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AMT Clamp™ Feeding Tube Connector

INSTRUCTIONS FOR USE
INDICATIONS, CONTRAINDICATIONS, DEVICE LONGEVITY

Intended Use
The AMT Clamp™ is intended to maintain the connection between feeding set insertion points.
Indications for Use

The AMT Clamp™ is indicated for use in patients of all ages with a history of their feeding set becoming disconnected from
their feeding device.

Contraindications for Use
The AMT Clamp™ is contraindicated for use in patients with a history of their feeding tubes being pulled out.
Device Longevity

The AMT Clamp™ is meant to be periodically replaced for optimal performance, functionality, and cleanliness. AMT recom-
mends that the clamp be changed at least every 4 weeks or as often as indicated by your healthcare professional. Device
performance and functionality can degrade over time depending on usage and environmental conditions. Some factors that
can lead to reduced longevity include: frequency of use, trauma to the device, and overall care of the AMT Clamp ™.

The AMT Clamp™ should be replaced if tears or other signs of failure are noted. The device can be placed in conventional
waste for disposal.

Note: Please contact AMT, our Authorized Representative (EC Rep), and/or the competent authority of the member state in
which you are established if a serious incident has occurred in relation to the device.

CLINICAL BENEFITS, PERFORMANCE CHARACTERISTICS

Clinical Benefits
Clinical benefits to be expected when using the AMT Clamp™ include but are not limited to:
« Prevents feeding set from becoming disconnected from feeding device
« Ensures the patient receives the essential nutrients while avoiding the mess of lost formula.
Performance Characteristics
Performance characteristics of the AMT Clamp™ include but are not limited to:
« Soft, comfortable, no slip material
* Allows multiple removal and placement cycles
« Compatible with various manufacturers’ enteral feeding tubes, christmas tree adapters, y-ports and g-tubes.

PLACING THE AMT CLAMP ™

Note: This device is intended to be used by qualified professionals and lay users.

1. Make sure the christmas tree adapter (A) and the feeding set/G-tube (B) are connected securely per original manufactur-
er’s directions.

2. Place the small bottom ring of the AMT Clamp™ (C) around the base of the feeding set/G-tube (B) just below the side port.

3. Secure the wrap-strap (D) around the bottom ring of the AMT Clamp ™ by tucking the strap into the slot and placing the tab
into pocket (E).

4. Stretch the main straps so the large top ring (F) is above the christmas tree adapter (A) and snap the top ring around the
tubing.

5. Secure the wrap-strap (G) around the top ring of the AMT Clamp™ by tucking the strap into the slot and placing the tab into
pocket (H).

6. Ensure your feed set connection and AMT Clamp™ is not bent and all parts appear to be in their proper places before you
begin enteral feeding.

WARNING: Excessive tension may inadvertently remove the feeding device from the patient thereby disrupting the
gastrostomy site, which could result in tissue necrosis, infection, peritonitis, sepsis, and associated sequelae.

WARNING: Improper placement of the AMT Clamp™ may result in occlusion of the feeding device.
WARNING: If unable to replace feeding device easily, contact your physician immediately.
Note: Feeding system should be checked every two hours (or as needed) to ensure safe delivery of nutritional formula.
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AMT Clamp™ Conector del tubo de alimentacion

INSTRUCCIONES PARA SU UTILIZACION
INDICACIONES, CONTRAINDICACIONES , DURACION DEL DISPOSITIVO

Uso previsto
AMT Clamp™ esta disefiado para mantener conectados entre los puntos de insercion de alimentacion.
Indicaciones de uso

AMT Clamp™ esta indicado para pacientes de todas las edades con historial de desconexion de su set de alimentacion del
dispositivo alimentador.

Contraindicaciones
AMT Clamp™ esta contraindicado para pacientes con historial de tubos de alimentacion arrancados.
Duracion del dispositivo

AMT Clamp™ esta disefiado para ser reemplazado periédicamente con el fin de tener rendimiento, funcionalidad y limpieza
6ptimos. AMT recomienda que la abrazadera se cambie por lo menos cada 4 semanas o con la frecuencia indicada por su
profesional de salud. El rendimiento y la funcionalidad del dispositivo pueden degradarse con el tiempo, dependiendo de las
condiciones ambientales y de uso. Algunos factores que pueden causar una menor longevidad incluyen: frecuencia de uso,
trauma al dispositivo y cuidado total de AMT Clamp ™.

Debe reemplazar AMT Clamp™ si se notan roturas, o si se observan otros signos de desgaste. El dispositivo puede
desecharse en la basura convencional.

Nota: Pongase en contacto con AMT, con nuestro representante europeo autorizado (Rep. de la CE) y/o la autoridad compe-
tente del estado miembro en donde reside en el caso de que se produzca un incidente serio en relacion con este dispositivo.

Beneficios clinicos
BENEFICIOS CLiNICOS, CARACTERISTICAS DE RENDIMIENTO

Los beneficios clinicos a esperar al usar AMT Clamp™ incluyen, entre otros:

» Evita que el set de alimentacion se desconecte del dispositivo alimentador

* Asegura que el paciente recibe los nutrientes esenciales a la vez que evita el problema de la pérdida de féormula.
Caracteristicas de rendimiento
Las caracteristicas de rendimiento de AMT Clamp™ incluyen, entre otras:

« Material suave, comodo y no deslizante

« Permite varios ciclos de retirada y reaplicacion

« Para utilizar con tubos de alimentacion enteral, adaptadores tipo arbol de navidad, puertos en Y y sondas de gastrosto-
mia de diversos fabricantes.

Nota: Este dispositivo esta disefiado para que lo utilicen profesionales cualificados y usuarios legos.

COLOCACION DE LA AMT CLAMP™

1. Asegurese de que el adaptador tipo arbol de navidad (A) y el conjunto de alimentacién/sonda de gastrostomia (B) estan
firmemente conectados de acuerdo a las instrucciones del fabricante original.

2. Coloque el aro inferior pequefio de la AMT Clamp™ (C) alrededor de la base del conjunto de alimentacién/tubo-G (B) justo
debajo del puerto lateral.

3. Sujete la correa (D) alrededor del aro inferior de la AMT Clamp™ metiendo la banda en la ranura y colocando la lenglieta
en el bolsillo (E).

4. Estire las bandas principales de tal modo que el aro superior grande (F) quede encima del adaptador tipo arbol de navidad
(A) y encaje el aro superior alrededor del tubo.

5. Sujete la banda envolvente (G) alrededor del aro superior de la AMT Clamp™ metiendo la banda en la ranura y colocando
la lenglieta en el bolsillo (H).

6. Asegurese de que la conexién de conjunto de alimentacién y la AMT Clamp™ no esta doblados y que todas las piezas se
encuentran en los lugares correctos antes de iniciar la alimentacién enteral.

AVISO: La tension excesiva puede extraer involuntariamente el aparato de alimentacion del paciente y perturbar el
sitio de gastrostomia, lo que podria causar necrosis del tejido, infeccion, peritonitis, sépsis y secuelas asociadas.
AVISO: La colocacion incorrecta de la AMT Clamp ™ puede resultar en oclusion del aparato de alimentacion.

AVISO: Si no puede reponer facilmente el aparato de alimentacién, pongase en contacto con el médico inmediata-
mente.

Nota: El sistema de alimentacion debe verificarse cada dos horas (o segun sea necesario) para confirmar el suministro
seguro de la dieta nutricional.
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AMT Clamp™ Ernédhrungssondenadapter

BEDIENUNGSANLEITUNG
INDIKATIONEN, KONTRAINDIKATIONEN, HALTBARKEIT DER EINHEIT

BestimmungsgeméaRe Verwendung

East_Pro?ukt AMT Clamp™ ist zur Aufrechterhaltung der Verbindung zwischen den Einfiihrungsstellen der Erndhrungs-Sets
estimmt.

Indikationen fiir den gebrauch

Das AMT Clamp™ ist zur Verwendung bei Patienten aller Altersstufen bestimmt, bei denen sich das Erndhrungs-Set in der

Vergangenheit vom Erndhrungsprodukt geldst hat.

Kontraindikationen

Das AMT Clamp™ ist kontraindiziert zur Verwendung bei Patienten, bei denen die Erndhrungsschlauche in der Vergangenheit

herausgezogen wurden.

Haltbarkeit der einheit

Um optimale Leistung, Funktionalitat und Sauberkeit sicherzustellen, sollte das AMT Clamp ™ regelmaRig ausgewechselt
werden. AMT empfiehlt, die Klemme mindestens alle 4 Wochen oder nach Anweisung lhres Arztes auszuwechseln. Die
Leistung und Funktionalitat der Einheit kénnen im Lauf der Zeit je nach Gebrauch und Umgebungsbedingungen abnehmen.
Zu den Faktoren, welche die Nutzungsdauer verkiirzen kénnen, gehéren: Haufigkeit der Verwendung, Produktbeschadigung
und allgemeiner Pflegezustand des AMT Clamp ™.

Bei Rissen oder anderen Anzeichen einer Beschadigung sollte das AMT Clamp™ ausgewechselt werden. Das Produkt kann
im normalen Hausmdill entsorgt werden.

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

KLINISCHE VORTEILE, LEISTUNGSMERKMALE

Klinische Vorteile
Als zu erwartende klinische Vorteile der Verwendung des AMT Clamp ™, jedoch nicht hierauf begrenzt, sind unter anderem zu
nennen:
« Verhindert das Ablésen des Ernéhrungs-Sets vom Erndhrungsprodukt
» Gewahrleistet, dass der Patient die essenziellen Nahrstoffe restlos erhélt.
Leistungsmerkmale
Die Leistungsmerkmale des AMT Clamp™ sind u. a., jedoch nicht hierauf begrenzt:
* Weiches, komfortables, nicht rutschendes Material
« Mehrfaches Entfernen und Wiederanbringen méglich

o Fir den Gebrauch mit enteralen Ernéhrungssonden verschiedener Hersteller, Schlauchadapter, Y-Kanale und G-
Kathetern.

LEGEN DER AMT CLAMP™

Hinweis: Dieses Produkt ist zur Verwendung durch qualifiziertes medizinisches Personal und Laien bestimmt.
1. Sicherstellen, dass der Schlauchadapter (A) und der Verabreichungssatz / G-Katheter (B) sicher geman
Herstelleranweisungen angeschlossen sind.

2. Den kleinen unteren Ring der AMT Clamp™ (C) um den Sockel des Verabreichungssatzes / G-Katheters (B) gerade
unterhalb des Seitenanschlusses legen.

3. Das Wickelband (D) um den unteren Ring der AMT Clamp™ sichern, indem das Band durch den Schlitz und die
Kontaktnase in die Tasche (E) gesteckt werden.

4. Die Hauptbander dehnen, damit der grofRe obere Ring (F) Uber dem Schlauchadapter (A) ist, und den oberen Ring um die
Rohrleitung schnappen.

5. Das Wickelband (G) um den oberen Ring der AMT Clamp™ sichern, indem das Band durch den Schlitz und die
Kontaktnase in die Tasche (H) gesteckt werden.

6. Sicherstellen, dass die Verbindung zwischen Verabreichungssatz und AMT Clamp™ nicht verbogen ist und alle Teile an
ihren jeweiligen Orten sind, bevor mit der enteralen Ernahrung begonnen wird.

WARNUNG: UbermiRige Spannung kann unweigerlich zur Entfernung der Erndhrungssonde aus dem Patienten
fiihren, wodurch die Magenfistel gestort wird, was wiederum zu Gewebenekrose, Infektion, Bauchfellentziindung,
Blutvergiftung und damit verbundenen Folgeerscheinungen fiihren kann.

WARNUNG: Eine unsachgemaRe Platzierung der AMT Clamp ™ kann zu einer Okklusion der Erndhrungssonde fiihren.

WARNUNG: Wenn die Erndhrungssonde nicht problemlos platziert werden kann, wenden Sie sich bitte sofort an
lhren Arzt.

Anmerkung: Das Erndhrungssystem muss alle zwei Stunden (oder nach Bedarf) tiberpriift werden, um eine sichere
Zufiihrung der Nahrungslésung sicherzustellen.
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AMT Clamp™ Connettore per tubo di alimentazione

ISTRUZIONI PER L'USO
INDICAZIONI, CONTROINDICAZIONI, VITA UTILE DEL DISPOSITIVO

Destinazione d’uso
AMT Clamp™ serve a mantenere la connessione tra i punti di inserimento del set di alimentazione.
Indicazioni per l'uso

AMT Clamp™ ¢ indicata per I'uso su pazienti di tutte le eta che in passato hanno riscontrato uno scollegamento del set di
alimentazione dal loro dispositivo di alimentazione.

Controindicazioni
AMT Clamp™ & controindicata per I'uso su pazienti che in passato hanno riscontrato una rimozione dei tubi di alimentazione.
Vita utile del dispositivo

AMT Clamp™ deve essere sostituita periodicamente per ottenere prestazioni, funzionalita e pulizia ottimali. AMT raccomanda
di sostituire la pinza almeno ogni 4 settimane o con la frequenza indicata dal medico. Prestazioni e funzionalita del dispositivo
possono deteriorarsi nel corso del tempo a seconda delle condizioni di utilizzo e ambientali. Alcuni fattori che possono portare
a una ridotta longevita includono: frequenza d'uso, trauma al dispositivo e cura generale di AMT Clamp ™.

AMT Clamp™ deve essere sostituita se si notano strappi o altri segni di guasto. Il dispositivo pu6 essere collocato nei rifiuti
convenzionali per lo smaltimento.

Nota: Contattare AMT, il nostro rappresentante autorizzato europeo (rappresentante CE) e/o I'autorita competente dello stato
membro in cui si risiede se si & verificato un incidente grave correlato al dispositivo.

VANTAGGI CLINICI, CARATTERISTICHE PRESTAZIONALI

Vantaggi clinici
Tra i vantaggi clinici attesi con I'uso di AMT Clamp™ sono previsti:
« Impedisce che il set di alimentazioni si scolleghi dal dispositivo di alimentazione
« Garantisce che il paziente riceva i nutrienti essenziali evitando il disordine di perdere la formula.
Caratteristiche prestazionali
Alcune delle caratteristiche prestazionali a titolo esemplificativo di AMT Clamp™ sono:
* Materiale morbido, confortevole, antiscivolo
« Consente piu cicli di rimozione e posizionamento
* Per l'uso con tubi di alimentazione enterale, adattatori ad albero, condotti ad Y e tubi gastrici di diversa fabbricazione.

POSIZIONAMENTO DELLA PINZA AMT CLAMP ™

Nota: Questo dispositivo € destinato ad essere utilizzato da professionisti qualificati e utenti non esperti.

1. Verificare che I'adattatore ad albero (A) ed il set di alimentazione/ tubo gastrico (B) siano saldamente collegati, come da
istruzioni del fabbricante originale.

2. Posizionare il piccolo anello inferiore della pinza AMT Clamp™ (C) attorno alla base del set di alimentazione/ tubo gastrico
(B), appena al di sotto del condotto laterale.

3. Fissare la fascetta avvolgente (D) attorno all'anello inferiore della pinza AMT Clamp™ inserendo la fascetta nella
scanalatura e posizionando l'aletta nell'apposita tasca (E).

4. Allungare le fasce principali fino a portare il grande anello superiore (F) sopra all'adattatore ad albero (A) e far scattare
I'anello superiore intorno al tubo.

5. Fissare la fascetta avvolgente (G) attorno all'anello superiore della pinza AMT Clamp™ inserendo la fascetta nella
scanalatura e posizionando l'aletta nell'apposita tasca (H).

6. Prima di somministrare |'alimentazione enterale, verificare che il collegamento del set di alimentazione e la pinza AMT
Clamp™ non siano deformati e che tutti i componenti siano nelle posizioni previste.

AVVERTENZA: Una tensione eccessiva puo provocare il distacco accidentale del dispositivo di alimentazione dal
paziente, con conseguente rottura del sito di gastrostomia, che pué comportare necrosi dei tessuti, infezione,
peritonite, sepsi e sequele associate.

AVVERTENZA: |l posizionamento errato della pinza AMT Clamp™ puo comportare I'occlusione del dispositivo di alimentazione.

AVVERTENZA: Se la sostituzione del dispositivo di alimentazione risulta difficoltosa, rivolgersi immediatamente al
medico curante.

Nota: Controllare il sistema di alimentazione ogni due ore (o secondo necessita) per garantire I'erogazione sicura della
formula nutrizionale.
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FRANGAIS AMT Clamp™ Connecteur de tube d'alimentation

MODE D'EMPLOI
INDICATIONS, CONTRE-INDICATIONS, LONGEVITE DU DISPOSITIF

Utilisation prévue

L’AMT Clamp™ sert a maintenir la connexion entre les points d’insertion du kit d’alimentation.

Indications d’utilisation

L’AMT Clamp™ est indiqué chez les patients de tous les ages présentant des antécédents de déconnexion entre le kit d’ali-
mentation et le dispositif d’alimentation.

Contre-indications

L’AMT Clamp™ est contre-indiqué chez les patients présentant des antécédents de sorties de leurs sondes d’alimentation.
Longévité du dispositif

L’AMT Clamp™ est destiné a étre périodiquement remplacé pour le maximum de performance, de fonctionnalité et de propre-
té. AMT recommande de changer la pince au moins toutes les 4 semaines ou aussi souvent que |'indique votre professionnel
de santé. Les performances et le fonctionnement du dispositif peuvent se dégrader au fil du temps en fonction de son utilisa-

tion et des conditions environnementales. Parmi les facteurs pouvant entrainer une réduction de la longévité, il y a : la fré-
quence d'utilisation, les traumatismes subis par |'appareil et le soin général apporté a I’AMT Clamp™.

L’AMT Clamp™ doit étre remplacé en cas de déchirure ou si on remarque d’autres signes de défectuosité. Le dispositif peut
étre éliminé de la méme maniere que les déchets conventionnels.

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

AVANTAGES CLINIQUES, CARACTERISTIQUES DE PERFORMANCE

Avantages cliniques
Les avantages cliniques attendus en utilisant ’AMT Clamp™ comprennent entre autres:
« Empéche le kit d’alimentation de se déconnecter du dispositif d'alimentation
« Garantit au patient de recevoir les nutriments essentiels tout en évitant les problémes de perte des nutriments.
Caractéristiques de performance
Caractéristiques de performance de I’AMT Clamp™ comprennent entre autres:
« Matériau doux, confortable, sans glissement
« Permet plusieurs cycles de retrait-mise en place

« Pour une utilisation avec divers tubes d'alimentation entérale, adaptateurs en aréte de poisson, ports en y et sondes
gastriques.

PLACEMENT DE LA PINCE AMT CLAMP™

Remarque: Ce dispositif est destiné a étre utilisé par des professionnels qualifiés et des utilisateurs non spécialistes.

1. Assurez-vous que I'adaptateur en aréte de poisson (A) et I'ensemble d'alimentation / sonde gastrique (B) sont bien bran-
chés en suivant les directives du fabricant d'origine.

2. Placez le petit anneau du bas du AMT Clamp™ (C) autour de la base de I'ensemble d'alimentation / sonde gastrique (B)
juste en dessous du port latéral.

3. Fixez la bande enveloppante (D) autour de I'anneau du bas du AMT Clamp™ en la serrant dans la fente et en plagant la
languette dans la poche (E).

4. Etirez les bandes principales de facon a ce que le gros anneau du haut (F) soit au-dessus de I'adaptateur en aréte de
poisson (A) et pressez |'anneau du haut autour du tube.

5. Fixez la bande enveloppante (G) autour de I'anneau du bas du AMT Clamp™ en la serrant dans la fente et en plagant la
languette dans la poche (H).

6. Assurez-vous que votre raccordement d'ensemble d'alimentation et de AMT Clamp™ n'est pas courbé et que toutes les
piéces semblent étre a la bonne place avant de commencer I'alimentation entérale.

AVERTISSEMENT: Une tension excessive peut accidentellement enlever I'appareil d'alimentation du patient, et ainsi

nuire au site de gastrotomie, ce qui peut entrainer nécrose cellulaire, infection, péritonite, sepsis et séquelles associées.

AVERTISSEMENT: Un placement incorrect du AMT Clamp™ peut entrainer I'occlusion de I'appareil d‘alimentation.

AVERTISSEMENT: Si vous étes dans l'incapacité de remplacer facilement I'appareil d'alimentation, contactez votre

médecin immédiatement.

Remarque: Le systeme d'alimentation doit étre vérifié toutes les deux heures (ou suivant le besoin) pour assurer une déli-

vrance sans danger de la formule nutritive.
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AMT Clamp™ Enterale erneeringsslanger kontakt

BRUKSANVISNING
INDIKASJONER, KONTRAINDIKASJONER, ENHETENS LEVETID

Tilsiktet bruk

AMT Clamp™ er ment til & holde kontakten mellom inngangspunktene i matsettene ved like.

Indikasjoner for bruk

AMT Clamp™ er indikert for bruk i pasienter i alle aldre som har en historie med at matsettet deres lasner fra mateenheten.
Kontraindikasjoner

AMT Clamp™ er kontraindisert for bruk i pasienter som har en historie med at ernaeringssonden blir dratt ut.

Enhetens levetid

AMT Clamp™ ma skiftes ut med jevne mellomrom for optimal ytelse, funksjonalitet og renslighet. AMT anbefaler at kemmen
erstattes minst hver fierde uke, eller sa ofte som angitt av helsepersonell. Enhetens ytelse og funksjonalitet kan brytes ned
over tid, avhengig av bruk og miljgforhold. Noen faktorer som kan fare til redusert levetid inkluderer: brukshyppighet, traume
pa enheten og generelt vedlikehold av AMT Clamp ™.

AMT Clamp™ ber erstattes hvis det oppdages rifter eller tegn pa funksjonsfeil. Enheten kan kastes i vanlig seppel ved
avhending.

Merk: Ta kontakt med AMT, var europeiske autoriserte representant (EC Rep), og eller fagmyndighetene i medlemsstaten du
er etablert i hvis en alvorlig hendelse oppstar relatert til enheten.

KLINISKE FORDELER, YTELSESKJENNETEGN

Kliniske fordeler
Kliniske fordeler som kan forventes ved bruk av AMT Clamp ™ inkluderer, men er ikke begrenset til:
« Hindrer at matsettet lgsnes fra mateenheten
o Sikrer at pasienten far de viktige naeringsstoffene, mens det unngar sel og tap av nzeringsmiddelet.
Ytelseskjennetegn
Ytelseskjennetegnene til AMT Clamp™ inkluderer, men er ikke begrenset til:
* Mykt, komfortabelt antisklimateriale
« Tillater flere fierne- og erstatningssykluser
« For bruk med enterale ernaeringsslanger, "Christmas tree” adapter, Y-porter og Gtuber fra forskjellige produsenter.

PLASSERING AV AMT CLAMP™

Merk: Denne enheten er ment for bruk av kvalifiserte profesjonelle og lekmennsbrukere.

1. Forsikre deg at "christmas tree” adapteren (A) og ernaeringssettet/G-tube (B) er sikkert tilkoblet etter produsentens originale
instruksjoner.

2. Plasser den lille nedre ringen til AMT Clamp™ (C) rundt basen pa ernzeringssettet/Gtube (B) like under sideporten.

3. Fest festestroppen (D) rundt den nedre ringen til AMT Clamp™ ved & plassere stroppen inn i sporet, og plasser tappen inn
ilommen (E).

4. Dra sa hovedstroppen slik at den store gvre ringen (F) er over "christmas tree” adapteren (A) og knips den gvre ringen
rundt raret.

5. Fest festestroppen (G) rundt den avre ringen til AMT Clamp™ ved & plassere stroppen inn i sporet, og plasser tappen inn i
lommen (H).

6. Forsikre deg om at tilkoblingen til ernzeringssettet og AMT Clamp™ ikke er bayd, og at alle delene er pa korrekt plass for
du begynner enteral ernzering.

ADVARSEL: For stor spenning kan fare til at ernaringsanordningen fjernes fra pasienten og forstyrrer stomiomradet,
som kan fore til vevskade, infeksjoner, peritonitt, sepsis og relaterte folgesykdommer.

ADVARSEL: Feil plassering av AMT Clamp™ kan fore til blokkering av ernaringsanordningen.
ADVARSEL: Hvis du ikke enkelt klarer a fjerne ernzeringsanordningen, kontakt syeblikkelig legen din.
Merk: Ernzeringssystemet bar kontrolleres annenhver time (eller etter behov) for & forsikre sikker levering av naeringsrik kost.

. Ikke laget med DEHP
Medisinsk apparat @ (di(2-stylheksyl)falat) B{ ONLY ReseptBare
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AMT Clamp™ Matningsrérskontakt

BRUKSANVISNING
INDIKATIONER, KONTRAINDIKATIONER, ENHETENS LIVSLANGD

Avsedd anvandning
AMT Clamp™ ar avsedd att uppréatthalla anslutningen mellan inféringspunkter pa sonden.
Indikationer for anvéandning

AMT Clamp™ ar avsedd for anvandning pa patienter i alla aldrar som har erfarenhet av att sonden tappar anslutningen till
matningsenheten.

Kontraindikationer
AMT Clamp™ ar kontraindicerat for anvandning hos patienter med erfarenheter av ett deras sonder rycks bort.
Enhetens livslangd

AMT Clamp™ ska regelbundet bytas ut fér optimal prestanda, funktion och renlighet. AMT rekommenderar att klamman byts
atminstone var fjarde vecka eller sa ofta som anges av din sjukvardspersonal. Enhetens prestanda och funktionalitet kan
forsamras med tiden beroende pa anvandning och miljéférhallanden. Nagra faktorer som kan leda till forkortad livslangd
innefattar: anvandningsfrekvens, trauma pa enheten, och dvergripande vard av AMT Clamp ™.

AMT Clamp™ bor bytas ut om slitage eller andra tecken pa fel upptacks. Enheten kan laggas bland vanligt avfall for
bortskaffande.

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

KLINISKA FORDELAR, PRESTANDAEGENSKAPER

Kliniska fordelar
Kliniska fordelar som kan forvantas vid anvandning av AMT Clamp ™ inkluderar men &r inte begransade till:
o Forhindrar att sonden kopplas bort fran matningsenheten
o Sakerstaller att patienten far de nddvandiga naringsdmnena samtidigt som man undviker réran med forlorad formel.
Prestandaegenskaper
Prestandaegenskaperna hos AMT Clamp™ inkluderar men &r inte begrénsade till:
* Mjukt, bekvamt, antihalkmaterial
« Tillater flera borttagnings- och placeringscykler
* For anvandning med olika tillverkares enterala matningsslangar, julgransadaptrar, Y-portar och G-slangar.

ATT PLACERA AMT CLAMP™

Obs: Den har enheten ar avsedd att anvandas av kvalificerade yrkesverksamma och lekman.

1. Se till att julgransadaptern (A) och matningssats/G-slang (B) ar ordentligt anslutna enligt tillverkarens ursprungliga
instruktioner.

2. Placera den lilla bottenringen pa AMT Clamp™ (C) runt matningssatsens/G-slangens bas (B)strax under sidoporten.

3. Surra omlindningsbandet (B) runt bottenringen pa AMT Clamp™ genom att vika in bandet i slitsen och genom att stoppa
fliken i fickan (E).

4. Strack ut huvudbanden sa att den stora toppringen ligger ovanfér julgransadaptern (A) och knépp toppringen runt slangen.

5. Surra omlindningsbandet (G) runt toppringen pa AMT Clamp™ genom att vika in bandet in i slitsen och genom att placera
fliken i fickan (H).

6. Se till att matningssatsanslutningen och AMT Clamp™ inte &r bojda och att alla delar tycks vara pa ratt plats innan enteral
matning paborjas.

VARNING: For stor spanning kan oavsiktligt ta bort matningsanordningen fran patienten och salunda stora
gastromistéllet som skulle kunna leda till vdvnadsnekros, infektion, peritonit, sepsis samt associerade
foljdsjukdomar.

VARNING: Felaktig placering av AMT Clamp™ kan eventuellt resultera i tilltdppning av matningsanordningen.
VARNING: Om du inte enkelt kan byta ut matningsanordningen, kontakta din ldkare med detsamma.

Anmérkning: Matningssystem bor kontrolleras varannan timme (eller efter behov) for att garantera séker leverans av
naringsrik kost.

Medicinsk utrustning @ :z?eetclah"eexrylefjtali:l)aEt')-lP B( ON LY Receptbelagd
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AMT Clamp™ Conector do tubo de alimentagéo

INSTRUCOES DE USO
INDICA(}OES, CONTRAINDICA(}()ES, DURABILIDADE DO DISPOSITIVO

Uso pretendido

O AMT Clamp™ destina-se a manter a conexao entre os pontos de insergédo do conjunto de alimentagao.
Indicagdes de uso

O AMT Clamp™ ¢ indicado para uso em pacientes de todas as idades com histdrico de seu conjunto de alimentagédo
desconectado do dispositivo de alimentagao.

Contraindicagées

O AMT Clamp™ é contra-indicado para uso em pacientes com histérico de retirada dos tubos de alimentag&o.
Durabilidade do dispositivo

O AMT Clamp™ deve ser substituido periodicamente para proporcionar desempenho, funcionalidade e limpeza ideais. A AMT
recomenda que o grampo seja trocado pelo menos a cada quatro semanas, ou com a frequéncia indicada pelo seu
profissional de saude. O desempenho e a funcionalidade do dispositivo podem se deteriorar com o tempo, dependendo das
condigdes de uso e do ambiente. Alguns fatores que podem levar a redugéo da longevidade incluem: frequéncia de uso,
trauma no dispositivo e cuidados gerais do AMT Clamp ™.

O AMT Clamp™ deve ser substituido se forem observadas rachaduras ou outros sinais de falha. O dispositivo pode ser
colocado em lixo convencional para descarte.

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

BENEFICIOS CLINICOS, CARACTERISTICAS DE DESEMPENHO

Beneficios clinicos
Os beneficios clinicos esperados ao usar o AMT Clamp™ incluem, mas n&o estdo limitados a:
« Impede que o conjunto de alimentagéo seja desconectado do dispositivo correspondente
« Garante que o paciente receba os nutrientes essenciais, evitando a confusdo com férmulas perdidas.
Caracteristicas de desempenho
As caracteristicas de desempenho do AMT Clamp™ incluem, mas n&o estdo limitadas a:
« Macio, confortavel, sem material antiderrapante
* Permite varios ciclos de remogéao e posicionamento

« Para utilizagéo com diversos fabricantes de tubos de alimentagao enteral, adaptadores arvore de natal, de portas de y e
g-tubos.

COLOCAGAO DO GRAMPO AMT™

Nota: Este dispositivo deve ser usado por profissionais qualificados e usuarios leigos.

1. Certifique-se de que o adaptador arvore de natal (A) e o conjunto de alimentagédo/G-tubo (B) estao firmemente conectados
por instrugdes do fabricante original.

2. Coloque o pequeno bot&o inferior do Grampo AMT™ (C) ao redor da base do conjunto de alimentagdo/G-tubo (B) logo
abaixo da porta lateral.

3. Prenda a cinta de amarrar (D) ao redor do anel inferior do Grampo AMT™ , afivelando a cinta no encaixe e colocando a
guia na bolsa (E).

4. Esticar as correias principais para que o grande anel superior (F) fique acima do adaptador arvore de natal (A) e encaixe o
anel superior ao redor da tubulagéo.

5. Prenda a cinta de amarrar (G) ao redor do anel superior do Grampo AMT™ | afivelando a cinta no encaixe e colocando a
guia na bolsa (H).

6. Certifique-se de que a conexéo de seu conjunto de alimentagdo com o Grampo AMT™ n3o esteja dobrada e que todas as
pegas parecem estar em seu devido lugar antes de comegar a dieta enteral.

ATENGAO: Tensao excessiva pode inadvertidamente remover o dispositivo de alimentagao do paciente, e portanto,
desarrumar o local gastrico, o que pode resultar em necrose tecidual, infeccado, peritonite, sepse e sequelas associadas.

ATENGAO: O posicionamento inadequado da Grampo AMT™ pode resultar em ocluséo do dispositivo de alimentagao.
ATENGAO: Se nao for possivel substituir facilmente o dispositivo de alimentagao, contacte o seu médico imediatamente.

Nota: O sistema de alimentagao deve ser verificado a cada duas horas (ou conforme necessario) para garantir a seguranga
do fornecimento de férmula nutricional.

. " - Néo é feito com DEHP ONLY somente Rx
Dispositivo médico @ (di(2-etilhexil) ftalato Bc
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NEDERLANDS AMT Clamp™ Connector voor voedingsslang

GEBRUIKSINSTRUCTIES
INDICATIES, CONTRA-INDICATIES, LEVENSDUUR INSTRUMENT

Beoogd gebruik
De AMT Clamp™ is bedoeld voor het onderhouden van de verbinding tussen de plaatsingspunten van de voedingsset.
Gebruiksindicaties

De AMT Clamp™ is geindiceerd voor gebruik in patiénten van alle leeftijden met een historie van het loskomen van hun
voedingsset van hun voedingsapparaat.

Contra-indicaties

De AMT Clamp™ wordt afgeraden voor gebruik in patiénten met een historie van hun voedingsbuizen die eruit worden
getrokken.

Levensduur instrument

De AMT Clamp™ is bedoeld om periodiek vervangen te worden voor optimale prestaties, functionaliteit en zuiverheid. AMT
raadt aan om de klem om de 4 weken te verwisselen of zo vaak als wordt aangegeven door uw medische professional. Met de
tijd, afhankelijk van gebruiks- en omgevingscondities, kunnen de prestaties en functionaliteit van het instrument verslechteren.
Sommige factoren die kunnen leiden tot een gereduceerde levensduur, zijn onder andere: frequentie van gebruik, trauma aan
het apparaat en algehele verzorging van de AMT Clamp ™.

De AMT Clamp™ moet worden vervangen als scheuren of andere tekenen van defecten worden opgemerkt. Het apparaat kan
worden weggegooid bij conventioneel afval.

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

KLINISCH NUT, PRESTATIEKENMERKEN

Klinisch nut
Te verwachten klinische nut bij het gebruik van de AMT Clamp ™ omvat maar is niet beperkt tot:
« Voorkomt dat de voedingsset los wordt gekoppeld van het voedingsapparaat
* Zorgt ervoor dat de patiént de essentiéle voedingsstoffen krijgt terwijl de troep van verloren formule wordt vermeden.
Prestatiekenmerken
Prestatiekenmerken van de AMT Clamp™ omvatten maar zijn niet beperkt tot:
e Zacht, comfortabel anti-slipmateriaal
« Maakt meerdere cycli van verwijderen en plaatsen mogelijk
« Voor gebruik met enterale voedingsslangen, kerstboomadapters, Y-poorten en G-slangen van diverse fabrikanten.

DE AMT CLAMP™ PLAATSEN

Attentie: Dit apparaat is bedoeld voor gebruik door gekwalificeerde professionals en onervaren gebruikers.

1. Zorg dat de kerstboomadapter (A) en de voedingsset/G-slang (B) stevig worden aangesloten volgens de richtlijnen van de
originele fabrikant.

2. Plaats de kleine, onderste ring van de AMT Clamp™ (C) rond de basis van de voedingsset/G-slang (B) net onder de
Zijpoort.

3. Maak de wikkelband (D) rond de onderste ring van de AMT Clamp™ vast door de band in de sleuf te stoppen en het lipje in
het vak (E).

4. Rek de hoofdbanden uit zodat de grote, bovenste ring (F) boven de kerstboomadapter (A) is en klik de bovenste ring
rondom de slang.

5. Maak de wikkelband (G) rond de bovenste ring van de AMT Clamp™ vast door de band in de sleuf te stoppen en het lipje
in het vak (H)

6. Zorg dat de verbinding van uw voedingsset en de AMT Clamp™ niet is verbogen en dat alle onderdelen op hun juiste
plaats zijn voordat u enterale voeding start.

WAARSCHUWING: Overmatige spanning kan onopzettelijk het voedingsinstrument van de patiént verwijderen,
waardoor de gastrostomielocatie wordt ontwricht. Dit kan resulteren in weefselnecrose, infectie, peritonitis en
verwante restverschijnselen.

WAARSCHUWING: Onjuiste plaatsing van de AMT Clamp™ kan resulteren in occlusie van het voedingsinstrument.

WAARSCHUWING: Neem onmiddellijk contact op met uw arts wanneer het voedingsinstrument niet gemakkelijk kan
worden geplaatst.

Opmerking: Het voedingsinstrument moet elke twee uur (of naar behoefte) worden gecontroleerd om veilige levering van
nutritionele voedingsformules te verzekeren .

" Niet gemaakt met DEHP Alleen op
- Medisch apparaat Sé gz (Di(2-ethylhexyl)ftalaat) R ONLY Jense
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AMT Clamp™ Sammenkobling til ernseringssonde

BRUGERVEJLEDNING
INDIKATIONER, KONTRAINDIKATIONER, SYSTEMETS LEVETID

Tilsigtet anvendelse
AMT Clamp™ bruges til at opretholde forbindelsen mellem madsondeszettets indfgringspunkter.
Indikationer for brug

AMT Clamp™ er angivet til brug til patienter i alle aldre, som tidligere har oplevet, at deres madsondesaet blev koblet fra deres
indfaringsenhed.

Kontraindikationer
AMT Clamp™ er ma ikke bruges til patienter, som tidligere har oplevet, at deres indfaringsrer blev trukket ud.
Systemets levetid

AMT CLAMP™ skal udskiftes periodisk for at opna optimal ydeevne, funktionalitet og renlighed. AMT anbefaler, at klemmen
skiftes mindst hver 4. uge eller sa ofte, som din laege anbefaler. Systemets ydeevne og funktionalitet kan forringes med tiden
afhaengigt af anvendelses- og miljgforhold. Nogle faktorer, som kan medfere nedsat holdbarhed omfatter: brugsfrekvens,
traumer relateret til enheden og den overordnede behandling af din AMT Clamp ™.

AMT CLAMP™ skal udskiftes, hvis der bemeerkes slitage, eller andre tegn pa defekter. Enheden kan ved bortskaffelse
placeres i alm.

Bemaerk: Kontakt AMT, vores europeeiske autoriserede repraesentant (EC Rep) og/eller den kompetente myndighed i den
medlemsstat, du er etableret i, hvis der opstar en alvorlig haendelse relateret til enheden.

KLINISKE FORDELE, PRAESTATIONSMASSIGE KENDETEGN

Kliniske fordele
De forventede kliniske fordele ved brug af AMT Clamp™ omfatter, men er ikke begraenset til: :
« Hindrer madsondeseettet i at blive koblet fra indfgringsenheden
« Sikrer, at patienten modtager de nedvendige nzeringsstoffer, mens problemet med mistet formular undgas.
Praestationsmassige kendetegn
De preestationsmaessige kendetegn ved AMT Clamp™ omfatter, men er ikke begraenset til:
« Blgd, komfortabelt, intet slipmateriale
« Tillader flere fiernelses- og placeringscyklusser
 Til brug sammen med forskellige producenters enterale ernaeringssonder, flaskeadaptere, y-porte og gastrostomislanger.

ANBRINGELSE AF AMT CLAMP™

Bemaerk: Enheden er tilteenkt brug af kvalificerede professionelle og laegmaend.

1. Serg for, at flaskeadapteren (A) og enteralsaettet/gastrostomislangen (B) er tilsluttet korrekt i henhold til den oprindelige
producents vejledning.

2. Anbring den lille bundring pa AMT Clamp™ (C) rundt om basen pa enteralsaettet/gastrostomislangen (B) lige neden for
sideporten.

3. Saet omviklingsstroppen (D) fast rundt om bundringen pa AMT Clamp™ ved at treekke stroppen gennem spalten og saette
enden af stroppen fast i holderen(E).

4. Straek hovedstropperne, sa den store topring (F) er oven for flaskeadapteren (A), og saet topringen rundt om slangen.

5. Seet omviklingsstroppen (G) fast rundt om topringen pa AMT Clamp™ ved at traekke stroppen gennem spalten og seette
enden af stroppen fast i holderen(H).

6. Serg for, at enteralsaettets forbindelsesled og AMT Clamp™ ikke er bgjede, og at alle dele ser ud til at vaere anbragt
korrekt, for den enterale ernaeringstilfersel pabegyndes.

ADVARSEL: Overdreven tilspanding kan utilsigtet traekke enteralsaettet ud af patienten og derved skade
gastrostomiabningen, hvilket kan resultere i vaevsnekrose, infektion, peritonitis, sepsis og tilherende felgevirkninger.

ADVARSEL: Ukorrekt anbringelse af AMT Clamp™ kan medfare okklusion i enteralsattet.
ADVARSEL: Hvis man ikke nemt kan udskifte enteralszettet, skal man straks kontakte laegen.
Bemaerk: Enteralsaettet skal tjiekkes hver 2. time (eller efter behov) for at sikre palidelig tilfersel af ernaeringspraeparatet.

- Indeholder ikke DEHP
Medicinsk enhed @ (Di(2-sstylhexyl)ftalat). B¢ ONLY kenrx

DEHP
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AMT Clamp™ Ruokintaletkun litin

KAYTTOOHJEET
KAYTTOAIHEET, VASTA-AIHEET, VALINEEN KAYTTOIKA

Tarkoituksen mukainen kayttoé

AMT Clamp™ on tarkoitettu ruokintasarjan litoskohtien yhdistamiseen.

Kayttoaiheet

AMT Clamp™ on tarkoitettu kaytettavaksi kaiken ikaisilla potilailla, joilla ruokintasarja on irronnut usein ravinnonsiirtolaitteesta.
Vasta-aiheet

AMT Clamp™ -puristinta ei suositella kaytettavaksi potilailla, joilla ruokintaletkut ovat irronneet usein.

Vilineen kayttoika

AMT Clamp™ on tarkoitettu vaihdettavaksi uuteen saanndllisin valiajoin optimaalisen kayton, toiminnan, ja puhtauden vuoksi.
ATM suosittelee puristimen vaihtamista vahintaan 4 viikon vélein, tai niin usein, kuin terveydenhuollon ammattilaisesi maaraa.
Valineen suorituskyky ja toimivuus voivat heikentya ajan myota kaytosta ja ymparistdolosuhteista riippuen. Tekijoita, jotka
voivat johtaa kestoian lyhenemiseen ovat mm.: kayttétineys, laitteen vaurioituminen ja AMT Clamp ™ -puristimen yleinen hoito.

AMT Clamp™ on vaihdettava uuteen, jos havaitaan repeytymia tai muita vaurioitumisen merkkeja. Laite voidaan havittaa
tavanomaisen jatteen mukana.

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

KLIINISET HYODYT, TOIMINTAOMINAISUUDET

Kliiniset hyodyt
Mahdollisiin AMT Clamp™ -kiinnityslaitteen hy6tyihin kuuluvat muun muassa, mutta eivat rajoitu seuraaviin:
« Estaa ruokintasarjaa irtoamasta ravinnonsiirtolaitteesta
« Varmistaa, etta potilas saa valttamattomat ravintoaineet vélttden samalla letkuravintovalmisteen aiheuttaman sotkun.
Toimintaominaisuudet
AMT Clamp™ -kiinnityslaitteen toimintaominaisuuksiin kuuluvat, mutta eivét rajoitu seuraaviin:
« Pehmed, miellyttava, liukumaton materiaali
« Voidaan poistaa ja kiinnittda useita kertoja

* Sopii kaytettavaksi eri valmistajien enteraalisten ruokintaletkujen, kartiosovittimien, y-porttien ja maha-avanneletkujen
kanssa.

AMT CLAMP™-LIITTIMEN ASETTAMINEN

Huom: Tama laite on tarkoitettu patevien ammattilaisten ja maallikkojen kaytettéavaksi.
1. Varmista, etta kartiosovitin (A) ja ruokintasarja/maha-avanneletku (B) on liitetty kunnolla niiden alkuperéisen valmistajan
ohjeiden mukaisesti.

2. Aseta AMT Clamp™ -liittimen (C) pieni alempi rengas ruokintasarjan/maha-avanneletkun (B) kannan ymparille aivan
sivuportin alapuolelle.

3. Kiinnita kiertoside (D) AMT Clamp™ -liittimen alemman renkaan ymparille viemalla side uraan ja tyéntamalla salpa koloon
).

4. Venyta pystysiteita niin ettd suuri ylempi rengas (F) ulottuu kartiosovittimen (A) ylapuolelle. Napsauta ylempi rengas letkun
ymparille.
5. Kiinnita kiertoside (G) AMT Clamp™-liittimen ylemman renkaan ympérille viemélla side uraan ja tyéntamalla salpa koloon

6. Ennen kuin aloitat enteraalisen ruokinnan varmista, etteivat ruokintasarjan liitos ja AMT Clamp™ -liitin ole vaantyneita ja
etta kaikki osat ovat oikeilla paikoillaan.

VAROITUS: Liiallinen jénnite voi tahattomasti poistaa ruokintavélineen potilaasta ja siten aiheuttaa hairiota
gastrostomiakohdassa, mista voi seurata kudosnekroosi, infektio, peritoniitti, sepsis ja n liittyva jalkitila.

VAROITUS: AMT Clamp™ -liittimen vaaranlainen asettaminen voi johtaa ruokintavélineen tukkeutumiseen.
VAROITUS: Jos ruokintavélineen vaihtaminen uuteen ei onnistu vaivatta, ota heti yhteys laakariin.

Huom! Ruokintajérjestelmé on tarkastettava kahden tunnin vélein (tai tarpeen mukaan) ravintoliuosten kayton turvallisuuden
takaamiseksi.

Laaketieteellinen Ei sisalla DEPH:ia (Di(2- Vain laakarin
laite @ etyyliheksyyli)ftalaatti). BC ONLY maarayksesta
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BBITAPCKHU AMT Clamp™ KoHekmop Ha mpbba 3a xpaHeHe

MHCTPYKLUUU 3A YNNIOTPEBA
WHOUKALIMK, MPOTUBOMOKA3HAHUSA, ObJITOTPAUHOCT HA YCTPOUCTBOTO

MpeaHasHavyeHne
AMT Clamp™ e npefHa3HayeHa 3a noaabpxaHe BpbakaTa Mexay TOYKUTE 3a NocTaBsiHe Ha TPbOUW Ha KOMMMEKT 3a XpaHeHe.
WHpukauum 3a ynonpe6a

MocoueHo e AMT Clamp™ pa 6be n3nonasaHa npv NauneHT! OT BCUYKK Bb3PacTu C UCTOPYSI, Noka3Balla ve TeXHUs
KOMMNIEKT 3a XpaHeHe ce oTkaya OT YCTPOMCTBOTO UM 3@ XpaHEHe.

MpoTuBONOKa3HaHUA

MpoTnBonokasHo e nanonasaHeto Ha AMT Clamp™ npu naumeHTu ¢ UCTopusi, Noka3Balla 3abpnBaHe Ha TexHUTe Tpbbu 3a
XpaHeHe.

O bNroTpaiHOCT Ha YCTPOWCTBOTO

AMT Clamp™ cnenpa Aa 6bAe NOAMEHSIH NEPUOANYHO 3a onTUManHa paboTa, dyHKkuMs 1 yuctota. AMT npenopbysa
ckobuTe ja ce CMEHST NOHEe Ha BCEeKW 4 CeAMULIM UMW TOSKOBA YECTO, KOMKOTO € MOCOYEHO OT 3APaBHUS CNeLuanmct.
Pa6oTaTa 1 hyHKLMUTE Ha YCTPOMNCTBOTO MoraT Aa Ce BriowwaT C BPEMETO B 3aBUCUMOCT OT yroTpebara v ycrnosusita Ha
okonHaTa cpeaa. Hakow caktopu morat fa gosedat A0 HamansiBaHe Ha A4bnroTpaHOCTTa, BKIYUTENHO YecToTa Ha
ynotpe6a, noBpeaa Ha yCTPoMCTBOTO U obwuTe rpmwkn 3a AMT Clamp™.

AMT Clamp™ TpsibBa na 6bae cMeHeHa, ako ce U3HOCK UNK ca BUAWMM APpYrvi NpU3sHaLy 3a noBpeaa. YCTPOMCTBOTO MOXe Aa
6be NOCTaBeHO 3aefiHO C KOHBEHLIMOHANHUTE OTNaAbLYM 3@ U3XBBPISHE.

3abenexka: Mons, cebpxeTe ce ¢ AMT, HawmAT eBponerncku otopusnpan npeacrasuten (EC Rep), u/unu komnetetHnTe
BMacTV Ha CTpaHaTa YneHka, B KOSATO Ce Hamupare B Cryyaii Ha CepyO3eH MHUMAEHT BbB BPb3ka C YCTPONCTBOTO.

KNNMHWYHU NPEOUMCTBA, EKCIMITIOATALIMOHHU XAP AKTEPUCTUKN

KnuHuyHM npegumcTBa
KnuHW4HWTE NpeguMcTBa, KOUTO MOXe [a ce 04akBaT npu nonssaHe Ha AMT Clamp™ BkritoyBarT, HO He camo:
 [pepoTBpaTsiBa NpekbCBaHe Ha KOMMIeKTa 3a XpaHeHe OT YCTPOWCTBOTO 3a XpaHeHe
o Ocurypsia norny4aBaHe OT NaLWeHTa Ha OCHOBHUTE XpaHWUTENHMN BELLECTBa, AoKaTo ce u3bsrsa GbpkoTusiTa Npu 3aryba
Ha chopmyna.
EkcnnoataumoHHW XapakTepucTUKu
EkcnnoataunoHHuTe xapaktepuctuku Ha AMT Clamp™ BkrioyBaT, HO He camo:
* Mek, ynobeH, Hennb3raly ce matepuan
 [Mo3BOMNsIBa MHOTOKPATHO OTCTPaHsIBaHe U NocTaBsiHe

« 3a u3non3ssaHe ¢ TpbGM 32 YPEBHO XPAHEHE HA PA3NUYHIU NPOU3BOAWTENN, aAANTEPU OT TUM ,KONEAHO ALPBO, Y-
nopToBe 1 g-Tpbou.

NOCTABAHE HA AMT CLAMP™

3abenexka: ToBa yCTPOICTBO € NpeAHa3HavYeHo 3a NonaBaHe OT KBanugULMpaHy NpodecuoHanucT u
HenpodecnmoHanmcTu.

1. YBeperTe ce, 4e aganTepbT OT TUN KoneaHo AbpBo“ (A) v KoMnnekTa 3a xpaHeHe/ G-TpbbaTa (B) ca Ao6pe cBbp3aHu
cropef HambTCTBUSATA Ha NPOU3BOANTENS.

2. TMocTaBeTe Mankus JoneH npbcTeH Ha AMT Clamp™ (C) okono ocHoBaTa Ha KoMMekTa 3a xpaHeHe / G-TpbbaTta (B)
TOYHO NOJ, CTPaHNYHUS MOPT.

3. Bakpenerte neHtata (D) okono gonHus npbcTeH Ha AMT Clamp™ kaTo BMbKHETe neHTaTa B 0TBOpa v NocTaBute
cukcaTopa B axkoba (E).

4. PasTerHete OCHOBHUTE NEHTU, Taka Ye ronemMusiT ropeH npbeTeH (F) Aa 6bae Hag aganTepa oT TN ,koneaHo Abpeo“ (A) n
LpakHeTe roOpHUSIT MPBLCTEH Okoslo TpbbaTa.

5. 3axBaHeTe neHTaTa 3a yBuBaHe (G) okono ropHusa npbeteH Ha AMT Clamp™ kaTo BMbKHETE neHTaTa B oTBOpa U
nocrasute cumkcaTopa B gxoba (H).

6. YBepeTe ce, Ye Bpb3akaTa Mexay KomnnekTa 3a xpaHeHe MAMT Clamp™ He e orbHaTa 1 BCUYKM YacTu u3rnexaar Ha
CbOTBETHUTE MeCTa npeaun Aa 3anoyHeTe YpeBHOTO XpaHeHe.

NMPEAYNPEXAEHUE: TBbpae roneMUsiT oNbH MOXe Aia U3BaAN YCTPOWCTBOTO 3a XpaHeHe OT NauueHTa u
cnefoBaTeNnHo Aa HapyLuM racTpOCTOMUSATA, KOeTo Aa AoBeAe A0 HEeKPOo3a U MHMEKLUA Ha TbKaHMTe, NePUTOHUT,
Cerncuc ¥ CBbp3aHUTE C TSX YCINOXKHEHUSA.

NPEAYNPEXXOEHUE: HenpaBunHoTto nocraBsHe Ha AMT Clamp™ Moe Aa AoBeae A0 3anyLuBaHe Ha YCTPOWCTBOTO 3a XpaHeHe.
NMPEAYNPEXOEHUE: Ako He MOXeTe NecHo Aa CMeHUTe YCTPONCTBOTO 3a XpaHeHe, ce CBbpXeTe He3abaBHO ¢ nekap.

3abenexka: Cuctemata 3a xpaHeHe TpsibBa Aa ce NpoBepsiBa Ha BCekM ABa Yaca (Mnv npu HeobxoanMocT), 3a Aa ce
rapaHTupa 6e30nacHo noaaBaHe Ha XpaHUTENHU BellecTaa.

m MegamumHcko He ca npousseanexun ¢ DEHP Bc ON LY Camo no
YCTPOICTBO (Di(2-eTunxekcun) dTanar). npeanucaxue

EHP

D
He ca npowsesaeHn or BesonacHo (. EfvH naumen,
HECTepI/IJ'leH M R n3nonssaHe 1w MHOrokpaTHa
©CTECTBEH [YMEH naTekc. Ha MP R ynotpeba
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- AMT Clamp™ Konektor vyZivovaci sondy
POKYNY K POUZITI
INDIKACE, KONTRAINDIKACE, ZIVOTNOST ZARIZENI

Zamyslené pouziti

Svorka AMT Clamp™ slouzi k udrzeni spojeni mezi misty pro vkladani vyzivovaci sady.

Indikace k pouziti

AMT Clarv‘npTM je indikovana k pouziti u pacientt v8ech vékovych skupin s odpojenim vyZivovaci sady od vyZivovaciho zafizeni
v anamnéze.

Kontraindikace

AMT Clamp™ je kontraindikovana k pouZziti u pacienti s vytazenim vyzivovacich sond v anamnéze.

Zivotnost zafizeni

AMT Clamp™ je uréena k periodické vyméné kvuli optimalni vykonnosti, funkénosti a Cistoté. Spolec¢nost AMT doporuéuje, aby
byla svorka ménéna alespori kazdé 4 tydny nebo tak ¢asto, jak urci vas lékar. Vykonnost a funkénost zafizeni muze béhem
Sasu degradovat v zavislosti na pouZziti a podminkach prostfedi. Nékteré faktory, které mohou vést ke snizené Zivotnosti,
zahrnuji: frekvenci pouzivani, $ok pro zafizeni a celkovou péci o svorku AMT Clamp ™.

AMT Clamp™ se musi vymeénit, pokud jsou zaznamenany trhliny nebo jiné znamky selhani. Zatizeni Ize vyhodit do bézného
odpadu uréeného k likvidaci.

Poznamka: Jestlize v souvislosti s pouzivanim tohoto zafizeni dojde k zavaznému incidentu, kontaktujte spoleénost AMT,
naseho zplnomocnéného zastupce pro Evropu (zastupce EK) a/nebo kompetentni organ Elenského statu, ve kterém sidlite.
Klinické pfinosy

KLINICKE PRINOSY, FUNKCNi CHARAKTERISTIKY

Ocekavané klinické pfinosy pfi pouzivani AMT Clamp ™ mimo jiné zahrnuji nasleduijici:
« Brani odpojeni vyzZivovaci sady od vyzivovaciho zafizeni
* Zajistuje pfijem nezbytnych Zivin pro pacienta a zaroveri brani tniku nutri¢niho pfipravku.
Funkéni charakteristiky
Funkéni charakteristiky AMT Clamp™ mimo jiné zahrnuji nasledujici:
* Mékky, pohodiny a neklouzavy material
* Umozriuje vice cyklt odstrafiovani a umistovani
« K pouziti s enteralnimi vyzivovacimi sondy ruznych vyrobcu, adaptéry pro matici a vsuvku, otvory Y a G sondami.
Poznamka: Toto zafizeni je uré¢eno k pouziti kvalifikovanym personalem a laickymi uzivateli .

UMISTENi AMT CLAMP™

1. Ujistéte se adaptér pro matici a vsuvku (A) a vyZivovaci sada / G sonda (B) jsou pfipojeny bezpe¢né podle pokynl
puvodniho vyrobce.
2. Umistéte maly spodni krouzek z AMT Clamp™ (C) kolem zakladny vyzivovaci sady / G sondy (B) hned pod boéni otvor.

3. Zaijistéte zavinovaci popruh (D) kolem spodniho krouzku AMT Clamp™
zasunutim popruhu do $térbiny a umisténim poutka do kapsy (E).

4. Natahnéte hlavni popruhy tak, aby velky horni krouzek (F) byl nad adaptérem pro matici a vsuvku (A) a zachytte
horni krouzek kolem trubice.

5. Zajistéte zavinovaci popruh (G) kolem horniho krouzku AMT Clamp™
zasunutim popruhu do $térbiny a umisténim poutka do kapsy (H).
6. Zajistéte, aby pfipojeni vyzivovaci sady a AMT Clamp™ nebylo ohnuté a v8echny &asti se zdaly byt na svych spravnych
mistech, nez zahdjite enteralni vyZivovani.
VAROVANI: Nadmérné napéti miize netimysiné odstranit vyzivovaci zafizeni z pacienta a tim narusit misto
gastrostomie, coz by mohlo mit za nasledek nekrézu tkané, infekci, peritonitidu, sepsi a souvisejicich nasledky.

VAROVANI: Nevhodné umisténi AMT Clamp™ muze vést k okluzi vyzivovaciho zafizeni.
VAROVANI: Pokud neni mozné snadno vyménit vyZzivovaci zafizeni, okamzité se obratte na svého lékare.

Poznamka: Vyzivovaci systém by mél byt kontrolovan kazdé dvé hodiny (nebo podle potieby), aby byla zajisténa
bezpecna dodavka vyzivové formule.

Zdravotnicky Nevyrobeno z DEHP (bis Pouze na
prostfedek @ (2-ethylhexyl)-ftalat). BC ONLY predpis

DEHP
- Nevyrobeno z pfirod- M R Bezpe&né / 1 =Y Jeden pagiept,
Nesterilni niho gumoveého latexu. pro MR ’n‘ ;I(;::ir}gso ne
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AMT Clamp™ Toitmissondi konnektor

KASUTUSJUHISED
NAIDUSTUSED , VASTUNAIDUSTUSED, SEADME ELUIGA

Kasutusotstarve
AMT Clamp™ on mdeldud Uihenduse sailitamiseks toitmismooduli sisestuspunktide vahel.
Naidustused kasutamiseks

AMT Clamp™ on mdeldud kasutamiseks igas vanuses patsientidele, kellel on esinenud toitmismooduli lahtitulekut
toitmisseadmest.

Vastunaidustused
AMT Clamp™ on vastunaidustatud patsientidele, kellel on esinenud toitmistoru valjatdmbamist.
Seadme eluiga

Optimaalse toimivuse ja puhtuse tagamiseks tuleb AMT Clamp ™-i perioodiliselt vahetada. AMT soovitab klambrit vahetada
vahemalt iga 4 nadala jarel vi nii sageli, kui meditsiinitdotaja ette ndeb. Seadme toimivus ja funktsionaalsus voivad aja jooksul
kasutusest ja keskkonnatingimustest séltuvalt halveneda. Méningad tegurid, mis vdivad kasutusiga liihendada:
kasutussagedus, seadme vigastus ja AMT Clamp ™-i {ldine hooldus.

AMT Clamp™ tuleb vélja vahetada, kui see puruneb vdi esinevad muud kahjustumise ilmingud. Seadme vdib utiliseerimiseks
panna tavajaatmetesse.

Markus. Kui seadmega on toimunud tsine juhtum, vétke ihendust AMT, meie Euroopa volitatud esindaja (EU esindaja) ja/v&i
teie asukohariigi padeva asutusega.

KLIINILISD KASUTEGURID, TOIMIVUSNAITAJAD

Kliinilisd kasutegurid
Kliinilised kasutegurid AMT Clamp™ -i kasutamisel on muuhulgas:
* Ennetab toitmismooduli lahtitulekut toitmisseadmest
* Tagab, et patsient saab vajalikud toitained, valtides toitesegu kadumaminemisest p&hjustatud segadust.
Toimivusnaitajad
AMT Clamp™ -i toimivusnaitajad on muuhulgas:
* Pehme, mugav, mittelibisev materjal
* V6imaldab mitu eemaldus- ja paigaldustsiiklit
« Kasutamiseks erinevate valmistajate enteraalsete toitmistorude, jdulupuuadapterite, y-portide ja g-torudega.

AMT CLAMP ™-| PAIGALDAMINE

Markus. Seade on mdeldud kasutamiseks kvalifitseeritud spetsialistidele ja tavakasutajatel

1. Veenduge, et joulupuuadapter (A) ja toitmismoodul/G-toru (B) on kindlalt ihendatud are originaalse valmistaja juhiste jargi.

2. Paigaldage AMT Clamp™ -j vaike alumine rdngas (C) imber toitmismooduli /G-toru aluse (B) allpool kiilgporti.

3. Kinnitage mahkimisrihm (D) tmber AMT Clamp™ -i alumise rénga, pistes riba pilusse ja pealislapi taskusse (E).

4. Venitage pdhirihmu nii, et suur tlemine réngas (F) jaab jdulupuuadapteri kohale (A) ja kinnitage Glemine réngas timber
toru.

5. Kinnitage mahkimisrihm (D) iGmber AMT Clamp™ -i alumise rénga, pistes riba pilusse ja pealislapi taskusse (H).

6. Enne enteraalse toitmise alustamist veenduge, et teie toitmismooduli ihendus ja AMT Clamp™ pole paindes ja kdik osad
paistavad olevat diges kohas.

HOIATUS: Liigne pinge vdib pohjustada toitmisseadme soovimatu viljumise patsiendist, hdirides seeldbi
gastrostoomilist kohta, mis omakorda voib pohjustada koenekroosi, infektsiooni, peritoniiti, sepsist ja nendega
seotud tiisistusi.

HOIATUS: AMT Clamp™-i ebadige paigaldus voib pohjustada toitmisseadme ummistumise.
HOIATUS: Kui toitmisseadet on raske asendada, votke viivitamatult iihendust arstiga.
Markus: Toitmisststeemi tuleb kontrollida iga kahe tunni jarel (v6i vajaduse korral), et tagada toidu ohutu manustamine.

I Pole valmistatud DEHP-ist (di .
Meditsiiniseade @ (2-etiiliheksdi) ftalaat) BC ONLY Ainult Rx

DEHP

Pole valmistatud (.2 Uks patsient,
Mittesteriiine looduslikust . M R MR-ohutu 1'"‘ mitmekordne
kautSukist, lateksist R kasutamine
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EAAnvikd AMT Clamp™ S uvdeouog owAnva aitiong

OAHrIEZ XPHZHZ
ENAEIZEIZ, ANTENAEIZEIZ, MAKPOBIOTHTA THZ ZYZKEYHZ

MpoBAeTopevn xpnon

To AMT Clamp™ trpoopiCeTal yia Tn SiaTPNON TNG GUVOEONG HETASU TWV GNEEIWY EI0aywyng TwV CWARVWY GiTIong.
Evdei§eio xpnono

To AMT Clamp™ evdeikvuTal yia Xprion o€ aoBeveig OAwY Twv NAIKIWY, PE IGTOPIKG OUXVAG, MEPIKAG ATTOOUVOETNG TWV
OWAAVWYV GiTIoNG amod Tn CUOKEUN OiTIoNG.

Avrevdeigeio

To AMT Clamp™ avtevdeikvuTal yia Xprion o€ agBeveig pe 10TopIkS PIZIKAG aTToaUVOETNG TWV CWARVWY OITIoNG.
MakpoBIoTNTa TNC CUCKEUND

To AMT Clamp™ Ba TrpéTTel va avTikaBioTavTal TrEPIodIKE TTPOKEINEVOU va SlapuAdaoeTal n BEATIOTN amédoon,
AeimoupyikéTNTa Kal KaBapidtnta autol. H AMT ouvioTd va avTikaBIoTATe Tov oQIyKTpa TOUAGXIoTOV KABE 4 Bdopadeg rj 600
ouxva UTTOBEIKVUETAI aTTO TOV IaTPd 0dg. H atrddoaon Kal n AEIToupyIKOTNTA TNG GUOKEUNG EVOEXETAI VA UTTORABUIOTOUV PE TNV
TTapodo Tou Xpdvou avaAoya Pe Tn xprion Kai TIg TTEPIBAAAOVTIKEG oUVONKeG. Mepikoi TTapayovTeG TTOU UTTopoUV va 0dnyRoouv
o€ peiwpévn didpkeia {whg TNG CUOKEUNG TTEPIAQUBAVOUV: TN CUXVOTNTA XPRONG, TUXOV BAABN TNG GUOKEUNG KAl TIG YEVIKEG
ouvenkeg gpovTidag Tou AMT Clamp™

The AMT Clamp™ should be replaced if tears or other signs of failure are noted. The device can be placed in conventional
waste for disposal.

Inueiwon: EmkoivwvnoTte pe TV AMT, pe Tov e€ouaiodoTnuévo avTirpéowTré pag otnv Eupwtn (EC Rep) f/kai ye Tnv
apuddia apxri Tou KPAToug PHEAOUG GTO OTTOIO KOTOIKEITE EQV TTPOKUWEI KATTOI0 0OBaPOG CUPBAY TTOU OXETICETAI PE TN CUOKEUT.

KAINIKA O®EAH, XAPAKTHPIZTIKA AMOAOZHX

KAIVIKG o@éAn
Ta avapevopeva KAIVIKG o@éAn kaTtd Tn xprion Tou AMT Clamp™ mrepidapBdavouy, JeTagu aAAwv:
o ATTOTPETTEI TNV ATTOCUVSEONG TWV CWAAVWY GITIONG ATT6 TN GUCKEUR OiTIoNg
* Ailao@aAiGel 6T 0 aoBevig AapBdavel Ta aTrapaiTnTa BPETITIKG CUCTATIKG ATTOTPETTOVTAG TIG ATTWAEIEG BPETTTIKOU UAIKOU.
XapaKTnPIoTIKG amrédoong
Ta xapaktnpioTika atrédoong Tou AMT Clamp™ trepiAapBavouy, HeTagl GAAwY:
* MaAakd, aveto, atmé avrioNoBnTIKE UAIKG
o AuvardTnTa TTOAATTAWY KUKAWY a@aipeong Kai ek VEOU TOTTOBETNONG

o [Na xprion PE Toug evTEPIKOUG OWARAVES TPOPOdOTiag dIaPOPWY KATAOKEUAOTWY, TOUG TIPOCAPHOYEIG XPIOTOUYEVVIATIKWY
SEvOpWY, TIG BUPES Y KaI TOUG OWANVES g.

TOMNOGETHZH TOY AMT CLAMP™

Inpgiwon: Autr N GUOKEUN TTPOOPIZETal VO XPrioN aTTé EEEIBIKEUPEVOUG ETTAYYEAATIEG Kal aTTAOUG XPrOTEG.

1. BeBaiwbeite 11 0 TTPOCAPUOYEAG XPIOTOUYEVVIATIKWY SEvOpwV (A) Kail To O€T GiTIong / cwAfvag G (B) ouvdéovtal pe
ao@daleia oUPPWVa PE TIG 0BNYiEG TOU apxXIKOU KATAOKEUATTH.

. TomroBeTroTe TOV PIKPO KaTW dakTUAIo Tou AMT Clamp™ (C) yUpw atmé Tn Baon Tou o€t oitiong / cwAfva G (B) akpiBwg
KATW a1ré TNV TAEUPIKN BUpa.

. AogaAioTe Tn Aoupida TTepITUAIENG (D) yUpw aTtréd Tov kKGTw dakTUAIo Tou AMT Clamp™ 10TT0BETWVTAG TO AOUPGKI PECT
oTNV UTTOB0XH KaI TOTTOBETWVTAG TN YAWTTIda oTnyv Ta€Tn (E).

. TeviwoTe TOUG KUPIOUG INGVTEG £TOI LWOTE O PEYAAOG BAKTUAIOG KOPUPAG (F) va gival TTavw aTré Tov TTpooapuoyéa
XPIOTOUYEVVIATIKWY dévOpwY (A) Kal va ao@aAioTe Tov TTavw dakTUAIO yUpw atréd Tn owArjvwon.

. AcgahioTe Tn Aoupida ePITUAIENG (G) YUpw aTré Tov emdvw dakTUAIo Tou AMT Clamp™ ToTToB€TWVTAG TO AOUPAIKI Péoa
oTnNV UTTOB0XH KaI TOTTOBETWVTAG TN YAWTTIda oTnyv Taétn (H).

. BeBaiwbeite 611 n olvdeon oimiong kai 7o AMT Clamp™ dev eival Auyiopéva kai 0TI 6Aa Ta uépn @aivetal va BpiokovTal GTIg
KOTAAANAEG BEOEIG TTPIV aPXIOETE TNV EVTEPIKT TPOPODOTia.

MPOEIAOMOIHZH: H utrepBoAIkn Tdon pTropei va agaipéoel Katd AdBog Tn ouokeun Tpopodociag atrod Tov acBev,

S1aKOTITOVTAG £TO1 TN B£0T YOOTPOGTOHIAG, N OTTOia UTTOPEi VA 03NYNOEI € VEKPWON I0TWV, HOAUVON, TEPITOVITISA,

onyaipia Kol Ta OXETIZOpEVa eTTaKk6Aouba.

MPOEIAONOIHZH: Tux6v akatdAAnAn TommoBétnon Tou AMT Clamp™ ptropei va o8nynoel oe améppasgn Tng

OUOKEUNG Tpo@podoaiag.

MPOEIAOMOIHZIH: Av 8&v PTTOPEITE VA AVTIKATAGTAOETE TN CUCKEUN OITNOTG 0AG EUKOAQ, ETTIKOIVWVHOTE APETWG HE

TOV YIaTPO 0aG.

Znuj.:l’wcn: To OL'JOTT]UC(’GI'TIUIIK Ba Tpémrel va eAEyxeTal KGBe SUO WPES (1} 600 CUXVA XPEIGZETal) VIO VO EEA0PANIOETE AOPAAG

X0opriynan mg 1atpo@ikig @OpuouAag.
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AMT Clamp™ Taplalo csé csatlakozéja

HASZNALATI UTASITASOK
JAVALLATOK, ELLENJAVALLATOK, A KESZULEK ELETTARTAMA

Felhasznalasi cél

Az AMT Clamp™ rendeltetési célja a taplalokészlet behelyezési pontjai kdzotti csatlakozas fenntartasa.

Alkalmazasi javallatok

Az AMT Clamp™ hasznalata minden korcsoportba tartozé paciens szamara ajanlott, aki tapasztalta, hogy a taplalokészlete
levalt a taplalokészilékérdl.

Ellenjavallatok

Az AMT Clamp™ hasznalata ellenjavallott olyan paciensek szamara, akik korabban mar kihtztak az adagoldcsovet.

A késziilék élettartama

Az AMT Clamp™ bilincset id6szakosan cserélni kell a jobb teljesitmény, mikddéképesség, és tisztasag érdekében. Az AMT
javasolja, hogy a bilincset cseréljék ki legalabb 4 hetente vagy az 6n egészséggondozo szakembere altal javasolt
gyakorisaggal. A késziilék teljesitménye és milkodoképessége idével csokkenhet a hasznalattdl és a kdrnyezeti feltételektdl
fugg6en. Néhany olyan tényez6, amely roviditheti a élettartamot: a hasznalati gyakorisag, az eszkéz sériilése és az AMT
Clamp™ altalanos gondozasa.

Ki kell cserélni az AMT Clamp™ bilincset, ha az elszakad vagy mas hibat észlel rajta. Az eszkdz kidobhaté kommunalis
hulladékgydijtébe.

Megjegyzés: Kérjik, Iépjen kapcsolatba az AMT-vel, az Eurépai felhatalmazott képvisel6vel (EC-képviseld) és/vagy a
lakhelyéll szolgald tagallam kompetens hatdsagaval, ha sulyos probléma mertilt fel az eszkdzzel kapcsolatban.

KLINIKAI ELONYOK, TELJESITMENY-JELLEMZOK

Klinikai el6nyok
Az AMT Clamp™ hasznalatakor tapasztalhato klinikai elényok tobbek kozétt, de nem kizarélagosan:
* Megel6zi, hogy a taplalokészlet levaljon a taplalokészilékrdl
« Biztositja, hogy a paciens megkapja az alapvetd tapanyagokat, mikdzben elkerili a kiomlétt tapszer altal okozott koszt.
Teljesitmény-jellemzék
Az AMT Clamp™ teljesitmény-jellemzéi tobbek koz6tt, de nem kizarélagosan:
* Puha, kényelmes, csiszasmentes anyag
« Tobb eltavolitasi és felhelyezési ciklusban is felhasznalhatd

* A kiilonbdzd gyartok emésztécsatornas taplaldcsoveivel, karacsonyfa-adapterekkel, y-nyilasokkal és g-csévekkel vald
hasznalatra.

AZ AMT CLAMP™ SZORITO ELHELYEZESE

Megjegyzés: Jelen eszkdz képzett szakemberek és fekvébetegek altali felhasznalasra ajanlott.

1. Gy6z8djon meg réla, hogy a karacsonyfa-adapter (A) és a taplald készlet / G-cs6 (B) biztonsagosan vannak csatlakoztatva
az eredeti gyarto utasitasai szerint.

2. Helyezze az AMT Clamp™ (C) kis als¢ karikajat a taplalé készlet / G-csé (B) alapja koré éppen az oldalsé nyilas ala.

3. Biztositsa a takard hevedert (D) az AMT Clamp™ alsé karikaja kordl gy, hogy bedugja a hevedert a résbe, és elhelyezi a
végét a zsebben (E).

4. Nyuijtsa ki a f6 hevedereket ugy, hogy a nagy felsé gydri (F) a karacsonyfa-adapter (A) felett van, és kattintsa a felsé
karikat a csévezés koré.

5. Rogzitse a takar6 hevedert (G) az AMT Clamp™ felsé gyiriije koré ugy, hogy bedugja a heveder a résbe, és elhelyezi a
végét a zsebben (H).

6. Gy6z6djon meg réla, hogy a taplalé készlet csatlakozasa és az AMT Clamp™ nincs meghajolva és szemre minden rész a
megfeleld sajat helyén van, miel6tt megkezdi az emésztécsatornas taplalast.

FIGYELMEZTETES: A tulzott megfeszités véletleniil eltavolithatja a taplalé késziiléket a paci ol, ezzel kitva

a gasztrosztomias pontot, amely eredményezhet szovetelhalast, fertézést, hashartyagyulladast, szepszist és a tarsuld
kovetkezményeket.

FIGYELMEZTETES: Az AMT Clamp™ helytelen elhelyezése eredményezheti a taplalé késziilék elzarodasat.
FIGYELMEZTETES: Ha nem tudja kénnyen kicserélni a taplalé késziiléket, akkor haladéktalanul keresse meg orvosat.
Megjegyzés: A taplalo rendszert két 6ranként ellendrizni kell (vagy szlikség szerint) a taplalé anyag biztonsagos bejuttatasa
érdekében.

. . Nem hasznaltak fel hozza . .
Orvosi eszkéz @ DEHP-t (di (2)etilhexil-ftalatot) BC ONLY  veényre kaphats

DEHP

Nem hasznaltak fel / ° Egy paciensnél,
Nem steril hozza természetes M R MR-biztos 1'“‘) tébbszor
gumilatexet X hasznalhaté
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LATVISKI AMT Clamp™ BaroSanas caurules savienotgjs

LIETOSANAS INSTRUKCIJAS
INDIKACIJAS, KONTRINDIKACIJAS, IERICES KALPOSANAS MUZS

Paredzétais lietojums

AMT Clamp™ irigacijas komplekts ir paredzéts savienojuma nodros$inasanai starp baro$anas sistémas ieejas vietam.
LietoSanas indikacijas

AMT Clamp™ irigacijas komplekts paredzéts visu vecumu pacientiem, kuru baro$anas sistéma ieprieks ir atvienojusies no
baro$anas iekartas.

Kontrindikacijas

AMT Clamp™ irigacijas komplekts ir kontrindicéts pacientiem, kuru baroSanas zondes ir tikuSas izrautas.

lerices kalpos$anas miizs

Lai nodrosinatu optimalu darbibu, funkcionalitati un tiribu, AMT Clamp™ ir regulari janomaina. AMT iesaka nomaintt irigacijas
komplektu reizi 4 nedélas, vai saskana ar atbildiga veselibas apriipes specialista noradém. lerices veiktspé&ja un
funkcionalitate laika gaita var pasliktinaties, atkariba no lietoSanas veida un apkartéjas vides. Dazi no faktoriem, kas var
samazinat lietoSanas ilgumu, ir komplekta lietoSanas biezums, savainojot radies bojajums piederuma un visparéja AMT
Clamp™ irigacijas komplekta kop$ana.

AMT Clamp™ irigacijas komplekts janomaina, kad taja tiek pamantti plisumi vai citas bojajumu pazimes. Piederumu var
izmest sadzives atkritumos.

Piezime: Ja saistiba ar piederumu noticis nopietns negadijums, lGdzu, sazinieties ar AMT, misu autorizéto parstavi Eiropa
(EC Rep), un/vai tas valsts atbildigo institaciju, kura atrodaties.

KLINISKIE IEGUVUMI, LIETOSANAS IPASIBAS

Kliniskie ieguvumi
Lietojot AMT Clamp™, sagaidami $adi (iesp&jami arf citi) kiTniskie ieguvumi:
* Novérs baroSanas sistémas atvienoSanos no baroSanas iekartas.
« Nodrosina to, ka pacients sanem tik svarigas uzturvielas, izvairoties no baro$anas formulas zuduma.
LietoSanas 1pasibas
AMT Clamp™ lietojot ir $adas (iesp&jamas ari citas) Tpasibas:
* Miksts, patikams, neslido$s materials
o Pielauj vairakkartéju nonemsanu un uzlik$anu
 LietoSanai ar dazadu raZotaju enteralas baroSanas caurulém, eglites tipa adapteriem, Y-portiem un G-caurulém.

AMT CLAMP™ |EVIETOSANA

Piezime: So piederumu var lietot gan kvalificéti profesionali, gan neprofesionali lietotaji.

1. Parliecinieties, ka eglites adapteris (A) un baro$anas komplekts/G-caurule (B) ir drosi savienoti saskana ar originalajam
razotaja noradém.

2. Novietojiet mazo AMT Clamp™ apak$&jo gredzenu (C) ap baro$anas komplekta/G-caurules pamatni (B) tie$i zem sanu
porta.

3. Nostipriniet aptiSanas lenci (D) ap AMT Clamp™ apak$é&jo gredzenu, iebazot lenci slota un ievietojot izcilni kabatina (E).

4. lIzstiepiet galvenas lences, lai lielais aug$éjais gredzens (F) atrastos virs eglites adaptera (A), un nofikséjiet augséjo
gredzenu ap cauruli.

5. Nostipriniet aptiSanas lenci (G) ap AMT Clamp™ aug$éjo gredzenu, iebazot lenci slota un ievietojot izcilni kabatina (H).

6. Pirms uzsakt enteralo barosanu, parbaudiet baro§anas komplekta savienojumu un parliecinieties, ka AMT Clamp™ nav
saliekts un visas detalas atrodas savas vietas.

BRIDINAJUMS: Parlieks spriegums var izraisit nejausu baro$anas ierices izvadi$anu no pacienta, tadéjadi bojajot
gastrostomas vietu, potenciali izraisot audu nekrozi, infekciju, peritonitu, sepsi un saistitas komplikacijas.

BRIDINAJUMS: Nepareizs AMT Clamp™ novietojums var izraisit baro$anas ierices nosprostosanu.
BRIDINAJUMS: Ja barosanas ierici nav iespéjams viegli nomainit, nekavéjoties sazinieties ar arstu.

Piezime: Baro$anas sistéma ir japarbauda reizi divas stundas (vai péc nepiecieSamibas), lai nodrosinatu drosu barojo$a
maisTjuma padevi.

Medicinas @ Nesatur DEHP (Di(2- Tikai ar
piederums ethylhexyl) Phthalate) Bc ONLY norikojumu

DEHP
; lerice drikst atrasties (.2 Viens pacients,
Nav sterils Nesatur dabisko M R magnétiskas re-_ 1’"‘) vairakkartgja
gumijas lateksu zonanses iekarta X lietodana
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AMT Clamp™ Maitinimo vamzdelio jungciai

NAUDOJIMO INSTRUKCIJA
INDIKACIJOS, KONTRAINDIKACIJOS, |TAISO VEIKIMO TRUKME

Paskirtis

LAMT Clamp ™* skirtas uztikrinti jungtj tarp maitinimo rinkinio jstatymo tasky.

Indikacijos naudojimui

,_,tAMT Clamp ™* skirtas naudoti bet kokio amziaus pacientams, kuriems maitinimo rinkinys buvo atsijunges nuo maitinimo
jtaiso.

Kontraindikacijos

LAMT Clamp™* netinka pacientams, kuriems maitinimo jtaisas buvo ankscéiau iSimtas.

|taiso veikimo trukmeé

Kad bty uztikrintas optimalus jtaiso veikimas, funkcionalumas ir vara, ,AMT Clamp™* turéty bati periodiSkai kei¢iamas. AMT
rekomenduoja spaustuka rinkinj keisti bent kas 4 savaites arba taip daznai, kaip nurodo jasy sveikatos priezidros specialistas.
Laikui bégant, atsizvelgiant j naudojimo ir aplinkos salygas, jtaiso veikimas ir funkcionalumas gali pablogéti. Kai kurie veiksniai,
dél kuriy sumazéja veikimo trukmé: naudojimo daznis, jtaiso pazeidimas ir bendroji ,AMT Clamp™“prieziara.

LAMT Clamp™* reikia pakeisti pastebéjus jtrakimus ar kitus gedimo poZymius. Jtaisg galima mesti j jprastas buitines atliekas.

Pastaba: Jvykus rimtam su jtaisu susijusiam incidentui, susisiekite su ATM arba Europos jgaliotu atstovu (EB atstovu) ir (arba)
Salies—nareés, kurioje jds dirbate, kompetentinga jstaiga.

KLINIKINE NAUDA, VEIKIMO CHARAKTERISTIKOS

Klinikiné nauda
Naudojant ,AMT Clamp ™", laukiama klinikiné nauda yra tokia (taciau ja neapsiribojama):
* Neleidzia maitinimo rinkiniui atsijungti nuo maitinimo jtaiso
« Uztikrina, kad pacientas gauty svarbiausias maisto medziagas iSvengiant sumaisties dél prastos formulés.
Veikimo charakteristikos
LAMT Clamp ™* veikimo charakteristikos (tagiau jomis neapsiribojama):
« Minksta, patogi, neslidi medziaga
* Galimi daug i§émimo ir jdéjimo cikly
« Naudojamas su jvairiy gamintojy enterinio maitinimo vamzdeliais, ,eglutés” tipo adapteriais, ,y* formos jungtimis ir
gastrostomijos vamzdeliais.

KAIP |DETI AMT FIKSATORIY™

Pastaba: Sis jtaisas skirtas naudoti kvalifikuotiems specialistams ir ne specialistams.

1. Isitikinkite, kad ,eglutés” tipo adapteris (A) ir maitinimo rinkinys / gastrostomijos vamzdelis (B) saugiai sujungti taip, kaip
nurodo gamintojas.

2. ,,AMT Clamp™* (C) mazajj apatinj Ziedg uzmaukite ant maitinimo rinkinio / gastrostomijos vamzdelio (B) pagrindo Zemiau
Soninés jungties.

3. Pritvirtinkite fiksavimo dirzelj (D) aplink apatinj Zziedg AMT fiksatoriaus™ jkiSdami dirzelj j lizdg ir jdédami jo galiukg  kiSeng

4. Jtempkite pagrindinius dirzelius taip, kad didysis virSutinis Ziedas (F) baty vir$ ,eglutés” tipo adapterio (A) ir uzmaukite
virSutinj Ziedg ant vamzdelio.

5. Pritvirtinkite fiksavimo dirzelj (G) aplink virSutinj Ziedg AMT fiksatoriaus™ jki§dami dirzelj j lizdg ir jdédami jo galiuka j
kiSene (H).

6. Prie$ pradédami enterinj maitinima jsitikinkite, kad maitinimo rinkinio jungtis ir AMT fiksatorius™ nepersilenke ir visos dalys
yra savo vietose.

|SPEJIMAS. Dél pernelyg didelio tempimo maitinimo jtaisas gali biiti netyéia i§stumtas i$ stomos ir taip pazeisti

gastrostomijos vieta, todél gali iSsivystyti odos nekrozé, infekcija, peritonitas, sepsis ir su tuo susijusios pasekmés.

ISPEJIMAS. Netinkamai jdéjus AMT fiksatoriy™, maitinimo jtaisas gali uzsikimsti.

|SPEJIMAS. Jei nejmanoma lengvai pakeisti maitinimo jtaiso, nedelsdami susiekite su savo gydytoju.

Pastaba. Kad baty uztikrintas maisto misinio saugus patekimas j skrandj, maitinimo sistema reikia tikrinti kas dvi val. (ar kai
batina).

Medicinos Nepagaminta i§ DEHP )
jtaisas S% %Z (Di(2-etilheksil) ftalatas). BC ONLY ik pagal recepta

DEHP
N . Nepagaminta i§ natira- MR Saugu naudoti / 1 - g;inigdqggentui,
esterilu lios gumos latekso. MR aplinkoje X |H| naugojimo
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AMT Clamp™ Conector de sonda de alimentagao

INSTRUGOES PARA A UTILIZAGAO
INDICACOES, CONTRAINDICAGOES, LONGEVIDADE DO APARELHO

Uso pretendido

O AMT Clamp ™ destina-se a manter a ligagdo entre os pontos de insergdo do conjunto de alimentagao.

Indicagdes para a utilizagao

O AMT Clamp ™ ¢ indicado para a utilizagédo em pacientes de todas as idades com histérico do seu conjunto de alimentagéo
se desligar do dispositivo de alimentag&o.

Contraindicagdes

O AMT Clamp ™ ¢é contra-indicado para a utilizagdo em pacientes com histérico de tubos de alimentagéo que tenham sido
retirados.

Longevidade do aparelho

The AMT Clamp™ foi concebido para ser periodicamente substituido, possibilitando um desempenho, uma funcionalidade e
uma limpeza ideais. A AMT recomenda que o grampo seja trocado pelo menos a cada 4 semanas ou na periodicidade
indicada pelo profissional de satide. O desempenho e a funcionalidade do aparelho podem sofrer degradag&o ao longo do
tempo, a depender da utilizagédo e condigdes do ambiente. Alguns fatores que podem levar a redugéo da longevidade
incluem: a frequéncia de utilizagdo, os traumas no dispositivo e os cuidados gerais com o AMT Clamp ™.

O AMT Clamp™ deve ser substituido se estiver rasgado ou se tiver outros sinais de falha. O dispositivo pode ser colocado em
residuos convencionais para a eliminagéo.

Observagao: Por favor entre em contacto com a AMT, o nosso Representante Europeu Autorizado (Representante da CE), e/
ou a autoridade competente do estado membro onde estiver estabelecido, caso ocorra um incidente grave relativamente ao
dispositivo.

BENEFICIOS CLINICOS, CARATERISTICAS DE DESEMPENHO

Beneficios Clinicos
Os beneficios clinicos esperados ao usar o AMT Clamp™ incluem, mas n&o estao limitados a:
« Impede que o conjunto de alimentagéo seja desligado do dispositivo de alimentagédo
« Garante que o paciente receba os nutrientes essenciais, evitando o desperdicio da férmula.
Carateristicas de Desempenho
As caracteristicas de desempenho do AMT Clamp™ incluem, mas n&o estdo limitadas a:
« Suave, confortavel, material antiderrapante
« Permite varios ciclos de remogao e de aplicagdo

« Para uso com sondas de alimentac¢&o enterais de varios fabricantes, adaptadores para arvores de natal, portas em «y» e
tubos em «g».

COLOCANDO O AMT CLAMP™

Observacao: Este dispositivo destina-se a ser utilizado por profissionais qualificados e utilizadores leigos.

1. E necessario garantir que o adaptador da arvore de natal (A) e o conjunto de alimentag&o/sonda em forma de «G» (B)
estejam bem conectados de acordo com as instrugdes originais do fabricante.

2. Colocar o pequeno anel inferior do AMT Clamp™ (C) em torno da base do conjunto de alimentagdo/sonda em forma de
«G» (B), logo abaixo da porta lateral.

3. Prender a al¢a (D) ao redor do anel inferior do AMT Clamp™ , enfiando a alga na ranhura e colocando a aba no bolso (E).

4. Esticar as principais correntes de modo que o anel superior grande (F) fique acima do adaptador da arvore de natal (A) e
encaixar o anel superior ao redor da sonda.

5. Prender a alga (G) ao redor do anel superior do AMT Clamp™ , enfiando a al¢a na ranhura e colocando a aba no bolso (H).

6. Garantir que a conexao do conjunto de alimentagdo e AMT Clamp™ né&o esteja dobrada e todas as partes paregam estar
em seus devidos lugares antes de comecar a alimentacéo enteral.

ATENGAO: Uma tragdo excessiva pode levar a remogao advertida do aparelho de alimentagéo do paciente,
interrompendo assim o local de gastrostomia, o que poderia resultar em necrose tecidual, infecéo, peritonite, sepse e
sequelas associadas.

ATENGAO: A colocagéo incorreta do AMT Clamp™ pode resultar na oclusio do aparelho de alimentagéo.

ATENGAO: Se nio for possivel substituir o aparelho de alimentagdo com facilidade, deves entrar em contato com
seu médico imediatamente.

Observacéo: O sistema de alimentagéo deve ser verificado a cada duas horas (ou conforme necessario) para garantir a
entrega segura da férmula nutricional.

Dispositivo @ Né&o fabricado com
médico Dietilhexilftalato (DEHP) BC ONLY  Apenas Rx

DEHP
= - N&o fabricado com Létex M R MR / 1|H| Paciente Unico,
Néo-estéril de borracha natural seguro X Uso Multiplo
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AMT Clamp™ Zigcze zgtebnika

INSTRUKCJA STOSOWANIA
WSKAZANIA, PRZECIWWSKAZANIA, OKRES EKSPLOATACJI URZADZENIA

Przeznaczenie

Zacisk AMT Clamp™ jest przeznaczony do utrzymywania potaczenia pomigdzy punktami wprowadzania zestawu do odzywiania.
Wskazania do stosowania

Zacisk AMT Clamp™ jest przeznaczony do stosowania u pacjentéow w kazdym wieku, u ktérych wystepowaty przypadki
roztgczenia zestawu do odzywiania od urzadzenia zywigcego.

Przeciwwskazania

Przeciwwskazania do stosowania zacisku AMT Clamp ™ wystepujg u pacjentéw, u ktérych w przesztosci przewody do
odzywiania byty wyprowadzane z ciata.

Okres eksploatacji urzadzenia

Zacisk AMT Clamp™ powinien by¢ okresowo wymieniany w celu zapewnienia optymalnej wydajnosci, funkcjonalnosci i
czystosci. Firma AMT zaleca wymiang zacisku nie rzadziej niz co 4 tygodnie lub wedtug zalecen lekarza. Dziatanie i
funkcjonalnos¢ urzadzenia moga z czasem ulec pogorszeniu w zaleznosci od sposobu uzytkowania i warunkéw srodowiska.
Do czynnikéw, ktére moga doprowadzi¢ do skrécenia okresu zywotnosci eksploatacyjnej nalezg: czestotliwos¢ uzytkowania,
uszkodzenie urzadzenia i sposob zasadniczej pielegnaciji zacisku AMT Clamp ™

Zacisk AMT Clamp™ nalezy wymieni¢ w przypadku stwierdzenia rozdarcia lub wystapienia innych oznak niepoprawnego
dziatania. Urzgdzenie moze by¢ utylizowane z konwencjonalnymi odpadami.

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

KORZYSCI KLINICZNE, WLASCIWOSCI UZYTKOWE

Korzysci kliniczne
Korzysci kliniczne, ktérych nalezy sie spodziewaé podczas uzywania urzgdzenia AMT Clamp™ obejmuja, miedzy innymi:
* Zapobiega roztgczania sie zestawu do odzywiania od urzadzenia zywigcego
* Zapewnia pacjentowi dostep do niezbednych sktadnikéw odzywczych, eliminujgc jednoczes$nie nieporzadek zwigzany z
wyciekiem mieszanki odzywczej.
Wiasciwosci uzytkowe
Wiasciwosci uzytkowe urzadzenia AMT Clamp™ obejmuja, ale nie ograniczajg si¢ do:
* Migkki, wygodny, bezposlizgowy materiat
* Pozwala na wiele cykli wyprowadzania i wprowadzania

« Do stosowania ze zgtebnikami dojelitowymi, adapterami choinkowymi, portami y oraz zgtgbnikami gastrostomijnymi
réznych producentéw.

ZAKLADANIE ZLACZA AMT CLAMP ™

Uwaga: Urzadzenie to jest przeznaczone do uzytku przez wykwalifikowanych profesjonalistéw i uzytkownikéw

nieprzeszkolonych.

1. Nalezy upewnic¢ sie, ze adapter choinkowy (A) i zestaw do zywienia/zgtgbnik gastrostomijny (B) sa odpowiednio
podtgczone, zgodnie ze wskazéwkami producenta.

2. Maly dolny pier$cien ztagcza AMT Clamp™ (C) umiesci¢ wokot podstawy zestawu do zywienia/zgtebnika gastrostomijnego
(B) tuz ponizej portu bocznego.

3. Zamocowac¢ pasek (D) wokét dolnego pierscienia ztgcza AMT Clamp™, wsuwajac go do gniazda i umieszczajgc uszko w
kieszeni (E).

4. Rozaagnqc gtéwne paski tak, aby duzy pierécien gorny (F) znajdowat si¢ powyzej adaptera choinkowego (A) i wcisngé
pierscien gérny na zgtebnik.

5. Zamocowaé pasek (G) wokot gérnego pierscienia ztgcza AMT Clamp™, wsuwajgc go do gniazda i umieszczajgc uszko w
kieszeni (H).

6. Przed rozpocze,mem Zzywienia upewnlc sie, ze potgczenie zestawu do zywienia i ztgcza AMT Clamp™ nie jest zagiete oraz
ze wszystkie czesci znajdujg sie we wtasciwym potozeniu.

OSTRZEZENIE: Nadmierne napigcie moze doprowadzié¢ do plzypadkowego usunigcia zgtebnika z ciata pacjenta i rozerwania
gastrostomii, co moze doprowadzi¢ do martwicy tkanki, nia, zay ia otrzewnej, p nicy i ich nastepstw.

OSTRZEZENIE: Nieprawidlowe zatozenie ztagcza AMT Clamp™ moze doprowadzié¢ do niedroznosci zgtebnika.
OSTRZEZENIE: Jesli tatwa wymiana zgtebnika nie jest mozliwa, nalezy niezwlocznie skontaktowaé sie z lekarzem.

Uwaga: Zestaw do zywienia nalezy sprawdzac co dwie godziny (lub wedtug potrzeb), aby zapewni¢ bezpieczne podawanie
preparatu.

Urzadzenie @ Nie zawiera DEHP (ftalanu Wytgcznie z
medyczne dwu-2-etyloheksylu) B( ONLY przepisu lekarza

DEHP

. . . ] / Do wielokrotnego
- Nie zawiera lateksu jest bezpieczny w - - g
A Niejatowy naturalnego M R $rodowisku MR X 1'“‘ uzytku przez

jednego pacjenta
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AMT Clamp™ Tub de hranire connector

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE
INDICATII, CONTRAINDICATII, DURATA DE VIATA A DISPOZITIVULUI

Utilizarea prevazuta
Dispozitivul AMT Clamp™ este destinat mentinerii conexiunii intre punctele de introducere ale setului de hranire.
Indicatii de utilizare

Dispozitivul AMT Clamp™ este indicat pentru utilizarea la pacientii, de otice varsta, a céror set de hranire s-a deconectat in
mod repetat de la dispozitivul de hranire.

Contraindicatii

Dispozitivul AMT Clamp™ este contraindicat pentru utilizarea la pacientii ale caror tuburi de hranire au fost scoase in mod
repetat.

Durata de viata a dispozitivului

Dispozitivul AMT Clamp™ trebuie nlocuit periodic pentru o performantd, o functionare si o curatare optima. AMT recomanda
ca, clema sa fie inlocuité la cel putin fiecare 4 saptamani, sau ori de cate ori acest lucru este indicat de catre personalul
medical. Performanta si functionalitatea se pot degrada in timp, in functie de utilizare si conditiile de mediu. Factorii care pot
conduce la reducerea duratei de viata a dispozitivului includ: frecventa utilizarii, avarierea dispozitivului si ingrijirea generala a
dispozitivului AMT Clamp™.

Dispozitivul AMT Clamp™ va trebui inlocuit in cazul in care se deterioreaza sau apar alte semne de defectare. Dispozitivul
poate fi eliminat impreuna cu deseurile conventionale.

Nota: Va rugam sa contactati AMT, reprezentantul nostru european autorizat (reprezentant CE) si/sau autoritatea competenta
a statului membru in care va aveti domiciliul in cazul in care a avut loc un incident grav in legatura cu dispozitivul.

BENEFICII CLINICE, CARACTERISTICI DE PERFORMANTA

Beneficii clinice
Beneficiile clinice preconizate in cazul utilizarii AMT Clamp™ includ urmatoarele, fara insa a se limita doar la acestea:
* Previne deconectarea setului de hranire de la dispozitivul de hranire
» Asigura primirea de catre pacient a substantelor nutritive esentiale, prevenind totodata modificarea formulei pierdute.
Caracteristici de performanta
Caracteristicile de performanta ale dispozitivului AMT Clamp™ includ urmatoarele, fara insa a se limita doar la acestea:
« Material moale, confortabil, care nu aluneca
* Permite mai multe cicluri de indepartare si aplicare

* Pentru utilizarea cu tuburile de hranire enterale ale producatorilor diversi, adaptoare pentru pomul de Craciun, porturi y si
tuburi g.

PLASAREA CLEMEI AMT CLAMP ™

Nota: Acest dispozitiv este destinat utilizarii de catre profesionisti calificati si utilizatori neprofesionisti.

1. Asigurati-va ca adaptorul pentru pomul de Craciun (A) si setul/tubul G de hranire (B) sunt conectate securizat, conform
instructiunilor producatorului.

2. Plasati inelul mic de jos al AMT Clamp™ (C) in jurul bazei setului de hranire/tubului G (B) chiar sub portul lateral.

3. Securizati banda de infasurare (D) in jurul inelului inferior al AMT Clamp™ tragand de banda in slot si plasand fila in
buzunar (E).

4. Tntindegi benzile principale astfel incat inelul mare de sus (F) sa se afle aproape de adaptorul pentru pomul de Créaciun (A)
si prindeti inelul Tn jurul tubului.

5. Securizati banda de infasurare (G) in jurul inelului superior al AMT Clamp™ tragand de banda in slot si plasand fila in
buzunar (H).

6. Asigurati-va ca conexiunea dvs. la setul de hranire si AMT Clamp™ nu sunt indoite si ca toate piesele par sa fie la locul lor,
Tnainte de a incepe hranirea enterala.

AVERTISMENT: Tensiunea excesiva poate indeparta accidental dispozitivul de hranire de pacient, deranjand astfel
locul gastrostoiei, ceea ce poate avea ca rezultate necroza tesuturilor, infectia, peritonita, septicemia si alte sechele
asociate.

AVERTISMENT: Plasarea inadecvata a AMT Clamp™ poate avea ca rezultat ocluzia dispozitivului de hranire.
AVERTISMENT: Daca nu reusiti sa inlocuiti cu usurinta dispozitivul, contactati imediat medicul.

Nota: Sistemul de hranire trebuie verificat |a fiecare doua ore (sau dupéa necesitati) pentru a se asigura furnizarea sigura a
formulei nutritive.

. - ) Nu contine DEHP Numai pe baza
Dispozitiv medical Ségz (di(2-etilhexil) ftalat) B¢ ONLY de retetd

DEHP
. Nu contine latex din M R sigur in / 1 = Pacient unic,
Nesteril cauciuc natural mediul RM X W utilizari multiple
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AMT Clamp™ Konektor hadi¢ky na podavanie vyZivy

NAVOD NA POUZITIE
INDIKACIE, KONTRAINDIKACIE, TRVANLIVOST ZARIADENIA

Zamyslané pouzitie

Pomocka AMT Clamp™ je uréena na udrzanie spojenia medzi bodmi vkladania stpravy na zavadzanie.

Indikacie na pouzitie

Pomocka AMT Clamp™ je uréena na pouzitie u pacientov vSetkych vekovych skupin s anamnézou odpojenia ich podavacej
supravy od podavacieho zariadenia.

Kontraindikacie

Pombcka AMT Clamp™ je kontraindikovana na pouZzitie u pacientov s anamnézou vytiahnutia ich podavacich hadiciek.
Trvanlivost’ zariadenia

Pomobcka AMT Clamp™ sa ma pravidelne vymiefat z dévodu optimalneho vykonu, funkénosti a istoty. Spolo¢nost AMT
odporuca svorku menit minimalne kazdé 4 tyzdne alebo tak ¢asto, ako to indikuje vas zdravotnicky pracovnik. Vykonnost
a funkénost zariadenia sa moéze po ¢ase zniZit v zavislosti od pouzivania a podmienok prostredia. Medzi faktory, ktoré mézu
viest k zniZeniu Zivotnosti, patri: frekvencia pouzivania, trauma z pomdcky a celkova starostlivost o pomdcku AMT Clamp ™.

Pombcka AMT Clamp™ by sa mal vymenit, ak sa objavia trhliny alebo iné znamky zlyhania. Pomécku moZno zlikvidovat'
spolu s konvenénym odpadom.

Poznamka: Ak sa v suvislosti so zariadenim vyskytla vaZna nehoda, obratte sa na spolo¢nost AMT, nasho eurépskeho
splnomocneného zastupcu (EK Rep) a/alebo prislusny organ ¢lenského $tatu, v ktorom ste usadeni.

KLINICKE PRINOSY, VYKONNOSTNE CHARAKTERISTIKY

Klinické prinosy
Medzi klinické prinosy, ktoré mozno ocakavat pri pouzivani pomécky AMT Clamp ™ okrem iného patria tieto:
e Zabrariuje odpojeniu podavaca od podavacieho zariadenia
» Zaistuje, Ze pacient dostava zakladné vyzivné latky a zaroven sa vyhyba neporiadku so stratou vyzivy.
Vykonnostné charakteristiky
Medzi charakteristiky u¢innosti pomécky AMT Clamp™ patria okrem iného:
* Makky, pohodiny, protiSmykovy material
* Umozniuje viac cyklov odstrafiovania a umiestfiovania

« Na pouzitie s hacidkami na enteralne podavanie vyzivy od ré6znych vyrobcov, stroméekovymi adaptérmi, Y-portami a G-
hadickami.

UMIESTNENIE SVORKY AMT CLAMP ™

Poznamka: Tato pomdcka je uréend na pouzivanie kvalifikovanymi odbornikmi a laikmi.

1. Uistite sa, Ze strom&ekovy adaptér (A) a stiprava/G-hadi¢ka na podavanie vyzivy (B) si bezpe¢ne pripojené podla
pbévodnych pokynov vyrobcu.

2. Maly spodny prstenec AMT Clamp™ (C) umiestnite okolo zékladne supravy/G-hadi¢ky na podavanie vyzivy (B) tesne pod
boénym portom.

3. Pripevnite popruh (D) okolo spodného krizku svorky AMT Clamp™ tak, Ze vlozite pasku do otvoru a uloZite jazycek do
vrecka (E).

4. Napnite hlavné popruhy tak, aby bol velky horny krizok (F) nad stroméekovym adaptérom (A) a zaistite horny krizok okolo
hadiciek.

5. Pripevnite popruh (G) okolo horného krizku svorky AMT Clamp™ tak, Ze ho zalepite do otvoru a umiestnite ho do vrecka
(H).

6. Uistite sa, Ze vase pripojenie supravy na podavanie vyzivy asvorky AMT Clamp™ nie si ohnuté a vSetky ¢asti sa zdaju
byt na ich spravnych miestach pred zaciatkom enteralneho podavania.

VYSTRAHA: Nadmerné napitie moze neimyselne odstranit’ privodné zariadenie od pacienta a tym narusit’ miesto
gastrostomie, ¢o méze mat' za nasledok nekrézu tkaniva, infekciu, peritonitidu, sepsu a suvisiace nasledky.

VYSTRAHA: Nespravne umiestnenie svorky AMT Clamp™ méze mat’ za nasledok zablokovanie podavacieho
zariadenia.

VYSTRAHA: Ak nie je mozné Pahko nahradit’ zariadenie na podavanie vyzivy, kontaktujte ihned’ svojho lekara.

Poznamka: Systém na podavanie vyzivy by sa mal kontrolovat kazdé dve hodiny (alebo podla potreby), aby sa zabezpedilo
bezpec¢né dodanie vyzivového vzorca.

Zdravotnicke ;:%z Nie je vyrobena z DEHP Len na lekarsky
pomacky (Di (2-etylhexyl) ftalatu) BC ONLY predpis

DEHP

o Pri V):"Pbe, nebql Bezpetné v / ° Ur€ené na pouZitie len
Nesterilny pouZzity prirodny . 1 pre jedného pacienta
prostredi MRl x na rozne Ucely

kaucéukovy latex
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AMT Clamp™ Priklju¢ek za cevko za hranjenje

NAVODILA ZA UPORABO
INDIKACIJE, KONTRAINDIKACIJE, ZIVLJENJSKA DOBA PRIPOMOCKA

Predvidena uporaba

AMT Clamp™ je namenjena, da ohranja povezavo med tockami za vstavitev cevke za hranjenje.

Indikacije za Uporabo

AMT Clamp™ se potrebuje za uporabo pri bolnikih vseh starosti z anamnezo nastavitve njihovega hranjenja, ki se odklopi od
njihove naprave za hranjenje.

Kontraindikacije

AMT Clamp™ je kontraindiciran za uporabo pri bolnikih z anamnezo potega cevk za hranjenje.

Zivljenjska doba pripomocéka

Zami$ljeno je, da se AMT Clamp™ periodiéno menja za optimalno izvedbo, funkcionalnost in ¢isto¢o. Druzba AMT priporoca,
da Scipalka zamenjava na vsaka dva (4) tedna ali pogosteje, po navodilu zdravstvenega delavca. U€inkovitost in
funkcionalnost pripomocka se lahko s¢asoma zmanj$ata, kar je odvisno od uporabe in pogojev okolice. Nekateri dejavniki, ki

lahko privedejo do skrajSane Zivljenjske dobe, vkljuCujejo: pogostost uporabe, poSkodbe pripomocka in splodno skrb za AMT
Clamp™.

AMT Clamp™ bi morali zamenjati, Ce se pretrga ali ¢e se opazijo drugi znaki poloma. Napravo lahko odvrZete v navadne
odpadke za odstranitev.

Opomba: Prosim kontaktirajte AMT, naSega evropskega pooblas¢enega predstavnika (EC Predstavnik) in/ali ustrezen urad
drzave €lanice, v katere mu gotavlja$, e se je zgodil resin incident v zvezi z napravo.

KLINICNE KORISTI, ZNACILNOSTI IZVEDBE

Klini€ne koristi
Klini¢ne koristi se pricakujejo, ko se uporablja AMT Clamp™ so vkljuene, toda niso omejene na:
« Preprecuje, da se set za hranjenje odklopi od cevke za hranjenje
« Omogoca, da bolnik prejme bistvena hranila, medtem ko se izogibate izgubi formula za jed.
Znacilnosti izvedbe
Znacilnosti izvedbe AMT Clamp™ so vklju¢ene, toda niso omejene na:
* Mehak, udoben, nedrse¢ material
* Omogoca cikle veckratne odstranitve in ponovne uporabe
* Za uporabo z enteralnimi cevkami za hranjenje, stoz&astimi prikljucki, Y-porti in G-cevkami.

NAMESTITEV OBJEMKE AMT CLAMP ™

Opomba: Ta naprava je namenjena, da jo uporabljajo kvalificirani strokovnjaki in lai¢ni uporabniki.

1. Prepri¢ajte se, da sta stoZ&asti prikljuéek (A) in komplet za hranjenje/G-cevka (B) zanesljivo povezana po prvotnih navodilih
proizvajalca.

2. Spodniji obrogek objemke AMT Clamp™ (C) postavite okrog baze kompleta za hranjenje/G cevke (B) tik pod stranskim
portom.

3. Okrog spodnjega obrocka objemke AMT Clamp™ pritrdite sprijemalni trak tako, da ga vstavite v reZo in postavite jezicek v
zep (E).

4. Raztegnite glavne trakove, tako da bo veliki zgornji obro¢ (F) nad stoz¢astim prikljuckom (A), in potisnite zgornji obro¢ okdi
cevi.

5. Sprijemalni trak (G) pritrdite okrog zgornjega obro¢a objemke AMT Clamp™ tako, da trak vstavite v reZo in jeziek v Zep (H).

6. Pred zacetkom enteralnega hranjenja se prepri€ajte, da povezava med kompletom za hranjenje in objemko AMT Clamp™
nista upognjena in da so vsi deli na ustreznih mestih.

OPOZORILO: Pri ¢ezmerni napetosti lahko pripomocek nenamerno izpade iz bolnika, s ¢imer vpliva na mesto za

gastrostomo, kar lahko povzroéi nekrozo tkiva, okuzbo, peritonitis, sepso in s tem povezane posledice.

OPOZORILO: Nepravilna postavitev objemke AMT Clamp™ lahko povzro¢i zaporo pripomocka za hranjenje.

OPOZORILO: Ce pripomoéka za hranjenje ne morete zlahka zamenjati, se takoj posvetujte z zdravnikom.

Opomba: Sistem za hranjenje je treba preverjati na vsaki dve uri (ali pogosteje), da zagotovite varen vnos prehranske
formule.

Medicinska ;!%Z Ni narejeno iz DEHP
naprava (di(2-etilheksil)ftalat) BC ONLY  samo na recept

DEHP
i ; ; / ° Za enega bolnika,
Nesterilno E;P:,?Jeeno - M R MR varno 1 veckratna
ga kavéuka X uporaba
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AMT Clamp™ Beslenme tiipii baglanti pargasi

KULLANMA TALIMATLARI
ENDIKASYONLARI, KONTRENDIKASYONLAR, CIHAZ KULLANIM OMRU

Kullanim amaci
AMT Clamp™, beslenme seti yerlestirme noktalari arasindaki baglantiyi korumak tizere tasarlanmistir.
Kullanim endikasyonlari

AMT Clamp™, gegmiste beslenme seti ile beslenme cihazi arasindaki baglantinin koptugu, her yastan hastada kullanilmak
Uzere Uretilmigtir.

Kontrendikasyonlar
AMT Clamp™, beslenme tiiplerinin gekilme ge¢misi olan hastalarda kullanim igin kontraendikedir.
Cihaz kullanim émrii

AMT Clamp™ {rlintiniin optimum performans, islev ve temizlik igin diizenli araliklarla degistirilmesi gerekir. AMT, klamplarin
en az 4 haftada bir veya saglik uzmaninizin 6nerdigi siklikta degistiriimesini tavsiye eder. Cihaz performansi ve islevi, kullanim
ve cevre kosullarina gére zamanla disebilir. Kullanim émriiniin kisalmasina sebep olabilecek faktorler arasinda kullanim
sikligi, cihazin maruz kaldigi travma ve genel AMT Clamp™ bakimi sayilabilir.

AMT Clamp™, yirtilmasi veya diger ariza isaretleri gorilmesi halinde degistirilmelidir. Cihaz, normal ¢ép kutusuna atilabilir.

Not: Cihazla ilgili ciddi bir durum meydana gelirse, litfen Avrupa Yetkili Temsilcimiz (AB Tem.) olan AMT ve/veya bagli
oldugunuz tiye Ulkenin yetkili makami ile iletisime gegin.

KLINIK FAYDALAR, PERFORMANS NITELIKLERI

Klinik Faydalar
AMT Clamp™ kullanirken beklenebilecek Klinik faydalar, asagidakilerle sinirli olmamak tizere sunlardir:
* Beslenme seti ile beslenme cihazi arasindaki baglantisinin kopmasini engeller
« Kayip formil karmasasini 6nlerken hastanin esansiyel besin maddelerini almasini saglar.
Performans Nitelikleri
AMT Clamp™ performans nitelikleri, asagidakilerle sinirli olmamak tizere sunlardir:
« Yumusak, rahat, kaymaz malzeme
* Coklu gikarma ve yerlestirme dongdlerine imkan tanir

* Cesitli Ureticilerin enteral beslenme tiipleri, gam baglanti aparatlari, y-portlari ve g-tiipleri ile kullaniimak tizere
tasarlanmistir.

AMT CLAMP™’iN YERLESTIRILMESI

Not: Bu cihaz, nitelikli calisanlar ve tecriibesiz kullanicilar igin tasarlanmistir.

1. Gam baglanti aparatinin (A) ve beslenme seti/G-tlipiin (B) orijinal iireticinin talimatlarina gére takilarak oturtuldugundan
emin olun.

2. AMT Clamp™'in kiglik alt halkasini (C) yan girisin hemen altindaki beslenme seti/G-tlipu tabanina (B) takin.

3. Askiyr yuvanin igine gegirip tirnagi bosluga (E) takarak sarmali askiyi (D) AMT Clamp™'in alt halkasinin etrafinda
sabitleyin.

4. Ana askilari gererek biiyiik ist halkanin (F) gam baglanti aparatinin (A) lizerinde oldugundan emin olun ve st halkay!
tliplin etrafina gegirin.

5. Askiyl yuvanin igine gegirip tirnagi bosluga (H) takarak sarmali askiy1 (G) AMT Clamp™'in alt halkasinin etrafinda
sabitleyin.

6. Enteral beslenmeye baslamadan 6nce beslenme seti baglantinizin ve AMT Clamp™'in biikiilmediginden ve tim pargalarin
uygun yerlerinde oldugundan emin olun.

UYARI: Asin gerilim beslenme cihazinin yanhslikla hastadan ¢ikmasina sebep olarak gastrostomi alanina zarar
verebilir, buna bagh olarak da doku nekrozu, enfeksiyon, peritonit, sepsis ve eglik eden sekeller goriilebilir.

UYARI: AMT Clamp™’in diizgiin yerlestirilmemesi beslenme cihazinin tikanmasina sebep olabilir.
UYARI: Beslenme cihazini degistirirken zorlanirsaniz hemen doktorunuzla iletisime gegin.

Not: Beslenme sollisyonunun giivenli bir sekilde iletildiginden emin olmak igin beslenme sistemi iki saatte bir (veya gereken
siklikta) kontrol edilmelidir.
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