprpaHyaMpaHa
TbKaH ® CUHAPOM Ha MUTPaUMA Haa racTPoCcToMMYHaTa Tpbba B
CTeHaTa Ha CTOMaxa € nocneAgalla enuTenm3aumna Ha
racTpoCTOMUYHUA M3Xo4, ® Hekpo3a nopaan HaTUCK ® KbpBeHe oT
CTOMALLUHO-YPEBHUA TPAKT UAK ynuepauma ® fleyc uaum ractponapesa ®
MHTpanepuToHeanHo nstnuyaHe ® CnantaHe Ha aebenunte U TbHKUTE
yepsa ® MepuToHUT ® MacTpoxonunyHa puctyna ¢ Cencuc ®
3aapbCcTBaHe

KoHcynTupaiiTe ce ¢ Bawma meguumMHCKKU cneumnanmct, ako umare
HAKOE OT C/IeHUTe ONNaKBaHuA: MageHe, NoBpbLLAHe, NOAYBaHE HA
Kopema unu auapus ® bosika, KbpBeHe U/WUun Bb3naseHne Ha MACTOTO
Ha G-TpbbaTa ® KopnyKa Ha MACTOTO Ha cTomaTa ® KoaTa OKo/o
MACTOTO Ha CTOMATa e 3ayepBeHa, obe3uBeTeHa unu rpyba ¢ OT
MACTOTO Ha CTOMATa 13/1M3a CEeKPET, KOMTO UMa BN, KBAT UK 3eNeH
LBAT M MUpULLe oo * [OBTapALLO Ce U3TUYAHE Ha XpaHa UK
CTOMALLHO CbAbpKaHue ® PasTerHart ctomax ® Tpecka ® 3anywBaHe Ha
TpbbaTa ¢ MpemecTBaHe Ha TpbbaTa, BOAELLO A0 NO-TONAMO UM NO-
MasKo YA4b/)KaBaHe Ha YCTPOWCTBOTO OT CTOMaTa ® M3BaxaaHe Ha
TpbbaTa, BOAELLO A0 OTCTPaHABaHE Ha YCTPOMCTBOTO OT CTOMATa U
HEeBb3MOXHOCT 3a JIECHOTO My NoAMeHsHe  3abenexmmo HasbbBaHe
Ha MACTOTO Ha G-TpbbaTa MK 3a6eNeKMMO Pa3CTOAHNE MEK Y
YCTPOWCTBOTO M KOXaTa

CobluecTByBa PUCK NpuY NoBpeaa Ha BbTpewHua 6anoH TpbbaTta aa
n3nagHe. Bb3MOXHO e fja UMa U3TMYaHe Ha CTOMALLHO CbAbPKUMO
oKoso TpbbaTa UK U3TUYAHEe OT M3genueTo. BbamorkHO e TpbbaTa Aa
Ce 3anywu Uav Aa uma HamaneH aebut. U3genneto moxe aa ce
ob6e3uBeT 3a gHKU 40 meceum ynoTpeba.

CbBmecTuma num e 6anoHHaTa G-Tpbb6a AMT c AMP?

BbanoHHaTta G-Tpbba AMT ce cunTta 3a 6e3onacHa 3a MarHUTHO-
pe3oHaHcHa Tomorpadus, cnes Kato 6bae noctaBeHa.

Kak cbobuiaBaTe 3a HexenaHu cbbutna?

« 3a aBCTpanuickm notpebutenu: Yeegomsisame B, Ye BCEKU
Cepuo3eH MHUMAEHT, Bb3HUKHAA BbB Bpb3Ka C M3genveTo, Tpabea
na 6bae aoknagsaH Ha Applied Medical Technology, Inc. u Ha The
Therapeutic Goods Administration (TGA) Ha agpec http://
www.tga.gov.au.

« Mons, cBbpXKeTe ce ¢ AMT, HawuAaT oTopusmpaH npeactasuten (EC
Rep), n/unm KomneTeTHUTE BNACTU Ha CTPaHaTa Y/leHKa, B KOATO ce
HamupaTe B C/ly4ali Ha CEPUO3EH UHLMAEHT BbB BpPb3Ka C
nsgenueto.

KopoBe Ha npoaykra:

banoHHa G-Tpbba AMT (Legacy) banoHHa G-Tpbb6a AMT (ENFit®)
7-1210 7-1210-|
7-1410 7-1410-I
7-1610 7-1610-I
7-1810 7-1810-I
7-2010 7-2010-I
7-2410 7-2410-|
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Betegtajékoztato

MAGYAR

AMT ballonos G-szonda

AFPUED MEDICAL TECHNOLOGY, INC.

Mi talalhaté ebben a tajékoztatoban?

Ez a tdjékoztatd valaszt ad az AMT Balloon G-szonda kapcsolatban
felmeriil6 kérdésekre. Az AMT oktatdsi forrdseszkdzként teszi kozzé a
jelen informacidkat. Nem célja az orvosi ellatast vagy tanacsadas
helyettesitése. Az ELSODLEGES informéaciéforrasa minden esetben
kezel6orvosa legyen.

Mi az AMT Balloon G-szonda?

A AMT Balloon G-szonda olyan gasztrosztomias taplalécsé, amelyet
kodzvetlenil a gyomorba vezetnek be egy sztdmdanak nevezett nyilason
keresztiil. Az eszk6z olyan ballont tartalmaz, amelyet steril vizzel
toltenek fel, hogy biztonsagosan rogziiljon a gyomorban, és
megakadalyozza a készilék kiesését. Ezen kivil csusztathatd kilsé
rogzitégylirlvel is rendelkezik a pozicié megtartasdhoz. A csusztathatd
kuls6 rogzitégy(ird allithato, igy alkalmazkodik a kilonb6z6 hosszusagu
sztdmacsatornakhoz. Az AMT Balloon G-szonda hat méretben érhet6
el: 12F, 14F, 16F, 18F, 20F és 24F, és valaszthatd hagyomanyos Legacy
vagy ENFit® csatlakozéval.

Az AMT Balloon G-szonda anyagdsszetétele: orvosi minGségi szilikon
(89 %), orvosi minGségli termoplasztikus mianyag (10 %) és orvosi
mingségl szilikon nyomtatétinta (1 %). A gyartas soran nem marad
vissza olyan anyag, amely veszélyt jelentene a beteg szamara.

Mire hasznalhaté az AMT Balloon G-szonda?

Az AMT ballonos G-szondat perkutdn helyettesit6 gastrosztémias
szondaként vald hasznalatra szantak megfelel§ gastrosztomias
tractussal rendelkezd paciensek esetében. A készilék segiti a taplalék
bejuttatasat kozvetlenil a gyomorba egy olyan emberi paciensen
kialakitott sztdman keresztiil, aki nem képes a hagyomanyos uton
taplalékot magéhoz venni. Az AMT ballonos G-szondaval gydgyszert is
beadhatunk, valamint dekompresszalhatjuk a gyomort.

Hogyan kell haszndalni az AMT Balloon G-szonda a
felhelyezés utan?

Tdpldlds: Nyissa ki a taplaldport kupakjat, és csatlakoztassa a
taplaldkészletet a cs6hoz. A tdpanyagokat a kezel6orvosa utasitasa
szerint kell beadni. Ugyeljen arra, hogy ne hizza meg til szorosan a
csatlakozast a cs6hoz, és ellendrizze, hogy a taplalokészleten l1évé
bilincsek nyitva vannak-e az etetés megkezdése el6tt.

Oblités: Hasznéljon szobahSmérsékleti vizet a csé 6blitéséhez. A viz
mennyisége fligg a paciens igényeitdl, klinikai dllapotatdl és a csé
tipusatdl, de az atlag térfogat 10 - 50 ml a felnGttek szamara és 3 - 10
ml a kisgyerekek szamara. Oblitse ki a taplalé csdvet 4-6 dranként a
folyamatos taplalas kozben, vagy barmikor, amikor a taplalast
megszakitjak, minden szakaszos taplalas el6tt és utan, vagy legalabb 8
oranként akkor, ha a csévet nem hasznaljak. Gydgyszerek bevezetése
elStt és utan, illetve a gydgyszeres kezelések kozott Gblitse at a
taplalécsovet. Hasznaljon 30 - 60 ml fecskendét. Ne hasznaljon kisebb
méret( fecskenddt, mivel ez megndvelheti a csGre haté nyomast, és
esetleg ki is hasadhatnak a kisebb csévek. Ne alkalmazzon tulzott erét
a szonda kioblitéséhez. A tulzott er6tél kilyukadhat a cs6 és sériilést
okozhat a gasztro-intesztinalis Utvonalon.

Gyogyszerek bevezetése: LehetGség szerint folyékony gyogyszert
hasznaljon, és egyeztessen gydgyszerésszel annak eldontésére, hogy
biztonsagos-e a szilard gydgyszer 0sszetdrése és vizzel vald elkeverése.
Ha biztonsagos, akkor poritsa a szilard gydégyszert finom porrd, majd
oldja fel a port vizben, miel6tt a taplalocsovon keresztiil bevezetné.
Soha ne zUzza 6ssze a bélben oldddé bevonatos gydgyszert, és ne
keverje a gyogyszert vegyulettel. Fecskendd hasznalataval 6blitse ki a
csovet az elSirt mennyiség vizzel.

Ballonos G-szonda helyettesit6 gasztrosztomias taplalokésziilék
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Dekompresszdlds: Dekompresszalast végre lehet hajtani, ha sziikséges
a maradvanyokat ellendrizni, vagy ha a paciens hajlamos a taplalaskor
a leveg6t visszatartani, amely puffadast és kellemetlen érzést okoz. A
gyomor dekompresszidjahoz nyissa ki a taplaloportot, és vezesse a
gyomortartalmat egy taroléedénybe. A dekompresszio utan Oblitse at
a csovet vizzel.

Hogyan kell kezelni az AMT Balloon G-szonda a
felhelyezés utan?

A késziilék karbantartdsa: Az eszk6zt naponta ellendrizni kell kdrosodas
vagy eltdmddés jelei miatt. Az eltémdbdése és/vagy a lecsdkkent aramlas
a romlo teljesitményt jelzi. A sztdma korli terliletet mindig tisztan és
szarazon kell tartani. A sztéma koérnyékének napi tisztitasa
elengedhetetlen. Flltisztitd palcikaval vagy frottir kendével tisztitsa meg
a késziilék korli bért, ehhez enyhe szappant és vizet hasznéljon. A
sztdmat az egészségligyi szakember utasitdsai szerint tisztitsa. A
készuléket naponta el kell forgatni, hogy biztositsuk a megfelel6 higiénét
a sztéma koril. Mindig ellendrizze a sztdma teriletét kipirosodas,
fajdalom/érzékenység, duzzanat vagy véladékozas nyomait keresve. Ha
ezek koziil barmelyik tiinet jelentkezik, forduljon tanacsért az Ont
gondozo egészségligyi szakemberhez.

A ballon karbantartdsa: Javasolt a ballon térforgatat legaldbb
kéthetente, vagy az 6n egészséggondozé szakembere dltal javasolt
gyakorisaggal ellendrizni. Egy fecskendd segitségével szivja ki a vizet a
ballonbdl, majd hasonlitsa 6ssze a mennyiséget az ajanlott értékkel.
Ezutan toltse vissza a vizet a ballonba, és ha sziikséges, adjon hozza
tovabbi vizet, hogy elérje az el6irt 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 megsérdilt,
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 leveg6 szivaroghat ki, amelytdl a ballon
Osszeeshet. Gy6z6djon meg réla, hogy az ajanlott mennyiség( vizet
alkalmazza, mert a tulzott felfujas elzarhatja az tlireget vagy
csokkentheti a ballon élettartamat, az elégtelen mértékd felfujas pedig
nem rogziti a csovet megfelelGen.



Eltémddés esetén: ElGszor ellenGrizze, hogy a csé nincs-e meghajolva
vagy leszoritva valamelyik ponton. Ha lathaté eltémddés van a cs6ben,
prébalja meg dvatosan masszirozni a késziléket, hogy fellazitsa az
eltomdédést. Csatlakoztasson egy meleg vizzel feltoltott 30—-60 ml-es
fecskenddt a megfelel6 adapterhez vagy a cs6 nyilasahoz, majd
Ovatosan nyomja és hlzza vissza a dugattyut, hogy felszabaditsa az
eltémddést. El6fordulhat, hogy tébbszori nyomas/hizas sziikséges az
eltomdbdés megsziintetéséhez. Ha az eltomd&dés nem sziintethetd meg,
forduljon egészségligyi szakemberhez, hiszen el6fordulhat, hogy a
csovet cserélni kell. Ne alkalmazzon tulzott er6t vagy nyomast az
eltomGbdés eltavolitdsara. Ez a cs6 karosodasat vagy megrepedését
okozhatja.

Mennyi ideig haszndlhaté az AMT Balloon G-szonda?

A ballonos taplaldkésziilékeket id6szakosan cserélni kell a jobb
teljesitmény, miikodGképesség, és tisztasag érdekében. A késziilék
teljesitménye és miikod&képessége id6vel csokkenhet a hasznalattol és
a kornyezeti feltételektdl fliggben. A késziilék jellemzé tartdssaga
szamos tényez6tdl fliggben betegenként véltozik, de az eszkoz jellemzd
élettartama 1-9 hénap. Egyes tényez6k, amelyek csokkenthetik az
élettartamot: gasztrikus pH, a beteg étrendje, gyogyszerek, ballon
toltési térfogata, a készlléket éré behatdsok, éles vagy dorzsolé
targyakkal vald érintkezés, és altaldnossagban a cs6 gondozasa.

Az optimalis teljesitményhez ajanlott az AMT ballonos G-szonda
készuléket legalabb 3 havonta, vagy az egészségigyi szakember altal
javasolt id6k6zonként cserélni. A késziilék megel6z8 cseréje segit
megGrizni optimalis miikod6képességét és megakadalyozni a varatlan
késziilékhibakat.

Milyen lehetséges mellékhatasai lehetnek az AMT
Balloon G-szonda eszkdznek?

AMT ballonos G-szondat hasznalata esetén felmeriilé komplikaciok, a
teljesség igénye nélkil: Félrenyelés o Kelés, sebfertGzés és borsériilés o
Granulacids szovet tulndvelése  Buried bumper szindréma ¢ Nyomds
okozta nekrozis ¢ Gasztrointesztinalis vérzés és/vagy fekélyek e lleusz
vagy gasztroparézis e Intraperitonealis szivargas ¢ Bél-vagy tapcsatorna
-csavarodas e Peritonitisz ® Gasztrokolikus sipoly e Szepszis ® Elzarédas

Kérjiik, keresse fel az Ont gondoz6 egészségiigyi szakembert, ha az
alabbi tiinetek barmelyikét tapasztalja: Hanyinger, hanyas, alhasi
puffadds vagy hasmenés ¢ A G-szonda teriiletén tapasztalt fajdalom,
vérzés és/vagy gyulladas ¢ Lerakddas a sztdoma terliletén ¢ A sztdma
terulete koruli bér kipirosodasa, elszinez6dése vagy elvaltozasa e
Szivargds és/vagy fehér/sarga/z6ld, bliz6s gennyezés sztéma
teriiletén o Etel vagy gyomortartalom ismételt szivirgasa e Felpuffadt
gyomor e Laz ¢ A szonda dugulasa ¢ A szonda elmozduldsa, ami miatt
az eszkoz eltavolodik a sztomatol vagy kozelebb keriil ahhoz
Extubalas, amely az eszk6z sztdmabdl vald eltavolitasanak és nem
megfelel§ visszahelyezésének eredménye ¢ Tavoli behelyezés a G-
szonda teriletén vagy nagy rés az eszkoz és a b6r kozott

Ha a bels6 ballon meghibasodik, fennall a veszélye, hogy a csé kiesik.
Szivargas is el6fordulhat a csé koriil vagy a gyomortartalombdl. A cs6
eltomdédhet, vagy csokkenhet a folyadékaramlas. A késziilék néhany
napos vagy hdnapos hasznalat utan elszinez6dhet.

Az AMT Balloon G-szonda kompatibilis-e MRI
vizsgalattal?

Az AMT ballonos G-szonda a behelyezést kbvetéen MR-kompatibilis.
Hogyan kell jelenteni a nemkivanatos eseményeket?

« Ausztraliai felhasznalok szamara: Barmely sulyos eseményt, amely a
készllékkel kapcsolatban felmeril, az Applied Medical Technology,
Inc.-nek, valamint az Ausztral Gydgyszerhatdsagnak (TGA) kell
jelenteni a kbvetkez6 weboldalon: http://www.tga.gov.au.

« Kérjik, lépjen kapcsolatba az AMT-vel, a felhatalmazott
képviselénkkel (EC-képvisels) és/vagy a lakhelyélil szolgalé tagallam
kompetens hatdsagaval, ha sulyos probléma meriilt fel az eszkozzel
kapcsolatban.

Termékkodok:
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Pacienta brosura

LATVISKI

AMT Balona G-caurule

AFPUED MEDICAL TECHNOLOGY, INC.

Kas ir $aja brosura?

Saja brosira ir sniegtas atbildes uz daZiem jautajumiem par AMT
Balona G-caurule. AMT sniedz So informaciju, ka izglitojosu riku. Ta nav
paredzéta, lai aizstatu profesionalu medicinisko apripi. PIRMAJAM
informacijas avotam ir jabQt jlsu arstam.

Kas ir AMT Balona G-caurule?

AMT Balona G-caurule ir gastrostomijas barosanas zonde, kas tiek
jevietota tiesi kungr 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 ari bidams argjais stiprinajums, kas
palidz saglabat zondes poziciju. Bidamais argjais stiprinajums ir
reguléjams, lai pielagotos dazadiem stomas trakta garumiem. AMT
Balona G-caurule ir pieejami sesi izméri (12F, 14F, 16F, 18F, 20F un
24F) un Legacy vai ENFit® savienotajs.

AMT Balona G-caurule ir izgatavota no mediciniska silikona (89%),
mediciniskas termoplastiskas plastmasas (10%) un mediciniska silikona
spilventinu drukas tintes (1%). Tai nav raZzosanas atlikumu, kas varétu
radit risku pacientam.

Kadam noliikam tiek izmantota AMT Balona G-caurule?

AMT Balona G-caurule ir paredzéta lietosanai ka zemadas nomainas
gastrostomas caurule pacientam, kuram jau ir izveidots gastrostomas
trakts. STierice palidzés ievadrt baribas vielas tiesi kungi, izmantojot
ieprieks izveidotu stomu pacienta (cilvéka), kur$ nespéj sevi pabarot
normala veida. AMT Balona G-cauruli var lietot ari medikamentu
ievadisanai un kunga dekompresijas nodrosinasanai.

Ka izmantot AMT Balona G-caurule péc ievietoSanas?

Barosana: Atveriet baroSanas portu vacinu un pievienojiet zondei
barosanas komplektu. levadiet partikas maisijumu atbilstosi veselibas
aprapes specialista noradijumiem. Pirms barosanas sakSanas
parliecinieties, ka savienojums ar zondi nav parak ciess un ka visas
barosanas komplekta skavas ir atvértas.

Skalosana: Caurules skalo$anai izmantojiet istabas temperatiras
ddeni. Udens daudzums ir atkarigs no pacienta vajadzibam, kliniska
stavokla un caurules veida, tomér vidéjais tilpums ir diapazona no 10
lidz 50 ml, pieaugusajiem, un 3-10 ml zidainiem. Izskalojiet barosanas
cauruli ar Gdeni ik péc 4-6 stundam nepartraukta barosanas procesa
laika, katru reizi, kad barosana tiek partraukta, pirms un péc katras
neregularas barosanas reizes, vai art ik péc 8 stundam, ja caurule
netiek lietota. Izskalojiet baroSanas cauruli pirms un péc zaju
virzisanas, ka ari starp zalu virziSanam. Izmantojiet 30-60 ml §Jirci.
Nelietojiet mazakas slirces, jo tas palielina spiedienu caurulé un var
izraisit mazaku caurulu plisanu. Nelietojiet parlieku spéku, lai izskalotu
cauruli. Parmeérigs spéks var izraisit caurules caurdursanu un var
traumét kunga-zarnu traktu.

Medikamentu virziSana: 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,
pulveri Gdent pirms virziSanas caur barosanas cauruli. Nekada gadijuma
nedrikst sasmalcinat zarnas skistosas tabletes vai samaisit
medikamentus ar barojoSo maisijumu. lzmantojot $lirci, izskalojiet
cauruli ar definéto Gdens daudzumu.

Balona G-caurules nomainas gastrostomas baro3anas ierice
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1. att. AMT Balona G-caurule

Dekompresija: Dekompresiju var veikt tad, ja nav nepiecieSama kunga
atlikumu parbaude, vai ja pacientam ir tendence paturét gaisu
barosanas laika, izraisot uzpisanos un diskomfortu. Lai veiktu
dekompresiju, atveriet barosanas portu un iztuksojiet kunga saturu
trauka. Kad dekompresija ir pabeigta, izskalojiet ar Gdeni.

Ka kopt AMT Balona G-caurule péc ievietoSanas?

lerices kopsana: Katru dienu parbaudiet, vai ierice nav bojata vai
nosprostojusies. Nosprostosanas un/vai samazinata plisma norada uz
snieguma pasliktinasanos. Stomas vietai vienmeér jabdat tirai un sausai.
Svarigi ir stomas vietu katru dienu notirit. Adas tirisanai ap ierici ar
maigam ziepém un tdeni var izmantot kokvilnas vates kocinu vai frotée
dranu. Tiriet stomu atbilstoSi veselibas apripes specialista
noradijumiem. lerice katru dienu ir jagroza, lai nodrosinatu stomas
vietas higiénu. Vienmér parbaudiet, vai stomas vieta nav apsartusi,
nesap/neslrst, nav uzpampusi vai taja nav izdalijumu. 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 §irci un salidziniet izvilkto
tilpumu ar ieteicamo tilpumu. Vélreiz uzpildiet balonu un, ja
nepiecieSams, iepildiet papildu Gdeni, lai nodrosinatu ieteicamo
tilpumu. Nogaidiet 10-20 mindtes un atkartojiet. Ja skidruma apjoms ir
mazinajies, balonam ir noplide, un zonde ir janomaina. Ja balons ir
bojats, nostipriniet zondi vieta ar lenti un péc tam sazinieties ar savu
veselibas apripes specialistu, lai sanemtu turpmakus noradijumus.

Piepildiet balonu ar sterilu vai destilétu Gdeni, nevis gaisu vai
fiziologisko skidumu. Fiziologiskais Skidums var kristalizéties un
nosprostot balona varstu vai dobumu, un gaiss var izplQst 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 caurulé ir redzams nosprostojums, méginiet pamasét
ierici, lai likvidétu nosprostojumu. Pievienojiet 30—60 ml §lirci, kas
piepildita ar siltu Gdeni, attiecigajam zondes adapterim vai [imenam
un viegli iespiediet un pavelciet uz aru $lirces virzuli, lai izvaditu
nosprostojumu. Nosprostojuma likvidésanai var bit nepiecieSami
vairaki virzula vilk§anas/stumsanas cikli. Ja nosprostojumu neizdodas
likvidét, sazinieties ar atbildigo veselibas apripes specialistu, jo
iespéjams, ka caurule ir janomaina. Neizmantojiet parmérigu spéku vai
spiedienu, lai méginatu likvidét nosprostojumu. Pretéja gadijuma
caurulite var plist.

Cik ilgi AMT Balona G-caurule kalpo?

Balona barosanas ierices paredzéts periodiski nomainit, lai nodrosinatu
optimalu veiktspéju, funkcionalitati un tiribu. lerices veiktsp&ja un
funkcionalitate laika gaita var pasliktinaties, atkariba no lietosanas
veida un apkartéjas vides. Tipiskais ierices kalposanas muzs ir atskirigs
katram pacientam, to ietekmé dazadi faktori; tipiskais ierices
kalposanas muzZs ir 1-9 ménesi. Dazi faktori, kas var saisinat kalposanas
maZu, ietver: kunga pH, pacienta uzturs, medikamenti, balona uzpildes
tilpums, ierices bojajumi, saskarsme ar asiem vai abraziviem
priekSmetiem un tas, cik rapigi ierici lieto.

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

Kadas ir iespéjamas blakusparadibas, lietojot AMT
Balona G-caurule?

Lietojot AMT Balona G-caurule iespéjamas, pieméram, Sadas
komplikacijas: Aspiracija ® Abscess, bricu infekcijas un adas lobisanas e
Hipergranulacijas audu veidoSanas e Caurulites migracija uz kunga
sieninu un epitalizacija ® Spiediena nekroze ¢ Kunga un zarnu trakta
asino$ana un/vai ¢ilas e lleuss vai gastroparéze e Intraperitoneala
noplide ¢ Zarnu un kunga samesanas ¢ Peritonits ¢ Gastrokoliska
fistula ® Sepse o Aizcietéjumi.

Konsultéjieties ar savu veselibas apripes specialistu, ja jums ir kads no
Siem simptomiem: Slikta disa, vemsana, védera uzpisanas vai
caureja ® Sapes, asinosana un/vai iekaisums G-caurules vieta ¢ Stomas
vieta ada ir cieta » Ada ap stomas vietu ir sarkana, zaudé&jusi krasu vai
jéla e Stomas vieta ir izdaljjumi un/vai strutas balta, dzeltena vai zala
krasa ar sliktu smaku e Atkartota édiena vai kunga satura noplide
Kunga palielinasanas ¢ Drudzis e Caurules nosprostosanas e Caurulisu
migracija, ka rezultata ierice attalinas vai pietuvinas stomai
Ekstubacija, kuras rezultata ierice iznak ara no stomas un to nav
iespéjams vienkarsi nomainit e Izteiktu iedobju rasanas G-caurules
vieta vai ievérojama atstarpe starp ierici un adu

Pastav risks, ka iek$eja balona bojajumu gadijuma zonde var izkrist. Var
rasties kunga satura noplide ap caurultti vai no ierices. Zonde var
nosprostoties, vai pllisma var samazinaties. Lietojot vairakas dienas vai
ménesus, ierice var maintt krasu.

Vai AMT Balona G-caurule ir saderiga ar MRA?

Péc ievietoSanas AMT Balona G-caurule tiek uzskatita par MR drosu.

Ka zinot par nevélamam blakusparadibam?

« Lietotajiem Australija: nemiet vera, ka par jebkuru nopietnu
negadijumu saistiba ar 3o 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, ltdzu,
sazinieties ar AMT, misu autorizéto parstavi Eiropa (EC Rep), un/vai
tas valsts atbildigo institciju, kura atrodaties.

Produktu kodi:
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Paciento informacinis lapelis

LIETUVISKAI

AMT balioninis gastrostomijos vamzdelis

AFPUED MEDICAL TECHNOLOGY, INC.

Apie ka rasoma Siame lapelyje?

Siame lapelyje pateikiami atsakymai j kai kuriuos klausimus apie AMT
balioninis gastrostomijos vamzdelis. AMT pateikeé $ig informacija kaip
mokymo Saltinio jrankj. Tai néra skirta pakeisti profesionalig medicinos
priezitra. PIRMAS informacijos Saltinis turéty bati jasy sveikatos
priezilros paslaugy teikéjas.

Kas yra AMT balioninis gastrostomijos vamzdelis?

AMT balioninis gastrostomijos vamzdelis yra gastronominio maitinimo
vamzdelis, kuris jvedamas tiesiai j skrandj per angg, vadinamg stoma.
Prietaisg sudaro balionélis, pripildytas distiliuotu arba steriliu
vandeniu, kad geriau prisitvirtinty skrandyje ir apsaugoty nuo
iSkritimo, o slankiojantis iSorinis volelis padeda islaikyti vamzdelio
padétj. Slankiojantis iSorinis volelis yra reguliuojamas, kad prisitaikyty
prie jvairaus stomos kanalo ilgio. AMT balioninis gastrostomijos
vamzdelis yra SeSiy dydziy: 12F, 14F, 16F, 18F, 20F ir 24F, su , Legacy”
arba ,,ENFit®“ jungtimi.

AMT balioninis gastrostomijos vamzdelis pagamintas i$ medicininio
silikono (89 %), medicininio termoplastiko (10 %) ir medicininio silikono
antspaudy rasalo (1 %). Néra pacientui pavojy kelianciy gamykliniy
liekany.

Kam AMT balioninis gastrostomijos vamzdelis
naudojamas?

AMT balioninis gastrostomijos vamzdelis skirtas naudoti gastrostomijos
vamzdelio perkutaniniam pakeitimui pacientams su gerai veikianciu
gastrostomos kanalu. Sis jtaisas palengvins asmeny, kurie negali
maitintis jprastu badu, maitinima tiesiogiai j skrand;j per sukurtg stoma.
AMT balioninis gastrostomijos vamzdelis taip pat leidZia duoti vaisty ir
atlikti skrandzio dekompresija.

Kaip naudojate AMT balioninis gastrostomijos vamzdelis
po jstatymo?

Maitinimas: Atidarykite maitinimo jungtj dangtelj ir prijunkite prie
vamzdelio maitinimo rinkinj. Skirkite maitinima pagal sveikatos
prieZidros specialisto instrukcijas. Pasistenkite per daug nepriverzti
jungties prie vamzdelio, kad uztikrintuméte, kad spaustukai ant
maitinimo rinkinio nebdty atviri prie$ pradedant maitinima.

Plovimas: Vamzdelio praplovimui naudokite kambario temperatiros
vandenj. Vandens kiekis priklausys nuo paciento poreikiy, jo klinikinés
biklés ir vamzdelio tipo, taciau parastai vandens kiekis svyruoja nuo 10
iki 50 ml suaugusiems ir nuo 3 iki 10 ml kadikiams. Praplaukite maitinimo
vamzdelj kas 4—6 val. nuolatinio maitinimo metu, bet kuriuo metu
nutraukus maitinima, pries ir po protarpinio maitinimo ar bent kas 8 val.,
kai vamzdelis nenaudojamas. Praplaukite vamzdelj pries leisdami vaistus
ir po to, taip pat tarp vaisty davimo. Naudokite 30—-60 ml Svirksta.
Nenaudokite mazesniy Svirksty, kadangi tai gali padidinti slégj
vamzdeliuose, 0 mazesni vamzdeliai gali plysti. Praplaudami vamzdelius,
nenaudokite pernelyg didelés jégos. Dél pernelyg didelés jégos gali
prakiurti vamzdelis, ir tai gali sukelti virSkinamojo trakto pazeidimy.

Vaisty leidimas: Kai jmanoma, duokite skysty vaisty ir pasitarkite su
farmacininku, ar saugu sutrinti kietus vaistus ir sumaisyti juos su
vandeniu. Jei tai saugu, kietus vaistus sutrinkite, kad jie tapty smulkiais
milteliais, ir pries leisdami vaistus per maitinimo vamzdelj iStirpinkite
juos vandenyje. Niekada nesmulkinkite enteriniu apvalkalu dengty
tableciy ir nemaisykite vaisty su maisto misiniu. Naudodami Svirkstg
praplaukite vamzdelj nurodytu kiekiu vandens.

Gastrostominio maitinimo jtaiso pakaitinis balioninis gastrostomijos vamzdelis
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1 pav. AMT balioninis gastrostomijos vamzdelis

Dekompresijq: Jei reikia patikrinti, ar néra liekany, ar jei paciento
skrandyje maitinimo metu uzsilieka oro ir tai sukelia patima ir
nepatoguma, galima atlikti dekompresijg. Norédami atlikti
dekompresijg, atidarykite maitinimo angos dangtelj ir isleiskite
skrandzio turinj j konteinerj. Baige dekompresijg, praplaukite vandeniu.

Kaip rapintis AMT balioninis gastrostomijos vamzdelis
po jstatymo?

Priemoneés prieZiira: Patikrinkite priemone kasdien, ar néra pazeidimy
ar uzsikimsimo Zenkly. UZzsikimsimas ir (arba) susilpnéjes srautas yra
pablogéjusio veikimo poZymiai. Stomos sritis visada turi bati Svari ir
sausa. Svarbu kiekvieng dieng valyti stomos vietg. Oda aplink priemone
Svelniu muilu ir vandeniu valykite medvilniniu tamponu ar kilpiniu
audiniu. Valykite stomg, kaip nurodé jusy gydytojas. Priemoné turi bati
kasdien pasukama higienos sumetimais. Visada patikrinkite, ar stomos
vietoje néra paraudimo, skausmo / skausmingumo, patinimy ar bet
kokio drenazo. 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 jasy sveikatos prieZitiros
specialistas. ISsiurbkite 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 voztuvg ar spindj, o oras gali prasiskverbti i$
balionélio, ir balionélis subliuks. Bltina naudoti rekomenduojama kiekj
vandens, kadangi dél pernelyg didelio balionélio iSsipttimo gali
uzsikimsti spindis ar sutrumpéti balionélio tinkamumo laikas, o
nepakankamai iSsipUtes balionélis negalés tinkamai uzfiksuoti
vamzdelio.



UZsikimsimas: Pirmiausia patikrinkite ir jsitikinkite, kad vamzdelis
niekur néra persilenkes ar perspaustas. Jei vamzdelyje matomas
kamstis, pabandykite pamaigyti vamzdelj ir iSardyti kamstj. Prijunkite
Siltu vandeniu uZpildyta 30—60 ml Svirkstg prie atitinkamo adapterio ar
vamzdelio spindzio ir Svelniai spauskite ir traukite Svirksto stumoklj,
kad atlaisvintuméte kamstj. Gali prireikti keliy stimoklio stimimo /
traukimo cikly, kad kamstis baty iSvalytas. Jei kamscio nepavyksta
pasalinti, susisiekite su savo sveikatos prieZiliros specialistu, nes gali
prireikti pakeisti vamzdelj. Bandydami isvalyti kamstj nenaudokite
perteklinés jégos. Dél to vamzdelis gali plysti.

Kaip ilgai galima naudoti AMT balioninis gastrostomijos
vamzdelis?

Kad baty uztikrintas optimalus maitinimo jtaiso veikimas,
funkcionalumas ir Svara, jis turéty biti periodiskai kei¢iamas. Laikui
bégant, atsizvelgiant j naudojimo ir aplinkos sglygas, jtaiso veikimas ir
funkcionalumas gali pablogéti. Blidingas jrengini ilgaamzisSkumas
keikvienam pacientui skiriasi atsizvelgiant j daugybe veiksniy. Budingas
jreginio ilgaamziskumas yra 1-9 ménesiai. Kai kurie veiksniai, kurie gali
sumazinti ilgaamziskuma: skrandZio pH, paciento dieta, vaistai,
balionélio pripildymo tiris, jtaiso pazeidimas, turinys, kuriame yra
astriy ar abrazyviniy daleliy ir bendroji vamzdeliy prieziira.

Kad baty uztikrintas tinkamas veikimas, rekomenduojama AMT
balioninio gastrostomijos vamzdelio jtaisg keisti bent kas 3 ménesius
arba taip daznai, kaip nurodo jsy sveikatos priezidros specialistas.
Profilaktinis jtaiso pakeitimas padés uztikrinti optimaly funkcionaluma
ir apsisaugoti nuo netikéto jtaiso gedimo.

Kokie yra galimi AMT balioninis gastrostomijos
vamzdelis naudojimo Salutiniai poveikiai?

Galimos komplikacijos naudojant AMT balioninis gastrostomijos
vamzdelio apima Sias (bet tuo neapsiriboja): Aspiracija ® Abscesas,
Zaizdos uzkrétimas ir odos skilinéjimas e Hipergranuliacinis audinys e
SkrandZio pragula e Slégio nekrozé e Kraujavimas i$ virskinimo trakto ir
(arba) opy e lleusas ar gastroparezé ¢ Intraperitoninis nutekéjimas
Zarnyno ir skrandZio apytaka ® Peritonitas ¢ Skrandzio fistulé e Sepsis
Obstrukcija

Kreipkités j gydytoja, jei pasireiské kuris nors is Siy simptomuy:
Pykinimas, vémimas, pilvo pGtimas ar viduriavimas ¢ Skausmas,
kraujavimas ir (arba) uzdegimas G vamzdelio vietoje ® Pluta stomos
vietoje ¢ Stomos vietoje esanti oda yra raudona, pakitusi spalva ar yra
sritis be odos * Drenazas aplink stomos vietg yra baltas, geltonas arba
Zalias ir nuo jo sklinda blogas kvapas ¢ Pasikartojantis maisto ar
skrandzio turinio nutekéjimas e Sustinges skrandis ¢ Kars¢iavimas
Vamzdelio uzsikimsimas e Vamzdelio migracija dél per didelio arba per
mazo vamzdelio i$skiSimo iS stomos e Ekstubacija dél jtaiso pasalinimo
iS stomos ir problemy jj pakeiciant ¢ Skirtingi jdubimai G vamzdelio
vietoje arba aiskus tarpas tarp jtaiso ir odos

Kyla rizika, kad trikus vidiniam balionéliui vamzdelis gali iskristi. Gali
prasideéti skrandzZio turinio tekéjimas aplink vamzdelj arba tekéjimas is
priemonés. Vamzdelis gali uzsikisti arba sumazéti srautas. Jtaiso spalva
gali pasikeisti per kelias jo naudojimo dienas ar ménesius.

Ar AMT balioninis gastrostomijos vamzdelis suderinamas
MRT aplinkoje?

AMT balioninis gastrostomijos vamzdelis laikomas saugiu MR aplinkoje.
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
jgaliotu atstovu (EB atstovu) ir (arba) Salies—narés, kurioje jis
dirbate, kompetentinga jstaiga.

Produkto kodai:
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Informacny letak pre pacientov

SLOVENSKY

G-hadicka balonika AMT

AFPUED MEDICAL TECHNOLOGY, INC.

Co je v tomto letaku?

Tento letak odpovie na niektoré otazky tykajice sa G-hadicky

s balénikom AMT. Spoloénost AMT poskytla tieto informécie ako
vzdeldvaci informacny zdroj. Toto nie je zamyslané ako nahrada
profesiondlnej lekarskej starostlivosti. PRVYM zdrojom informacii by
mal byt vas poskytovatel zdravotnej starostlivosti.

Co je G-hadi¢ka s balénikom AMT?

G-hadicka s baldnikom AMT je gastrostomicka vyZivovacia sonda, ktora
sa zavadza priamo do Zalidka otvorom zndmym ako stomia. Pripravok
obsahuje baldnik, ktory je naplneny destilovanou alebo sterilnou
vodou, aby ho pomohol zaistit vo vnutri zalGdka a zabranil jeho
vypadnutiu, spolu s posuvnou vonkajsou podlozkou, ktora pomaha
udrziavat polohu sondy. Posuvna vonkajsia podloZzka je nastavitelna
tak, aby vyhovovala réznym dizkam stomického traktu. G-hadictka

s balénikom AMT je k dispozicii v Siestich velkostiach, 12F, 14F, 16F,
18F, 20F a 24F, s predchadzajticim konektorom alebo ENFit®.

G-hadicka s balénikom AMT je vyrobena z lekarskeho silikdnu (89 %),
lekarskeho termoplastu (10 %) a lekarskeho silikénového
tampdnového atramentu (1 %). Neexistuju Ziadne vyrobné zvysky,
ktoré by mohli predstavovat riziko pre pacienta.

Na ¢o G-hadicka s balénikom AMT pouziva?

G-hadicka s balénikom AMT sa ma pouzivat ako perkutdnna nahradna
gastrostomicka hadicka pre pacienta s dobre zavedenym
gastrostomickym traktom. Poméacka pomdze pri poddvani vyZivy
priamo do Zaludka pomocou zavedenej stdmy u humanneho pacienta,
ktory nedokaze prijimat vyZivu konvenénymi prostriedkami. Pomocou
G-hadicky s balénikom AMT mozno tieZ podavat liek a umoznit
dekompresiu Zaludka.

Ako pouzivat G-hadi¢ka s balénikom AMT po jej
umiestneni?

VyZivovanie: Otvorte uzaver vyZivovaciu portu a pripojte vyZivovaciu
sadu k sonde. Podavajte vyzivu podla pokynov svojho lekara. Uistite sa,
Ze pripojenie k sonde nie je prili$ utiahnuté, a uistite sa, Ze vsetky
svorky na vyZivovacej sade su otvorené pred za¢atim vyZivovania.

Preplachovanie: Na vyplachovanie hadicky pouzivajte vodu izbovej
teploty. MnoZstvo vody zdvisi od potrieb pacienta, od klinického stavu
a typu hadicky, ale priemerny objem sa pohybuje od 10 do 50 ml pre
dospelych a od 3 do 10 ml pre doj¢atd. Naplrite hadicku na podavanie
vyZzivy vodou kazdych 4 — 6 hodin pri nepretrZitom podavani, vidy ked’
sa podavanie vyzivy prerusi, pred kazdym prerusenim vyZivy a po fiom
alebo aspon kazdych 8 hodin, ak sa hadi¢ka nepouZiva. Pred podanim a
po podani lieku a medzi podavanim lieku vyplachnite hadicku na
podavanie vyzivy. Pouzite 30 — 60 ml striekacku. Nepouzivajte
striekaky mensej velkosti, pretoze mézu zvysit tlak na hadi¢ku

a potencidlne pretrhnut mensie hadicky. Na vyplachovanie hadicky
nepouzivajte nadmernu silu. V doésledku nadmernej sily sa moze
hadi¢ka prederavit a spdsobit poranenie gastrointestinalneho traktu.

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

Nahradné gastrostomické zariadenie na podavanie vyZivy s G-hadic¢kou s balénikom
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Obrazok 1: G-hadicka balonika AMT

Dekompresia: Dekompresia sa moze vykonat, ak je potrebné
skontrolovat zvysky, alebo ak ma pacient tendenciu zadrziavat vzduch
pocas podavania jedla, ¢o spdsobuje naduivanie a nepohodlie. Pre
dekompresiu otvorte vyZivovaciu port a vypustite obsah Zalidka do
nadoby. Po dokonceni dekompresie oplachnite vodou.

Ako sa starat o G-hadic¢ka s balénikom AMT po jej
umiestneni?

Starostlivost o pripravok: Pripravok kontrolujte denne, ¢i nejavia
znamky poskodenia alebo upchatia. Upchavanie a/alebo zniZeny tok su
indikaciami znizenej vykonnosti. Oblast stdmie by mala byt neustéle ¢ista
a sucha. Je dolezité Cistit miesto stdmie kazdy den. Na Cistenie pokozky
okolo zariadenia jemnym mydlom a vodou je mozné pouzit vatovy
tampdn alebo froté handricku. Vycistite stomiu podla pokynov svojho
lekara. Zariadenie by sa malo denne otacat kvoli hygiene miesta. VZidy
skontrolujte miesto stomie, ¢i nevykazuje zaCervenanie, bolest/
bolestivost, opuch alebo akukolvek drendz. Ak spozorujete niektory z
tychto priznakov, kontaktujte svojho lekara a poZiadajte o radu.

Starostlivost o balénik: Odporuca sa kontrolovat objem baldnika
aspon kazdé dva tyZdne alebo podla pokynov vasho lekara. Odstrante
vodu injek¢énou striekackou a porovnajte odobraté mnozstvo s
odporuc¢anym mnozstvom. Naplrite balonik av pripade potreby pridajte
dalsiu vodu, aby sa dosiahlo odporuc¢ané mnozstvo. Pockajte 10 — 20
minut a opakujte. Balénik unika, ak stratil tekutinu a sonda by mala byt
vymenena. Ak je baldnik poskodeny, zaistite sondu na mieste pomocou
pasky a potom zavolajte svojho lekdara, aby vam dal pokyny.

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

spdsobit sfuknutie baldnika. Uistite sa, Ze pouZivate odporuéané
mnozstvo vody, pretoze nadmerné napitianie méze branit limenu
alebo znizit Zivotnost baldnika a v dosledku nedostato¢ného naplnenia
nemusi byt hadi¢ka spravne zaistena.



Upchdvanie: Najprv vykonajte kontrolu, aby ste sa uistili, Ze nie je
vyZivovacia sonda nikde zalomena alebo zovreta. Ak je v trubici
viditelné upchanie, pokuste sa hniest zariadenie na rozbitie upchavky.
Pripojte 30 az 60 ml injek¢énu striekacku naplnend teplou vodou do
prislusného adaptéra alebo limenu skimavky a jemne zatlacte a
vytiahnite piest injek¢nej striekacky, aby ste upchatie uvolnili.
Vycistenie upchavky méze vyzadovat niekolko cyklov tlacenia/tahania
plunZra. Pokial nejde upchavku odstranit, kontaktujte svojho
zdravotnickeho odbornika, pretoze bude mozno treba sondu vymenit.
Nepouzivajte nadmernu silu alebo tlak pri pokuse o vycistenie
upchavky. To méze spbsobit prasknutie trubice.

Ako dlho G-hadicka s balénikom AMT vydrzi?

Zariadenia na poddvanie s balénikmi sa maju pravidelne vymienat, aby
sa zabezpedil optimalny vykon, funkénost a Cistota. Vykonnost

a funkénost zariadenia sa moze po Case znizit v zavislosti od pouzivania
a podmienok prostredia. Obvykla Zivotnost zariadenia bude kolisat

u kazdého pacienta v zavislosti od mnohych faktorov, pricom obvykle
trva od 1 do 9 mesiacov. Medzi niektoré faktory, ktoré mézu znizit
Zivotnost, patri pH Zaludka, diéta pacienta, lieky, objem naplnenia
baldnika, trauma po zariadeni, kontakt s ostrymi alebo abrazivnymi
predmetmi a celkovd starostlivost o hadicku.

Pre optimalne fungovanie sa odporuca, aby sa G-hadicka s baldnikom
AMT vymienala kaZzdé 3 mesiace alebo tak ¢asto, ako uvedie prislusny
zdravotnicky odbornik. Proaktivna vymena zariadenia pomdze zaistit
jeho optimalne fungovanie a poméze zabranit neocakdvanému
zlyhaniu pomaocky.

Aké si mozné vedlajsie G€inky pouzivania G-hadicka

s balénikom AMT?

Potencidlne komplikacie pri pouZiti G-hadicka s balénikom AMT
zahfnaju okrem iného: Aspiraciu ® Absces, infekciu rany a poskodenie
pokozky e Hypergranulacné tkanivo ¢ Syndrém zanoreného disku
Tlakovu nekrdzu e Krvéacanie z gastrointestinalneho traktu a / alebo
tvorenie vredov ¢ Nepriechodnost ¢riev alebo gastroparézu
Intraperitonedlny Gnik ¢ Crevné a 7aludo&né obstrukcie » Zapal
pobrusnice e Gastrokolicka fistula ® Otrava krvi e Zapcha

Poradte sa so svojim lekarom, ak zaznamenate niektory z
nasledujucich stavov: Nevolnost, zvracanie, nadivanie alebo hnaéka e
Bolest, krvacanie a/alebo zépal v mieste G-hadicky ¢ Stvrdnutie v
mieste stomy e Pokozka v okoli stdmy je Cervena, bleda alebo odreta
Prepustanie na mieste stomy a/alebo zahnisanie, ktoré je biele, ZIté
alebo zelené a mbze mat neprijemny zapach ¢ Opakované unikanie
potravy alebo obsahu Zaludka e Nafuknuty Zalidok  Horucka e
Upchanie hadicky ® Postvanie hadicky, ktoré vedie k natiahnutiu
zariadenia dalej od alebo blizsie k stome e Extubacia vedica k tomu, Ze
sa zariadenie odstrani zo stdmy a nedd sa lahko vratit spat e Vyrazné
vtlacenie na mieste G-hadicky alebo vyrazna medzera medzi
zariadenim a pokozkou

Hrozi riziko, Ze pri poruche vnutorného baldnika by sonda mohla
vypadnut. Mohlo by déjst k Uniku obsahu Zaludka okolo sondy alebo k
Uniku z pripravku. Sonda by sa mohla upchat alebo mat znizeny
prietok. Pocas dni az mesiacov pouzivania mdze zariadenie zmenit
farbu.

Je G-hadicka s balonikom AMT kompatibilna s MRI?

G-hadicka s balénikom AMT sa po zavedeni povazuje za bezpecnu
v prostredi MR.

Ako hlasit neziaduce udalosti?

« Pre uzivatelov v Australii: Upozoriiujeme, Ze akykolvek vazny
incident, ku ktorému dojde 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 sa v suvislosti s pomdckou vyskytla vdzna nehoda, obratte sa na
spoloénost AMT, nasho splnomocneného zéstupcu (EK Rep) a/alebo
prislusny orgédn ¢lenského statu, v ktorom mate sidlo.

Kédy produktu:
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Navodila za uporabo za bolnika

SLOVENSCINA

G-cevka z balonckom AMT

AFPUED MEDICAL TECHNOLOGY, INC.

Kaj vsebuje to navodilo?

Ta brosura bo odgovorila na nekaj vprasanj o G-cevka z balon¢kom
AMT . 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 G-cevka z balonckom AMT?

G-cevka z balonckom AMT je gastrostomska cevka za hranjenje, ki se
vstavi neposredno v Zelodec skozi odprtino, imenovano stoma.
Pripomocek vkljuCuje baloncek, ki je napolnjen z destilirano ali sterilno
vodo, da pomaga pritrditi pripomocek v Zelodec in prepredi, da bi
padel ven, ter drsno zunanjo podlogo, ki pomaga ohranjati polozaj
cevke. Drsna zunanja podloga je nastavljiva za razlicne dolzZine trakta
stome. G-cevka z balonckom AMT je na voljo v Sestih velikostih, 12F,
14F, 16F, 18F, 20F in 24F, in sicer s prikljuckom Legacy ali ENFit®.

Pripomocek G-cevka z balonckom AMT je izdelan iz silikona medicinske
kakovosti (89 %), termoplastike medicinske kakovosti (10%) in
tiskarskega Crnila blazinice iz silikona medicinske kakovosti (1 %). Ni
proizvodnih ostankov, ki bi lahko predstavljali tveganje za bolnika.

Za kaj se uporablja G-cevka z balonckom AMT?

Pripomocek za hranjenje G-cevka z balonckom AMT (AMT Balloon G-
Tube) je namenjen uporabi kot perkutana nadomestna gastrostomska
cevka za bolnike s stalnim gastrostomskim kanalom. Ta pripomocek bo
pomagal pri dovajanju hrane neposredno v Zelodec skozi stalno stomo
pri bolniku, ki ne more uZivati hrane na obicajen nacin. Po G-cevki z
balonckom AMT se lahko dovajajo tudi zdravila ali pa se uporabi za
dekompresijo Zelodca.

Kako uporabljati G-cevka z balonckom AMT po
namestitvi?

Hranjenje: Odprite pokrovcek hranjenje porta in priklju¢ite komplet za
hranjenje na cevko. Dovajajte prehrano v skladu z navodili vasega
zdravstvenega delavca. Poskrbite, da ne boste prevec zategnili
povezave s cevko in se prepricajte, da so morebitne sponke na
kompletu za hranjenje odprte, preden za¢nete s hranjenjem.

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

Distribucija 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.

Nadomestna gastrostomska G-cevka z balon¢ckom za hranjenje
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Slika 1: G-cevka z balonckom AMT

Dekompresija : Dekompresijo se lahko izvede, Ce je treba preveriti, ali
so prisotni ostanki ali ¢e se med hranjenjem v bolnikovi prebavni cevi
zadrzuje zrak, ki povzroca napenjanje in nelagodje. Za dekompresijo
odprite hranjenje port in vsebino Zelodca odcedite v posodo. Po
koncani dekompresiji sperite z vodo.

Kako skrbeti za G-cevka z balonckom AMT po
namestitvi?

Skrb za napravo: Vsak dan preverite, ali je naprava poskodovana ali
zamasena. Zamasitev in/ali zmanjsan pretok sta znaka zmanjsane
ucinkovitosti. Mesto stome mora biti ves ¢as Cisto in suho. Pomembno
je, da mesto stome Cistite vsak dan. Za ciscenje koZe okoli naprave z
blagim milom in vodo lahko uporabite vatirano palcko ali frotirno krpo.
Ocistite stomo po navodilih zdravstvenega delavca. Za vzdrzevanje
higiene mesta je treba pripomocek vsak dan zasukati. Vedno preglejte
mesto stome za pordelost, bole¢ino/razdrazenost, oteklino ali kakr$no
koli odtekanje. Ce opazite katerega od teh simptomov, se za nasvet
obrnite na svojega zdravstvenega delavca.

Nega balona: Priporocljivo je, da volumen baloncka preverite vsaj
vsaka dva tedna ali po priporocilu vasega zdravstvenega delavca.
Odstranite vodo z brizgo in primerjajte odvzeto koli¢ino s priporoceno
koli¢ino. Ponovno napolnite baloncek in po potrebi dodajte dodatno
vodo, da doseZete priporoceno koli¢ino. Pocakajte 10-20 minut in
ponovite postopek. Ce je balonéek izgubil tekoino, puica, in je treba
cevko zamenjati. Ce je balon¢ek 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 povzrodi
propad baloncka. Bodite prepricani, da ste uporabili priporoc¢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 v cevki viden zamasek, ga poskugajte odpraviti z
gnetenjem pripomocka. Na ustrezen adapter ali lumen cevi prikljucite
30 do 60 ml brizgo, napolnjeno s toplo vodo, in nezno potisnite in
povlecite bat brizge, da sprostite zamasek. Da odpravite zamasek, bo
mogoce treba postopek nekajkrat ponoviti. Ce zamagka ne morete
odstraniti, se obrnite na zdravstvenega delavca, saj bo mogoce treba
sondo zamenjati. Pri odstranjevanju zamaska ne uporabljajte cezmerne
sile ali pritiska. S tem bi lahko povzrodili raztrganje cevke.

Kako dolgo je pripomocek G-cevka z balonckom AMT
uporaben?

Da bi zagotovili optimalno ucinkovitost, uporabnost in istoco, je treba
balonske pripomocke obcasno zamenijati. U¢inkovitost in
funkcionalnost pripomocka se lahko scasoma zmanjsata, kar je odvisno
od uporabe in pogojev okolice. Zivljenjska doba pripomocka se bo
razlikovala pri posameznih bolnikih, kar je odvisno od stevilnih
dejavnikov, obicajno 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, stik z ostrimi ali
grobimi predmeti, nepravilno merjenje dolZine stome in splosna skrb
za cevko.

Za optimalno delovanje priporo¢amo, da pripomocek G-cevka z
balonom AMT zamenjate vsaj enkrat na vsake 3 mesece oziroma tako
pogosto, kakor dolodi zdravstveni delavec. Proaktivno menjavanje
pripomocka bo zagotovilo njegovo optimalno funkcionalnost in
preprecilo nepricakovano okvaro.

Kaksni so mozni nezeleni ucinki uporabe pripomocka G-
cevka z balonckom AMT?

Mogoci zapleti pri uporabi G-cevka z balonckom AMT vkljucujejo,
vendar niso omejene na: Aspiracijo ® Absces, okuzbo rane in okvaro
koZe e Razrast granulacijskega tkiva ¢ Sindrom vraséene sonde
Nekrozo zaradi pritiska ® Zamasitev cevke e Intraperitonealno
iztekanje e Gastrointestinalno krvavitev in/ali ulceracije ¢ lleus ali
gastroparezo ® Volvulus ¢revesja ali Zelodca e Peritonitis ¢
Gastrokoli¢no fistulo e Sepso ¢ Obstrukcijo

Posvetujte se s svojim zdravstvenim delavcem, opazite katerega od
naslednjih simptomov: Slabost, bruhanje, napihnjenost v trebuhu ali
driska e Bolecina, krvavitev in/ali vnetje na mestu G-cevke ¢ Kraste na
mestu stome ¢ KoZa okoli mesta stome je rdeca, obarvana ali
odrgnjena * Drenaza na mestu stome in/ali gnojni izcedek, ki je bele,
rumene ali zelene barve in lahko oddaja neprijeten vonj ® Ponavljajoce
uhajanje hrane ali Zelod¢ne vsebine ¢ Napihnjen trebuh ¢ Povisana
telesna temperatura ¢ Zamasitev cevi ® Migracija cevi, zaradi Cesar se
naprava lahko nahaja dlje ali bliZze stomi ¢ Ekstubacija, zaradi ¢esar se
naprava odstrani iz stome in je ni mogoce enostavno nadomestiti ®
Izrazita vdolbina na mestu G-cevi ali izrazita reza med napravo in koZzo

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 zmanjsan pretok. Pripomocek
lahko spremeni barvo po nekaj dneh ali nekaj mesecih uporabe.

Ali je G-cevka z balonckom AMT zdruzljiv z opremo za
slikanje z magnetno resonanco?

G-cevka z balonckom AMT steje kot MR varna, ko je nameséena.
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.

« V primeru resnejSega incidenta v zvezi z napravo se obrnite na AMT,
nasega pooblas¢enega zastopnika (predstavnika EK) in/ali ustrezen
urad drzave clanice, v kateri delujete.

Oznake izdelkov:
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AMT

AFPUED MEDICAL TECHNOLOGY, INC.

Bu brogsiirdeki bilgiler nedir?

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

AMT Balonlu G-Tiip Nedir?

AMT Balonlu G-Tip, stoma olarak bilinen bir agiklik yoluyla dogrudan
mide igine yerlestirilen bir gastronomi beslenme tiiptdir. Cihaz, mide
icinde sabitlenmesine yardimci olmak ve diismesini engellemek
amaciyla damitilmis veya steril su ile dolu bir balon ve tiip konumunun
korunmasina yardim eden bir kayar dis tespit aparati destek igerir.
Kayar harici destek, farkli stoma yolu uzunluklarina uyarlanacak sekilde
ayarlanabilir. AMT Balonlu G-Tup; 12F, 14F, 16F, 18F, 20F ve 24F olmak
Uzere alti boyda ve bir Eski ya da ENFit® baglantisi pargasi ile piyasada
mevcuttur.

AMT Balonlu G-Tip; tibbi sinif silikon (%89), tibbi sinif termoplastik (%
10) ve tibbi sinif silikon yastik baski miirekkebinden (%1) tretilmistir.
Hasta igin risk teskil edebilecek herhangi bir Gretim kalintisi yoktur.

AMT Balonlu G-Tiip Ne Amagla Kullanilir?

AMT Balonlu G-Tup, iyi agilmig bir gastrostomi yolu olan hastalarda
perkitan yedek gastrostomi tlipii olarak kullaniimak tizere
tasarlanmistir. Bu cihaz, konvansiyonel yollarla besin alamayan insan
hastalarda agilmig stoma yoluyla dogrudan mideye besin verilmesine
yardimci olur. Ayrica, AMT Balonlu G-Tup ile ilag verilebilir ve mide
basinci diglrdlebilir.

AMT Balonlu G-Tiip yerlestirildikten sonra nasil
kullanilir?

Besleme: Beslenme girisin kapagini agin ve beslenme setini tiipe
baglayin. Saglk galisaninin talimatlarina gére besin maddelerini iletin.
Tip baglantisini asir sikkmadiginizdan ve besleme islemine baslamadan
once beslenme seti Gizerindeki tim klemplerin agildigindan emin olun.

Yikama: Tlpu yikarken oda sicakliginda su kullanin. Su miktari hastanin
ihtiyaclari, klinik durumu ve tiip tirtine gore degisiklik gdsterir ancak
ortalama hacim yetiskinler icin 10 ila 50 ml, bebekler igin ise 3 ila 10 ml
arasindadir. Beslenme tlpind, siirekli beslenmede 4-6 saatte bir,
beslenmeye her ara verildiginde, her aralikli beslenmeden 6nce ve
sonra ve tiip kullanilmiyorsa en az 8 saatte bir su ile yikayin. ilag
kanalize edildikten dnce ve sonra ve ilag uygulamalari arasinda
beslenme tuplini yikayin. 30 ila 60 ml siringa kullanin. Daha kiigtk
siringa kullanmayin; aksi halde tipteki basing artarak kiigtk tiiplerde
delinmeye yol agabilir. Tlpu yikarken asiri kuvvet uygulamayin. Asiri
kuvvet uygulanmasi tiipiin delinmesine ve gastrointestinal kanalin
zarar gérmesine sebep olabilir.

flag kanalizasyonu: Miimkiinse sivi ilag kullanin ve kati ilaglarin ezilerek
suyla karistiriimasinin givenli olup olmadigini eczaciya danigin.
Guvenliyse kati ilaci, beslenme tlipiinden kanalize etmeden 6nce ince
toz haline getirerek suda ¢ozdiriin. Enterik kapli ilaglar kesinlikle
ezilmemeli ve ilagla beslenme solisyonu karistiriilmamalidir. Siringa
kullanarak tlipi regete edilen miktarda suyla yikayin.

Hasta Bilgi Brosiirii

AMT Balonlu G-Tiip
Balonlu G-Tup Yedek Gastrostomi Beslenme Cihazi
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Sekil 1: AMT Balonlu G-Tiip

Basing diisiirme: Kalinti kontroll yapilmasi gerekiyorsa veya hastanin
beslenme sirasinda siskinlik ve rahatsizliga sebep olacak sekilde hava
tutma egilimi varsa basing disiirme islemi uygulanabilir. Basinci
azaltmak igin beslenme girisi agin ve mide igeriklerini bir kaba bosaltin.
Basing azaltma islemi tamamlandiginda su ile yikayin.

AMT Balonlu G-Tiip yerlestirildikten sonra bakimi nasil
yapilir?

Cihaz Bakimi: Cihazda hasar veya ttkanma belirtisi olup olmadigini her
guin kontrol edin. Tikanma ve/veya akisin yavaslamasi, performans
disikliginin 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, saglk calisaniniz tarafindan
yonlendirilen sekilde temizleyin. Alan hijyeninin korunmasi igin cihaz,
her gin déndurilmelidir. Stoma alaninda kizariklik, agri/yara, siskinlik
veya akinti olup olmadigini her zaman kontrol edin. Bu semptomlardan
herhangi biri gézlemlenirse tavsiye igin saglk calisaninizla iletisime
gegin.

Balon Bakimi: Balon hacminin en az iki haftada bir veya saghk
uzmaniniz tarafindan onerilen sekilde kontrol edilmesi tavsiye edilir.
Suyu siringayla ¢ikarin ve ¢ikarilan miktari tavsiye edilen miktarla
karsilagtirin. 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 tiipin
degistirilmesi gerekir. Balon hasar gérmisse bantla tlipd yerine
sabitleyin, ardindan talimatlar igin saghk ¢alisaninizi arayin.

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



Tikanma: Oncelikle tiipin biikiilmediginden veya klempin herhangi bir
noktada kapanmadigindan emin olun. Tlpte belirgin bir tikanikhk varsa
tikaniklig agmak igin cihaza masaj yapin. Uygun adaptdre veya tiip
limenine 1lik su ile dolu 30 ila 60 ml siringa baglayin ve siringa
plangerini nazikge itip gekerek tikanmayi giderin. Tikanikligin agiimasi
icin pistonun birkag defa itilip ¢cekilmesi gerekebilir. Tikaniklik
giderilemiyorsa saglik uzmaninizi arayin; tipin degistirilmesi
gerekebilir. Tikanikhg agmak icin asiri kuvvet veya basing uygulamayin.
Aksi halde tiip delinebilir.

AMT Balonlu G-Tiipiin kullanim 6mri nedir?

Balonlu beslenme cihazlarinin optimum performans, islev ve temizlik
icin duzenli araliklarla degistirilmesi gerekir. Cihaz performansi ve
islevi, kullanim ve g¢evre kosullarina gére zamanla dusebilir. Tipik cihaz
kullanim 6mri 1-9 ay arasinda degisiklik gostermekle beraber bir¢ok
faktore bagli olarak her hastaya gore degisiklik gosterir. Kullanim
omrinln kisalmasina sebep olabilecek faktorler arasinda gastrik pH,
hastanin diyeti, ilaglar, balon dolum hacmi, cihazin maruz kaldig
travma, keskin veya asindirici nesnelerle temas ve genel tlip bakimi
sayllabilir.

Optimum performans i¢cin AMT Balonlu G-Tlpin en az 3 ayda bir veya
saghk uzmaninizin 6nerdigi siklikta degistirilmesi gerekir. Cihazin daha
once degistirilmesi optimum islevin saglanmasina ve beklenmeyen
cihaz bozulmalarinin 6nlenmesine yardimci olur.

AMT Balonlu G-Tiipii kullanmanin olasi yan etkileri
nelerdir?

AMT Balonlu G-Tup kullanimina iligskin olasi komplikasyonlar arasinda
asagidakiler vardir ancak bunlarla sinirl degildir: Aspirasyon ¢ Abse,
yara enfeksiyonu ve cilt biitinliginin bozulmasi e Hipergraniilasyon
dokusu ® GomUlu tampon sendromu e Baski nekrozu e Tup tikaniklig e
Gastrointestinal kanama ve/veya iilserasyonlar e ileus veya
gastroparezi * intraperitoneal sizinti ® Bagirsak volvulusu ve gastrik
volvulus e Peritonit ® Gastrokolik fistiil e Sepsis ® Tikaniklik

Asagidakilerden herhangi birini yasarsaniz litfen saghk uzmaniniza
danisin: Bulanti, kusma, karinda siskinlik veya ishal  G-tlipii yerinde
agri, kanama ve/veya inflamasyon ¢ Stoma yerinde kabuklanma
Stoma yerindeki derde kizariklik, renk degisikligi veya agik yara
gorilmesi ® Stoma yerinde beyaz, sari ya da yesil renkte ve koti kokan
akinti ve/veya kabariklik ¢ Yiyecek ya da mide igeriklerinin tekrarlayan
sizintisi ® Mide siskinligi ® Ates ¢ Tilpte tikaniklik e Cihazin stomadan
daha uzun veya daha kisa olmasina neden olan tiip hareketi ¢ G-tlpu
yerinde belirgin girinti veya cihaz ile cilt arasinda belirgin bir bosluk
olmasi

i¢c balon arizalanirsa tiipiin disariya ¢ikma riski vardir. Tiip etrafinda
gastrik igerigi sizintisi veya cihazdan sizinti olabilir. Tip tikanmis veya
debisi azalmis olabilir. Cihazda gtlinler veya aylar iginde renk degisikligi
meydana gelebilir.

AMT Balonlu G-Tiip MR Uyumlu mu?
AMT Balonlu G-Tup, yerlestirildiginde MR Glivenli olarak kabul edilir.

Advers olaylar nasil bildirilmeli?

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

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

CESKY

Balonkova G sonda AMT

AFPUED MEDICAL TECHNOLOGY, INC.

Co je vtomto letaku?

Tento letdak odpovi na nékteré otazky tykajici se balonkové G sondy
AMT. Spole¢nost AMT poskytla tyto informace jako vzdélavaci
informacni zdroj. Toto neni zamysleno jako nahrada profesionalni
léka'ské péce. PRVNIM zdrojem informaci by mél byt vas poskytovatel
zdravotni péce.

Co je balénkova G sonda AMT?

Balonkova G sonda AMT je gastrostomicka vyZivovaci sonda, ktera se
zavadi pfimo do Zaludku otvorem znamym jako stomie. Pfipravek
obsahuje balének, ktery je naplnén destilovanou nebo sterilni vodou,
aby jej pomohl zajistit uvnitt Zaludku a zabranil jeho vypadnuti, spolu s
posuvnou vnéjsi podlozkou, kterd pomaha udrzovat polohu sondy.
Posuvna vnéjsi podlozka je nastavitelna tak, aby vyhovovala rliznym
délkdm stomického traktu. Baldnkové G sonda AMT je k dispozici v
Sesti velikostech, 12F, 14F, 16F, 18F, 20F a 24F, s dfivéjSim konektorem
nebo ENFit®.

Baldnkova G sonda AMT je vyrobena z lékarského silikonu (89 %),
|ékarského termoplastu (10 %) a lékafského silikonového
tamponového inkoustu (1 %). Neexistuji Zadné vyrobni zbytky, které by
mohly predstavovat riziko pro pacienta.

K ¢emu baldnkova G sonda AMT pouziva?

Balonkova G sonda AMT je urcena k pouZiti jako perkutanni nahradni
gastrostomicka sonda pro pacienta s dobre vytvorenym
gastrostomickym traktem. Toto zafizeni pomUzZe p¥i poskytovani vyzivy
pfimo do Zaludku vytvorenou stomii u lidského pacienta, ktery neni
schopen pfijimat vyzivu béznymi prostredky. Balonkova G sonda AMT
muZe rovnéz doddvat léky a umozZnuje dekompresi Zaludku.

Jak pouzivat balonkovou G sondu AMT po jejim
umisténi?

VyZivovdni: Oteviete uzavér vyZivovaci portu a pfipojte vyZivovaci sadu
k sondé. Podavejte vyZivu podle pokynd svého lékare. Ujistéte se, Ze
pfipojeni k sondé neni pfilis utaZeno, a ujistéte se, Ze vSechny svorky
na vyzivovaci sadé jsou otevieny pred zahajenim vyzivovani.

Proplachovani: K proplachovani sondy pouZijte vodu pokojové teploty.
Mnozstvi vody bude zaviset na potiebach pacienta, klinickém stavu a
typu sondy, avsak primérny objem se pohybuje od 10 do 50 ml u
dospélych a od 3 do 10 ml u kojenct. Proplachujte vyzZivovaci sondu
vodou kazdych 4-6 hodin pfi nepfetrzitém vyZivovani, pfi kazdém
pferuseni vyzivovani, pred a po kazdém prerusovaném vyzivovani nebo
alespon kazdych 8 hodin, pokud se sonda nepouziva. Proplachnéte
privodni trubici pred a po vedeni I1ék( a mezi léky. PouZivejte 30 aZz 60
ml sttikacku. NepouZzivejte stiikacky mensi velikosti, protoze by mohlo
dojit ke zvyseni tlaku na sondu a pfipadné k roztrzeni mensich sond. K
proplachnuti sondy nepouzivejte nadmérnou silu. Nadmérna sila mGze
sondu perforovat a mlze zpUsobit poskozeni gastrointestinalniho
traktu.

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.

Baldnkové nahradni gastrostomické vyZivovaci zafizeni s G sondou
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Obrazek 1: Balonkova G sonda AMT

Dekomprese: Dekompresi Ize provést, pokud je potfeba kontroly
zbytk( nebo pokud ma pacient tendenci zadrZzovat vzduch béhem
vyzivovani, coz zplsobuje nadymani a nepohodli. Pro dekompresi
otevrete vyZivovaci port a vypustte obsah Zaludku do nadoby. Po
dokonceni dekomprese oplachnéte vodou.

Jak pecovat o balonkovou G sondu AMT po jejim
umisténi?

Péce o pripravek: Ptipravek kontrolujte denné, zda nejevi znamky
poskozeni nebo ucpéni. Ucpavani a/nebo snizeny tok jsou indikacemi
snizené vykonnosti. Oblast stomie by méla byt neustdle Cista a sucha.
Je dulezité Cistit misto stomie kazdy den. K ¢isténi pokozky kolem
zafizeni jemnym mydlem a vodou lze pouZit vatovy tampon nebo froté
hadrik. Vycistéte stomii podle pokyn( svého Iékare. Zafizeni by se mélo
denné otéacet kvali hygiené mista. Vzdy zkontrolujte misto stomie, zda
nevykazuje zarudnuti, bolest/bolestivost, otok nebo jakoukoli drenaz.
Pokud zaznamenate néktery z téchto priznakd, kontaktujte svého
|ékare a pozadejte o radu.

Péce o balonek: Doporucuje se kontrolovat objem baldnku nejméné
kazdé dva tydny nebo podle doporuceni Iékafe. Odstrarite vodu
injekéni stfikackou a porovnejte odebrané mnozstvi s doporu¢enym
mnozstvim. Naplite baldnek a v pfipadé potreby pridejte dalsi vodu,
aby bylo dosazeno doporuc¢eného mnozstvi. Pockejte 10-20 minut a
opakujte. Baldnek unika, jestlize ztratil tekutinu a sonda by méla byt
vyménéna. Pokud je balének poskozen, zajistéte sondu na misté
pomoci pasky a poté zavolejte svého |ékare, aby vam dal pokyny.

Naplrite baldnek sterilni nebo destilovanou vodou, nikoliv vzduchem
ani solnym roztokem. Solny roztok mUze krystalizovat a ucpat balonovy
ventil nebo lumen a vzduch mze unikat a zpUsobit kolaps baldnku.
Ujistéte se, Ze pouzivate doporucené mnozstvi vody, protoze preplnéni
muZze blokovat lumen nebo sniZit Zivotnost baldnku a podtlak spravné
nezajisti sondu.



Ucpdvadni: Nejprve provedte kontrolu, abyste se ujistili, Ze neni
vyZivovaci sonda nikde zalomend nebo seviena. Pokud je v trubici
viditelné ucpani, pokuste se hnist zarizeni k rozbiti ucpavky. Pfipojte 30
az 60ml injekéni stfikacku naplnénou teplou vodou do pfislusného
adaptéru nebo lumenu zkumavky a jemné zatlacte a vytahnéte pist
injekéni strikacky, abyste ucpani uvolnili. Vycisténi ucpavky maze
vyzadovat nékolik cykld tlaceni/tahani plunzru. Pokud nejde ucpéavku
odstranit, kontaktujte svého zdravotnického odbornika, jelikoZ bude
moZna tfeba sondu vyménit. Nepouzivejte nadmérnou silu nebo tlak
pti pokusu o vycisténi ucpavky. To mlze zpUsobit prasknuti trubice.

Jak dlouho balénkova G sonda AMT vydrizi?

Baldnkova vyZivovaci zafizeni jsou uréena k periodické vyméné kvali
optimalni vykonnosti, funkénosti a Cistoté. Vykonnost a funkénost
zafizeni miZe béhem casu degradovat v zavislosti na pouZiti a
podminkach prostredi. Typicka Zivotnost zafizeni se bude liSit u
kazdého pacienta v zavislosti na nékolika faktorech, typicka Zivotnost
zafizeni byva v rozsahu 1-9 mésicl. Mezi nékteré faktory, které mohou
vést ke snizené Zivotnosti, patfi: Zalude¢ni pH, strava pacienta, Iéky,
objem pInéni baldnku, trauma zafizeni, kontakt s ostrymi nebo
abrazivnimi predméty a celkova péce o sondu.

K optimalni vykonnosti se doporuduje, aby se zafizeni balénkova G
sonda AMT ménilo alespon kazdé 3 mésice nebo tak ¢asto, jak je
uvedeno vasim zdravotnickym odbornikem. Proaktivni vyména zafizeni
pomizZe zajistit optimalni funkénost a pomUze zabranit
neocekavanému selhani zafizeni.

ve

Jaké jsou mozné vedlejsi ucinky pouzivani balénkové G
sondy AMT?

Potencialni komplikace pfi pouzivani Balénkova G sonda AMT mimo
jiné zahrnuji nasledujici: Aspirace ¢ Absces, infekce rany a zhrouceni
kdze  Hypergranulacni tkan e Syndrom zanoteného disku e Tlakova
nekréza ¢ Gastrointestinalni krvaceni a/nebo ulcerace ¢ lleus nebo
gastroparéza e Intraperitonedlni Unik e Zauzleni stfev a Zaludku e Zanét
pobfiSnice e Gastrokolicka piStél e Sepse ¢ Obstrukce

Poradte se se svym lékarem, pokud zaznamenate néktery z
nasledujicich stav(: Nevolnost, zvraceni, nadymani bficha nebo
prdjem e Bolest, krvaceni a zanét v misté G sondy ® Popraskani v misté
stomie ¢ KGZe kolem mista stomie, ktera je ¢ervena, vybledla nebo
nezacelend ¢ Vytok z mista stomie a/nebo hnis, ktery je bily, Zluty nebo
zeleny a midze byt neptijemné citit ® Opakovany Unik potravy nebo
obsahu Zaludku ® Roztazeny Zaludek ® Horecka e ucpani sondy
Migrace hadicky vedouci k prodlouZeni nebo zkraceni zafizeni od
stomie * Extubace vedouci k tomu, Ze je zafizeni ze stomie odstranéno
a nelze jej snadno vymeénit ¢ Vyrazné odsazeni v misté G sondy nebo
vyrazna mezera mezi zafizenim a pokozkou

Hrozi riziko, Ze pfi poruse vnitfniho baldénku by sonda mohla
vypadnout. Mohlo by dojit k uniku obsahu Zaludku kolem sondy nebo k
uniku z pfipravku. Sonda by se mohla ucpat nebo mit snizeny pratok.
Béhem dn(ll aZz mésicl uzivani muZe zatizeni zménit barvu.

Je balénkova G sonda AMT kompatibilni s MRI?

Balénkové G sonda AMT je po umisténi povazovan za bezpecny pro
MR.

Jak hlasit nezadouci udalosti?

« Pro uZivatele v Austrélii: 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.

« Pokud v souvislosti se zafizenim doslo k vaznému incidentu,
kontaktujte prosim AMT, naseho autorizovaného zastupce (EC Rep)
a/nebo pfislusny urad ¢lenského stétu, ve kterém jste usazeni.
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