AMT TRADITIONAL G-JET®
Tradltlonal Length GJ Feeding Device
Device Placement Directions for U
Instructions for placement by hospnal professionals only. For end user |nstruct|ons please see Tube Use 2862
and Care Instructions document.

AMT Tradicional G-JET® - Dispositivo de alimentacion GJ de longitud tradicional. Instrucciones de colocacion del disposi-
tivo. Instrucciones para colocacion unicamente por profesionales hospitalarios. Para instrucciones del usuario final, vea el
documento Instrucciones de Uso y Cuidado del Tubo.
AMT Konventioneller G-JET® - Erndhrungssonde GJ in konventioneller Lange. Anleitung zur Sondenplatzierung.
m Anleitung zum Legen ausschlieRlich durch medizinisches Fachpersonal. Endbenutzer-Anweisungen siehe Dokument
Schlauchgebrauchs- und Pflegeanweisung.
AMT Tradizionale G-JET® - Dispositivo di alimentazione GJ a lunghezza tradizionale. Posizionamento del dispositivo
Istruzioni per I'uso. Le istruzioni per il posizionamento solo da parte di professionisti ospedalieri. Per le istruzioni per I'utente
finale, consultare il documento Istruzioni per sull’'uso e la manutenzione del tubo.
AMT Classique G-JET® - Le dispositif d'alimentation GJ de longueur classique. Mode d'emploi a suivre pour la pose de la
sonde. Instructions de positionnement destinées au personnel hospitalier uniquement. Pour obtenir les instructions destinées
a l'utilisateur final, veuillez consulter le document Instructions d'utilisation et d'entretien du tube.
AMT Tradisjonell G-JET® - GJ-mateenhet i tradisjonell lengde. Bruksanvisning - plassering av enheten. Instruksjoner kun for
m plassering ved hjelp av helsearbeidere. For instruksjoner til sluttbrukere, vennligst se filen Instruksjoner for bruk og stell av reret .
AMT Traditionell G-JET® - GJ-naringssond med traditionell langd. Bruksanvisning for placering av enheten. Anvisning for
placering endast utford av vardpersonal. For instruktioner till slutanvéndaren, var god se dokumentet Tube Use and Care
Instructions.
AMT Traditional G-JET® - Dispositivo de alimentagdo GJ de comprimento tradicional. Instrugdes de uso - Colocagao.
Instrugdes para colocagao apenas por profissionais do hospital. Instrugdes para o usuario final, consulte o documento
Instrucdes de uso do tubo e cuidados .
AMT Traditionele G-JET® - GJ-voedingsapparaat van traditionele lengte. Gebruiksaanwijzingen - Plaatsing. Instructies
NL

voor vervanging alleen door ziekenhuispersoneel. Voor instructies voor eindgebruikers, raadpleeg het document
Sondegebruik en -Onderhoud Instructies.
AMT Traditionel G-JET® - GJ-nzeringstilferselsapparat med traditionel lzengde. Brugervejledning - Anlaeggelse.

m Instruktioner vedr. udskiftning af hospitalspersonale alene. Der findes instruktioner til slutbrugere i dokumentet Instruktioner
vedr. brug og pleje af slangen.
AMT Perinteinen G-JET® - GJ-ravinnonsiirtolaite, perinteinen pituus. Kéyttoohjeet - Asettaminen. Asetusohjeet, vain
terveydenhuollon ammattilaisille. Potilaan kayttdohjeet |6ytyvat Letkun kaytté- ja hoito -ohjeista.
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AMT Standardowej G-JET® - Zgtebnik GJ standardowej dtugosci. Wskazowki dotyczace uzytkowania i zaktadania
urzadzenia. Instrukcje dotyczace zaktadania wytacznie przez cztonkéw fachowego personelu medycznego. Instrukcje dla
uzytkownika koncowego mozna znalez¢ w dokumencie Instrukcje dotyczgce uzytkowania i pielegnacji zatebnika.
AMT Traditionala G-, JET® - Dispozitiv de hranire cu lungime traditionald GJ. Instructiuni de utilizare pentru plasarea
dispozitivului. Instructiuni de utilizare destinate numai profesmnlstllor Pentru utilizatorul final, consultati instructiunile din
documentul Instructiuni privind utilizarea si ingrijirea tubului.
AMT Trapadooiakol G-JET® - Suokeur Xoprnynong TapadooiakoU prikoug oTopdyou-vioTidag. ToroBéTnon Zuokeung
03nyieg Xprong. Odnyieg yia ToTrobETNON P6VO aTTd zﬂuvve)\pmiag TOU VOOOKOpEIou. Ma Tov TEAIKO XpAOTN odnyieg,
TTaPaKaAgioTe va avaTpEgeTe aTo £yypagpo Odnyieg yia Tn Xprion kai 1n Ppovrida Tou TwAnva.
AMT Traditsioonilise G-JET® - Traditsioonilise pikkusega GJ toitmisseade. Seadme paigaldamise juhised. Juhlsed
palgaldamlseks ainult meditsiinitdotajate poolt. Loppkasutajale vaadake juhiseid dokumendist ,Toru kasutus- j

hooldusjuhised”.
AMT TpapuumoHHa G-JET® - GJ MutaTenHo ycTpoicTeo € TpaamumMoHHa AbmkuHa. HanbTcTeus 3a ynotpe6a npu
m nocTaBsiHe Ha YCTPOWCTBOTO. MIHCTPYKLIMM 33 NOCTaBsAHE caMo OT GOMHMYEH creunanuct. 3a MHCTPYKLMK 3a KpaHus
notpebuTen BKTE JOKYMEHTa MHCTPYKUMM 3a M3NON3BaHe W rpuxu 3a Tpbbata.
AMT Traditional G-JET® - Traditional Length GJ Taplalokésziilék. A késziilék behelyezésének hasznalati utasitasai.
Utasitasok kizarélag kérhazi szakemberek altali elhelyezéshez. A végfelhasznalok szamara kiadott utasitasokat Id. A szonda
hasznalati és gondozasi utasitasai dokumentumot.
AMT Standarta G-JET® - Standarta garuma GJ baro$anas iekarta. lerices ievieto$anas un lieto$anas norades.
levietoSanas norades slimnicas darbiniekiem. Gala lietotajam paredzétas norades varat apskatit dokumenta “Caurules
lietoSanas un apkopes norades"
AMT Tradicinio G-JET® - Tradicinio ilgio GJ maitinimo jtaisas. Jtaiso jdéjimo nurodyma. Jdéjimo instrukcijos, skirtos tik ligoninés
specialistams. Galutiniam naudotojui instrukcijy ieSkokite dokumente vamzdelio naudojimo ir priezidros instrukcijose.
AMT Tradiénou G-JET® - Pomdcka na podavanie vyZivy GJ s tradiénou dizkou. Navod na pouzitie umiestnenia zariadenia.
Pokyny na umiestnenie len podla odbornikov nemocnice. Pre koncového pouzivatela pokyny najdete v dokumente Pokyny na
ouzitie a starostlivost o hadicku.

AMT Tradicionalne G-JET® - Cevka za hranjenje GJ tradicionalne dolZine. Navodila za vstavitev pripomoéka. Ta navodila
za vstavitev so namenjena izkljuéno bolni$ni¢nim delavcem. Za navodila za kon¢nega uporabnika glejte dokument Navodila za
uporabo in nego cevke.
AMT Geleneksel G-JET® - Geleneksel Uzunlukta GJ Beslenme Cihazi. Cihaz Yerlestirme Talimatlari. Yerlestirme talimatiari
hastane galisanlarina 6zeldir. Son kullanici talimatlari igin Iitfen Tlp Kullanim ve Bakim Talimatlari belgesine bagvurun.

AMT Tradiéni G-JET® - ViyZivovaci zafizeni GJ tradiéni délky. Umisténi zafizeni — pokyny k pouziti. Pokyny k umisténi
pouze nemocni¢nimi odborniky. Pokyny pro koncové uZivatele viz prosim dokument Pokyny k pouzivani sondy a péci o ni.
AMT Tradicional G-JET® - Dispositivo de Alimentagdo GJ de Comprimento Tradicional. Instrugées para a utilizagio de

colocacéo do aparelho. Instrugdes para colocagdo apenas por profissionais do ramo hospitalar. Para o usuario final Para
obter mais informagdes, é preciso conferir o documento Instrugdes sobre a Utilizacdo e Cuidado com a Sonda.

TRADISIONAL AMT G-JET®" Peranti Suapan GJ Berkepanjangan Tradisional. Arahan Peletakan Peranti untuk
Penggunaan. Arahan untuk peletakan oleh ahli profesional hospital sahaja. Untuk arahan pengguna akhir, sila lihat dokumen
Arahan Penggunaan dan Penjagaan Tiub.
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WARNING: DUE TO THE PRESENCE OF THE TUBING SUPPORT (SPRING) IN THE TUBING, DO NOT CUT THE
DEVICE TO CUSTOM LENGTH. Do not stretch the tube as damage and/or delamination may occur between the
tubing and the internal support structure.
ADVERTENCIA: DEBIDO A LA PRESENCIA DEL SOPORTE PARA SONDA (RESORTE) EN LA MISMA, NO SE DEBE
CORTAR EL DISPOSITIVO CON LA LONGITUD DESEADA. NO estire el tubo ya que puede producirse dafio o
deslaminacion entre la sonda y la estructura de soporte interna.
WARNHINWEIS: DAS PRODUKT IST MIT EINER HALTERUNG (FEDER) AUSGESTATTET UND DARF DAHER NICHT
AUF EINE GEWUNSCHTE LANGE ZUGESCHNITTEN WERDEN. Den Schlauch nicht dehnen. Dabei besteht die
Gefahr der Beschadigung und/oder Ablosung von Schichten zwischen Schlauch und innerer Stiitzstruktur.
AVVERTENZA: A CAUSA DELLA PRESENZA DEL SUPPORTO (MOLLA) NEL TUBO, NON TAGLIARE IL
DISPOSITIVO AD UNA LUNGHEZZA PERSONALIZZATA. NON allungare il tubo per evitare danni e/o delaminazioni
tra il tubo e la struttura interna di supporto.
AVERTISSEMENT : COMPTE TENU DE LA PRESENCE DU SUPPORT DE LA SONDE (RESSORT) A L'INTERIEUR
DE CELLE-CI, NE PAS COUPER LA SONDE CONFORMEMENT A VOS BESOINS. Ne pas étirer la sonde car cela
pourrait entrainer un endommagement ou une délamination entre la tubulure et la structure interne de soutien.
ADVARSEL: PA GRUNN AV PLASSERINGEN AV SLANGEST@TTEN (FJAEREN) SKAL ENHETEN IKKE KUTTES TIL
ANNEN LENGDE. IKKE strekk raret. Det kan oppsta skade og/eller delaminering mellom rgret og den interne
stottestrukturen.
VARNING: PA GRUND AV ATT DET FINNS ETT SLANGSTOD (FJADER) | SLANGEN, FAR ENHETEN ICKE
FORKORTAS TILL PATIENTANPASSAD LANGD. Striick INTE slangen eftersom det kan leda till skada och/eller
delaminering mellan slangen och dess inre stodstruktur.
ADVERTENCIA: DEVIDO A PRESENGA DO SUPORTE DA TUBULAGAO (MOLA), NAO CORTE O DISPOSITIVO NO
COMPRIMENTO SOB MEDIDA. Nao estique a tubulagdo porque pode ocorrer dano e/ou delaminagéo entre a
tubulagéo e a estrutura de suporte interna.
WAARSCHUWING: WEGENS AANWEZIGHEID VAN DE SLANGONDERSTEUNING (VEER) IN DE SLANG, MAG HET
INSTRUMENT NIET WORDEN AFGESNEDEN OM DE LENGTE AAN TE PASSEN. De sonde NIET rekken aangezien
schade en/of delaminatie kan optreden tussen de sondes en de interne steunconstructie.
ADVARSEL: DA SONDEN ER UDSTYRET MED EN STGTTEANORDNING (FJEDER), MA LAENGDEN IKKE
TILPASSES. Strak ikke roret, da det kan forarsage skader og/eller delaminering mellem slangen og den
indvendige barestruktur.
VAROITUS: KOSKA LAITTEESSA ON LETKUTUKI (JOUSI), LAITETTA El SAA LEIKATA MUUHUN PITUUTEEN. ALA
venyta letkua silld se voi johtaa vaurioon ja / tai delaminaatioon letkun ja sisdisen tukirakenteen vililla.
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OSTRZEZENIE: W ZWIAZKU Z OBECNOSCIA WZMOCNIENIA (SPREZYNY) W ZGLEBNIKU, NIE WOLNO
PRZYCINAC URZADZENIA NA WYMAGANA DLUGOSC. NIE rozciagac zgtebnika, poniewaz moze dojs¢ do
uszkodzenia i/lub odwarstwienia zgtebnika od wewnetrznej struktury podtrzymujacej.
AVERTISMENT: DIN CAUZA PREZENTEI SUPORTULUI (ARCULUI) TUBULUI IN TUB, NU TAIATI DISPOZITIVUL LA
O LUNGIME PERSONALIZATA. NU intindeti tubul, fiindca se poate produce deteriorarea si/sau delaminarea intre
tub si structura interna de sustinere.
MPOEIAOMOIHZH: AOIMQ THEZ MAPOYZIAZ TOY ZTHPIFMATOZ ZQOAHNA (EAATHPIO) £TH ZQAHNQZXH, MHN
KOBETE TH ZYZKEYH A NA MPOZAPMOZETE TO MHKOZ. MHN TEVTWVETE TOV CWARVA KABWS PTTOPEi Va
mpokKANBEei nuid R/kai atrokOAAnon peTagl TNG CWARVWONG Kal TNG ECWTEPIKAG KATAOKEUAG OTAPIENG.
HOIATUS: KUNA TORU SEES ON TUGI (VEDRU), ARGE LOIGAKE SEADET SOBIVA SUURUSENI. ARGE venitage
toru, sest nii voib tekkida kahjustus ja/voi delaminatsioon torustiku ja sisemise toestiku vahel.
NMPEQYNPEXAEHMUE: MOPAOU HANTMYMETO HA OMOPA HA TPBEATA (MPYXXWHA) , HE CPA3BAUTE
YCTPOUCTBOTO A0 YOOBHA 3A BAC ObJTXXUHA. He pa3sTtsaraiiTe TpbbaTta, Thil KaTo ca Bb3MOXHU noBpeaun u/
UNU oTCTpaHsIBaHe Ha NaMuHaTa Mexay TpbbaTta M BbTpellHaTa ONopHa CTPYKTypa.
FIGYELMEZTETES: MIVEL A CSOVEZESBEN OTT VAN A CSOVEZES MEGEROSITESE (RUGO), NE VAGJA EL A
KESZULEKET EGYENI MERETRE. NE nyujtsa meg a szondat, mivel karosodas és/vagy rétegenkénti levalas
torténhet a csévezés és a belsd tartészerkezet k6zott.
BRIDINAJUMS: TA KA CAURULE ATRODAS CAURULES BALSTS (ATSPERE), IERICI NEDRIKST GRIEZT, LAI
PIELAGOTU TAS GARUMU. Cauruliti NEDRIKST stiept, jo starp cauruliti un iekSéjo balsta struktiiru var rasties
bojajumi un/vai delaminacija.
|SPEJIMAS. KADANGI VAMZDELIUOSE YRA KARKASY (SPYRUOKLIY), NEGALIMA SUPJAUSTYTI JTAISO IKI
NORIMO ILGIO. NETEMPKITE vamzdelio, kadangi vamzdelis ir vidinés atramos konstrukcija gali bati pazeista ir
(arba) nusilupti.
VYSTRAHA: V DOSLEDKU PRITOMNOSTI PODPORY HADICKY (PRUZINA) V HADICKACH NESKRACUJTE
ZARIADENIE NA VLASTNU DLZKU. NEPRETIAHNITE rurku, pretoZze medzi potrubim a vnutornou nosnou
konstrukciou méze doéjst’ k posSkodeniu a/alebo delaminacii.
OPOZORILO: ZARADI OPORE (VZMETI) V CEVKI PRIPOMOCKA NE SKRAJSUJTE PRIPOMOCKA NA ZELENO
DOLZINO Z REZANJEM. Cevke NE raztegujte, saj se lahko poskoduje, cevka in notranja oporna struktura pa se
razslojita.
UYARI: TUP ICERISINDE BULUNAN TUP DESTEGI (YAY) SEBEBIYLE UZUNLUGU HASTAYA GORE AYARLAMAK
ICIN CIHAZ KESILMEMELIDIR. Hasar ve/veya tiip ve i¢c destek yapisi arasinda katman ayrilmasi meydana
gelebilecegi icin tiipiit ESNETMEYIN.
VAROVANI: KVULI PRITOMNOSTI OPORY TRUBICE (PRUZINA) V TRUBICI NEODREZAVEJTE ZARIZENi NA
DELKU NA MIRU. Sondu NENATAHUJTE, jelikoz by mohlo dojit k poSkozeni a/nebo rozstipnuti mezi trubici a
interni opérnou strukturou.
ATENGCAO: DEVIDO A PRESENGCA DO SUPORTE DA SONDA (MOLA) NA SONDA, NAO CORTAR O APARELHO
NO COMPRIMENTO PADRAO. NAO esticar o tubo, uma vez que podem ocorrer danos e/ou delaminagao entre a
sonda e a estrutura de suporte interno.
AMARAN: DENGAN KEHADIRAN SOKONGAN TIUB (SPRING) DALAM TIUB, JANGAN POTONG PERANTI UNTUK
MENYESUAIKAN KEPANJANGANNYA. JANGAN meregangkan tiub kerana kerosakan dan/atau pelekangan mungkin
berlaku di antara tiub dan struktur sokongan dalaman.




ENGLISH AMT TRADITIONAL G-JET® - Device Placement Directions for Use

CAUTION: Components are supplied Sterile: For single user only. Do not re-use, re-sterilize or reprocess this medical
device. Doing so may compromise biocompatibility characteristics, device performance and/or material integrity; any of
which may result in potential patient injury, illness and/or death.

For enteral nutrition and /or medication only.

(1) AMT Traditional G-JET® Feeding Device (1) Small Syringe (Luer Slip)
|(1) Large Syringe (Catheter or ENFit®) ‘(2) 4“x4” (10 cm x 10 cm) Gauze |
T-Fastener Set Dilator Set (AMT P/N: IP-DIL)
.038” Compatible Introducer Needle .038” Guidewire with Dispenser (AMT P/N: 4-GW-5)
#11 Scalpel Blade
DESCRIPTION

The Traditional Length GJ feeding device (Fig A) provides for simultaneous gastric decompression / drainage and delivery of
enteral nutrition into the distal duodenum or proximal jejunum.

INTENDED USE

The AMT Traditional G-JET® is intended for gastric decompression / drainage and delivery of enteral nutrition into the distal duode-
num or proximal J@Junum. The AMT Traditional G-JET® is intended to be placed by qualified healthcare professionals. The AMT
Traditional G-JET" is intended to be used by clinicians and caregivers/users.

INDICATIONS FOR USE

The Traditional Length GJ Feeding Device is indicated for use in adult, adolescent, child, and infant patients over 10kg who cannot
absorb adequate nutrition through the stomach, who have intestinal motility problems, gastric outlet obstruction, severe gastroesoph-
ageal reflux, are at risk of aspiration, or in those who have had previous esophagectomy or gastrectomy. The use of this tube is also
clinically indicated when simultaneous gastric decompression and jejunal feeding are needed. This includes patients in whom malnu-
trition already exists, or may result, secondary to concurrent conditions.

CONTRAINDICATIONS

Contraindications for placement of a transgastric-jejunal feeding device include, but are not limited to ascites, colonic interposition,
portal hypertension, peritonitis and morbid obesity.

COMPLICATIONS

The following complications may be associated with any transgastric-jejunal feeding device: Skin Breakdown « Infection « Hypergranu-
lation Tissue » Stomach or Duodenal Ulcers ¢ Intraperitoneal Leakage * Pressure Necrosis * Jejunal Limb Migration « Bowel Perfora-
tion » Tubing Support (Spring) Dislodgement « Intussusception

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

CLINICAL BENEFITS

Clinical benefits to be expected when using the AMT Traditional G-JET® include but are not limited to:

* Provides direct access to the stomach and jejunum for feeding, decompression, or channeling medication

« Device may be placed either during an initial placement procedure or as a replacement device

* Channeling of medication and feeding to the patient is immediate and sustains life

* Made from medical-grade silicone to reduce skin irritation and improve patient comfort

« Adjustable bolster to accommodate various patient sizing needs

« Allows patients to feed longer through less instances of the tubing kinking or clogging

PERFORMANCE CHARACTERISTICS

Performance Characteristics of the AMT Traditional G-JET® include but are not limited to:

* Unique internal tube structure — transitions from a tri-lumen design in its proximal (gastric) segment to one functional lumen in its
distal (jejunal) segment

« Jejunal lumen offers a larger cross-sectional area in the jejunal portion to help prevent clogging

o Anti-kink technology (16F and 18F only) to help maintain flow

« Unique “apple” shape balloon designed to reduce leakage and reduce the risk of accidental pull-outs from the stoma site

o Dual safety straps that allow independent access to the Gastric and/or Jejunal ports

* External bolster minimizes contact and allows skin to breathe

DEVICE MATERIALS

The AMT Traditional G-JET® is composed of the following materials: Medical-grade silicone (96%) * Medical-grade thermoplastlc
(2%) * Medical-grade silicone pad print ink (1%) « Medical-grade, braided suture (1%) * Medical- grade thermoplastic (ENFit® Version
Only) « Stainless steel for 16Fr and 18Fr devices

PLACEMENT PROCEDURE (FOR HEALTHCARE PROFESSIONALS)

CAUTION: Prior to placement, please inspect all contents of the kit for damage. If the package is damaged or sterile barrier
is breached, do not use the product.

The AMT Traditional G-JET® may be placed percutaneously under fluoroscopic or endoscopic guidance or as a replacement to an
existing device using an established stoma tract.

CAUTION: A gastropexy must be performed to affix the stomach to the anterior abdominal wall, the feeding tube
insertion site identified, and stoma tract dilated prior to initial tube insertion to ensure patient safety and comfort.
The length of the tube should be sufficient to be placed beyond the ligament of treitz.

CAUTION: Do not use the retention balloon of the feeding tube as a gastropexy device. The balloon may burst and fail to
attach the stomach to the anterior abdominal wall.



TUBE PREPARATION

1. Select the appropriate size Traditional Length GJ feeding device, remove from package and inspect for damage.

NOTE: The suture loop at the distal end of device is most often utilized during endoscopic placements. If the suture loop of the
device is not necessary for the anticipated placement method, it is recommended to cut and gently remove the suture loop prior to
placement. DO NOT use excessive force to remove the suture loop as this can damage tapered end of the tubing.

2. Inflate balloon through the balloon inflation port using a Luer slip syringe Table 1 - Balloon Inflation Volume
with distilled or sterile water to the recommended fill volume. (Fig A-5). - Min Recommended Max
3. Remove the syringe and verify balloon integrity by gently squeezing the FR Size Volume Volume Volume
balloon to check for leaks. Visually inspect the balloon to verify symmetry. [12FR &
Symmetry may be achieved by gently rolling the balloon between the 16 FR 3ML 4 ML 5ML
fingers. Reinsert the syringe and remove all the water from the balloon. 18FR 7ML S ML oML
4. Using a syringe, flush water through both the gastric and jejunal ports (Fig
A-1 & A-2) to verify patency. 22FR 8 ML 10 ML 12 ML

WARNING: DO NOT CUT THE DISTAL END OF THE TUBING TO CREATE A CUSTOMIZED JEJUNAL LENGTH. DOING SO
WILL ELIMINATE THE SOFT, TAPERED TIP OF THE DEVICE AND EXPOSE THE TUBING SUPPORT.

5. Lubricate distal end of the tube with a water-soluble lubricant. Do Not Use Qil Or Petroleum Jelly.

6. Generously lubricate the jejunal lumen with water-soluble lubricant. Do Not Use Oil Or Petroleum Jelly.

NOTE: Only use water-soluble lubricant. Lipid-based lubricants, such as oils, may contribute to silicone degradation and can de-
crease device longevity.

SUGGESTED RADIOLOGIC PLACEMENT PROCEDURE

. Place the patient in the supine position.

. Prep and sedate the patient according to clinical protocol.

. Ensure that the left lobe of the liver is not over the fundus or the body of the stomach.

. Identify the medial edge of the liver by CT scan or ultrasound.

. Glucagon 0.5 to 1.0 mg IV may be administered to diminish gastric peristalsis.

CAUTION: Consult glucagon instructions for use for rate of iv injection and recommendations for use with insulin depend-

ent patients.

6. Insufflate the stomach with air using a nasogastric catheter, usually 500 to 1,000 ml or until adequate distention is achieved. It is
often necessary to continue air insufflation during the procedure, especially at the time of needle puncture and tract dilaton, to
keep the stomach distended so as to appose the gastric wall against the anterior abdominal wall.

7. Choose a catheter insertion site in the left sub-costal region, preferably over the lateral aspect or lateral to the rectus abdominis
muscle (N.B. the superior epigastric artery courses along the medial aspect of the rectus) and directly over the body of the stom-
ach toward the greater curvature. Using fluoroscopy, choose a location that allows as direct a vertical needle path as possibe.
Obtain a cross table lateral view prior to placement of gastrostomy when interposed colon or small bowel anterior to the stomach
is suspected.

NOTE: PO/NG contrast may be administered the night prior or an enema administered prior to placement to pacify the transverse

colon.

8. Prep and drape according to facility protocol.

GASTROPEXY PLACEMENT

a s wN =

CAUTION: It is recommended to perform a three point gastropexy in a triangle configuration to ensure attachment of the
gastric wall to the anterior abdominal wall.

1. Place a skin mark at the tube insertion site. Define the gastropexy pattern by placing three skin marks equidistant from the ube
insertion site and in a triangle configuration.

WARNING: ALLOW ADEQUATE DISTANCE BETWEEN THE INSERTION SITE AND GASTROPEXY PLACEMENT TO PRE-
VENT INTERFERENCE OF THE T-FASTENER AND INFLATED BALLOON.

2. Localize the puncture sites with 1% lidocaine and administer local anesthesia to the skin and peritoneum.

3. Place the first T-Fastener and confirm intragastric position. Repeat the procedure until all three T-Fasteners are inserted at the
corners of the triangle.

4. Secure the stomach to the anterior abdominal wall and complete the procedure.
CREATE THE STOMA TRACT

1. Create the stoma tract with the stomach still insufflated and in apposition to the abdominal wall. Identify the puncture siteat the
center of the gastropexy pattern. With fluoroscopic guidance confirm that the site overlies the distal body of the stomach bdow the
costal margin and above the transverse colon.

CAUTION: Avoid the epigastric artery that courses at the junction of the medial two-thirds and lateral one-third of the rectus

muscle.

WARNING: TAKE CARE NOT TO ADVANCE THE PUNCTURE NEEDLE TOO DEEPLY IN ORDER TO AVOID PUNCTURING

THE POSTERIOR GASTRIC WALL, PANCREAS, LEFT KIDNEY, AORTA OR SPLEEN.

2. Anesthetize the puncture site with local injection of 1% lidocaine down to the peritoneal surface.

3. Insert a .038" compatible introducer needle at the center of the gastropexy pattern into the gastric lumen directed toward the
pylorus.

NOTE: The best angle of insertion is a 45 degree angle to the surface of the skin.

4. Use fluoroscopic visualization to verify correct needle placement. Additionally, to aid in verification, a water filled syringe may be
attached to the needle hub and air aspirated from the gastric lumen.

NOTE: Contrast may be injected upon return of air to visualize gastric folds and confirm position.

5. Advance a guidewire, up to .038", through the needle and coil in the fundus of the stomach. Confirm position.

6. Remove the introducer needle, leaving the guidewire in place and dispose of according to facility protocol.

7. Advance a .038" compatible flexible catheter over the guidewire and using fluoroscopic guidance, manipulate the guidewire inb
the antrum of the stomach.

8. Advance the guidewire and flexible catheter until the catheter tip is at the pylorus.

9. Negotiate through the pylorus and advance the guidewire and catheter into the duodenum and beyond the Ligament of Treitz.

10.Remove the catheter and leave the guidewire in place.



DILATION

1. Use a #11 scalpel blade to create a small skin incision that extends alongside the guidewire, downward through the subcutaneaus
tissue and fascia of the abdominal musculature. After the incision is made, dispose of according to facility protocol.

. Advance a dilator over the guidewire and dilate the stoma tract to the desired size.
3. Remove the dilator over the guidewire, leaving the guidewire in place.

TUBE PLACEMENT FOR RADIOLOGIC PROCEDURE

NOTE: A peel-away sheath may be used to facilitate advancement of the tube through the stoma tract.

1. Select the appropriate AMT Traditional G-JET® feeding device and prepare according to the directions in the “Tube Preparation”

section above.

2. Advance the distal end of the tube over the guidewire, through the stoma tract, and into the stomach.

. Rotate the AMT Traditional G-JET® feeding device while advancing to facilitate passage of the tube through the pylorus and into
the jejunum.

. Advance the tube until the tip of the tube is beyond the Ligament of Treitz and the balloon is in the stomach.

. Using a Luer slip syringe, inflate the balloon according to the Balloon Inflation Volume section of the Tube Use and Care In-
structions.

. Gently snug balloon (Fig A-s%up against gastric mucosa and position the external bolster (Fig A-4) to ensure secure placement
of the AMT Traditional G-JET". Allow for slight in-and-out play of tube by sliding the external bolster back to the nearest cm
marking.

WARNING: CREATING TOO TIGHT A FIT MAY CAUSE EMBEDDING WITH EROSION INTO THE GASTRIC WALL, RESULTING

IN TISSUE NECROSIS, INFECTION, PERITONITIS, SEPSIS, AND ASSOCIATED SEQEULAE. THE EXTERNAL BOLSTER

SHOULD NOT BE SUTURED IN PLACE.

7. Remove the guidewire.
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VERIFY TUBE POSITION

1. Verify proper tube placement radiographically to avoid potential complication (e.g. bowel irritation or perforation) and ensure the
tube is not looped within the stomach or small bowel.

NOTE: The jejunal portion of the tube contains a radiopaque material and can be used to radiographically confirm position. Do not
inject contrast into the balloon.

2. Using the Catheter tip or ENFit® syringe, inject contrast dye directly into the gastric and jejunal ports to verify patency and proper
tube position.

3. Check for moisture around the stoma. If there are signs of gastric leakage, check the tube position and external bolster place-
ment. Add fluid as needed in 1-2 ml increments.

CAUTION: Do not exceed total balloon volume indicated.
4. Ensure that the external bolster is not placed too tightly against the skin and rests 2-3 mm above the abdomen.

5. Document the date, the type, the size and lot number of the tube, the fill volume of the balloon, skin condition and patient toler-
ance to the procedure. Start feeding and medication channeling per physician orders and after confirmation of proper tube place-
ment and patency.

RADIOLOGIC PLACEMENT THROUGH AN ESTABLISHED GASTROSTOMY TRACT

1. Insert a floppy-tipped guidewire (up to .038” diameter) through the existing gastrostomy tube under fluoroscopic guidance. The
distal end of the guidewire should be visible within the stomach.

2. Remove the existing gastrostomy tube over the guidewire, leaving the distal end of the guidewire partially coiled within the stom-
ach.

. Navigate the guidewire through the pylorus and advance the guidewire into the duodenum.

. Refer to the instructions outlined in the sections entitled “Tube Placement for Radiologic Procedure” and “Verify Tube Placement”
to complete device placement.

SUGGESTED ENDOSCOPIC PLACEMENT PROCEDURE

1. Perform routine Esophagogastroduodenoscopy (EGD). Once the procedure is complete and no abnormalities are identified that
could pose a contraindication to placement of the tube, place the patient in the supine position and insufflate the stomach with air.

2. Transilluminate through the anterior abdominal wall to select a gastrostomy site that is free of major vessels, viscera and scar
tissue. The site is usually one third the distance from the umbilicus to the left costal margin at the midclavicular line.

3. Depress the intended insertion site with a finger. The endoscopist should clearly see the resulting depression on the anteria
surface of the gastric wall.

. Prep and drape the skin at the selected insertion site.
. Place the device according to the directions in the “Gastropexy Placement” section listed above.

CREATE THE STOMA TRACT AND DILATION

1. Create the stoma tract with the stomach still insufflated and in apposition to the abdominal wall. Identify the puncture site at the
center of the gastropexy pattern. With endoscopic guidance confirm that the site overlies the distal body of the stomach below the
costal margin and above the transverse colon.

CAUTION: Avoid the epigastric artery that courses at the junction of the medial two-thirds and lateral one-third of the rectus
muscle.

WARNING: TAKE CARE NOT TO ADVANCE THE PUNCTURE NEEDLE TOO DEEPLY IN ORDER TO AVOID PUNCTURING

THE POSTERIOR GASTRIC WALL, PANCREAS, LEFT KIDNEY, AORTA OR SPLEEN.

2. Anesthetize the puncture site with local injection of 1% lidocaine down to the peritoneal surface.

3. Inslert a .038" compatible introducer needle at the center of the gastropexy pattern into the gastric lumen directed toward the
pylorus.

NOTE: The best angle of insertion is a 45 degree angle to the surface of the skin.

4. Use endoscopic visualization to verify correct needle placement.

5. Advance a guidewire, up to .038", through the needle into the stomach. Using endoscopic visualization, grasp the guidewire with
atraumatic forceps.

6. Remove the introducer needle, leaving the guidewire in place and dispose of according to facility protocol.
7. Dilate the stoma tract according to the directions in the “Dilation” section listed above.
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TUBE PLACEMENT FOR ENDOSCOPIC PROCEDURE

. Select the appropriate sized AMT Traditional G-JET® feeding device and prepare according to the directions in the “Tube Prepara-

tion” section listed above.

. Advance the distal end of the tube over the guidewire, through the stoma tract, and into the stomach.
. Using endoscopic guidance, grasp the suture loop or the tip of the tube with atraumatic forceps.
. Advance the AMT Traditional G-JET® feeding device through the pylorus and upper duodenum. Continue to advance the tube

using the forceps until the tip is positioned beyond the Ligament of Treitz and the balloon is in the stomach.

. Release the tube and withdraw the endoscope and forceps in tandem, leaving the tube in place.
. Using a Luer slip syringe, inflate the balloon according to the Balloon Inflation Volume section of the Tube Use and Care In-

structions.

. Gently snug balloon (Fig A-3) up against gastric mucosa and position the external bolster (Fig A-4) to ensure secure placement

of the AMT Traditional G-JET® feeding device. Allow for slight in-and-out play of tube by sliding the external bolster back to the
nearest cm marking.

WARNING: CREATING TOO TIGHT A FIT MAY CAUSE EMBEDDING WITH EROSION INTO THE GASTRIC WALL, RESULT-
ING IN TISSUE NECROSIS, INFECTION, PERITONITIS, SEPSIS, AND ASSOCIATED SEQEULAE. THE EXTERNAL BOLSTER
SHOULD NOT BE SUTURED IN PLACE.

8.
9.

Remove the guidewire.
Verify the tube position according to the directions in the “Verify Tube Position” section listed above.

ENDOSCOPIC PLACEMENT THROUGH AN EXISTING GASTROSTOMY TRACT

. Following established protocol, perform routine Esophagogastroduodenoscopy (EGD). Once the procedure is complete and no

abnormalities are identified that could pose a contraindication to placement of the tube, place the patient in the supine position
and insufflate the stomach with air.

2. Manipulate the endoscope until the indwelling gastrostomy tube is in the visual field.

3. Insert a floppy-tip guidewire through the indwelling gastrostomy tube and remove the tube.
4.

5. Verify proper tube placement according to prior instructions in “Verify Tube Position” section.

Place tubing according to the “Tube Placement for Endoscopic Procedure” section above.

NOTE: The device and the other kit components can be disposed of by following local disposal guidelines or through facility protocol.

ENFit® is a registered trademark of Global Enteral Device Supplier Association, Inc.
The ENFit® connection is intended to reduce misconnections with other non-enteral healthcare applications.



ESPANOL AMT Tradicional G-JET® - Instrucciones de colocacion del dispositivo

PRECAUCION: Los componentes se suministran estériles y para un solo uso. No reutilice, reprocese ni vuelva a esterilizar
este dispositivo médico. Hacerlo puede comprometer las caracteristicas de biocompatibilidad, el rendimiento del dispositi-
vo y/o la integridad del material; cualquiera de los cuales puede resultar en una posible lesion, enfermedad y/o muerte del
paciente.

Solo para medicacion y/o nutricion enteral.

CONTENIDO DEL KIT

(1) Dispositivo de alimentacion tradicional AMT G-JET® (1) Jeringa pequefia (Luer-Slip)

|(1) Jeringa grande (punta de catéter o ENFit®) [(2) Gasas de 4" x4" (10cmx 10 cm) |
COMPONENTES ACCESORIOS (NO INCLUIDOS EN EL KIT )

Conjunto sujetadoren T Conjunto dilatador (n.° de serie de AMT: IP-DIL)

Aguja introductora compatible de 0,038" (1 mm) Guia de 0,038" (1 mm) con dispensador (n.° de serie de AMT: 4-GW-5)
Hoja de bisturi del n.° 11

DESCRIPCION

El dispositivo de alimentacion GJ de longitud tradicional (Fig A) realiza simultdaneamente la descompresién o el drenaje gastrico y la
administracién de la nutricién enteral en el duodeno distal o el yeyuno proximal.

USO PREVISTO

El AMT Traditional G-JET® esta disefiado para la descompresmn/drenaje gastrico y la administraciéon de nutricion enteral en el

duodeno distal o el yeyuno proximal. EI AMT Traditional G-JET® esta disefiado para ser colocado por profesionales de la salud

calificados. EI AMT Traditional G-JET® esta disefiado para ser utilizado por médicos y cuidadores/usuarios.

INSTRUCCIONES DE USO

El dispositivo de alimentacién GJ de longitud tradicional esta indicado para su uso en pacientes adolescentes, nifios y lactantes de

mas de 10 kg que no absorben adecuadamente los nutrientes a través del estémago, que sufren problemas de motilidad intestinal,

obstruccion del vaciamiento gastrico o reflujo gastroesoféagico grave, que padecen riesgo de aspiracion o para los que ya se han

practicado esofagectomias o gastrectomias con anterioridad. El uso de esta sonda también esta indicado para efectuar simultanea-

mente la descompresion gastrica y la alimentacién yeyunal. Esto incluye aquellos pacientes con malnutricién o con posibilidades de

padecerla como consecuencia de otras afecciones concurrentes.

CONTRAINDICACIONES

Las contraindicaciones de la colocacion del dispositivo de alimentacion transgastrico-yeyunal incluyen, entre otras, ascitis, interposi-

cion de colon, hipertension portal, peritonitis y obesidad mérbida.

COMPLICACIONES

Las siguientes complicaciones pueden estar relacionadas con el dispositivo de alimentacion transgastrico-yeyunal: Agrietamiento de

la piel* Infeccién ¢ Tejido hipergranulado« Ulcera estomacal o duodenal « Derrame intraperitoneal « Necrosis por presion « Migracion

del miembro yeyunal « Perforacion intestinal « Desplazamiento del soporte de la tuberia (resorte) « Intususcepcion

NOTA: Péngase en contacto con AMT, con nuestro representante europeo autorizado (Rep. de la CE) y/o la autoridad competente

del estado miembro en donde reside en el caso de que se produzca un incidente serio en relacién con este dispositivo.

BENEFICIOS CLINICOS

Los beneficios clinicos que se esperan al usar el AMT Traditional G-JET® incluyen, entre otros:

* Proporciona acceso directo al estémago y al yeyuno para alimentacién, descompresién o canalizacién de medicamentos

« El dispositivo se puede colocar durante un procedimiento de colocacion inicial o como dispositivo de reemplazo

e La canalizacién de medicacion y alimentacion al paciente es inmediata y mantiene la vida

* Hecho de silicona de grado médico para reducir la irritacién de la piel y mejorar la comodidad del paciente

* Refuerzo ajustable para adaptarse a las diversas necesidades de tamafo del paciente

e Permite que los pacientes se alimenten durante mas tiempo a través de menos casos de torceduras u obstrucciones de los tubos

CARACTERISTICAS DE RENDIMIENTO

Las caracteristicas de rendimiento del AMT Traditional G-JET® incluyen, entre otras, las siguientes:

e Estructura de tubo interno unica: transiciones de un disefio de tres limenes en su segmento proximal (gastrico) a un lumen
funcional en su segmento distal (yeyunal)

* Ellumen yeyunal ofrece un area transversal mas grande en la porcién yeyunal para ayudar a prevenir la obstruccion

* Tecnologia antitorceduras (solo 16F y 18F) para ayudar a mantener el flujo

« Baldn Unico en forma de "manzana" disefiado para reducir las fugas y reducir el riesgo de que se salga accidentalmente del sitio
del estoma

« Correas de seguridad dobles que permiten el acceso independiente a los puertos gastrico y/o yeyunal

« El refuerzo externo minimiza el contacto y permite que la piel respire

MATERIALES DEL DISPOSITIVO

El AMT Traditional G-JET® esta compuesto por los siguientes materiales: Silicona de grado médico (96 %) * Termoplastico de grado

médico (2 %) * Tinta de tampografia de silicona de grado médico (1 %) » Sutura trenzada de grado médico (1 %) « Termoplastico de
grado médico (Solo version ENFit®) « Acero inoxidable para dispositivos 16Fr y 18Fr

PROCEDIMIENTO DE COLOCACION (PROFESIONALES HOSPITALARIOS)

PRECAUCION: Antes de colocarlo, inspeccione todo el contenido del kit por si hubiera dafios. Si el envase esta dafiado o la
barrera estéril se ha roto, no utilice el producto.

El dispositivo de alimentacién GJ de longitud tradicional puede implantarse de manera percutanea con fluoroscopia o endoscopia, o
como sustitu’to de un dispositivo existente en el tracto del estoma.

PRECAUCION: Debe realizarse una gastropexia para fijar el estomago a la pared abdominal anterior e identificar el lugar de
insercion de la sonda de alimentacion, y ademas de dilatar el tracto del estoma, antes de la insercion inicial de la sonda
para garantizar la seguridad y comodidad del paciente. La longitud de la sonda debe ser suficiente para que sobrepase el
ligamento de treitz.

PRECAUCION: No usar el balon de retencion de la sonda de alimentacion como dispositivo de gastropexia. Es posible que
el balon reviente y no se fije el estémago a la pared abdominal anterior.



PREPARACION DE LA SONDA

1. Seleccione el dispositivo de alimentacion GJ de longitud tradicional del tamafio adecuado, extraigalo del paquete e inspecciénelo
en busca de dafios.

NOTA: El lazo de sutura del extremo distal del dispositivo se utiliza con mayor frecuencia durante las colocaciones endoscopicas. Si el

lazo de sutura del dispositivo no es necesario para el método de colocacion previsto, se recomienda cortar y extraer el lazo de sutura

antes de la colocacion. NO use fuerza excesiva para retirar el lazo de sutura, pues esto puede dafar el extremo ahusado del tubo.

2. Infle el balén a través del puerto de inflado mediante una jeringa Luer Slip con agua destilada o estéril hasta el volumen de
llenado recomendado. (Fig. A-5).

3. Extraiga la jeringa y confirme la integridad del balén apretandolo Tabla 1 - Volumenes de inflado del balén
suavemente para comprobar que no se produzcan pérdidas. Ins- Volumen de| Volumen de |Volumen de
peccione el balén visualmente para comprobar la simetria. La Tamaio en FR| llenado llenado llenado
simetria puede alcanzarse haciendo rodar el balén con cuidado minimo recomendado maximo
Sn}r'e los dedos. Vuelva a insertar la jeringa y extraiga el agua del 14 FR & 16 FR 3 ML 4 ML 5 ML

alon.

4. Con una jeringa con conexion Luer deslizante, irrigue con agua los 18 FR 7ML 8 ML 9 ML
puertos gastrico y yeyunal (Fig. A-1 y A-2) para comprobar su 22FR 8 ML 10 ML 12 ML
permeabilidad.

ADVERTENCIA: NO CORTE EL EXTREMO DISTAL DE LA SONDA PARA OBTENER UNA LONGITUD YEYUNAL PERSONALI-
ZADA. DE ESTA FORMA, EXTRAERIA LA PUNTA SUAVE Y CONICA DEL DISPOSITIVO Y QUEDARIA EXPUESTO EL SO-
PORTE DE LA SONDA.

5. Lubrique el extremo distal de la sonda con lubricante soluble en agua. No utilice aceite mineral ni vaselina
6. Utilice abundante lubricante soluble en agua para el lumen yeyunal. No utilice aceite mineral ni vaselina

NOTA: Use Unicamente lubricante soluble en agua. Los lubricantes basados en lipidos, como los aceites, pueden contribuir a la
degradacion de la silicona y disminuir la longevidad del dispositivo.

PROCEDIMIENTO DE COLOCACION RADIOLOGICA RECOMENDADO

. Coloque al paciente en posicion supina.

. Prepare y sede al paciente de acuerdo con el protocolo clinico.

. Asegurese de que el I6bulo izquierdo del higado no se encuentra sobre el fundus o el cuerpo del estémago.
. Identifique el borde medial del higado mediante tomografia computarizada o ultrasonido.

. Puede administrarse glucagén de 0,5 a 1,0 mg por via intravenosa para reducir el peristaltismo gastrico.

PRECAUCION: Consulte las instrucciones de uso del glucagén para determinar la frecuencia de las inyecciones intraveno-

sas y las recomendaciones en relacion con los pacientes dependientes de la insulina.

6. Insufle aire en el estdmago con la ayuda de un catéter nasogastrico, generalmente entre 500 y 1.000ml o hasta alcanzar la
distension adecuada. Con frecuencia, resulta necesario continuar con la insuflacion de aire durante el procedimiento, especid-
mente en el momento de la puncién con la aguja y la dilatacion del tracto, para mantener el estdmago distendido a fin de colccar
la pared gastrica contra la pared abdominal anterior.

7. Seleccione el lugar de insercion del catéter en la region subcostal izquierda, preferiblemente sobre el perfil o el lateral del muscu-
lo recto del abdomen (la arteria epigastrica superior discurre a lo largo de la cara medial del recto) y directamente sobre d cuerpo
del estémago hacia la curvatura mayor. Mediante fluoroscopia, determine la ubicacion que permita realizar la mejor puncion
vertical directa posible. Si sospecha que puede existir una interposicion anterior del colon o del intestino delgado con el estoma-
go, obtenga una vista lateral pura (cross table) antes de colocar la sonda de gastrostomia.

NOTA: Es posible administrar el contraste por via oral o nasogastrica la noche anterior, o utilizar un enema antes de la colocacién

para calmar el colon transverso.

8. Prepare y cubra al paciente de acuerdo con el protocolo del centro.

LUGAR DE LA GASTROPEXIA

PRECAUCION: Se recomienda realizar una gastropexia de tres puntos con disposicion triangular para garantizar la correcta

fijacién de la pared gastrica a la pared abdominal anterior.

1. Marque en la piel el lugar de insercién de la sonda. Defina el patrén de la gastropexia y forme un tridngulo con tres marcas
equidistantes respecto del punto de inserciéon de la sonda.

ADVERTENCIA: DEJE UNA DISTANCIA ADECUADA ENTRE EL LUGAR DE INSERCION Y EL PUNTO DE GASTROPEXIA

PARA EVITAR LA INTERFERENCIA DEL SUJETADOR EN T Y DEL BALON INFLADO.

2. Aplique lidocaina al 1 % en los lugares de puncion y administre anestesia local en la piel y el peritoneo.

3. Coloque el primer sujetador en T y confirme la posicién intragastrica. Repita el procedimiento hasta que se hayan insertado bs
tres sujetadores en T en los vértices del triangulo.

4. Fije el estémago a la pared abdominal anterior y complete el procedimiento.

CREACION DEL TRACTO DEL ESTOMA

1. Cree el tracto del estoma con el estomago todavia insuflado y contra la pared abdominal. Identifique el lugar de puncion en &
centro del patrén de la gastropexia. Confirme, mediante fluoroscopia, que el lugar de puncién se encuentra encima del cuerpo
distal del estomago, debajo del margen costal y sobre el colon transverso.

PRECAUCION: Evite la arteria epigastrica que discurre sobre la unién de los dos tercios mediales y el tercio lateral del
musculo recto.

ADVERTENCIA: TENGA CUIDADO DE NO INTRODUCIR LA AGUJA DE PUNCION EN PROFUNDIDAD PARA EVITAR POSI-
BLES PUNCIONES EN LA PARED GASTRICA POSTERIOR, EL PANCREAS, EL RINON IZQUIERDO, LA ARTERIA AORTA O
EL BAZO.

2. Anestesie el lugar de puncién con una inyeccion local con lidocaina al 1% en la superficie peritoneal.

3. Ir?se':'te una aguja introductora compatible de 0,038" en el centro del patrén de la gastropexia hasta el lumen gastrico en direccion
al piloro.

NOTA: El mejor angulo de insercion es de 45 grados con respecto a la superficie de la piel.

4. Confirme la correcta colocacién de la aguja mediante fluoroscopia. Ademas, para facilitar la comprobacién, puede acoplarse ura
jeringa llena de agua al cuerpo de la aguja y aspirar el aire del lumen gastrico.

NOTA: El contraste puede inyectarse al devolver el aire para visualizar los pliegues gastricos y confirmar su posicion.

5. Haga avanzar la guia, de hasta 0,038", a través de la aguja y enrésquela en el fundus del estémago. Confirme su posicién.

6. Una vez colocada la guia, extraiga la aguja introductora y deséchela de acuerdo con el protocolo del centro.

7. Haga avanzar un catéter flexible compatible de 0,038" sobre la guia y, mediante fluoroscopia, dirija la guia hacia el antro del
estomago.

8. Deslice la guia y el catéter flexible hasta que la punta del catéter se encuentra en el piloro.
9. Atraviese el piloro y haga avanzar la guia y el catéter hasta el duodeno, mas alla del ligamento de Treitz.
10.Extraiga el catéter y deje la guia en su lugar.
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DILATACION

1. Utilice una hoja de bisturi del n.°11 para realizar una pequefa incisién en la piel a lo largo de la guia, hacia abajo a traws del
tejido subcutaneo y la fascia de la musculatura abdominal. Una vez realizada la incisién, deseche los productos de acuerdo can
el protocolo del centro.

. Haga avanzar el dilatador sobre la guia y dilate el tracto del estoma hasta alcanzar el tamafio deseado.

. Extraiga el dilatador instalado sobre la guia y deje la guia en su lugar.

COLOCACION DE LA SONDA PARA PROCEDIMIENTO RADIOLOGICO

NOTA: Puede utilizarse una vaina desmontable para facilitar el avance de la sonda a través del tracto del estoma.

1. Seleccione Ee dispositivo de alimentacién GJ de longitud tradicional correspondiente y preparelo de acuerdo con las instrucco-
nes descritas en la seccién "Preparacion de la sonda" anterior.

. Haga avanzar el extremo distal de la sonda por el alambre guia a través del tracto estomacal y dentro del estomago.

. Gire el dispositivo de alimentaciéon GJ de longitud tradicional al mismo tiempo que lo hace avanzar para facilitar el paso dela
sonda a través del piloro hasta el yeyuno.

. Haga avanzar la sonda hasta que la punta de la sonda sobrepase el ligamento de Treitz y el balén se encuentre en el estémago.

. Con una jeringa con conexion Luer deslizante, infle el balén de acuerdo con la seccione titulada Volimenes de Inflado del
Balén de el documento Instrucciones de Uso y Cuidado del Tubo.

. Apriete ligeramente el globo (Fig. A-3) contra la mucosa gastrica y coloque el refuerzo externo (Fig. A-4) para que la colocacion
del AMT G-JET® tradicional sea segura. Permita un ligero juego de entrar y salir de la sonda, deslizando el refuerzo externo de
nuevo al marcado en cm mas cercano. .

ADVERTENCIA: EL SUBDIMENSIONAMIENTO DEL DISPOSITIVO PUEDE PROVOCAR INCRUSTACIONES CON EROSION EN

LA PARED DEL COLON, NECROSIS TISULAR, INFECCION, SEPSIS Y SECUELAS ASOCIADAS. NO SE DEBE SUTURAR EL

REFUERZO EXTERNO EN SU LUGAR.

7. Retire el alambre guia.
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COMPROBACION DE LA POSICION DE LA SONDA

1. Compruebe radiograficamente la correcta colocacién de la sonda a fin de evitar posibles complicaciones (como perforaciones o
irritacion del intestino) y asegurese de que la sonda no esta doblada en el interior del estémago o del intestino delgado.

NOTA: La porcion yeyunal de la sonda contiene material radiopaco y puede utilizarse para confirmar la posicién radiograficamente.

No inyecte contraste en el balén.

2. Con la punta del catéter o con una jeringa ENFif®, inyecte el contraste directamente en los puertos gastrico y yeyunal para verifi-
car la permeabilidad y la correcta colocacion de la sonda.

3. Compruebe si existe humedad alrededor del estoma. Si percibe alguna sefial de pérdida gastrica, compruebe la posicién de la
sonda y del refuerzo externo. Afiada fluido segun sea necesario en incrementos de 1-2 ml.

PRECAUCION: No supere el volumen total del balén, indicado anteriormente.

4. Asegurese de que el refuerzo externo no aprieta demasiado la piel y de que se encuentra 23 mm por encima del abdomen.

5. Registre la fecha, el tipo, el tamario y el nimero de lote de la sonda, el volumen de llenado del valén, la condicidn de la pel y la
tolerancia del paciente con respecto al procedimiento. Inicie la administracion de la alimentacién y la medicacion de acuerdocon
las instrucciones del médico una vez comprobada la correcta colocacién y permeabilidad de la sonda.

COLOCACION RADIOLOGICA A TRAVES DE UN TRACTO DE GASTROSTOMIA ESTABLECIDO

1. Imediante fluoroscopia, inserte una guia de punta flexible (de hasta 0,038" de didmetro) a través de la sonda de
gastrostomia existente. El extremo distal de la guia debe permanecer visible en el interior del estémago.
. Extraiga la sonda de gastrostomia existente de la guia y deje el extremo distal de la guia parcialmente enroscado en el estémago.
. Mueva el alambre guia a través del piloro y hagalo avanzar dentro del duodeno.
. Consulte las instrucciones de las secciones tituladas "Colocacion de la sonda para procedimiento radiolégico" y "Comprobacion
de la posicién de la sonda".

PROCEDIMIENTO DE COLOCACION ENDOSCOPICA RECOMENDADO

HWN

1. Realice la esofagogastroduodenoscopia (EGD) habitual. Una vez completado el procedimiento sin detectar ninguna anomalia que
pudiera suponer una contraindicacion para el uso de la sonda, coloque al paciente en posicién supina e insufle aire en el esbmago.

2. Transilumine la pared abdominal anterior para seleccionar el lugar de la gastrostomia, libre de vasos principales, visceras y
tejicé(_)s cicatriciales. Suele encontrarse a un tercio de distancia del ombligo hacia el margen costal izquierdo, en la linea davicular
meaia.

3. Presione el lugar de insercién con un dedo. El endoscopista debe ver con claridad la depresion resultante en la superficie arterior

de la pared gastrica.
. Prepare y cubra la piel en el lugar de insercién seleccionado.
. Coloque el dispositivo de acuerdo con las instrucciones de la seccion "Lugar de la gastropexia" anterior.

CREACION DEL TRACTO DEL ESTOMA Y DILATACION

LN

1. Cree el tracto del estoma con el estdmago aln inflado y opuesto a la pared abdominal. Identifique el punto de 1. Cree el tracto
del estoma con el estbmago todavia insuflado y en yuxtaposicion a la pared abdominal. Identifique el lugar de puncién en el
centro del patrén de la gastropexia. Confirme, mediante endoscopia, que el lugar de puncién se encuentra encima del cuerpo
distal del estémago, debajo del margen costal y sobre el colon transverso.

PRECAUCION: Evite la arteria epigastrica que discurre sobre la unién de los dos tercios mediales y el tercio lateral del

musculo recto. .

ADVERTENCIA: TENGA CUIDADO DE NO INTRODUCIR LA AGUJA DE PUNCION EN PROFUNDIDAD PARA EVITAR POSI-

Ell__%sA;gNCIONES EN LA PARED GASTRICA POSTERIOR, EL PANCREAS, EL RINON IZQUIERDO, LA ARTERIA AORTA O

2. Anestesie el lugar de puncién con una inyeccion local con lidocaina al 1% en la superficie peritoneal.

3. Inlse’lrte una aguja introductora compatible de 0,038" en el centro del patrén de la gastropexia hasta el lumen gastrico en direccién
al piloro.

NOTA: El mejor angulo de insercion es de 45 grados con respecto a la superficie de la piel.

. Confirme la correcta colocacion de la aguja mediante endoscopia.

. Haga avanzar la guia, de hasta 0,038", a través de la aguja hasta el estdmago. Mediante endoscopia, sujete la guia con unos

férceps atraumaticos.

. Una vez colocada la guia, extraiga la aguja introductora y deséchela de acuerdo con el protocolo del centro.

. Dilate el tracto del estoma de acuerdo con las instrucciones de la seccién "Dilatacién” anterior.

~N o o s
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COLOCACION DE LA SONDA PARA PROCEDIMIENTO ENDOSCOPICO

1. Seleccione el dispositivo de alimentacion GJ de longitud tradicional del tamafio adecuado y preparelo de acuerdo con las instruc-
ciones descritas en la seccion "Preparacion de la sonda" anterior.

2. Haga avanzar el extremo distal de la sonda por el alambre guia a través del tracto estomacal y dentro del estémago.
3. Mediante endoscopia, sujete el lazo de sutura o la punta de la sonda con unos férceps atraumaticos.

4. Haga avanzar el dispositivo de alimentacion GJ de longitud tradicional a través del piloro y del duodeno superior. Siga introducien-
do la sonda con los férceps hasta que la punta sobrepase el ligamento de Treitz y el balén se encuentre en el estbmago.

5. Suelte la sonda y retire el endoscopio y los férceps simultdneamente, dejando la sonda en su lugar.

6. Con una jeringa con conexion Luer deslizante, infle el balén de acuerdo con la seccione titulada Volimenes de Inflado del
Balon de el documento Instrucciones de Uso y Cuidado del Tubo.

7. Apriete ligeramente el globo (Fig. A-3) contra la mucosa gastrica y coloque el refuerzo externo (Fig. A-4) para que la colocacion
del AMT G-JET® tradicional sea segura. Permita un ligero juego de entrar y salir de la sonda, deslizando el refuerzo externo de
nuevo al marcado en cm mas cercano.

ADVERTENCIA: EL SUBDIMENSIONAMIENTO DEL DISPOSITIVO PUEDE PROVOCAR INCRUSTACIONES CON EROSION EN
LA PARED DEL COLON, NECROSIS TISULAR, INFECCION, SEPSIS Y SECUELAS ASOCIADAS. NO SE DEBE SUTURAR EL
REFUERZO EXTERNO EN SU LUGAR.

8. Retire el alambre guia.

9. Verifique la posicion de la sonda de acuerdo con las instrucciones de la seccion "Comprobacion de la posicion de la sonda"
anterior.

COLOCACION ENDOSCOPICA A TRAVES DE UN TRACTO DE GASTROSTOMIA EXISTENTE

. Realice la esofagogastroduodenoscopia (EGD) habitual de acuerdo con el protocolo establecido. Una vez completado el procedi-
miento sin detectar ninguna anomalia que pudiera suponer una contraindicacion para el uso de la sonda, coloque al paciente en
posicion supina e insufle aire en el estdmago.

. Manipule el endoscopio hasta que la sonda de gastrostomia permanente se encuentre en el campo visual.

. Inserte una guia de punta flexible a través de la sonda de gastrostomia permanente y extraiga la sonda.

. Coloque la sonda de acuerdo con la seccion "Colocacion de la sonda para procedimiento endoscépico” anterior.

. Verifique la correcta colocacion de la sonda de acuerdo con las instrucciones de la seccién "Comprobacion de la posicion de |a
sonda".

NOTA: El dispositivo y los demas componentes del kit se pueden desechar siguiendo las pautas locales de desecho o mediante el

protocolo del centro.

-

a b wN

ENFit® es una marca registrada de Global Enteral Device Supplier Association, Inc.
La conexion ENFit® esta disefiada para reducir errores de conexién con otras aplicaciones de atencién de salud no enterales.
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DEUTSCH AMT Konventioneller G-JET® - Anleitung zur Sondenplatzierung

VORSICHT: Die Komponenten werden steril geliefert. Nur fiir den einmaligen Gebrauch bestimmt. Dieses Medizinprodukt
darf nicht wiederverwendet, aufbereitet oder erneut sterilisiert werden. Ein derartiges Vorgehen kénnte die
Biokompatibilititsmerkmale, die Produktleistung und/oder die Integritdt des Materials beeintrachtigen. In all diesen Fallen
besteht fiir den Patienten die Gefahr von Verletzungen, Erkrankungen und/oder Tod.

Nur fiir die enterale Erndhrung und/oder Medikation.

(1) AMT konventionelle Ernahrungssonde G-JET® (1) Kleine Spritze (Luer-Slip)

|(1) Grofe Spritze (Katheter- oder ENFit®) ‘(2) Gaze Pads 10 cm x 10 cm (4" x 4") |
T-Anker-Set Dilatator-Set (Bestellnr -Nr.: IP-DIL)

0,96 mm (0,038")-kompatible Einfiihrnadel 0,96 mm (0,038")-Fiihrdraht mit Dispenser (Bestellnr -Nr.: 4-GW-5)
Skalpellklinge Nr. 11

BESCHREIBUNG

Die AMT GJ-Ernahrungssonde in konventioneller Lange (Abb. A) ermdglicht gleichzeitig eine Dekompression/Drainage des Magens

und die Verabreichung von enteraler Ernéhrung in das distale Duodenum oder proximale Jejunum.

BESTIMMUNGSGEMARE VERWENDUNG

Der konventionelle G-JET® von AMT ist zur Dekompression / Drainage des Magens und fiir die enterale Verabreichung von Nahrung

in das distale Duodenum oder das proximale Jejunum vorgesehen. Der konventionelle G-JE]’® von AMT ist zum Einsetzen durch

qualifizierte Arzte bestimmt. Der konventionelle G-JET® von AMT ist zur Verwendung durch Arzte und Pflegekrafte/Benutzer

vorgesehen.

THERAPEUTISCHE INDIKATIONEN

Die Ernahrungssonde GJ in konventioneller Léange ist zur Verwendung bei Erwachsenen, Jugendlichen, Kindern und Kleinkindern

liber 10kg indiziert die keine ausreichenden Nahrstoffe iber den Magen aufnehmen kénnen, unter Stérungen der Darmmotilitat, einer

Magen-Obstruktion oder schwerem gastrodsophagealem Reflux leiden, einer Aspirationsgefahr ausgesetzt sind oder sich einer

Osophagektomie oder Gastrektomie unterziehen mussten. Dariiber hinaus ist Verwendung dieser Sonde klinisch angezeigt, wenn

Magendekompression und Jeunalernahrung gleichzeitig erforderlich sind. Das betrifft unter anderem Patienten, bei denen

Mangelernahrung bereits vorliegt oder als Begleiterscheinung anderer Erkrankungen auftreten.

KONTRAINDIKATIONEN

Kontraindikationen fiir die Platzierung einer transgastrischen/jejunalen Ernahrungssonde sind unter anderemAszites,

Koloninterposition, portale Hypertension, Peritonitis und moribide Adipositas.

KOMPLIKATIONEN

Folgende Komplikationen kénnen bei jeder transgastrischen/jejunalen Ernahrungssonde auftreten: Hautschéden « Infektion «

Hypergranulose * Magen- oder Zwolffingerdarmgeschwiire « Intraperitoneale Leckage * Drucknekrose * Jejunale

GliedmaRenwanderung « Darmperforation « Dislokation der Sondenhalterung (Feder) « Darminvagination

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 Behdrde des Mitgliedsstaates, in dem Sie niedergelassen sind, in

Verbindung.

KLINISCHE VORTEILE

Bei Verwendung des konventionellen G-JET® von AMT kénnen unter anderem die folgenden klinischen Vorteile erwartet werden:

* Ermdglicht den Direktzugang zu Magen und Jejunum fir die Kanalisierung von Nahrung bzw. Medikamenten oder die
Dekompression

« Das Produkt kann entweder beim erstmaligen Einsetzen oder als Ersatzprodukt platziert werden

« Die Kanalisierung von Medikamenten und Nahrung fiir den Patienten erfolgt unverzuglich und ist lebenserhaltend

* Hergestellt aus Silikon in medizinischer Qualitat, reduziert das Produkt Hautreizungen und steigert den Patientenkomfort

« Verstellbare Polster zum Anpassen an die unterschiedlichen GréRenanforderungen der Patienten

* Ermdglicht langere Nahrungszufuhr zu den Patienten, da weniger Knicke oder Verstopfungen im Schlauch auftreten

LEISTUNGSMERKMALE

Der konventionelle G-JET® von AMT bietet unter anderem die folgenden Leistungsmerkmale:

o Einzigartige Innenstruktur der Sonde — Ubergang von einem Design mit drei Lumen im proximalen Segment zu einem einzigen
funktionellen Lumen im distalen (jejunalen) Segment
Das jejunale Lumen bietet eine gréRere Querschnittsflache im jejunalen Abschnitt, die dazu betragt, Verstopfungen zu vermeiden
Knickschutztechnologie (nur 16F und 18F) hilft, den Durchfluss aufrecht zu erhalten

« Das einzigartige ,apfelférmige” Ballondesign reduziert das Auslaufen und das Risiko des versehentlichen Herausziehens aus der
Stomastelle

e Zwei Haltebéander ermdglichen den unabhangigen Zugang zum Magen- und/oder Jejunalanschluss

e Ein AuRenpolster minimiert den Kontakt und erméglicht die Hautatmung

PRODUKTMATERIALIEN

Der konventionelle G-JET® von AMT ist aus den folgenden Materialien hergestelit: Silikon in medizinischer Qualitét (96%) *

Thermoplastik in medizinischer Qualitat (2%) « Tinte in medizinischer Qualitat zum Bedrucken des Silikonpolsters (1%) «

Geflochtenes Nahtmaterial in medizinischer Qualitét (1%) « Thermoplastik in medizinischer Qualitét (nur ENFit® Version) « Edelstahl

fiir 16Fr und 18Fr Produkte

PLATZIERUNG (MEDIZINISCHES FACHPERSONAL)

VORSICHT: Vor der platzierung alle bestandteile des kits auf beschadigungen iiberpriifen. Wenn die packung beschadigt
oder die sterilbarriere nicht mehr intakt ist, darf die einheit nicht verwendet werden.

Die AMT GJ-Ernahrungssonde in konventioneller Lange kann perkutan unter fluoroskopischer oder endoskopischer Kontrolle oder
als Ersatz fiir ein vorhandenes Produkt tiber einen bereits hergestellten Stomatrakt platziert werden.

VORSICHT: Zur fixierung des magens an der vorderen bauchwand muss eine gastropexie durchgefiihrt werden. Vor dem
einfiihren der sonde ist die einstichstelle zu kennzeichnen und der stomatrakt muss erweitert werden, um die sicherheit des
patienten zu gewahrleisten und ihn so wenig wie méglich zu belasten. Die sonde muss lang genug sein, um hinter dem
treiz'schen band platziert werden zu kénnen.

VORSICHT: Der retentionsballon der erndhrungssonde darf nicht fiir die gastropexie verwendet werden. Der ballon konnte
platzen und so der magen nicht an der vorderen bauchwand fixiert werden kénnen.



VORBEREITUNG DER SONDE

1. Eine die AMT GJ-Ernahrungssonde in konventioneller Lange in der richtigen GréRe auswahlen, aus der Verpackung nehmen und
auf Schaden priifen.

HINWEIS: Die Fadenschleife am distalen Ende des Produkts wird haufig bei der endoskopischen Platzierung verwendet. Wenn die

Fadenschleife des Geréts fiir das durchzufiihrende Platzierungsverfahren nicht erforderlich ist, sollte sie vorsichtig vor der

Platzierung abgeschnitten und entfernt werden. Die Nahtmaterialschlaufe NICHT gewaltsam entfernen. Dabei kann das

abgeschragte Schlauchende beschéadigt werden.

2. Mithilfe einer Luer-Slip-Spritze durch den Ballon-Befiillungsport mit destilliertem =
oder sterilem Wasser bis auf das empfohlene Fiillvolumen befiillt(Abb. A-5). Tabelle 1 - Fiillmenge des Ballons 4‘
3. Die Spritze wieder entfernen und den Ballon durch leichtes Zusammendriicken ER Grofe Mindestfiil| Empfohlene [Hochstfiill

auf Dichtheit prifen. Den Ballon durch Sichtpriifung auf Symmetrie untersuchen.
Die Symmetrie kann durch sanftes Rollen des Ballons zwischen den Fingern 14FR &
hergestellt werden. Die Spritze wieder ansetzen und das gesamte Wasseraus | 1g FR 3ML 4 ML 5ML
dem Ballon abziehen. 18 FR 7ML 3 ML oML

4. Mithilfe einer Spritze mit Luer-Slip-Ansatz die als GASTRIC und JEJUNAL
gekennzeichneten Ports mit Wasser spiilen (Abb. A-1 und A-2), um die 22FR 8 ML 10 ML 12 ML
Durchgéangigkeit sicherzustellen. - n

WARNHINWEIS: DAS DISTALE ENDE DER AONDE DARF NICHT INDIVIDUELL GEKURZT WERDEN. DAS KONNTE SONST

DAZU FUHREN, DASS DIE WEICHE, KONISCHE SPITZE DES PRODUKTS ENTFERNT UND DIE HALTERUNG DER SONDE

FREIGELEGT WIRD.

5. Das distale Ende der Sonde mit einem wasserlslichen Gel gleitfahig machen. Kein Gleitmittel auf Mineral oder Erddlbasis
verwendet.

6. Das jejunale Lumen groRziigig mit dem wasserldslichen Gleitmittel einschmieren. Kein Gleitmittel auf Mineral oder Erdélbasis
verwenden.

HINWEIS: Nur wasserlosliches Schmiermittel verwenden. Schmiermittel auf Lipidbasis, wie Ole, konnen das Silikon zersetzen und

die Lebensdauer des Produkts verkirzen.

EMPFOHLENE VORGEHENSWEISE BEI EINER RADIOLOGISCHEN PLATZIERUNG

. Den Patienten in die Riickenlage bringen.

. Den Patienten den klinischen Vorschriften entsprechend vorbereiten und sedieren.

. Sicherstellen, dass sich der linke Leberlappen nicht iiber dem Magenfundus oder dem Magenkorpus befindet.

. Den medialen Leberrand mittels CT oder Ultraschall ermitteln.

. Die die Magenperistaltik kann durch Verabreichen von Glucagon 0,5 bis 1,0mg IV verringert werden.

VORSICHT: Hinweise zur iv-injektionsrate und empfehlungen fiir die verwendung bei insulinabhéngigen patienten

entnehmen sie bitte den anweisungen fiir die glucagon-gabe.

6. Den Magen Uber transnasale Magensonde mit Luft insufflieren, in der Regel 500 bis 1.000 ml oder bis eine angemessene
Ausdehnung erreicht ist. Haufig muss die Luftinsufflation wéhrend des gesamten Vorgangs fortgesetzt werden, insbesondere
wéhrend der Punktion und der Traktdilatation, damit der Magen erweitert bleibt und die Magenwand weiter an der vorderen
Bauchwand anliegt.

7. Eine Stelle zum Einsetzen der Sonde im linken Unterrippenbereich wahlen, vorzugsweise (ber der lateralen Seite oder lateral
zum Musculus rectus abdominis (dabei den Verlauf der oberen Bauchdeckenarterie entlang der medialen Seite des Rektus
beachten) und direkt Gber dem Magenkorpus zur groien Magenkurvatur. Mithilfe der Fluoroskopie eine Stelle wahlen, die einen
mdglichst vertikalen Nadelkanal ermdglicht. Wenn eine Verlagerung des Dick oder Diinndarms vor den Magen vermutet wird,
muss vor der Platzierung der Gastrostomie eine laterale Aufnahme erstellt werden.

HINWEIS: Zur Beruhigung des Querdarms kann in der Nacht zuvor ein PO/NG-Kontrastmittel oder unmittelbar vor der Platzierung

ein Einlauf verabreicht werden.

8. Den Patienten den internen Vorschriften entsprechend vorbereiten und abdecken.

GASTROPEXIE ZUR PLATZIERUNG

VORSICHT: Um die fixierung der magenwand an der vorderen bauchwand sicherzustellen, wird eine dreipunkt-gastropexie

in einer dreieckskonstellation empfohlen.

1. Die Stelle, an der die Sonde eingefiihrt werden soll auf der Haut kennzeichnen. Das Gastropexie-Muster mit drei Markierungen
auf der Haut kennzeichnen. Diese mussen einen identischen Abstand zur Einflihrstelle aufweisen und in einem Dreieck
angeordnet sein.

WARNHINWEIS: AUSREICHENDEN ABSTAND ZWISCHEN DER EINFUHRSTELLE UND DER GASTROPEXIE-PLATZIERUNG

VORSEHEN, DAMIT SICH T-ANKER UND DER GEFULLTE BALLON NICHT BEHINDERN.

2. Die Punktionsstellen mit 1 % igem Lidocain betduben und die Haut und das Bauchfell lokal anésthesieren.

3. Den ersten T-Anker platzieren und die Position im Magen bestatigen. Den Vorgang wiederholen, bis alle drei T-Anker an den
Eckpunkten des Dreiecks eingesetzt sind.

4. Den Magen an der vorderen Bauchwand fixieren und den Vorgang abschlieRen.

ERSTELLEN DES STOMATRAKTS

1. Den Stomatrakt erstellen, wahrend der Magen noch insuffliert ist und an der Bauchwand anliegt. Die Punktionsstelle in der Mite
des Gastropexie-Musters ausfindig machen. Mithilfe von Fluoroskopie sicherstellen, dass die Punktionsstelle den distalen
Magenkdrper unter dem Rippenbogen und tiber dem Querdarm uberlagert.

VORSICHT: Umgehen sie die bauchdeckenarterie, die an der kreuzung zwischen zwei dritteln des medialen und einem

drittel des lateralen rektus verlauft.

WARNHINWEIS: DIE PUNKTIONSNADEL NICHT ZU TIEF EINFUHREN, UM EINE PUNKTION DER HINTEREN MAGENWAND,

DER BAUCHSPEICHELDRUSE, DER LINKEN NIERE, DER AORTA ODER DER MILZ ZU VERMEIDEN.

2. Die Punktionsstelle mit einer lokalen Injektion von 1 % igem Lidocain in die Bauchflache betauben.

3. Eine 0,96 mm (0,038")-kompatible Einfiihrnadel in die Mitte des Gastropexie-Musters in das Magenlumen in Richtung des
Magenausgangs einfiihren.

HINWEIS: Der optimale Einflihrwinkel betragt 45 Grad zur Hautoberflache.

4. Vergewissern Sie sich mithilfe von Fluoroskopie, dass die Nadel korrekt platziert ist. Als zusatzliche Sicherheit bei der Ubeapriifung
kann eine mit Wasser gefilllte Spritze an dem Nadelansatz befestigt und Luft aus dem Magenlumen abgesaugt werden.

HINWEIS: Nach dem Absaugen der Luft kann ein Kontrastmittel injiziert werden, um die Darstellung der Magenfalten zu verbessern

und die Position besser zu kontrollieren.

5. Einen Fiihrungsdraht mit einer Starke von bis zu 0,96 mm (0,038") durch die Nadel und die Spule in den Magenfundus
vorschieben. Die Position tberpriifen.

6. Die Einfiihrnadel entfernen, wobei der Fiihrungsdraht an seiner Stelle bleibt. Die Einfiihrnadel den Vorschriften entsprechend
entsorgen.

7. Einen 0,96 mm (0,038") groRRen kompatiblen, flexiblen Katheter mithilfe von Fluoroskopie tber den Fiihrungsdraht vorschieben,
dabei den Fiihrungsdraht in das Magenantrum bewegen.

8. Den Fiihrungsdraht mit der flexiblen Sonde vorschieben, bis sich die Spitze der Sonde am Pylorus befindet.

9. Fihrungsdraht und Sonde durch den Pylorus fiihren und in das Duodenum und iber das Treitz'sche Band hinaus vorschieben.

10.Die Sonde entfernen und den Fiihrungsdraht an Ort und Stelle belassen.

13

Imenge | Fiillmenge | menge

AR WN =



DILATATION

1. Mit einer Skalpellklinge Nr. 11 einen kleinen Hautschnitt vornehmen, der sich entlang des Fiihrungsdrahtes bis in das subkutare
Gewebe und die Faszie der Bauchmuskulatur erstreckt. Nach der Inzision die Klinge entsprechend den internen Vorschriften
entsorgen.

. Einen Dilatator Gber den Fuhrdraht vorschieben und den Stomatrakt auf die gewilinschte GroRRe erweitern.

. Den Dilatator entfernen und den Fiihrungsdraht an Ort und Stelle belassen.

SONDENPLATZIERUNG MIT DEM RADIOLOGISCHEN VERFAHREN

HINWEIS: Durch das Verwenden einer Abstreifhiilse (,Peel away“) kann das Vorschieben des Katheters durch den Stomatrakt

erleichtert werden.

1. Eine die Konventionelle Emahrungssonde G-JET® in einer geeigneten GroRe auswiahlen und entsprechend den Anweisungen im
Abschnitt ,Sondenvorbereitung” vorbereiten.

. Das distale Schlauchende tiber den Fiihrungsdraht durch den Magentrakt in den Magen vorschieben.

. Bei Vorschub die Konventionelle Ernahrungssonde G-JET® drehen, um den Durchgang der Sonde durch den Pylorus und in das
Jejunum zu erleichtern.

. Die Sonde vorschieben, bis ihre Spitze jenseits des Treitz'schen Bandes liegt und sich der Ballon im Magen befindet.

. Den Ballon mithilfe einer Spritze mit Luer-Slip-Ansatz wie folgt filllen: entsprechend den Anweisungen im Abschnitt ,,Fiillmenge
des Ballons* Uiberpriifen im siehe dokument Schlauchgebrauchs- und Pflegeanweisung.

. Den Ballon (Abb A-3) vorsichtig nach oben an die Magenschleimhaut driicken und das externe Polster (Abb A-4) so
positionieren, dass die AMT konventionelle Ernahrungssonde G-JET® sicher platziert ist. Damit der Schlauch innen und auRen
etwas Spiel bekommt, das externe Polster bis zur ndchsten cm-Markierung zuriickschieben.

WARNHINWEIS: EIN ZU STRAFFER SITZ DES PRODUKTS KANN DIE EINBETTUNG IN DIE MAGENWAND MIT EROSION

VERURSACHEN. DIE MOGLICHEN FOLGEN SIND GEWEBENEKROSE, INFEKTION, PERITONITIS, SEPSIS UND DADURCH

BEDINGTE SPATFOLGEN. DAS EXTERNE POLSTER SOLLTE NICHT ANGENAHT WERDEN.

7. Fihrungsdraht entfernen.

w N
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UBERPRUFUNG DER SONDENPOSITION

1. Die korrekte Platzierung des Katheters radiografisch tberpriifen, um mogliche Komplikation zu verhindern (z.B. Darmreizung
oder -perforation) und um sicherzustellen, dass die Sonde keine Schleife im Magen oder Dinndarm bildet.

HINWEIS: Der jejunale Teil der Sonde enthélt ein réntgendichtes Material und kann so zur radiografischen Uberpriifung der

korrekten Position genutzt werden. Kein Kontrastmittel in den Ballon injizieren.

2. Mit der Katheterspitze oder einer ENFit® Spritze Kontrastmittel direkt in Magen- und Jejunum-Anschluss injizieren, um die
Durchgéngigkeit und die korrekte Schlauchposition zu tiberpriifen.

3. Auf Feuchtigkeit um das Stoma priifen. Bei Anzeichen einer Magenleckage die Sondenposition und die Platzierung der duReren
Halteplatte Gberpriifen. Gegebenenfalls Fliissigkeit in Schritten von 1 bis 2 ml hinzufiigen.

VORSICHT: Das oben angegebene gesamtballonvolumen keinesfalls iiberschreiten.

4. Sicherstellen, dass die dufiere Halteplatte nicht zu stark auf die Haut driickt und 2 bis 3mm tber dem Bauch liegt.

5. Datum, Typ, GréRe und Chargennummer der Sonde, Fiillstand des Ballons, Hautzustand und die Patientenvertraglichkeit in
Bezug auf das Verfahren dokumentieren. Sie mit der Nahrungs- und und Medikamentengabe den arztlichen Anweisungen
entsprechend, nachdem Sie sich von der korrekten Sondenplatzierung und—durchgéngigkeit iberzeugt haben.

RADIOLOGISCHE PLATZIERUNG UBER EINEN BESTEHENDEN GASTROSTOMIETRAKT

1. Einen Fihrungsdraht mit weicher Spitze (mit einem Durchmesser von bis zu 0,96 mm (0,038")) unter fluoroskopischer Kontrolle
durch die vorhandene PEG-Sonde einfiihren. Das distale Ende des Flihrungsdrahts muss innerhalb des Magens sichtbar sein.

. Die vorhandene PEG-Sonde vom Fiihrungsdraht entfernen. Dabei wird das distale Ende des Flhrdrahtes teilweise aufgewickelt
im Magen hinterlassen.

. Flhrungsdraht durch den Pylorus navigieren und in das Duodenum vorschieben.

. Die Sondenplatzierung entsprechend den Anweisungen in den Abschnitten ,Sondenplatzierung mit dem radiologischen
Verfahren” und ,Uberpriifung der Sondenposition” abschlieRen.

EMPFOHLENE VORGEHENSWEISE BEI EINER ENDOSKOPISCHEN PLATZIERUNG

AW N

1. Fuhren Sie eine routinemaRige Magenspiegelung (OGD) durch. Wurden dabei keine die Sondenplatzierung kontraindizierenden
Auffalligkeiten festgestellt, anschlieBend den Patienten in Riickenlage bringen und den Magen mit Luft insufflieren.

2. Eine Durchleuchtung durch die vordere Bauchwand vornehmen, um eine Stelle fiir eine Gastrostomie auszuwahlen, die frei von
groReren GefalRen, Eingeweiden und Narbengewebe ist. Diese Stelle befindet sich in der Regel an der Medioklavikularlinie mit
einem Drittel des Abstand vom Nabel zum linken Rippenbogen.

3. Die vorgesehene Einfiihrungsstelle mit einem Finger eindriicken. Der Endoskopiker sollte die resultierende Depression deutlich
auf der vorderen Oberflache der Magenwand erkennen kénnen.

4. Die Haut an der ausgewéhlten Stelle desinfizieren und abdecken.

ERSTELLEN VON STOMATRAKT UND DILATATION

. Das Gerat unter Beachtung der Anweisungen im Abschnitt,,Gastropexie zur Platzierung” platzieren.

2. Den Stomatrakt erstellen, wahrend der Magen noch insuffliert ist und an der Bauchwand anliegt. Die Punktionsstelle in der Mite
des Gastropexie-Musters ausfindig machen. Mittels Endoskopie sicherstellen, dass die Punktionsstelle den distalen Magenkorpus
unter dem Rippenbogen und liber dem Querdarm Uberlagert.

VORSICHT: Umgehen sie die bauchdeckenarterie, die an der kreuzung zwischen zwei dritteln des medialen und einem

drittel des lateralen rektus verlauft.

WARNHINWEIS: DIE PUNKTIONSNADEL NICHT ZU TIEF EINFUHREN, UM EINE PUNKTION DER HINTEREN MAGENWAND,

DER BAUCHSPEICHELDRUSE, DER LINKEN NIERE, DER AORTA ODER DER MILZ ZU VERMEIDEN.

2. Die Punktionsstelle mit einer lokalen Injektion von 1 % igem Lidocain in die Bauchflache betauben.

3. Eine 0,96 mm (0,038")-kompatible Einfiihrnadel in die Mitte des Gastropexie-Musters in das Magenlumen in Richtung des
Magenausgangs einfuhren.

HINWEIS: Der optimale Einfiihrwinkel betréagt 45 Grad zur Hautoberflache.

4. Mithilfe einer Endoskopie sicherstellen, dass die Nadel korrekt platziert ist.

5. Einen Flihrungsdraht mit einer Starke von bis zu 0,96 mm (0,038") durch die Nadel und in den Magen vorschieben. Unter
endoskopischer Kontrolle den Flihrungsdraht mit einer atraumatischen Pinzette fassen.

6. Die Einflhrnadel entfernen, dabei den Fiihrungsdraht eingefiihrt lassen. Die Einfiihrnadel entsprechend den internen Vorschriften

7

entsorgen.
. Den Stomatrakt unter Beachtung der Anweisungen im Abschnitt ,Dilatation” aufweiten.
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SONDENPLATZIERUNG MIT DEM ENDOSKOPISCHEN VERFAHREN

1. Eine die AMT GJ-Ernahrungssonde in konventioneller Lange in einer geeigneten GroRe auswahlen und entsprechend den
Anweisungen im Abschnitt ,Vorbereitung Der Sonde* vorbereiten.

. Das distale Schlauchende uber den Fiihrungsdraht durch den Magentrakt in den Magen vorschieben.

. Unter endoskopischer Kontrolle die Fadenschleife oder die Spitze des Katheters mit einer atraumatischen Pinzette fassen.

. Die AMT GJ-Ernahrungssonde in konventioneller Léange durch den Pylorus und in das obere Duodenum vorschieben. Die Sonde

mithilfe der Pinzette weiter vorschieben, bis die Spitze jenseits des Treitz'schen Bandes liegt und sich der Ballon im Magenbefindet.

. Die Sonde freigeben und das Endoskop und die Pinzette zusammen zuriickziehen, dabei die Sonde an Ort und Stelle belassen.

. Den Ballon mithilfe einer Spritze mit Luer-Slip-Ansatz wie folgt auffiillen: entsprechend den Anweisungen im Abschnitt

»Fullmenge des Ballons* tberpriifen im siehe dokument Schlauchgebrauchs- und Pflegeanweisung.

7. Den Ballon (Abb A-3) vorsichtig nach oben an die Magenschleimhaut driicken und das externe Polster (Abb A-4) so
positionieren, dass die AMT konventionelle Emahrungssonde G-JET® sicher platziert ist. Damit der Schlauch innen und aufien
etwas Spiel bekommt, das externe Polster bis zur ndchsten cm-Markierung zurtickschieben.

WARNHINWEIS: EIN ZU STRAFFER SITZ DES PRODUKTS KANN DIE EINBETTUNG IN DIE MAGENWAND MIT EROSION

VERURSACHEN. DIE MOGLICHEN FOLGEN SIND GEWEBENEKROSE, INFEKTION, PERITONITIS, SEPSIS UND DADURCH

BEDINGTE SPATFOLGEN. DAS EXTERNE POLSTER SOLLTE NICHT ANGENAHT WERDEN.

8. Flhrungsdraht entfernen.

9. Die Katheterposition entsprechend den Anweisungen im Abschnitt ,Uberpriifung der Sondenposition® tiberpriifen.

ENDOSKOPISCHE PLATZIERUNG UBER EINEN BESTEHENDEN GASTROSTOMIETRAKT

1. Fihren Sie eine routinemaRige Magenspiegelung (OGD) durch. Wurden dabei keine die Sondenplatzierung kontraindizierenden
Auffalligkeiten festgestellt, anschlieRend den Patienten in Rickenlage bringen und den Magen mit Luft insufflieren.

. Das Endoskop bewegen, bis sich die Gastrostomie-Dauersonde im Sichtfeld befindet.

. Einen Fiihrungsdraht mit weicher Spitze durch den Gastrostomie-Dauerkatheter einfiinren und die Sonde entfernen.

. Den Schlauch entsprechend den Anweisungen im Abschnitt,,Sondenplatzierung mit dem endoskopischen Verfahren® platzieren.

. Die Katheterposition den Anweisungen im Abschnitt,,Uberpriifung der Sondenposition* entsprechend tiberpriirfen.

HINWEIS: Das Produkt und die tbrigen Kitkomponenten kénnen unter Beachtung der ortlichen Entsorgungsrichtlinien oder geman

dem Protokoll der Einrichtung entsorgt werden.

B WON

(2]

abwnN

ENFit® Ist ein eingetragenes Warenzeichen von Global Enteral Device Supplier Association, Inc.
Die ENFit® Verbindung ist dazu bestimmt, falsche Verbindungen mit anderen, nicht enteralen medizinischen Anwendungen zu reduz-
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ITALIANO | AMT Tradizionale G-JET® - Posizionamento del dispositivo Istruzioni per I'uso

ATTENZIONE: | componenti sono consegnati sterili: Solo monouso. Non riutilizzare, rielaborare o risterilizzare questo
dispositivo medico. Cio pué compromettere le caratteristiche di biocompatibilita, le prestazioni del dispositivo e/o I'integrita
del materiale; ognuno di essi pud provocare potenziali lesioni, malattie e/o morte del paziente.

Solo per nutrizione enterale e / medicazione.

(1) Dispositivo di alimentazione AMT tradizionale G-JET® (1) Siringa piccola (Luer-Slip)
|(1) Siringa grande (catetere o ENFit®) ‘(2) Garza 10 cm x 10 cm |
Set fissaggioa T Set dilatatore (AMT P/N: IP-DIL)
Ago introduttore compatibile .038” Filo di guida .038” con dispenser (AMT P/N: 4-GW-5)
Lama di bisturi n. 11
DESCRIZIONE

Il dispositivo di alimentazione GJ a lunghezza tradizionale AMT (Fig A) assicura contemporaneamente decompressione / drenaggio
gastrico e rilascio di nutrizione enterale nel duodeno distale o nell'intestino digiuno prossimale.

DESTINAZIONE D’USO

G-JET® tradizionale AMT & destinato alla decompressione/drenaggio gastrico e alla somministrazione di nutrizione enterale nel
duodeno distale o nel digiuno prossimale. G-JET" tradizionale AMT & progettato per essere posizionato da operatori sanitari
professionisti qualificati. G-JET" tradizionale AMT & destinato all'uso da parte di medici e caregiver/utenti appositamente formati.

INDICAZIONI PER L'USO

Il dispositivo di alimentazione GJ a lunghezza tradizionale ¢ indicato per I'uso in pazienti adulti, adolescenti, bambini e neonati di
peso superiore a 10 kg che non sono in grado di assorbire un'adeguata nutrizione attraverso lo stomaco, che hanno problemi di
motilita intestinale, ostruzione dell'uscita gastrica, grave reflusso gastroesofageo, sono a rischio di aspirazione o in quelli che hanno
avuto una precedente esofagectomia o gastrectomia. L'utilizzo di questo tubo € inoltre indicato clinicamente nel caso in cui siano
necessarie contemporaneamente decompressione gastrica e nutrizione digiunale. Questo comprende pazienti i quali gia presentano
una malnutrizione o nel caso in cui essa potrebbe essere il risultato secondario di condizioni concomitanti.

CONTROINDICAZIONI

Le controindicazioni al posizionamento di un dispositivo transgastrico-digiunale comprendono, ma non si limitano a ascite,
interposizione colica, ipertensione portale, peritonite e obesita patologica.

COMPLICAZIONI

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

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

VANTAGGI CLINICI

| vantaggi clinici attesi dall'utilizzo di G-JET® tradizionale AMT includono, a titolo esemplificativo ma non esaustivo:

« Fornisce un accesso diretto allo stomaco e al digiuno per alimentazione, decompressione o canalizzazione dei farmaci

« |l dispositivo pud essere posizionato durante un intervento di posizionamento iniziale o come dispositivo di ricambio

* La canalizzazione dei farmaci e dell'alimentazione al paziente & immediata e sostiene la vita

* Realizzato in silicone per uso medico per ridurre le irritazioni cutanee e migliorare il comfort del paziente

* Appoggio regolabile per soddisfare le diverse esigenze di adattamento alle dimensioni del paziente

« Consente ai pazienti di nutrirsi piti a lungo grazie al minor numero di attorcigliamenti o occlusioni del sondino

CARATTERISTICHE PRESTAZIONALI

Alcune delle caratteristiche prestazionali di G-JET® tradizionale AMT includono, a titolo esemplificativo ma non esaustivo:

e Struttura esclusiva del tubo interno: passa da un design a tre lumi nel segmento prossimale (gastrico) a un solo lume funzionale
nel segmento distale (digiunale)

« |l lume digiunale offre un'area della sezione trasversale pit ampia nella porzione digiunale per aiutare a prevenire le occlusioni

* Tecnologia anti-attorcigliamento (solo 16F e 18F) per aiutare a mantenere il flusso

« Esclusivo palloncino a forma di "mela" progettato per ridurre le perdite e il rischio di estrazioni accidentali dallo stoma

« Doppie cinghie di sicurezza che consentono l'accesso indipendente alle porte gastriche e/o digiunali

« L'appoggio esterno riduce al minimo il contatto e consente alla pelle di respirare

MATERIALI DEL DISPOSITIVO

G-JET® tradizionale AMT & composto dai seguenti materiali: Silicone per uso medico (96%) * Termoplastica per uso medico (2%) *

Inchiostro per tamponi in silicone per uso medico (1%) * Sutura intrecciata per uso medico (1%) * Termoplastica per uso medico
(solo versione ENF:it”) « Acciaio inossidabile per dispositivi 16Fr e 18Fr

POSIZIONAMENTO (PROFESSIONISTI OSPEDALIERTI)

ATTENZIONE: Prima del posizionamento, esaminare tutto il contenuto del kit per escludere eventuali danneggiamenti. In
caso di danni alla confezione o di compromissione della barriera sterile, non utilizzare il prodotto.

Il dispositivo di alimentazione GJ a lunghezza tradizionale AMT pud essere posizionato per via percutanea sotto guida fluoroscopica
o endoscopica o come sosituzione di un dispositivo esistente utilizzano un tratto di stomia stabilizzata.

ATTENZIONE: Per garantire la sicurezza e il confort del paziente, prima dell'inserimento iniziale del tubo bisogna eseguire
una gastropessia per fissare lo stomaco alla parete addominale anteriore, identificare il sito di inserimento del tubo, e
dilatare il tratto della stomia. La lunghezza del tubo deve essere sufficiente a posizionarlo al di la del legamento di treitz.
ATTENZIONE: Non utilizzare il palloncino di ritenzione del tubo di nutrizione come dispositivo per la gastropessia. Il
palloncino potrebbe scoppiare e lo stomaco non sarebbe fissato alla parete addominale anteriore.
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PREPARAZIONE DEL TUBO

1. Selezionare il dispositivo di alimentazione GJ a lunghezza tradizionale AMT della dimensione appropriata, estrarre dalla
confezione e ispezionare per eventuali danni.

NOTA: Il gancio per la sutura all'estremita distale del dispositivo si usa per lo piu durante posizionamenti endoscopici. Se il gancio

per la sutura del dispositivo non & necessario per il metodo di posizionamento previsto, si raccomanda di tagliare per cortesia il

gancio per la sutura prima del posizionamento. NON utilizzare una forza eccessiva per rimuovere il punto di sutura perché potrebbe

danneggiare I'estremita affusolata del tubo.

2. Gonfiare il palloncino servendosi dell'apposita porta. Utilizzare una Tabella 1 - Volumi per il palloncino
siringa Luer Slip contenente acqua distillata o sterile fino a ottenere Volume Volume di Volume
il volume di riempimento desiderato. (Fig A-5). Dimensione FR | minimo di [riempimento | massimo di
3. Rimuovere la siringa e verificare I'integrita del palloncino riempimento| consigliato [riempimento
premendolo delicatamente per assicurarsi che non perda. 14FR & 16 FR 3 ML 4 ML 5ML
Ispezionare visivamente il palloncino per verificarne la simmetria.
La simmetria si puo ottenere ruotando delicatamente il palloncino 18 FR 7ML 8 ML 9 ML
tra le dita. Reinserire la siringa ed estrarre I'acqua dal palloncino. 22 FR 8 ML 10 ML 12 ML

4. Utilizzando una siringa luer-slip, irrorare con acqua sia la porta
gastrica che quella digiunale (Fig A-1 e A-2) per verificare la pervieta.

AVVERTENZA: NON TAGLIARE L'ESTREMITA DISTALE DEL TUBO PER CREARE UNA LUNGHEZZA DIGIUNALE
PERSONALIZZATA. FACENDOLO S| ELIMINEREBBE LA PUNTA RASTREMATA MORBIDA DEL DISPOSITIVO LASCIANDO
ESPOSTO IL SUPPORTO DEL TUBO.

5. Lubrificare I'estremita distale del tubo con un lubrificante solubile in acqua. Non utilizzare olio minerale né vaselina.
6. Lubrificare generosamente il lume digiunale con lubrificante solubile in acqua. Non utilizzare olio minerale né vaselina.

NOTA: Utilizzare solo lubrificante idrosolubile. Lubrificanti a base di lipidi, come gli oli, possono contribuire alla degradazione del
silicone e possono ridurre la longevita del dispositivo.

PROCEDURA SUGGERITA PER IL POSIZIONAMENTO RADIOLOGICO

. Mettere il paziente in posizione supina.

. Prepararlo e sedarlo secondo il protocollo clinico.

. Assicurarsi che il lobo sinistro del fegato non sia al di sopra del fondo o del corpo dello stomaco.

. Identificare il bordo mediale del fegato con TAC o ultrasuoni.

. Per diminuire la peristalsi gastrica, pud essere somministrato Glucagon da 0,5 a 1,0 mg via endovena.

ATTENZIONE: Vedere le istruzioni per I'uso di glucagon per la velocita dell'iniezione endovena e le raccomandazioni per
l'uso in caso di pazienti insulino-dipendenti.

6. Insufflare aria nello stomaco utilizzando un catetere nasogastrico, di solito da 500 a 1.000 ml o fino a ottenere un'adeguata
distensione. Spesso & necessario continuare a insufflare aria durante la procedura, specialmente al momento della puntura con
I'ago e della dilatazione del tratto, per tenere lo stomaco disteso in modo da opporre la parete gastrica contro la parete
addominale anteriore.

7. Scegliere un sito di inserzione del catetere nella regione sub-costale sinistra, preferibilmente oltre la faccia laterale o lateralmente
rispetto al muscolo retto dell'addome (N.B. i percorsi dell'arteria epigastrica superiore lungo la faccia mediale del retto)e
direttamente al di sopra del corpo dello stomaco verso la curvatura maggiore. Utilizzando la fluoroscopia, scegliere un puntoche
consenta un inserimento dell'ago il piu verticale possibile. Prima del posizionamento della gastrotomia, ottenere una vista bterale
tangenziale quando si sospetta che il colon o I'intestino siano interposti anteriormente allo stomaco.

NOTA: La notte prima puo essere somministrato un mezzo di contrasto PO/NG o prima del posizionamento un clistere per calmare il
colon trasverso.

8. Preparare e coprire secondo il protocollo della struttura.

POSIZIONAMENTO DELLA GASTROPESSIA

ATTENZIONE: Si consiglia di eseguire una gastropessia a tre punti con una forma a triangolo per assicurare il fissaggio
della parete gastrica alla parete addominale anteriore.

1. Mettere un segno sulla pelle al sito di inserimento del tubo. Definire lo schema della gastropessia mettendo tre segni sullapelle
equidistanti dal sito di inserimento del tubo e con una forma a triangolo.

AVVERTENZA: LASCIARE UNA DISTANZA ADEGUATA TRA SITO DI INSERIMENTO E POSIZIONAMENTO DELLA

GASTROPESSIA PER PREVENIRE INTERFERENZE DI FISSAGGIO A T E PALLONCINO GONFIATO.

2. Localizzare i siti della puntura con lidocaina 1% e praticare anestesia locale sulla pelle e al peritoneo.

3. Mettere il primo fissaggio a T e verificare la posizione intragastrica. Ripetere la procedura fino a che tutti e tre i fissaggi a T sono
inseriti agli angoli del triangolo.

4. Fissare lo stomaco alla parete addominale anteriore e completare la procedura.

CREAZIONE DEL TRATTO DELLA STOMIA

1. Creare il tratto della stomia con lo stomaco ancora insufflato e contro la parete addominale. Identificare il sito della puntra al
centro dello schema della gastropessia. Con guida fluoroscopica, verificare che il sito sia al di sopra del corpo distale delo
stomaco, sotto il margine costale e al di sopra del colon trasverso.

ATTENZIONE: Evitare I'arteria epigastrica che corre al punto di giunzione dei due terzi medialie del terzo laterale del
muscolo retto.

AVVERTENZA: PRESTARE ATTENZIONE A NON FAR AVANZARE L'AGO TROPPO IN PROFONDITA PER EVITARE DI
FORARE LA PARETE POSTERIORE GASTRICA, IL PANCREAS, IL RENE SINISTRO, L'AORTA O LA MILZA.

2. Anestetizzare il sito della puntura con un'iniezione locale di lidocaina 1% fino alla superficie del peritoneo.

3. Ir]lserire un ago introduttore compatibile da .038" al centro dello schema della gastropessia nel lume gastrico in direzione dd
piloro.

NOTA: Il migliore angolo di inserimento & a 45 gradi rispetto alla superficie della pelle.

4. Utilizzare la visualizzazione fluoroscopica per verificare il corretto posizionamento dell'ago. Inoltre, per una migliore veifica, si
potrebbe collegare una siringa piena d'acqua al cono dell'ago e aspirare |'aria dal lume gastrico.

NOTA: Il mezzo di contrasto pud essere iniettato al momento del ritorno dell'aria per visualizzare le pieghe gastriche confermare la

posizione.

5. Far avanzare il filo di guida, fino a .038", attraverso I'ago e avvolgere nel fondo dello stomaco. Verificare la posizione.
6. Rimuovere I'ago introduttore, lasciando in sede il filo di guida e smaltire secondo il protocollo della struttura.

7. Far avanzare un catetere flessibile compatibile da .038" al di sopra del filo di guida e, utilizzando una guida fluoroscopica
manovrare il filo di guida nell'antro dello stomaco.

8. Far avanzare filo di guida e catetere flessibile finché la punta del catetere raggiunge il piloro.
9. Passare attraverso il piloro e far avanzare filo di guida e catetere nel duodeno e oltre il legamento di Treitz.
10.Rimuovere il catetere e lasciare il filo di guida in sede.

s WN =
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DILATAZIONE

1. Utilizzare una lama di bisturi n. 11 per creare una piccola incisione nella pelle che si estenda lungo il filo di guida versoil basso,
attraverso il tessuto subcutaneo e le fasce della muscolatura addominale. Dopo aver praticato l'incisione, smaltire secondo |
protocollo della struttura.

. Far avanzare un dilatatore sul filo di guida e dilatare il tratto della stomia fino alla dimensione desiderata.

. Rimuovere il dilatatore, lasciando il filo di guida in sede.

POSIZIONAMENTO DEL TUBO PER PROCEDURA RADIOLOGICA

NOTA: Per facilitare I'avanzamento attraverso il tratto della stomia, pud essere utilizzata una guaina a distacco.

1. Scegliere il dispositivo di alimentazione GJ a lunghezza tradizionale AMT appropriato e preparare secondo le istruzioni della
sezione “Preparazione del tubo” che precede.

. Far avanzare I'estremita distale del tubo sopra il filo guida, attraverso il tratto di stomia e nello stomaco.

. Far ruotare il dispositivo di alimentazione GJ a lunghezza tradizionale AMT durante I'avanzamento per facilitare il passaggiodel
tubo attraverso il piloro e nell'intestino digiuno.

. Far avanzare il tubo fino a quando la punta dello stesso € oltre il legamento di Treitz e il palloncino & nello stomaco.

. Utilizzando una siringa luer-slip gonfiare il palloncino come segue: del tubo secondo le istruzioni della precedente sezione
“Volumi per il palloncino” della il documento Istruzioni per sull’'uso e la manutenzione del tubo.

. Appoggiare delicatamente il palloncino (Fig A-3) contro la mucosa gastrica e posizionare il sostegno esterno (Fig A-4) per
garantire il posizionamento sicuro del dispositivo tradizionale AMT G-JET®. Consentire un leggero gioco in entrata e in uscita del
tubo facendo scorrere il sostegno esterno sull'indicatore cm piu vicino.

AVVERTENZA: CREARE UN ATTACCO TROPPO STRETTO PUO CAUSARE L'INCORPORAZIONE CON EROSIONE NELLA

PARETE GASTRICA, CON CONSEGUENTE NECROSI DEI TESSUTI, INFEZIONI, PERITONITE, SEPSI E SEQUELE

ASSOCIATE. IL SOSTEGNO ESTERNO NON DEVE ESSERE SUTURATO IN POSIZIONE.

7. Rimuovere il filo guida.

w N
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VERIFICA DELLA POSIZIONE DEL TUBO

1. Verificare con radiografia il corretto posizionamento del tubo per evitare potenziali complicazioni (per es. irritazione o perforazione
dell'intestino) e verificare che il tubo non si annodi nello stomaco o nell'intestino tenue.

NOTA: La porzione digiunale del tubo contiene materiale radiopaco e puo essere utilizzata per verificare la posizione con radiografia.

Non iniettare contrasto nel palloncino.

2. Usando la punta del catetere o la siringa ENFif®, iniettare il colorante di contrasto direttamente nelle porte gastrica e digiunale per
verificare la pervieta e la posizione corretta del tubo.

3. Verificare la presenza di umidita attorno alla stomia. Se ci sono segni di perdite gastriche, verificare la posizione del tubo e il
posizionamento del supporto esterno. Se necessario, aggiungere liquido in incrementi di 1-2 ml.

ATTENZIONE: Non superare il volume totale del palloncino indicato in precedenza.

4. Verificare che il supporto esterno non sia troppo stretto contro la pelle e resti a 223 mm al di sopra dell'addome.

5. Prendere nota della data, del tipo, delle dimensiono e del numero di lotto del tubo, del volume di riempimento del palloncing delle
condizioni della pelle e della tolleranza del paziente alla procedura. Iniziare la nutrizione e la somministrazione di farmad secondo
quanto ordinato dal medico e dopo aver verificato la corretta posizione e la pervieta del tubo.

POSIZIONAMENTO RADIOLOGICO ATTRAVERSO UN TRATTO DI GASTROSTOMIA

1. Inserire un filo di guida a punta morbida (diametro massino .038”) attraverso il tubo per gastrostomia esistente sotto guida
fluoroscopica. L'estremita distale del filo di guida deve essere visibile nello stomaco.

. Rimuovere il tubo per gastrostomia esistente al di sopra del filo di guida, lasciando I'estremita distale dello stesso parzidmente
avvolta nello stomaco.

. Far scorrere il filo guida attraverso il piloro e far avanzare il filo guida nel duodeno.

. Vedere le istruzioni delle sezioni “Posizionamento del tubo per procedura radiologica” e “Verifica della posizione del tubo” per
completare il posizionamento del dispositivo.

PROCEDURA SUGGERITA PER IL POSIZIONAMENTO ENDOSCOPICO

AW N

1. Eseguire una esofagogastroduodenoscopia (EGD) di routine. Quando la procedura & completa e non ¢ stata rilevata alcuna
anomalia che costituisca una controindicazione al posizionamento del tubo, mettere il paziente in posizione supina e insufflae
aria nello stomaco.

2. Eseguire la transilluminazione della parete addominale anteriore per per scegliere un sito per la gastrostomia che sia privodi vasi
importanti, viscere e tessuto cicatrizzato. Di solito il sito & a due terzi di distanza dall'ombelico dal margine costale siristro della
linea medioclavicolare.

3. Premere il sito previsto per I'inserimento con un dito. L'endoscopista dovrebbe vedere chiaramente la relativa depressione sula

superficie anteriore della parete gastrica.

. Preparare e coprire la pelle al sito di inserimento scelto.

. Posizionare il dispositivo secondo le istruzioni della precedente sezione “Posizionamento della gastropessia”.

CREAZIONE DEL TRATTO DELLA STOMIA E DILATAZIONE

LN

1. Creare il tratto della stomia con lo stomaco ancora insufflato e contro la parete addominale. Identificare il sito della puntura al
centro dello schema della gastropessia. Con guida fluoroscopica, verificare che il sito sia al di sopra del corpo distale delo
stomaco, sotto il margine costale al di sopra del colon trasverso.

ATTENZIONE: Evitare I'arteria epigastrica che corre al punto di giunzione dei due terzi mediali e del terzo laterale del

muscoloretto.

AVVERTENZA: PRESTARE ATTENZIONE A NON FAR AVANZARE L'AGO TROPPO IN PROFONDITA PER EVITARE DI

FORARE LA PARETE POSTERIORE GASTRICA, IL PANCREAS, IL RENE SINISTRO, L'AORTA O LA MILZA.

2. Anestetizzare il sito della puntura con un'iniezione locale di lidocaina 1% fino alla superficie del peritoneo.

3. Ir]lserire un ago introduttore compatibile da .038" al centro dello schema della gastropessia nel lume gastrico in direzione dd
piloro.

NOTA: Il migliore angolo di inserimento € a 45 gradi rispetto alla superficie della pelle.

. Utilizzare la visualizzazione fluoroscopica per verificare il corretto posizionamento dell'ago.

. Far avanzare il filo di guida, fino a .038", attraverso I'ago nello stomaco. Utilizzando la visualizzazione endoscopica, afferare il filo

di guida con pinze atraumatiche.
. Rimuovere I'ago introduttore, lasciando in sede il filo di guida e smaltire secondo il protocollo della struttura.
. Dilatare il tratto della stomia secondo le istruzioni della precedente sezione “Dilatazione”.

~No o s
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POSIZIONAMENTO DEL TUBO PER PROCEDURA ENDOSCOPICA

. Scegliere il dispositivo di alimentazione GJ a lunghezza tradizionale AMT appropriato e preparare secondo le istruzioni della

sezione “Preparazione del tubo” che precede.

. Far avanzare I'estremita distale del tubo sopra il filo guida, attraverso il tratto di stomia e nello stomaco.
. Sotto guida endoscopica, afferrare il gancio per sutura o la punta del tubo con pinze atraumatiche.
. Far avanzare il dispositivo di alimentazione GJ a lunghezza tradizionale AMT attraverso il piloro e la parte superiore del duodeno.

Continuare a far avanzare il tubo con le pinze fino a quando la punta & oltre il legamento di Treitz e il palloncino € nellostomaco.

. Rilasciare il tubo ed estrarre allo stesso tempo endoscopio e pinze lasciando il tubo in sede.
. Utilizzando una siringa luer-slip gonfiare il palloncino come segue: del tubo secondo le istruzioni della precedente sezione

“Volumi per il palloncino” della il documento Istruzioni per sull’uso e la manutenzione del tubo.

. Appoggiare delicatamente il palloncino (Fig A-3) contro la mucosa gastrica e posizionare il sostegno esterno (Fig A-4) per

garantire il posizionamento sicuro del dispositivo tradizionale AMT G-JET®. Consentire un leggero gioco in entrata e in uscita del
tubo facendo scorrere il sostegno esterno sullindicatore cm piu vicino.

AVVERTENZA: CREARE UN ATTACCO TROPPO STRETTO PUO CAUSARE L'INCORPORAZIONE CON EROSIONE NELLA
PARETE GASTRICA, CON CONSEGUENTE NECROSI DEI TESSUTI, INFEZIONI, PERITONITE, SEPSI E SEQUELE
ASSOCIATE. IL SOSTEGNO ESTERNO NON DEVE ESSERE SUTURATO IN POSIZIONE.

8.
9.

Rimuovere il filo guida.
Verificare la posizione del tubo secondo le istruzioni della precedente sezione “Verifica della posizione del tubo”.

POSIZIONAMENTO ENDOSCOPICO ATTRAVERSO UN TRATTO DI GASTROSTOMIA ESISTENTE

1.

~ WN

Seguendo il protocollo prestabilito, eseguire una esofagogastroduodenoscopia (EGD) di routine. Quando la procedura & completa
e non é stata rilevata alcuna anomalia che costituisca una controindicazione al posizionamento del tubo, mettere il pazientein
posizione supina e insufflare aria nello stomaco.

. Manovrare I'endoscopio fino a quando il tubo per gastrostomia a permanenza & nel campo visivo.

. Inserire un filo di guida a punta morbida nel tubo per gastrostomia a permanenza ed estrarre il tubo.

. Posizionare il tubo secondo la precedente sezione “Posizionamento del tubo per procedura endoscopica”.
5.

Verificare il corretto posizionamento del tubo secondo le istruzioni della precedente sezione “Verifica della posizione del tubo”.

NOTA: Il dispositivo e altri componenti del kit possono essere smaltiti seguendo le linee guida locali per lo smaltimento o attraverso il
protocollo della struttura.

ENFit® & un marchio registrato della Global Enteral Device Supplier Association, Inc.
Il collegamento ENFit® ha lo scopo di ridurre gli errori di collegamento con altre applicazioni sanitarie non ospedaliere.

19



FRANGCAIS AMT Classique G-JET® - Mode d'emploi a suivre pour la pose de la sonde

AVERTISSEMENT : Les composants sont fournis stériles : Exclusivement réservé a un usage unique. Ne pas réutiliser,
retraiter ou restériliser ce dispositif médical. Faire cela peut compromettre les caractéristiques de biocompatibilité, le
fonctionnement du dispositif et/ou I'intégrité des matériaux. L'un quelconque de ces facteurs peut entrainer une blessure
au patient, une maladie et/ou la mort.

Réservé exclusivement a une nutrition entérale et/ou a une prise de médicaments.

(1) Dispositif d’alimentation traditionnel G-JET® ’AMT (1) Petite seringue (Luer-Slip)
|(1) Grande seringue (pointe cathéter ou ENFit®) |(2) Gazesde 10cmx10cm (4“x 4”) |
COMPOSANTS SUPPLEMENTAIRES (NON INCLUS DANS CE KIT)

Kit de systémes de fixationen T Kit de dilatateurs (AMT P/N: IP-DIL)

Aiguille d'introduction d’tmm (0,038"), compatible Fil-guide d’'1tmm (0,038") avec distributeur (AMT P/N: 4-GW-5)
Lame de scalpel n°11

DESCRIPTION

Le dispositif d’alimentation GJ de longueur classique d’AMT (Fig A) permet la décompression/le drainage gastrique simultané et
I'administration de nutrition entérale dans le duodenum distal ou le jéjunum proximal.

UTILISATION PREVUE

Le dispositif G-JET® classique d’AMT est destiné a la décompression/au drainage gastrique et a fadministration de nutrition entérale
dans le duodénum distal ou le jéjunum proximal. Le dispositif G-JET® classique d’AMT est destiné a étre posé par des professionnels

?e santé qualifiés. Le dispositif G-JET® classique d’AMT est destiné a étre utilisé par des cliniciens et des aides-soignants/utilisateurs
ormeés.

CONSIGNES D'UTILISATION

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

CONTRE-INDICATIONS

Parmi les contre-indications qui sont propres a la pose d'une sonde d'alimentation jéjunale transgastrique, on peut citer, entre autres,
les suivantes : ascite, interposition colique, hypertension portale, péritonite et obésité morbide.

COMPLICATIONS

Les complications suivantes peuvent étre associées a toute sonde d'alimentation jéjunale transgastrique : Dégradation de la peau *
Infection « Tissu d'hypergranulation « Ulcéres gastro-duodénaux « Fuites intrapéritonéale « Nécrose de pression « Migration de la
dérivation gastro-jéjunale « Perforation intestinale « Délogement du support de tube (ressort) « Intussusception

REMARQUE : Veuillez contacter AMT, ou notre représentant européen agréé (Rep EC), et/ou I'autorité compétente de I'état membre

dans lequel vous étes établis en cas d’incident grave en rapport avec le dispositif.

AVANTAGES CLINIQUES

Les avantages cliniques attendus en utilisant le dispositif G-JET® classique d’AMT comprennent entre autres :

e Fournit un acces direct a 'estomac et au jéjunum pour I'alimentation, la décompression et la distribution de médicaments

« Le dispositif peut étre posé soit pendant 'opération de pose initiale ou comme dispositif de remplacement

e La distribution de médicaments et d’aliments au patient estimmédiate et permet de subvenir aux besoins vitaux

« Fabriqué en silicone de qualité médicale pour réduire les irritations cutanées et améliorer le confort du patient

« Dome réglable pour ajuster la taille en fonction des besoins des patients

. Permet aux patients de s'alimenter plus longtemps grace a la réduction des risques de vrillage ou d’obstruction de la tubulure

CARACTERISTIQUES DE PERFORMANCE

Les caractéristiques de performance du dispositif G-JET® classique d’AMT comprennent entre autres :

e Structure interne unique du tube — passe d’une conception a trois lumiéres dans son segment proximal (gastrique) a une seule
lumiere fonctionnelle dans son segment distal (jéjunal)

« La lumiére jéjunale offre une plus grande section transversale dans la partie jéjunale pour aider a prévenir toute obstruction

e Technologie anti-vrillage (16F et 18F uniquement) pour aider a maintenir le flux

e Le ballonnet unique en forme de pomme est congu pour réduire les fuites et le risque darrachement accidentel du site de la
stomie

* Deux sangles de sécurité permettant un accés indépendant aux ports gastrique et/ou jéjunal

e Le déme externe minimise le contact et permet a la peau de respirer

MATERIAUX DU DISPOSITIF

Le dispositif G-JET® classique d’AMT est composé des matériaux suivants : Silicone de qualité médicale (96 %) » Thermoplastique

de qualité médicale (2 %) « Encre d'impression pour coussinet en silicone de qualité médicale (1 %) « Suture tressée de qualité

médicale (1 %) » Thermoplastique de qualité médicale (version ENFit® uniquement) « Acier inoxydable pour les dispositifs 16Fr et
18Fr

POSE (PERSONNEL HOSPITALIER)

ATTENTION : Avant le placement, veuillez vérifier I’état du contenu du kit pour ’endommagement. Si I’emballage est en-
dommagé ou si la protection stérile est compromise, n’utilisez pas le produit.

Le dispositif d’alimentation GJ de longueur classique d’AMT peut étre posée par voie percutanée, sous supervision radioscopique ou
endoscopique, ou dans le cadre d'un remplacement d'une sonde préalablement installée dans un tractus de la stomie déja en place.
ATTENTION : Il faut procéder a une gastropexie pour fixer I' a la paroi abdominale antérieure, aprés avoir identifié
le site d'insertion de la sonde d'alimentation dilaté et mesuré, le tractus de la stomie afin de garantir la sécurité et le confort
du patient. La sonde devra étre suffisamment longue pour étre posée au-dela de I'angle de treitz.

ATTENTION : Ne pas utiliser le ballonnet de rétention de la sonde d'alimentation dans le cadre d'une gastropexie. Le ballon-
net pourrait exploser, ce qui empécherait de fixer I'estomac a la paroi abdominale antérieure.
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PREPARATION DE LA SONDE

1. Choaisir une le dispositif d’alimentation GJ de longueur classique d’AMT d'une taille appropriée, la retirer de son emballage et
vérifier qu'elle est en parfait état.

REMARQUE : La boucle du fil de suture située sur I'extrémité distale de la sonde est fréquemment utilisée au cours des poses sous

surveillance endoscopique. Si la boucle du fil de suture de la sonde n'est pas nécessaire dans le cadre de la méthode de pose

prévue, nous vous recommandons de la couper Délicatement et de la retirer avant de procéder a la pose de la sonde. NE PAS

exercer de force excessive pour retirer la boucle de suture car ceci peut endommager |'extrémité effilée de la tubulure.

2. Gonfler le ballonnet a travers l'orifice du ballonnet a 'aide d’'une

seringue Luer-Slip avec de I'eau distillée jusqu’au volume de Tableau 1 - Volumes pour le remplissage du ballonnet
remplissage recommandé. (Fig A-5). Volume Volume Volume

3. Retirer la seringue et vérifier I'intégrité du ballonnet en exergant Taille FR | Minimm de recommande pour| maximum de
une légeére pression sur le ballonnet a la recherche d'éventuelles I li ler rempli
fuites. Procéder a un controle visuel du ballonnet pour vous assu- 47 FR & - = ; = =
rer qu'il est bien symétrique. On peut le rendre symétrique en le 16 FR 3ML 4 ML 5 ML
faisant rouler doucement entre les doigts. Réinsérer la seringue et
refirer toute I'eau du ballonnet. 18 FR 7ML 8 ML 9 ML

4. Al'aide d'une seringue Luer Slip, expulser de I'eau par les orifices 22 FR 8 ML 10 ML 12 ML

gastrique et jéjunal (Fig A-1 et A-2) pour vérifier leur perméabilité.
AVERTISSEMENT : NE PAS COUPER L'EXTREMITE DISTALE DE LA SONDE EN VUE D'OBTENIR UNE LONGUEUR PER-
SONNALISEE CAR VOUS ELIMINEREZ L'EMBOUT EFFILE ET MOU ET VOUS EXPOSEREZ LE SUPPORT DE LA SONDE.
5. Lubrifier I'extrémité distale de la sonde avec un lubrifiant soluble dans I'eau. Ne pas utiliser d'huile minérale ni de vaseine.
6. Lubrifier généreusement la lumiére jéjunale avec un lubrifiant soluble dans I'eau. Ne pas utiliser d'huile minérale ni de vaseline.
REMARQUE : Utilisez uniquement un lubrifiant hydrosoluble. Les lubrifiants a base de lipides, tels que les huiles, peuvent contribuer
a la dégradation de la silicone et réduire la longévité du dispositif.

PROCEDURE POUVANT ETRE SUIVIE POUR LA POSE SOUS SUPERVISION RADIOSCOPIQUE

. Mettre le patient en position allongée.

. Préparer un sédatif et I'administrer au patient selon le protocole clinique.

. Faire en sorte que le lobe gauche du foie ne soit pas positionné sur le fond ou sur le corps de I'estomac.

. Identifier le bord interne du foie au moyen d'une tomodensitométrie ou d'une échographie.

. On pourra administrer du Glucagon (entre 0,5 et 1 g), par voie intraveineuse, pour diminuer le péristaltisme gastrique.

ATTENTION : Consulter les instructions d'administration du glucagon pour injection intraveineuse et les recommandations

d'administration chez les patients insulino-dépendants.

6. Gonfler I'estomac d'air avec un cathéter naso-gastrique, généralement avec 500 a 1000 ml d'air ou jusqu'a atteindre la distension
recherchée. Il est souvent nécessaire de continuer a insuffler de I'air au cours de la procédure, tout particuliérement au moment
de la ponction de l'aiguille et de |a dilatation du tractus, afin que I'estomac soit bien distendu pour pouvoir placer la pamwi gastrique
contre la paroi abdominale antérieure.

7. Choisir un site d'insertion du cathéter dans la région gauche sous-costale, préférablement sur la face latérale ou sur le cété du
muscle droit de I'abdomen (P.S. I'artére épigastrique supérieure parcourt la face médiane du muscle droit de I'abdomen) et drec-
tement sur le corps de I'estomac vers la plus grande courbure. A l'aide d'une radioscopie, choisir un site qui permet un accés le
plus direct possible pour une aiguille enfoncée verticalement. Obtenir une vue latérale croisée avant de procéder a la pose & la
gastrostomie lorsqu'on suspecte la présence d'une partie du cdlon ou de l'intestin gréle devant I'estomac.

REMARQUE : La substance de contraste peut étre administrée par voie naso-gastrique ou par voie orale la veille au soir ou il est

possible d'administrer un suppositoire avant la pose pour calmer le colon transverse.

8. Préparer et bander selon le protocole clinique.

POSE D'UNE GASTROPEXIE

ATTENTION : Nous vous recommandons de procéder a une gastropexie de trois points, d'une configuration triangulaire

pour garantir la fixation de la paroi gastrique a la paroi abdominale antérieure.

1. Faire une marque sur la peau sur le site d'insertion de la sonde. Définir une schéma de gastropexie en faisant trois marquessur
la peau, équidistantes du site d'insertion de la sonde et dans une configuration triangulaire.

AVERTISSEMENT : PREVOIR UNE DISTANCE SUFFISANTE ENTRE LE SITE D'INSERTION DE LA SONDE ET LA POSE DE

EQS?EETROPEXIE AFIN DE PREVENIR TOUTE INTERFERENCE ENTRE LA POIGNEE EN FORME DE T ET LE BALLONNET

2. Repérer les sites de ponction avec 1 % de lidocaide et administrer une anesthésie locale cutanée sur la peau et sur le péritdne.

3. Poser la premiere poignée en forme de T et confirmer sa position intragastrique. Renouveler cette procédure jusqu'a ce que les
trois systemes de fixation (ou poignées en forme de T) soient insérés sur les coins du triangle.

4. Sécuriser I'estomac en le fixant sur la paroi abdominale antérieure et terminer la procédure.

CREER LE TRACTUS DE LA STOMIE

1. Créer le tractus de la stomie lorsque I'estomac est encore gonflé, et en apposition sur la paroi abdominale. Identifier le ste de
ponction au centre du schéma de la gastropexie. Sous supervision radioscopique, confirmez que le site est bien situé audessus
de I'extrémité distale du corps de I'estomac, sous le rebord costal et au-dessus du colon transverse.

ATTENTION : Eviter I'artére épigastrique qui se trouve au point de jonction situé au niveau des deux-tiers de la face mé-

diane et du tiers latéral du muscle droit de I'abdomen.

AVERTISSEMENT : FAIRE ATTENTION A NE PAS ENFONCER L'AIGUILLE DE PONCTION TROP PROFONDEMENT DE

FACON A EVITER LA PONCTION DE LA PAROI GASTRIQUE POSTERIEURE, DU PANCREAS, DU REIN GAUCHE, DE

L'AORTE OU DE LA RATE.

2. Anesthésier le site de ponction avec une injection locale de lidocaine (1 %) en-dessous de la surface du péritoine.

3. Insérer une aiguille d'introduction compatible, d'un diamétre d'1 mm (0,038"), au centre du schéma de la gastropexie dans la
lumiére gastrique, en direction du pylore.

REMARQUE : Le meilleur angle d'insertion est de 45 degrés par rapport a la surface de la peau.

4. Utiliser la visualisation radioscopique pour vérifier linsertion correcte de I'aiguille. En outre, pour faciliter a la vérification, une seringue
remplie d'eau peut étre attachée au raccord de I'aiguille d'introduction et I'air contenu dans la lumiére gastrique peut étreaspiré.

REMARQUE : Une substance de contraste peut étre injectée au moment du retour de I'air afin de visualiser les plis gastriques et

confirmer la bonne position de l'aiguille.

5. Faire pénétrer un fil-guide, d'un diamétre maximal d’1 mm (0,038"), a travers l'aiguille d'introduction et le laisser reposer au fond
de I'estomac. Confirmer la position.

6. Retirer l'aiguille d'introduction de la sonde, en laissant le fikguide en place et éliminer cette aiguille en suivant le protocole suivi
par votre hopital.

7. Faire pénétrer un cathéter souple d'1 mm (0,038") de diamétre au-dessus du fil-guide et sous surveillance radioscopique, manipu-

ler le fil-guide dans I'antre de I'estomac.

8

9
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. Faire pénétrer le fil-guide et le cathéter souple jusqu'a ce que I'embout du cathéter atteigne le pylore.

. Faire pénétrer le fil-guide et le cathéter souple dans le pylore et avancer jusqu'a atteindre le duodénum et dépasser l'angle de
Treitz.

10.Retirer le cathéter et laisser le fil-guide en place.
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DILATATION

1. Utiliser un scalpel de N°11 pour faire une petite incision cutanée qui s'étend ver le bas le long du fitguide, a travers le tissus sous
-cutané et le fascia de la musculature abdominale. Une fois que cette incision a été faite, procéder conformément au protocole
suivi par votre hopital.

. Faire pénétrer un dilatateur par dessus le fikguide et dilater le tractus de la stomie jusqu'a obtenir la taille souhaitée.

. Retirer le dilatateur et laisser le fil-guide en place.

POSE D'UNE SONDE POUR UNE PROCEDURE RADIOLOGIQUE

w N

REMARQUE : Une gaine pelable peut étre utilisée pour faciliter 'avancement de la sonde a travers le tractus de la stomie.

1. Sélectionner le dispositif d’alimentation GJ de longueur classique d’AMT du diamétre qui convient et la préparer en suivant les

consignes données dans la section précédente, « Préparation de la sonde ».

. Avancer l'extrémité distale de la sonde au-dessus du fil-guide, a travers le tractus de stomie jusqu'a I'estomac.

. Faire pivoter le dispositif d’alimentation GJ de longueur classique d’AMT pendant son avancement pour faciliter le passage de la

sonde a travers le pylore et dans le jéjunum.

. Faire avancer la sonde jusqu'a que son extrémité aille au-dela de I'angle de Treitz et que le ballonnet soit placé dans I'estomac.

. Al'aide d'une seringue Luer Slip, gonfler le ballonnet en suivant les consignes suivantes : les consignes données dans la section

l;‘).récsdetnlt:,e intitulée « Volumes pour le remplissage du ballonnet ». Consulter le document Instructions d'utilisation et d'entre-
ien du tube.

6. Ajuster doucement le ballonnet (Fig. A-3) contre la muqueuse gastrique et positionnez le ddme externe (Fig. A-4) pour assurer
une mise en place correcte du G-JET® traditionnel d'AMT. Laisser a la sonde une légére liberté de va-et-vient en glissant le ddme
externe vers l'arriére au marquage centimétrique le plus proche.

AVERTISSEMENT : UN AJUSTEMENT TROP SERRE PEUT PROVOQUER UNE INTEGRATION AVEC EROSION DANS LA

PAROI GASTRIQUE ENTRAINANT UNE NECROSE TISSULAIRE, UNE INFECTION, UNE PERITONITE, UNE SEPTICEMIE ET

LES SEQUELLES ASSOCIEES. LE DOME EXTERNE NE DOIT PAS ETRE SUTURE EN PLACE.

7. Retirer le fil-guide.
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VERIFIER LA POSITION DE LA SONDE

1. Vérifier la bonne position de la sonde par radiographie pour éviter toute complication potentielle (par ex. une irritation ouune
perforation des intestins) et faire en sorte que la sonde ne forme pas de boucle a I'intérieur de I'estomac ou de l'intestingréle.
REMARQUE : La portion jéjunale de la sonde contient un matériau opaque aux rayons-X et elle peut étre utilisée pour confirmer la

bonne position de la sonde a I'aide d'une radiographie. Ne pas injecter de substance de contraste a l'intérieur du ballonnet.

2. En utilisant I'extrémité du cathéter ou une seringue ENFit®, injecter un colorant de contraste directement dans les ports gastrique
et jujénal pour vérifier la perméabilité et le positionnement correct de la sond.

3. Rechercher des signes d’humidité autour de la stomie. En cas de signe de fuite gastrique, vérifier la position de la sonde etde la
tige externe. Ajouter du fluide si besoin par doses de 1 a2 ml.

ATTENTION : Ne pas dépasser le volume total du ballonnet indiqué ci-dessus.

4. Veiller a ce que la tige externe ne soit pas positionnée trop prés de la peau et qu'elle ressorte 2 8 3 mm au-dessus de I'abdomen.

5. Sur le dossier médical du patient, indiquer la date, le type, |a taille et le numéro de lot de la sonde, le volume de remplissage du
ballonnet, I'état de la peau du patient et |a tolérance du patient a la procédure. Commencer I'alimentation et I'administraton
médicamenteuse sur ordonnance du médecin et apres confirmation de la correcte position de la sonde et de sa perméabilité.

POSE RADIOSCOPIQUE AVEC UN TRACTUS GASTRO-INTESTINAL DEJA EN PLACE

1. Insérer un fil-guide & embout souple (dont le diamétre peut aller jusqu'a 1 mm (0,038")) a travers la sonde de gastrostomie en
place, sous surveillance radioscopique. L'extrémité distale du fikguide doit étre visible a I'intérieur de I'estomac.

. Retirer la sonde de gastrostomie existante positionnée sur le fikguide, laissant I'extrémité distale du fil-guide partiellement enrou-
lée a l'intérieur de I'estomac.

. Faire passer le fil-guide dans le pylore et I'avancer dans le duodénum.

. Voir les consignes données dans les sections intitulées « Pose d'une sonde pour une procédure radiologique » et « Vérifier la
position de la sonde » pour terminer la pose de cet instrument.

PROCEDURE POUVANT ETRE SUIVIE POUR LA POSE ENDOSCOPIQUE
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1. Procéder a une oesophago-gastro-duodénoscopie (EGD) de routine. Une fois que la procédure est terminée et qu'aucune ano-
malie pouvant présenter une contre-indication a la pose de la sonde n'a été décelée, mettre le patient en position allongée et
gonfler son estomac avec de I'air.

2. Transilluminer a travers la paroi abdominale antérieure pour choisir un site de gastrostomie qui soit exempt de gros vaisseaw, de
viscéres et de tissu cicatriciel. Le site se trouve généralement a un tiers de distance allant du nombril au rebord costal gauche, a
la hauteur de la ligne médioclaviculaire.

3. Appuyer sur le site d'insertion choisi avec un doigt. L'endoscopiste devra clairement voir le creux résultant sur la surfaceanté-

rieure de la paroi gastrique.

. Préparer la peau et la bander au niveau du site d'insertion choisi.

. Positionner le dispositif en suivant les consignes données dans la section précédente intitulée « Pose d'une gastropexie ».
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CREATION DU TRACTUS DE LA STOMIE ET DILATATION

1. Créer le tractus de la stomie lorsque I'estomac est encore gonflé, et en apposition sur la paroi abdominale. Identifier le ste de
ponction au centre du schéma de la gastropexie. Sous supervision endoscopique, confirmez que le site est bien situé audessus
de I'extrémité distale du corps de I'estomac, sous le rebord costal et au-dessus du colon transverse.

ATTENTION : EVITER L'ARTERE EPIGASTRIQUE QUI SE TROUVE AU POINT DE JONCTION SITUE AU NIVEAU DES DEUX-

TIERS DE LA FACE MEDIANE ET DU TIERS LATERAL DU MUSCLE DROIT DE L'ABDOMEN.

AVERTISSEMENT : FAIRE ATTENTION A NE PAS ENFONCER L'AIGUILLE DE PONCTION TROP PROFONDEMENT DE

FAGCON A EVITER LA PONCTION DE LA PAROI GASTRIQUE POSTERIEURE, DU PANCREAS, DU REIN GAUCHE, DE

L'AORTE OU DE LA RATE.

2. Anesthésier le site de ponction avec une injection locale de lidocaine (1 %) endessous de la surface du péritoine.

3. Insérer une aiguille d'introduction compatible, d'un diamétre d'1 mm (0,038"), au centre du schéma de la gastropexie dans la
lumiere gastrique, en direction du pylore.

REMARQUE : Le meilleur angle d'insertion est de 45 degrés par rapport a la surface de la peau.

. Utiliser la visualisation endoscopique pour vérifier linsertion correcte de l'aiguille.

. Faire pénétrer un fil-guide, d'un diametre maximal d'1mm (0,038") a travers l'aiguille d'introduction jusqu'a I'intérieur de I'estomac.

A T'aide de la visualisation endoscopique, attraper le fil-guide avec les pinces atraumatiques.
. Retirer 'aiguille d'introduction, en laissant le file-guide en place et I'éliminer en suivant le protocole habituel de votre hépital.
. Faire dilater le tractus de la stomie en suivant les consignes données dans la section précédente intitulée « Dilatation ».

~N o o s
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POSE D'UNE SONDE DANS LE CADRE D'UNE PROCEDURE ENDOSCOPIQUE

. Choaisir une le dispositif d’alimentation GJ de longueur classique d’AMT du diametre qui convient et la préparer en suivant les

consignes données dans la section précédente intitulée « Preparation de la sonde ».

. Avancer I'extrémité distale de la sonde au-dessus du fil-guide, a travers le tractus de stomie jusqu'a I'estomac.
. Sous surveillance endoscopique, attraper la boucle ou I'embout de la sonde a I'aide de pinces atraumatiques.
. Faire avancer le dispositif d'alimentation GJ de longueur classique d’AMT a travers le pylore et |la partie supérieure du duodénum.

Faire avancer la sonde en utilisant la pince jusqu'a que son extrémité aille au-dela de I'angle de Treitz et que le ballonnet soit
dans I'estomac.

. Relacher la sonde et retirer I'endoscope et les pinces simultanément, en laissant la sonde en place.
. Al'aide d'une seringue Luer Slip, gonfler le ballonnet en suivant les consignes suivantes : les consignes données dans la section

précédente intitulée « Volumes pour le remplissage du ballonnet ». Consulter le document Instructions d'utilisation et d'entre-
tien du tube.

. Ajuster doucement le ballonnet (Fig. A-3) contre la r'rkﬁueuse gastrique et positionnez le ddome externe (Fig. A-4) pour assurer

une mise en place correcte du G-JET® traditionnel d'AMT. Laisser a la sonde une Iégére liberté de va-et-vient en glissant le dome
externe vers l'arriére au marquage centimétrique le plus proche.

AVERTISSEMENT : UN AJUSTEMENT TROP SERRE PEUT PROVOQUER UNE INTEGRATION AVEC EROSION DANS LA
PAROI,GASTRIQUE ENTRAINANT UNE NECROSE TISSULAIRE, UNE INFECTION, UNE PERITONITE, UNE SEPTICEMIE ET
LES SEQUELLES ASSOCIEES. LE DOME EXTERNE NE DOIT PAS ETRE SUTURE EN PLACE.

8.
9.

o BWOWN

Retirer le fil-guide.

Veérifier la position de la sonde en suivant les consignes données dans la section précédente intitulée « Vérifier la positionde la
sonde ».

POSE ENDOSCOPIQUE MOYENNANT UN TRACTUS GASTRO-INTESTINAL EXISTANT

. Suivre |a procédure habituelle, procéder & une cesophago-gastro-duodénoscopie (EGD) de routine. Une fois que la procédure est

terminée et qu'aucune anomalie pouvant présenter une contre-indication a la pose de la sonde n'a été décelée, mettre le patient
en position allongée et gonfler son estomac avec de I'air.

. Manipuler I'endoscope jusqu'a ce que la sonde de gastrostomie a demeure soit dans le champ visuel.
. Insérer un fil-guide & embout mou a travers la sonde de gastrostomie & demeure et retirer la sonde.
. Positionner la sonde en suivant les consignes données dans la section antérieure intitulée « Pose d'une sonde dans le cadre

d'une procédure endoscopique ».

. Vérifier que la sonde est bien posée selon les consignes données dans la section antérieure intitulée « Vérifier la positionde la

sonde ».

REMARQUE : Ce dispositif et les autres composants du kit seront éliminés en respectant les directives locales en matiére de rejets
des déchets ou dans les déchets classiques.

ENFit® est une marque déposée inscrite de Global Enteral Device Supplier Association, Inc.
La connexion ENFit ® est destinée a réduire les erreurs de connexion avec d'autres applications de soins non entériques.
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NORSK AMT Tradisjonell G-JET® - Bruksanvisning - plassering av enheten

FORSIKTIG: Komponentene leveres sterile: Bare til bruk hos én bruker. lIkke bruk, behandle eller steriliser dette medisinske
apparatet pa nytt. | motsatt fall, kan det ga ut over biokompatibilitetsegenskapene, enhetens ytelse og/eller materiell
integritet; noe som kan fore til potensiell pasientskade, sykdom og/eller ded.

Kun til enteral ernaering og/eller legemidler.

(1) AMTs tradisjonelle G-JET®-mateenhet (1) Liten sproyte (Luer-Slip)

|(1) Stor sproyte (kateter- eller ENFit®) ‘(2) 10 cm x 10 cm gas |
TILLEGGSKOMPONENTER (IKKE INKLUDERT | SETTET)
T-festesett (anker) Dilatatorsett (AMT P/N: IP-DIL)
0,038” kompatibel introducernal 0,038” mandreng med dispenser (AMT P/N: 4-GW-5)
#11 skalpellblad
BESKRIVELSE

AMTs GJ-mateenhet i tradisjonell lengde (Fig A) gjer samtidig gastrisk dekompresjon/drenasije og levering av enteral ernaering inn i
distale duodenum eller proksimale jejunum mulig.

TILSIKTET BRUK
AMT Traditional G-JET® er beregnet for gastrisk dekompresjon/drenering og tilfarsel av enteral ernzering til distal duodenum eller

proksimal jejunum. AMT Traditional G-JET® skal settes pa av kvalifisert helsepersonell. AMT Traditional G-JET® er skal brukes av
klinikere og omsorgspersoner/brukere.

INDIKASJONER

GJ-mateenhet i tradisjonell lengde er indikert for bruk hos voksne, ungdom, barn og spedbarn over 10kg som ikke kan oppta
tilstrekkelig nzering i magesekken, som har intestinale motilitetsproblemer, obstruksjon som hindrer tsmming av magesekken, alvorlig
gastrogsofageal refluks, har risiko for aspirasjon eller hos pasienter som har gjennomgatt @sofagektomi eller gastrektomi. Bruk av
denne sonden er ogsa klinisk indisert nar det er nedvendig med samtidig gastrisk dekompresjon og jejunal erneering. Dette omfatter
pasienter som allerede er under- eller feilerneerte, ogsa som felge av andre samtidige lidelser.

KONTRAINDIKASJONER

Kontraindikasjoner for plassering av transgastrisk-jejunal ernzeringssonde omfatter, men er ikke begrenset til ascites, interposisjon av
colon, peritonitt og sykelig overvekt.

KOMPLIKASJONER

Folgende komplikasjoner kan veere forbundet med bruk av transgastrisk-jejunal ernaeringssonde: Hudskade « Infeksjon «
Hypergranulering av vev « Ventrikkel- eller duodenalsar « Intraperitoneal lekkasje « Trykknekrose < Jejunal lemmemigrering
Tarmperforering « Lesning av sondestgtte (figer) « Tarminvaginasjon

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

KLINISKE FORDELER

Kliniske fordeler som kan forventes ved bruk av AMT Traditional G-JET® inkluderer, men er ikke begrenset til:
« Gir direkte tilgang til magen og jejunum for mating, dekompresjon eller kanalisering av medisiner

« Enheten kan enten plasseres under en prosedyre for fgrstegangsplassering eller som en utbytteenhet

* Kanalisering av medisiner og mat til pasienten er umiddelbar og livsbevarende

e Laget av medisinsk silikon for & redusere hudirritasjon og bedre pasientens komfort

e Justerbar bolster som kan imatekomme ulike pasientstarrelsesbehov

e Gjer det mulig & mate pasienten lenger med feerre tilfeller av at slangen knekker eller tilstoppes
YTELSESKJENNETEGN

Ytelseskjennetegnene til AMT Traditional G-JET® inkluderer, men er ikke begrenset til:

« Unik innvendig slangekonstruksjon — gar fra en tri-lumen-utforming i det proksimale (gastriske) segmentet til ett funksjonelt lumen
i det distale (jejunale) segmentet

e Jejunal lumen gir et stgrre tverrsnittsareal i jejunal-delen for & forhindre tilstopping

* Antiknekkteknologi (kun 16F og 18F) for a opprettholde gjennomstremmingen

* Unike «epleballong» utformet for & redusere lekkasje og risikoen for utilsiktet uttrekking fra stomistedet
« Doble sikkerhetsstropper som gir uavhengig tilgang til gastriske og/eller jejunale porter

* Ekstern bolster minimerer kontakt og lar huden puste

ENHETENS MATERIALER

AMT Traditional G-JET® er sammensatt av falgende materialer: Medisinsk silikon (96 %) * Termoplast av medisinsk kvalitet (2 %) «
Silikon pad-trykkblekk av medisinsk kvalitet (1 %) « Flettet sutur av medisinsk kvalitet (1 %) « Termoplast av medisinsk kvalitet (kun
ENFit®-versjonen) « Rustfritt stal for enhetene 16Fr og 18Fr

PLASSERING (HELSEARBEIDERE)

FORSIKTIG: For plassering, inspiser alt innholdet i settet for skade. Hvis pakken blir skadet eller den sterile barrieren blir
brutt, ikke bruk produktet.

AMTs GJ-mateenhet i tradisjonell lengde kan plasseres perkutant under fluoroskopisk eller endoskopisk veiledning, eller som en
erstatning av eksisterende utstyr i en stomiapning.

FORSIKTIG: Det ma utfgres en gastropexi for a fiksere ventrikkelen til fremre bukvegg nar innfgringsstedet for
ernaringssonden er fastlagt, stomiapningen dilatert og malt, for sonden settes inn for farste gang for a sikre pasientens
sikkerhet og komfort. Lengden av sonden bor vare tilstrekkelig for plassering forbi treitz' ligament.

FORSIKTIG: Bruk ikke retensjonsballongen pa ernaringssonden som utstyr ved gastropexi. Ballongen kan sprekke og ikke
gi feste av ventrikkelen til fremre bukvegg.



KLARGJQRING AV SONDE

1. Velg AMTs GJ-mateenhet i tradisjonell lengde i riktig sterrelse, ta den ut av pakningen og kontroller at den ikke er skadet.
MERK: Suturslgyfen i den distale enden av sonden brukes oftest ved endoskopisk plassering. Hvis denne suturslgyfen pa sonden
ikke er nedvendig til den planlagte plasseringsmetoden, anbefales det & skjeere forsiktig denne av og fierne suturslayfen for
plassering. IKKE brukoverdreven kraft for & ta av suturslgyfen, da dette vil kunne skade den smale enden av reret.

2. Blas opp ballongen gjennom ballongoppblasingsporten ved hjelp av en Luer-slip spreyte med destillert eller sterilt vann til det

3 lilbrifzgfﬂfytl;vggTsr:tf'gﬁéfa-fz;allongen er tett ved & klemme lett Tabell 1 - fylivolumer for ballong
. Fj Vi \ — -
pa ballongen for a pavise lekkasjer. Undersgk ballongen visuelt Fr-storrelse Mlnlmum l_\nbefalt M_ak5|malt

for & verifisere symmetri. Symmetri kan oppnas ved 4 rulle ATRE fyllingsvolum | fyllingsvolum | fyllingsvolum
ballongen forsiktig mellom fingrene. Sett inn sprayten igjen og
trekk ut alt vannet fra ballongen. 16 FR 3 mL 4 ML 5 ML

4. Skyll vannet giennom bade den gastriske porten og den jejunale 18 FR 7ML 8 ML 9 ML
porten (fig. A-1 og A-2) ved bruk av en luer slip-sprgyte for & 22 FR 8 ML 10 ML 12 ML
verifisere at portene er apne.

ADVARSEL: IKKE SKJAR AV DEN DISTALE ENDEN FOR A TILPASSE DEN JEJUNALE LENGDEN. HVIS DETTE GJORES,
FJERNES DEN MYKE, SPISSE ENDEN AV SONDEN OG SLANGESTO@TTEN VIL BLI EK SPONERT.

5. Smer inn den distale enden av sonden med et vannlgselig smgremiddel. Ikke bruk mineralolje eller vaselin.

6. Smer den jejunale lumen inn med rikelig vannlgselig smeremiddel. lkke bruk mineralolje eller vaselin.

MERK: Bruk kun vannlgselig smgremiddel. Lipid-baserte smgremidler som oljer kan bidra til forvitring av silikon, og kan minske
enhetens levetid.

FORSLAG TIL PROSEDYRE VED RADIOLOGISK PLASSERING

. Plasser pasienten i liggende stilling.

. Klargjer og sedater pasienten i henhold til klinisk protokoll.

. Pass pa at venstre leverlapp ikke ligger over fundus eller midten av magen

. Identifiser den mediale kanten av leveren ved CT-skanning eller ultralyd.

. Glukagon 0,5 til 1,0 mg IV kan gis for & redusere peristaltikken.

FORSIKTIG: Radfer deg med bruksanvisningen for glukagon for hastigheten av iv-injeksjonen og anbefalinger for bruk hos

insulinavhengige pasienter.

6. Blas luftinn i magen ved bruk av et nasogastrisk kateter, vanligvis 500 til 1000 ml eller til tilstrekkelig distensjon er oppnadd. Det
er ofte nedvendig & fortsette innblasingen under prosedyren, spesielt ved nalepunksjon eller dilatasjon av stomiapningen for a
holde magen utspilt for & presse veggen i magesekken mot den fremre bukveggen.

7. Velg et innfaringssted for kateteret i den venstre subcostale omradet, fortrinnsvis over det laterale aspektet eller lateralt til den
rette bukmuskelen (NB! superior epigastrica-arterien leper langs det mediale aspektet av den rette bukmuskelen) og direkte over
magen mot den store kurvaturen. Velg et sted som muliggjer en sa direkte vertikal nalebane som mulig ved bruk av fluoroskopi.
Faen sigfveis oversikt for plassering av gastrostomien ved mistanke om interposisjon av colon eller om tynntarmen ligger foran
magesekken.

MERK: Peroralt/nasogastrisk kontrastmiddel kan administreres kvelden fer eller det gis et klyster for plassering for & berolige colon

transversum.

8. Foreta klargjering og oppdekking i henhold til institusjonens protokoll.

PLASSERING AV GASTROPEXI
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FORSIKTIG: Det anbefales a utfere en trepunkts gastropexi som en trekant for a sikre feste av veggen i magesekken til den
fremre bukveggen.

1. Sett et merke pa huden pa innferingsstedet for sonden. Definer mgnsteret for gastropexi ved a plassere tre merker pa huden i
samme avstand fra innfaringsstedet som en trekant.

ADVARSEL: LAG TILSTREKKELIG AVSTAND MELLOM INNF@RINGSSTEDET OG PLASSERINGEN AV GASTROPEXI FOR A
HINDRE INTERFERENS MELLOM T-FESTET OG DEN FYLTE BALLONGEN.

2. Bedpv innstikksstedene med 1 % lidokain og gi lokalbedgvelse av huden og peritoneum.

3. Plasser det forste T-festet og bekreft intragastrisk plassering. Gjenta prosedyren til alle de tre T-festene er innfert i hjernene av
trekanten.

4. Sett magesekken sikkert fast i fremre bukvegg og avslutt prosedyren.

KONSTRUKSJON AV STOMIAPNINGEN

1. Konstruer stomiapningen mens magen fremdeles er oppblast og i apposisjon til bukveggen. Identifiser innstikksstedet i sentrum
av gastropexi-mgnsteret. Bekreft ved fluoroskopisk veiledning at stedene ligger over den distale delen av magesekken, nedenfor
costalbuen og ovenfor colon transversum.

FORSIKTIG: Unnga den epigastriske arterien som lgper ved overgangen av de mediale to tredjedeler og den laterale
tredjedel av den rette bukmuskelen.

ADVARSEL: PASS PA IKKE A FORE PUNKSJONSNALEN FOR LANGT INN FOR A UNNGA PUNKSJON AV BAKRE
BUKVEGG, PANKREAS, VENSTRE NYRE, AORTA OG MILT.

2. Bedgv innstikksstedet med lokalinjeksjon av 1 % lidokain ned til den peritoneale overflaten.
3. Ferinn en 0.038” kompatibel introducernal midt i mensteret for gastropexi inn i den gastriske lumen direkte mot pylorus.
MERK: Den beste innfgringsvinkelen er 45 grader mot hudoverflaten.

4. Bruk fluoroskopisk visualisering for a verifisere korrekt plassering av nalen. Som stgtte til verifiseringen kan en vannfylt sproyte i
tillegg festes til nalemuffen og Iuft aspireres fra den gastriske lumen.

MERK: Kontrastmiddel kan injiseres ved tilbakesending av Iuft for & visualisere gastriske folder og bekrefte plasseringen.
5. For frem en mandreng, opp til 0,038", gjennom nalen og kveile den i fundus av magen. Bekreft plassering.
6. Ta utintroducernalen og la mandrengen ligge pa plass. Kast i henhold til institusjonens protokoll.

7. For frem et 0,038" kompatibelt fleksibelt kateter over mandrengen, og manipuler mandrengen inn i antrum i magen ved bruk av
fluoroskopisk veiledning.

8. For frem mandrengen og det fleksible kateteret inntil kateterspissen nar pylorus.
9. Manipuler gjennom pylorus og fer mandrengen og kateteret inn i duodenum forbi Treitz' ligament.
10.Fjern kateteret og la mandrengen ligge pa plass.
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DILATASJON

. Bruk en #11 skalpell til et lite innsnitt i hunden langs mandrengen, nedover gjennom det subkutane vevet og fascia til

magemuskulaturen. Etter at innsnittet er utfert, skal materiellet avhendes i henhold til institusjonens protokoll.

. For frem en dilator over mandrengen og dilater stomiapningen til ensket sterrelse.
. Fjern dilatoren over mandrengen og la mandrengen ligge pa plass.

SONDEPLASSERING FOR RADIOLOGISK PROSEDYRE

MERK: En fiernbar hylse kan brukes for & forenkle fremfgringen av slangen gjennom stomiapningen.
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. Velg egnet AMTs GJ-mateenhet i tradisjonell lengde og klargjer i henhold til veiledningen i avsnittet "Klargjering av sonde" ovenfor.
. For den distale enden av slangen over guidewiren, gjennom stomaapningen og inn i magen.

. Roter AMTs GJ-mateenhet i tradisjonell lengde mens du fgrer den frem for & muliggjere passasje gjennom pylorus og inn i jejunum.
. For frem sonden inntil tuppen av sonden er forbi Treitz' ligament og ballongen er i magesekken.

. Fyll ballongen med en luer slip-sprayte i henhold til felgende: i henhold til tidligere instruksjoner i avsnittet “Fyllvolumer for

Ballong”. Vennligst se filen Instruksjoner for bruk og stell av raret

. Legg ballongen forsiktig tett (Fig. A-3) opp mot den gastriske slimhinnen og plasser den eksterne bolten (Fig. A-4) slik at

posisjonen til AMTs tradisjonelle G-JET
nzermeste centimetermarkering.

er sikker. Tillat lett inn-og-ut av reret ved a skyve den utvendige bolten tilbake til

ADVARSEL: HVIS ENHETEN SITTER FOR TRANGT KAN DETTE F@RE TIL INNFELLING MED EROSJON INN | DEN
GASTRISKE VEGGEN, SOM KAN F@RE TIL VEVSNEKROSE, INFEKSJON, BUKHINNEBETENNELSE, SEPSIS OG
TILHZRENDE F@LGEVIRKNINGER. DEN EKSTERNE BOLTEN B@R IKKE SYS PA PLASS.

7.

1.

Fjern guidewire.

VERIFISER PLASSERING AV SONDEN

Verifiser riktig sondeplassering radiografisk for & unnga potensielle komplikasjoner (f. eks tarmirritasjon eller perforasjon) og pass
pa at slangen ikke gar i sleyfe innen i magesekken eller tynntarmen.

MERK: Jejunal-delen av sonden inneholder et rentgentett materiale og kan brukes til radiografisk bekreftelse av plassering. Ikke
injiser kontrastmiddel i ballongen.

2.

3.

Bruk enden av kateteret eller en ENFit ®-sprayte for 4 injisere farge direkte inn i den gastriske og jejunale apningen for & bekrefte
apenhet og riktig slangeposisjon.

Se etter fuktighet rundt stomien Dersom det er noen tegn pa gastrisk lekkasje, kontroller slangens posisjon og plassering av
ekstern polstringsplate. Tilsett vaeske trinnvis med 1-2 ml i hvert trinn.

FORSIKTIG: Ikke overskrid totalt ballongvolum som angitt ovenfor.

4.
5.

w

Pass pa at den eksterne polstringsplaten ikke er plassert for stramt mot huden og at den ligger 2-3 mm over huden.

Noter dato, type, starrelse og partinummer pa sonden, fyllingsvolumet i ballongen, hudtilstanden og hvordan pasienten tolererte
prosedyren. Start tilfersel og administrasjon av legemiddel i henhold til legens anvisninger og deretter bekreftelse av riktig
sondeplassering og at sonden er apen.

RADIOLOGISK PLASSERING GJENNOM EN ETABLERT GASTROSTOMIAPNING

. Sett inn en mandreng med myk tupp (opp til 0,038” i diameter) gjennom den eksisterende gastrostomislangen under fluoroskopisk

veiledning. Den distale enden av mandrengen skal vaere synlig innenfor magen.

. Fjern den eksisterende gastrostomislangen over mandrengen, la den distale enden av mandrengen veere delvis viklet innenfor

magen.

. Naviger guidewire gjennom pylorus og fer den videre inn i duodenum.
. Seiinstruksjonene som er skissert i avsnittene “Sondeplassering for radiologisk prosedyre” og “Verifiser plassering av sonden”

for & fullfgre plasseringen av sonden.

FORESLATT ENDOSKOPISK PLASSERINGSPROSEDYRE

. Utfer en rutinemessig gvre endoskopi (EGD). Sa snart prosedyren er fullfart og ingen unormalheter som kan utgjere en

kontraindikasjon for plassering av sonden er identifisert, plasser pasienten i liggende posisjon og blas opp magen med luft.

. Gjennomlys fremre bukvegg for & velge et gastrostomisted som er fritt for sterre blodkar, innvoller og arrvev. Stedet er vanligvis

en tredjedel av avstanden fra navlen til venstre costalbue ved midtlinjen for brystbenet.

. Trykk ned det tiltenkte innfaringsstedet med en finger. Endoskopgren ber tydelig se den resulterende nedtrykkingen pa den

fremre overflaten pa bukveggen.

. Foreta klargjering og oppdekking av det valgte innfgringsstedet.
. Plasser utstyret i henhold til instruksjonene i avsnittet "Plassering av gastropexi" ovenfor.

KONSTRUKSJON AV STOMIAPNINGEN OG DILATASJON

. Konstruer stomidpningen mens magen fremdeles er oppblast og i apposisjon til bukveggen. Identifiser innstikksstedet i sentrum

av gastropexi-mgnsteret. Bekreft ved endoskopisk veiledning at stedene ligger over den distale delen av magesekken, nedenfor
costalbuen og ovenfor colon transversum.

FORSIKTIG: Unnga den epigastriske arterien som lgper ved overgangen av de mediale to tredjedeler og den laterale
tredjedel av den rette bukmuskelen.

ADVARSEL: PASS PA IKKE A FORE PUNKSJONSNALEN FOR LANGT INN FOR A UNNGA PUNKSJON AV BAKRE
BUKVEGG, PANKREAS, VENSTRE NYRE, AORTA OG MILT.

2.
3.

Bedgv innstikksstedet med lokalinjeksjon av 1 % lidokain ned til den peritoneale overflaten.
Forinn en 0,038” kompatibel introducernal midt i mgnsteret for gastropexi inn i den gastriske lumen direkte mot pylorus.

MERK: Den beste innfaringsvinkelen er 45 grader mot hudoverflaten.

4.
5.

6.
7.

Bruk endoskopisk visualisering for & verifisere korrekt plassering av nalen.

For frem en mandreng, opp til 0,038", gjennom nalen og inn i magen. Grip mandrengen med en atraumatisk tang ved bruk av
endoskopisk visualisering.

Ta ut introducernalen og la mandrengen ligge pa plass. Avhend i henhold til institusjonens protokoll.
Dilater stomiapningen i henhold til instruksjonene i avsnittet "Dilatasjon" ovenfor.
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SONDEPLASSERING FOR ENDOSKOPISK PROSEDYRE

. Velg AMTs GJ-mateenhet i tradisjonell lengde i riktig sterrelse og klargjer i henhold til veiledningen i avsnittet "Klargjering av

sonde" ovenfor

. For den distale enden av slangen over guidewiren, gjennom stomaapningen og inn i magen.
. Grip suturslgyfen eller tuppen av sonden med en atraumatisk tang ved bruk av endoskopisk veiledning.
. For AMTs GJ-mateenhet i tradisjonell lengde frem gjennom pylorus og @vre duodenum. Fgr sonden videre frem ved bruk av

tangen inntil tuppen av sonden er plassert forbi Treitz' ligament og ballongen er i magesekken.

. Slipp sonden og trekk endoskopet og tangen sammen ut mens sonden ligger pa plass.
. Fyll ballongen med en luer slip-sprayte i henhold til felgende: i henhold til tidligere instruksjoner i avsnittet “Fyllvolumer for

Ballong”. Vennligst se filen Instruksjoner for bruk og stell av reret

. Legg ballongen forsiktig tett (Fig. A-3)1%;>p mot den gastriske slimhinnen og plasser den eksterne bolten (Fig. A-4) slik at

posisjonen til AMTs tradisjonelle G-JE
nzaermeste centimetermarkering.

er sikker. Tillat lett inn-og-ut av rgret ved a skyve den utvendige bolten tilbake til

ADVARSEL: HVIS ENHETEN SITTER FOR TRANGT KAN DETTE FGRE TIL INNFELLING MED EROSJON INN | DEN
GASTRISKE VEGGEN, SOM KAN F@RE TIL VEVSNEKROSE, INFEKSJON, BUKHINNEBETENNELSE, SEPSIS OG
TILHGRENDE FOLGEVIRKNINGER. DEN EKSTERNE BOLTEN B@R IKKE SYS PA PLASS.

8.
9.

A WN

Fjern guidewire.
Verifiser plasseringen av sonden i henhold til instruksjonene i avsnittet "Verifiser plassering av sonden" ovenfor.

ENDOSKOPISK PLASSERING GJENNOM EN ETABLERT GASTROSTOMIAPNING

er identifisert som kan utgjere en kontraindikasjon for plassering av sonden, plasser pasienten i liggende posisjon og blas opp
magen med luft.

. Manipuler endoskopet inntil den inneliggende gastrostomisonden er i synsfeltet.

. Sett inn en mandreng med myk tupp gjennom den inneliggende gastrostomisonden og fiern sonden.
. Plasser sonden i henhold til avsnittet “Sondeplassering for endoskopisk prosedyre” ovenfor.

5.

Verifiser riktig plassering av slangen i henhold til tidligere instruksjoner i avsnittet “Verifiser plassering av sonden”.

. Utfer en rutinemessig gvre endoskopi (EGD) i henhold til etablert protokoll. S& snart prosedyren er fullfert og ingen unormalheter

MERK: Denne enheten og de andre settkomponentene kan avhendes ved & falge lokale retningslinjer for avhending eller giennom
sykehusets protokoll.

ENFit® er et registrert varemerke av Global Enteral Device Supplier Association, Inc.
Det er meningen at ENFit®—tiIkoblingen skal redusere feilkoblinger med andre ikke-enterale bruksmater i helsetjenesten.
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SVENSKA AMT Traditionell G-JET® - Bruksanvisning for placering av enheten

FORSIKTIGHET: Alla komponenter som levereras &r sterila: Endast avsett for engangsbruk. Denna medicintekniska produkt
far inte ateranvéndas, aterberedas eller omsteriliseras. Detta kan dventyra biokompatibilitetsegenskaper, produktens
funktion och/eller materialintegritet, vilket allt kan leda till skada, sjukdom och/eller dédsfall for patienten.

Endast for sondnaring och/eller medicinering.

PRODUKTFORPACKNINGENS INNEHALL

(1) AMT traditionell G-JET®-naringssond (1) Liten spruta (Luer-slip)
[(1) Stor spruta (kateter eller ENFit®) [(2) 10 x10 cm kompress |
Sats med T-fastekomponenter Dilatorsats (AMT artikelnr: IP-DIL)

0,038” (0,965 mm) kompatibel inféringsnal 0,038” (0,965 mm) mandrang med dispenser (AMT artikel nr: 4-GW-5)
Skalpellblad nr. 11

BESKRIVNING

AMT GJ-néaringssond med traditionell 1angd (Fig A) sorjer for samtidig gastrisk dekompression/témning och administrering av
sondnaring till distala tolvfingertarmen (duedonum) eller proximala tomtarmen (jejunum).

AVSEDD ANVANDNING

AMT Traditional G-JET® &r avsedd for gastrisk dekompression/dranering och tillférsel av enteral néring till distala duodenum eller
proximala jejunum. AMT Traditional G-JET® ar avsedd att placeras av kvalificerad vardpersonal. AMT Traditional G-JET® ar avsedd
att anvandas av lakare och vardpersonal/anvandare.

INDIKATIONER FOR ANVANDNING

GJ-néringssond med traditionell langd &r indicerat for anvandning hos vuxna, ungdomar, barn och spadbarn éver 10 kg som inte kan
absorbera tillrackligt med néring genom magen, som har gastrointestinala motilitetsproblem, ventrikeltémningsobstruktion, svara
uppstétningar (GERD), I6per risk for aspiration eller hos dem som tidigare genomgatt esofagektomi eller gastrektomi. Denna
naringssond indikeras ocksa kliniskt nér samtidig gastrisk dekompression och naring via jejunum ar nddvandigt. Detta inkluderar
patienter som redan lider av undernéring eller hos vilka detta kan uppsta som en biverkan till existerande akommor.
KONTRAINDIKATIONER

Kontraindikationer for placering av en peg naringssond omfattar men ar ej inskrankta till véatska i buken (ascites), kolon interposition,
portal hypertoni, bukhinneinflammation (peritonit) samt sjuklig fetma.

KOMPLIKATIONER

Fdljande komplikationer kan vara férknippade med en peg: Hudskador « Infektion « Hypergranulationsvavnad « Magsar eller
tolvfingertarmssar ¢ Intraperitonealt Iackage * Trycknekros < Migration av jejunalbenet « Tarmperforation « Lossnat slangstod (fiader) «
Intussusception

NOTERA: 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

Kliniska fordelar som kan férvantas vid anvandning av AMT Traditional G-JET® inkluderar men &r inte begransade till:

e Ger direkt atkomst till magen och jejunum fér matning, dekompression eller tillférsel av Iakemedel

« Enheten kan antingen placeras under den initiala placeringen eller som en ersattningsenhet

« Tillférsel av lakemedel och matning till patienten &r omedelbar och uppratthaller livet

o Tillverkad av medicinskt silikon for att minska irritation och forbattra patientkomforten

« Justerbar stopplatta for att tillgodose olika storleksbehov hos olika patienter

« Tillater patienter att mata langre genom férre fall av att sonden veckas eller tapps igen

PRESTANDAEGENSKAPER

Prestandaegenskaperna hos AMT Traditional G-JET® inkluderar men r inte begréansade till:

e Unik inre sondstruktur — 6vergar fran en tri-lumen-design i sitt proximala (gastriska) segment till en funktionell lumen i sitt distala
(jejunala) segment

« Jejunal lumen erbjuder en storre tvarsnittsarea i den jejunala delen for att férhindra igensattning

o Anti-veck-teknik (endast 16F och 18F) for att bibehalla flodet

e Unik "appel"-formad ballong designad for att minska lackage och minska risken for oavsiktlig utdragning fran stomiplatsen

o Dubbla sékerhetsremmar som tillater oberoende atkomst till mag- och/eller jejunalportarna

* Yttre platta minimerar kontakt och later huden andas

ENHETENS MATERIAL

AMT Traditional G-JET® ar sammansatt av foljande material: Medicinskt silikon (96 %) * Medicinsk termoplast (2 %) + Medicinskt
silikontryckbléck (1 %) « Flatad sutur av medicinsk kvalitet (1 %) » Termoplast av medicinsk kvalitet (endast ENFit®-version) « Rostfritt
stal for 16Fr- och 18Fr-enheter

PLACERING (HELSEARBEIDERE)

FORSIKTIGHET: Innan enheten sitts in, var god inspektera allt innehall i satsen for eventuella skador. Anvénd inte
produkten om paketet dr skadat eller den sterila barridaren har brutits.

AMT GJ-naringssond med traditionell Iangd kan placeras perkutant med en fluoroskopstyrd eller endoskopisstyrd procedur eller som
erséattning for en befintlig anordning med hjélp av en etablerad stomikanal.

FORSIKTIGHET: For att garantera patientens sékerhet och komfort maste en gastropexi utféras for att fista magen till
framre bukvaggen och naringssondens insticksstélle maste identifieras samt stomikanalen skall vara utvidgad och uppmatt
innan sonden forst fors in. Sonden skall vara tillrdcklig lang sa att den kan placeras bortom treitz-ligamentet.
FORSIKTIGHET: Anvind inte ndringssondens kuffballong som en gastropexianordning. Ballongen kan brista och
misslyckas med att fasta magen till framre bukvaggen.
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FORBEREDELSE AV SONDEN

1. Valj lamplig storlek pa AMT GJ-naringssond med traditionell 1angd; packa ut och kontrollera for ev. skador.

NOTERA: Suturslingan vid anordningens distala &nda anvands oftast vid endoskopiska placeringar. Om suturslingan inte behdys for

den planerade placeringsmetoden, rekommenderar vi att suturslingan skars av och avlagsnas Forsiktigt fére placeringen. ANVAND

INTE stor kraft for att avldgsna suturdglan, eftersom det kan skada slangens avsmalnande ande.

2. Blas upp ballongen via ballongens uppblasningsport till den rekommenderade fyllnadsvolymen med en Luer-spets spruta fylld
med destillerat eller sterilt vatten (fig. A-5)

3. Ta bort sprutan och bekréfta ballongens integritet genom att Tabell 1 - ballongfyliningsvolymer
forsiktigt kldmma pa ballongen for att se om den lacker. Minimal Rekommenderad Maximal
Inspektera ballongen visuellt for att verifiera symmetrin. Fr-storlek fyliningsvolym | fyllningsvolym _[fyllningsvolym
Symmetri kan uppnas genom att forsiktigt rulla ballongen 14FR &
mellan fingrarna. Aterinfér sprutan and ta bort allt vatten fran 16 FR 3ML 4 ML 5ML
ballongen.

4. Skolj vatten genom bade den gastriska och jejunala porten 18 FR 7ML 8 ML 9 ML
med hjalp av en luer-slip spruta (fig. A-1 & A-2) fér att 22 FR 8 ML 10 ML 12 ML

bekrafta badas dppenhet.
VARNING: SKAR INTE AV SLANGENS DISTALA ANDA FOR ATT SKAPA EN LANGD ANPASSAD TILL PATIENTENS
TOMTARM. GOR MAN DET, SA AVLAGSNAS ENHETENS MJUKA, AVSMALNANDE SPETS OCH SLANGSTODET KOMMER
ATT BLOTTAS.
5. Smorj sondens distala &nda med ett vattenlosligt smorjmedel. Anvénd inte mineralolja eller vaselin.
6. Smorj tarmlumenrikligt med ett vattenl6sligt smorjmedel. Anvand inte mineralolja eller vaselin.

NOTERA: Anvand endast vattenlosligt smérjmedel. Fettbaserade smoérjmedel, sdsom oljor, kan bidra till sénderfall av silikonet och
forkorta enhetens livslangd.

FORESLAGEN RADIOLOGISK PLACERINGSPROCEDUR

1. Lé&gg patienten i ryggléage.

2. Forbered och nedsév patienten enligt kliniskt protokoll.

3. Se till att vanstra leverloben inte ligger 6ver fundus eller magkroppen.

4. I|dentifiera leverns mediala kant med DT-undersokning eller ultraljud.

5. Glukagon 0,5 till 1,0 mg IV kan administreras for att reducera gastrisk peristaltik.

FORSIKTIGHET: Lis bruksanvisningen for glukagon angaende intravends injektionshastighet och rekommendationer for
anvandning med insulin-beroende patienter.

6. Blas upp magen med luft med hjélp av en nasogastrisk sond, normalt 500 till 1 000 ml eller tills 6nskad utvidgning uppnas. Ofta
behdver man fortsatta med luftinblasning under proceduren, speciellt under tiden nér nalpunkteringen och kanalutvidgningen
pagar, for att halla magen utvidgad sa att magvaggen kommer i beréring med framre bukvéaggen.

7. Valj ett insticksstalle for katetern i den subkostala regionen pa vanstra sidan, helst 6ver den laterala aspekten eller lateral till
andtarmsmuskeln (OBS! den yttre epigastriska artéren I6per 1angs den mediala aspekten av andtarmen) och direkt éver
magkroppen mot curvatura major. Med hjalp av fluoroskopi, valj ett Iage som tillater den mest vertikala banan fér nalen som
mojligt. Se till att fa en sidovy over hela bordet fére placeringen av gastrostomi nar interposed colon eller tunntarm framfér magen
misstanks.

NOTERA: PO/NG-kontrastmedel kan administreras natten fore eller ett lavemang kan ges innan placeringen for att lugna ner

tvérkolon (colon transversum).

8. Forbered och tack dver enligt institutionens protokoll.

PLACERING AV GASTROPEXI

FORSIKTIGHET: Det rekommenderas att utfora en trepunkts gastropexi i en triangelkonfiguration for att tillforsékra att
magvéggen fastes vid fraimre bukvaggen.

1. Markera platsen dar sonden skall inféras i huden. Bestdm gastropeximdnstret genom att placera tre mérken pa huden pa
identiska avstand fran sondens instickningsstélle i en triangelkonfiguration.

VARNING: LAMNA TILLRACKLIGT AVSTAND MELLAN INSTICKNINGSSTALLET OCH GASTROPEXIPLACERINGEN FOR

ATT FOREBYGGA STORNING ORSAKAD AV T-FASTELEMENTET OCH DEN UPPBLASTA BALLONGEN.

2. Lokalisera punktionsstéllen med 1 % Lidocain och administrera lokalbeddvning till huden och bukhinnan.

3. Placera det forsta fastelementet och bekréfta intragastrisk position. Upprepa proceduren tills alla tre fastelementen ar fastsatta i
triangelns horn.

4. Fast magen till framre bukvaggen och avsluta proceduren.

SKAPA STOMIKANALEN

1. Skapa en stomikanal med magen fortfarande insufflerad och i néra anslutning till bukvéggen. Identifiera punktionsstallet mitt i
gastropeximonstret. Bekrafta med hjalp av fluoroskopi att stéllet ligger 6ver den distala magkroppen under den kostala grénsen
och ovanfér tvartarmen (colon transversum).

FORSIKTIGHET: Undvik den epigastriska artiren som Ioper vid forbindelsen av de mediala tvatredjedelarna och den
laterala tredjedelen av andtarmsmuskeln.

VARNING: SE UPP MED ATT INTE FORA IN PUNKTERINGSNALEN ALLTFOR DJUPT SA ATT DU UNDVIKER ATT
PUNKTERA BAKRE MAGVAGGEN, BUKSPOTTKORTELN, VANSTRA NJUREN, AORTAN ELLER MJALTEN.

2. Beddva punktionsstéllet med an lokal injektion av 1 % Lidokain ner till bukhinnans yta.

3. Forin en 0,038" [0,965 mm] kompatibel inféringsnal vid mitten av gastropeximénstret in tilli tarmlumen i riktning mot pylorusen.
NOTERA: Den basta inforingsvinkeln ar en vinkel pa 45 grader mot hudens yta.

4. Anvand fluoroskopisk visualisering for att bekréafta ratt nalplacering. For att hjélpa till med verifieringen kan dessutom en
vattenfylld spruta anslutas till kanylféstet och luft kan sugas ut ur tarmlumen.

NOTERA: Kontrastvatska kan insprutas vid atergang till luft for att visualisera slemhinneveck och bekréfta lage.

5. Forin en mandrang med upp till 0,038" (0,965 mm ) diameter genom nalen och rulla upp den i magens fundus. Bekrafta lage.

6. Ta bort inféringsnalen, lamna mandrangen pa plats och avyttra enligt institutionens gangse protokoll.

7. Forinen 0,038" (0,965 mm) kompatibel bojbar kateter Iangs mandréangen med hjalp av fluoroskopi och manipulera mandrangen
in i magens antrum.

8. For fram mandrangen och den bdjbara katetern tills kateteretsen &r framme vid pylorus.
9. Passera genom pylorusen och for fram mandrangen och katetern in i tolvfingertarmen och forbi Treitz-ligamentet.
10.Ta bort katetern och I&mna mandréngen pa plats.
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UTVIDGNING

1. Anvand ett nr. 11 skalpellblad for att skapa ett litet insnitt i huden som stracker sig 1angs mandréngen ned genom den subkutana
vavnaden och bukmuskulaturens bindvav. Efter att snittet &r gjort, avyttra enligt institutionens géangse protokoll.

2. For fram en dilator Iangs mandrangen och utvidga stomikanalen till 6nskad storlek.
3. Ta bort dilatorn Iangs mandréngen men lamna mandréngen pa plats.

SONDPLACERING FOR RADIOLOGISK PROCEDUR

NOTERA: Ett avskalbart hdlje kan anvandas for att underlatta inférandet av sonden genom stomikanalen.

1. Valj Iampllg AMT GJ-naringssond med traditionell I&ngd och férbered enligt anvisningar i ovanstaende avsnitt "Forberedelse av
sonden".

2. For fram den distala anden av slangen 6ver ledaren, genom stomikanalen och in i magen.

3. Rotera AMT GJ-néaringssond med traditionell langd medan den fors fram for att underlatta sondens passage genom pylorus och in
i tomtarmen.

4. For fram sonden tills sondens spets ar forbi Treitz-ligamentet och ballongen finns i magen.

5. Pumpa up ballongen med hjélp av en spruta med Luer-slip, enligt foljande: anvisningarna i avsnittet "Ballongfyllningsvolymer"
ovan. var god se Bruksanvisning fér sondanvéndning och skétselinstruktioner.

6. Placera forsiktigt ballongen (fig A-32§)mot magslemhinnan och positionera den yttre stopplattan (fig A-4) for att sakerstélla séker
placering av AMT traditionell G-JET". Majliggor latt inférande och uttag av slangen genom att skjuta tillbaka den yttre stopplattan
till nédrmaste cm-markering.

VARNING: SKAPAR DU EN FOR SNAV PASSFORM KAN DET SKAPA EN INBADDNING MED EROSION IN | BUKVAGGEN
VILKET KAN LEDA TILL VAVNADSNEKROS, INFEKTION, PERITONIT, SEPSIS OCH TILLHORANDE FOLJDSJUKDOMAR.
DEN YTTRE STOPPLATTAN BOR INTE SYS PA PLATS.

7. Ta bort ledaren.
BEKRAFTA SONDENS LAGE

1. Bekrafta korrekt sondplacering med radiografi for att undvika potentiella komplikationer (t.ex. irritation i tarmkanalen eller
perforation) och se till att sonden inte har slingrat sig i magen eller tunntarmen.

NOTERA: Sondens jejunala del bestar av ett rontgentatt material och kan anvandas for att bekréafta laget med rontgenfotografi.
Injicera inte kontrastmedel i ballongen.

2. Anvand kateterspetsen eller den ENFit®-sprutor och injicera kontrastvtska direkt i mag- och jejunalportarna for att verifiera
oppenhet och korrekt slangposition.

3. Kontrollera for fukt runt stomin. Finns det tecken pa gastriskt lackage, kontrollera laget pa sonden och placeringen av den ytte
stopplattan. Lagg till vatska efter behov i 1-2 ml satser.

FORSIKTIGHET: Overskrid inte den totala ballongvolymen som anges ovan.
4. Se till att den ytte stopplattan inte placeras for tatt mot huden och vilar 2-3 mm ovanfér buken.

5. Dokumentera datum, sondens typ, storlek och partinummer, ballongens fylinadsvolym, hudakomma samt patientens tolerans mot
proceduren. Starta naring och administrering av medicin enligt 1akarbeslut och efter att det bekréaftats att sonden ar ratt placerad
och 6ppen.

RADIOLOGISK PLACERING GENOM EN ETABLERAD GASTROSTOMIKANAL

1. Forin en mandrang med mjuk tipp (diameter upp till 0,038" [0,965 mm]) genom den existerande gastrostomisonden med hjalp av
fluoroskopisk styrning. Mandréngens distala dnda skall vara synlig inuti magen.

2. Ta bort den existerande gastrostomisonden langs mandréngen och lamna mandrangens distala anda delvis upprullad i magen.
3. Navigera ledaren genom pylorusen och for ledaren in i tolvfingertarmen.

4. Hanvisa till anvisningar givna i avsnitten "Sondplacering for radiologisk procedur" och "Bekréfta sondens lage" for att fullborda
placeringen av anordningen.

FORESLAGEN ENDOSKOPISK PLACERINGSPROCEDUR

1. Utfér en rutin esofagogastrodueodenoskopi (EGD). Nar proceduren val ar avslutad och inga abnormaliteter har identifierats som
kunde utgdra en kontraindiktion for placering av sonden, placera patienten i rygglage och insufflera magen med luft.

2. Genomlys via framre bukvéaggen for att vélja ett gastrostomistalle som inte innehaller stora kérl, inélvor och arrvavnad. Normalt
finns stéllet en tredjedel av avstandet fran naveln till den vénstra kostala gransen vid medioclavicular linjen (MCL).

3. Tryck ner det tankta insticksstallet med ett finger. Endoskopisten bér tydligt se depressionen som uppstar pa magvaggens framre
yta

4. Forbered och drapera huden vid det valda insticksstallet.

5. Placera anordningen enligt anvisningarna i avsnittet "Placering av gastropexi" ovan.

SKAPA STOMIKANALEN OCH UTVIDGNINGEN

1. Skapa en stomikanal med magen fortfarande insufflerad och i nara anslutning till bukvéggen. Identifiera punktionsstallet mitt i
gastropeximonstret. Bekrafta med hjalp av fluoroskopi att stéllet ligger 6ver den distala magkroppen under den kostala grénsen
och ovanfér tvartarmen (colon transversum).

FORSIKTIGHET: Undvik den epigastriska artiren som l6per vid férbindelsen av de mediala tvatredjedelarna och den
laterala tredjedelen av dandtarmsmuskeln.

VARNING: SE UPP MED ATT INTE FORA IN PUNKTERINGSNALEN ALLTFOR DJUPT SA ATT DU UNDVIKER ATT
PUNKTERA BAKRE MAGVAGGEN, BUKSPOTTKORTELN, VANSTRA NJUREN, AORTAN ELLER MJALTEN.

2. Beddva punktionsstéllet med an lokal injektion av 1 % Lidokain ner till bukhinnans yta.

3. Forinen 0,038" [0,965 mm] kompatibel inféringsnal vid mitten av gastropeximdnstret in till tarmlumen i riktning mot pylorusen.
NOTERA: Den basta inféringsvinkeln &r en vinkel pa 45 grader mot hudens yta.

4. Anvand endoskopisk visualisering for att bekrafta ratt nalplacering.

5. For fram en mandrang med diameter av upp till 0,038" (0,965 mm) genom nalen in i magen. Med endoskopisk visualisering, ta tag
i mandrangen med atraumatiska tanger.

6. Ta bort inféringsnalen, lamna mandrangen pa plats och avyttra inféringsnalen enligt institutionens géngse protokoll.
7. Utvidga stomikanalen enligt anvisningarna i avsnittet "Utvidgning" ovan.
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SONDPLACERING FOR ENDOSKOPISK PROCEDUR
1. Valj 1amplig storlek paA AMT GJ-néaringssond med traditionell 1angd och férebered enligt anvisningar i avsnittet "Férberedelse av
sonden” ovan.
2. For fram den distala anden av slangen &ver ledaren, genom stomikanalen och in i magen.
3. Med endoskopisk visualisering, ta tag i suturslingan eller sondens spets med atraumatiska téanger.

4. Forin AMT GJ-naringssond med traditionell ldngd genom pylorusen och 6vre tolvfingertarmen. Fortsatt att fora fram sonden med
téngerna tills spetsen ar belagen borotm Treitz-ligamentet och ballongen finns i magen.

5. Slapp sonden och dra tillbaka endoskopet och téngerna tillsammans; lamna sonden pa plats.

6. Med en spruta med Luer-slip, pumpa upp ballongen enligt féljande: anvisningarna i avsnittet "Ballongfyliningsvolymer"
ovan. var god se Bruksanvisning for sondanvéndning och skotselinstruktioner.

7. Placera forsiktigt ballongen (fig A-3) mot magslemhinnan och positionera den yttre stopplattan (fig A-4) for att sakerstalla saker
placering av AMT traditionell G-JET". M&jliggor latt inférande och uttag av slangen genom att skjuta tillbaka den yttre stopplattan
till ndrmaste cm-markering.

VARNING: SKAPAR DU EN FOR SNAV PASSFORM KAN DET SKAPA EN INBADDNING MED EROSION IN | BUKVAGGEN
VILKET KAN LEDA TILL VAVNADSNEKROS, INFEKTION, PERITONIT, SEPSIS OCH TILLHORANDE FOLJDSJUKDOMAR.
DEN YTTRE STOPPLATTAN BOR INTE SYS PA PLATS.

8. Ta bort ledaren.
9. Bekrafta sondens lage enligt anvisningarna i avsnittet "Bekrafta sondens lage" ovan.

ENDOSKOPISK PLACERING GENOM EN EXISTERANDE GASTROSTOMIKANAL

. Folj etablerat protokoll och utfor en rutin esofagogastrodueodenoskopi (EGD). Nar proceduren val ar avslutad och inga
abnormaliteter har identifierats som kunde utgora en kontraindiktion for placering av sonden, placera patienten i rygglage och
insufflera magen med luft.

. Manipulera endoskopet tills den kvarliggande gastrostomisonden finns i synfaltet.

. For in en mandrang med floppy-spets genom den kvarliggande gastrostomisonden och ta bort sonden.
. Placera sonden enligt anvisningarna i avsnittet "Sondplacering for endoskopisk procedur" ovan.

5. Bekrafta ratt sondplacering enligt tidigare instruktioner i avsnittet "Bekrafta sondens lage" ovan.

NOTERA: Enheten och andra kitkomponenter kan kasseras genom att folja lokala riktlinjer fér avfallshantering eller genom
konventionellt protokoll.

~ WN

ENFit® &r en registrerat varuméarke av Global Enteral Device Supplier Association, Inc.
ENFit®-kopplingen &r avsedd att minska risken for felaktig anslutning till andra anordningar for icke-enterala vardatgérder.
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PORTUGUESE AMT Traditional G-JET® - Instrugdes de uso - Colocagio

Cuidado: os componentes sado fornecidos esterilizados: apenas para um usuario. Nao reutilize, reprocesse nem resterilize
este dispositivo médico. Isso pode comprometer as caracteristicas de biocompatibilidade, o desempenho do dispositivo e/
ou a integridade do material; qualquer um deles pode resultar em danos potenciais ao paciente, doenga e/ou morte.
Apenas para nutrigao enteral e/ou medicagao.

CONTEUDO DO KIT

(1) Dispositivo de alimentagdo AMT Traditional G-JET® (1) Seringa pequena (com ponta Luer)
|(1) Seringa grande (cateter ou ENFit®) ‘(2) Gaze de 4’ x4” (10 cm x 10 cm) |
COMPONENTES SUPLEMENTARES (NAO INCLUIDOS NO KIT)
Conjunto dos fixadores em T Conjunto dilatador (AMT NP: IP-DIL)
Agulha introdutora compativel de 0,038” Fio-guia de 0,038” com dispensador (AMT NP: 4-GW-5)
Lamina de bisturi n® 11
DESCRICAO

O dispositivo de alimentagdo GJ de comprimento tradicional AMT (Fig. A) fornece descompresséo/drenagem gastrica simultanea e
nutricdo enteral no duodeno distal ou jejuno proximal.

USO PRETENDIDO

O AMT Traditional G-JET® destina-se a descompressado/drenagem gastrica e a administragdo de nutrigdo enteral no duodeno distal
ou jejuno proximal. O AMT Traditional G-JET® destina-se a colocag&o por profissionais de satde qualificados e deve ser usado por
médicos e cuidadores/usuarios.

INDICAGOES DE USO

O dispositivo de alimentagcdo GJ de comprimento tradicional é indicado para uso em pacientes adultos, adolescentes, criangas e

bebés acima de 10 kg que ndo conseguem absorver nutricdo adequada pelo estdmago, que tém problemas de motilidade intestinal,

de obstrugdo de saida gastrica e de refluxo gastroesofagico severo, que correm risco de aspiragao ou que tenham tido

esofagectomia ou gastrectomia anterior. O uso desse tubo é também clinicamente indicado quando sdo necessarias descompressao

gastrica e alimentag&o jejunal simultaneas. Isso inclui pacientes em que ja exista ou possa resultar uma condigdo de desnutrigéo,

secundaria a condigdes concorrentes.

CONTRAINDICAGOES

As contraindicagdes a colocagéo do dispositivo para alimentagao jejunal transgastrico incluem, entre outras, ascites, interposigao

colonica, hipertensao portal, peritonite e obesidade moérbida.

COMPLICAGOES

As complicagbes seguintes podem estar associadas a um dispositivo de alimentag&o jejunal transgastrico: Les&o cutanea «

Infecgao « Tecido de hipergranulagéo * Ulceras estomacais ou duodenais + Derrame intraperitoneal « Necrose por presséo

Migragado do membro jejunal * Perfuragéo intestinal «+ Deslocamento do suporte da tubulagéo (mola) * Intussuscepgao

OBSERVAGAO: Entre em contato com a AMT, com nosso representante autorizado na Europa (representante da CE) e/ou com a

autoridade competente do estado-membro em que vocé esta estabelecido, se um incidente grave tiver ocorrido em relagdo ao

dispositivo.

BENEFICIOS CLINICOS

Os beneficios clinicos esperados ao se usar o AMT Traditional G-JET® incluem, sem limitagao:

« Fornece acesso direto ao estdmago e ao jejuno para alimentagdo, descompressao e canalizagdo de medicamentos

« O dispositivo pode ser colocado durante um procedimento de colocago inicial ou como dispositivo de substituigao

e A canalizagdo de medicamentos e da alimentagédo para o paciente é imediata e sustenta a vida

o E feito de silicone de grau médico para reduzir a irritagéo da pele e melhorar o conforto do paciente

* Reforgo ajustavel para acomodar varias necessidades de dimensionamento de pacientes

* Permite que os pacientes se alimentem de forma mais longa através de menos torgdes ou entupimentos da tubulagdo

CARACTERISTICAS DE DESEMPENHO

As caracteristicas de desempenho do AMT Traditional G-JET® incluem, sem limitag3o:

e Estrutura exclusiva do tubo interno — faz a transi¢do de um design com trés limens em seu segmento proximal (gastrico) para
um lumen funcional em seu segmento distal (jejunal)

e O lumen jejunal oferece uma area de segéo transversal maior na parte jejunal para ajudar a evitar obstrugées

* Tecnologia antitor¢do (apenas 16F ou 18F) para ajudar a manter o fluxo

* Baldo exclusivo com forma de "maca" projetado para reduzir o vazamento e reduzir o risco de extragdes acidentais do local do
estoma

« Tiras de seguranga dupla que permitem acesso independente as portas gastricas e/ou jejunais

e O reforgo externo minimiza o contato e permite que a pele respire

MATERIAIS DO DISPOSITIVO

O AMT Traditional G-JET® é composto pelos seguintes materiais: Silicone de grau médico (96%) * Termoplastico de grau médico

(2%) + Tinta impressa em silicone de grau médico (1%) « Sutura trangada de grau médico (1%) * Termoplastico de grau médico
(somente na versao ENFit®) « Ago inoxidavel para dispositivos de 16Fr e 18Fr

PROCEDIMENTO DE COLOCACAO (PROFISSIONAIS DE SAUDE)

CUIDADO: Antes da colocacao, inspecione todo o contetido do kit para verificar se ha danos. Se a embalagem estiver
danificada ou a barreira estéril tiver sido violada, nao utilize o produto.

O AMT Traditional G-JET® pode ser colocado percutaneamente sob orientag3o fluoroscopica ou endoscopica, ou como substituicao
a um dispositivo existente, usando um trato do estoma estabelecido.

CUIDADO: Deve ser realizada uma gastropexia para fixacdo do estomago na parede abdominal anterior, o local de inser¢do
do tubo de alimentacgdo deve ser identificado e o trato do estoma deve ser dilatado e medido antes da insergao do tubo
inicial, para garantir a seguranga e o conforto do paciente. O comprimento do tubo deve ser suficiente para ser colocado
além do ligamento de Treitz.

CUIDADO: Nao use o balado de retengao do tubo de alimentagao como dispositivo de gastropexia. O balao pode se romper e
nao fixar o estomago na parede abdominal anterior.



PREPARACAO DO TUBO

1. Selecione o tamanho apropriado do dispositivo de alimentagdo GJ de comprimento tradicional, remova da embalagem e
inspecione para ver se ha danos.

OBSERVAGAO: O lago de sutura na extremidade distal do dispositivo é usado com mais frequéncia durante posicionamentos

endoscopicos. Se o lago de sutura do dispositivo ndo for necessario para o método de posicionamento antecipado, é recomendéavel

cortar e remover gentiimente o lago de sutura antes do posicionamento. NAO use forga excessiva para remover o lago de sutura,

pois isso pode danificar a extremidade conica da tubulagéo.

2. Infle o bal&o através da porta de insuflagdo do baldo utilizando uma n =
seringa cmo ponta Luer ’z:om agua desti%ada ou esterilizada até o volume Tabsla 1 - Volumes de enchimento do balso
de enchimento recomendado (Fig. A-5). Tamanho| Volume Volume Volume

3. Remova a seringa e verifique a integridade do baldo apertando-o Fr minimo recomendado| maximo
delicadamente para ver se ha vazamento. Inspecione visualmente o
bal&o para verificar a simetria. A simetria pode ser obtida rolando-se o 14FR& 3 ML 4 ML 5ML
bal3o entre o dedos delicadamente. Reinsira a seringa e remova toda a 16 FR
agua do baléo. 18 FR 7ML 8 ML 9 ML

4. Usando uma sering com ponta Luer, lave com agua pelas portas gastrica [ 22 FR 8 ML 10 ML 12 ML

e jejunal (Fig. A-1 e A-2) para verificar a permeabilidade.

ADVERTENCIA: NAO CORTE A EXTREMIDADE DISTAL DA TUBULAGAO PARA CRIAR UM COMPRIMENTO JEJUNAL SOB
MEDIDA. AO FAZER ISSO, VOCE VAI ELIMINAR A PONTA SUAVE E CONICA DO DISPOSITIVO E EXPOR O SUPORTE DA
TUBULAGAO.

5. Lubrifique a extremidade distal do tubo com um lubrificante soltivel em agua. Nao use 6leo mineral nem vaselina.

6. Lubrifique generosamente a luz jejunal com lubrificante soltivel em agua. Nao use 6leo mineral nem vaselina.

Observacao: Utilize apenas lubrificante soltvel em agua. Lubrificantes a base de lipidios, como 6leos, podem contribuir para a
degradagéo do silicone e diminuir a longevidade do dispositivo.

PROCEDIMENTO DE POSICIONAMENTO RADIOLOGICO SUGERIDO

1. Posicione o paciente na posigdo supina.

2. Prepare e sede o paciente de acordo com o protocolo clinico.

3. Garanta que o lobo esquerdo do figado ndo esteja sobre o fundo ou o corpo do estémago.
4. Identifique a margem média do figado por tomografia computadoriza ou ultrassom.

5. Pode-se administrar de 0,5 a 1,0 mg IV de glucagon para diminuir o peristaltismo gastrico.

CUIDADO: Consulte as instrugdes de uso do glucagon para ver a taxa de inje¢édo iv adequada e ler as recomendagées para
uso com pacientes dependentes de insulina.

6. Insufle o estdbmago com ar usando um cateter nasogastrico, geralmente de 500 a 1.000 ml, ou até que a distensédo adequada seja
obtida. Geralmente é necessario continuar a insuflar ar durante o procedimento, especialmente no momento da pungéo da agulha e
dilatag&o do trato, para manter o estomago distendido de forma a apor a parede géstrica contra a parede abdominal anterior.

7. Escolha um lugar de insergdo do cateter na regido subcostal esquerda, de preferéncia sobre o aspecto lateral ou lateral ao
musculo reto do abdome (observagéo: a artéria epigastrica superior passa ao longo do aspecto medial do reto) e diretamente
sobre o corpo do estbmago, em dire¢éo a curvatura maior. Com o uso de fluoroscopia, escolha um local que permita um trajeto
mais vertical possivel da agulha. Obtenha uma radiografia lateral em decubito dorsal antes da colocagéo da gastrostomia,
quando houver suspeita de célon interposto ou intestino delgado anterior ao estémago.

OBSERVAGAO: Pode ser administrado contraste por via oral/nasogastrica na noite anterior, ou um enema administrado antes do
posicionamento para acalmar o célon transverso.

8. Prepare e envolva de acordo com o protocolo da unidade.
POSICIONAMENTO PARA GASTROPEXIA

CUIDADO: é recomendavel realizar uma gastropexia de trés pontos em configuracao de triangulo para garantir a fixacdo da
parede gastrica na parede abdominal anterior.

1. Faga uma marca na pele no local de insergéo do tubo. Defina o padrdo da gastropexia fazendo trés marcas na pele,
equidistantes do local de insergéo do tubo e em uma configuragao de tridngulo.

ADVERTENCIA: DEIXE UMA DISTANCIA ADEQUADA ENTRE O LOCAL DE INSERGAO E O POSICIONAMENTO PARA
GASTROPEXIA PARA IMPEDIR A INTERFERENCIA DO FIXADOR EM T E DO BALAO INFLADO.

2. Localize os locais de pungéo com 1% de lidocaina e administre anestesia local na pele e no peritdneo.

3. Coloque o primeiro fixador em T e confirme a posigéao intragastrica. Repita o procedimento até que os trés fixadores em T
estejam inseridos nos cantos do triangulo.

4. Prenda o estdbmago na parede abdominal anterior e conclua o procedimento.
CRIACAO DO TRATO DO ESTOMA

1. Crie o trato do estoma com o estdmago ainda insuflado e em aposigao a parede abdominal. Identifique o local da pun¢do no
centro do padrdo da gastropexia. Com orientagéo fluoroscépica, confirme se o local cobre o corpo distal do estbmago, abaixo da
margem costal e acima do célon transverso.

CUIDADO: Evite a artéria epigastrica que cruza na jungao dos dois tergos mediais e um terco lateral do musculo reto.

ADVERTENCIA: TENHA CUIDADO PARA NAO INTRODUZIR A AGULHA DE PUNGAO MUITO FUNDO PARA EVITAR
PERFURAR A PAREDE GASTRICA POSTERIOR, O PANCREAS, O RIM ESQUERDO, A AORTA OU O BAGO

2. Anestesie a area da pungao com injegao no local de 1% de lidocaina até a superficie peritoneal.

3. Insira uma agulha introdutora compativel de 0,038" no centro do padrao de gastropexia, no limen gastrico, direcionada para o
piloro.

OBSERVAGAO: O melhor angulo de insergéo é o de 45 graus com a superficie da pele.

4. Use a visualizagao fluoroscépica para verificar o posicionamento correto da agulha. Além disso, para auxiliar na verificagdo, pode
ser fixada uma seringa preenchida com agua no conector da agulha e o ar aspirado do limen gastrico.

OBSERVAGAO: O contraste pode ser injetado no retorno do ar para visualizar dobras gastricas e confirmar a posigéo.
5. Passe um fio-guia, de até 0,038", pela agulha e enrole no fundo do estémago. Confirme a posigao.
6. Remova a agulha introdutora, deixando o fio-guia no local, e descarte de acordo com o protocolo da unidade.

7. Passe um cateter flexivel compativel de 0,038" pelo fio-guia e, usando orientagado fluoroscépica, manipule o fio-guia no antro do
estdmago.

8. Passe o fio-guia e o cateter flexivel até que a ponta do cateter esteja no piloro.
9. Contorne pelo piloro e avance o fio-guia e o cateter no duodeno e além do ligamento de Treitz.
10.Remova o cateter e deixe o fio-guia no lugar.
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DILATACAO

1. Use uma lamina de bisturi n® 11 para criar uma pequena incisdo na pele, que se estenda junto ao fio-guia, para baixo, através do
tecido subcutaneo e da fascia da musculatura abdominal. Depois que a incisao for feita, descarte de acordo com o protocolo da
unidade.

2. Passe um dilatador pelo fio-guia e dilate o trato do estoma no tamanho desejado.
3. Remova o dilatador pelo fio-guia, deixando este no lugar.

COLOCACAO DO TUBO PARA PROCEDIMENTO RADIOLOGICO

OBSERVAGAO: Pode-se usar uma bainha removivel para facilitar o avango do tubo pelo trato do estoma.

1. Selecione o dispositivo de alimentagdo AMT Traditional G-JET® apropriado e prepare de acordo com as instrugdes da se¢ao
“Preparagéo do tubo” acima.

2. Avance a extremidade distal do tubo sobre o fio-guia, através do trato estomacal, e no estdtmago.

3. Gire o dispositivo de alimentagéo AMT Traditional G-JET® enquanto avanga para facilitar a passagem do tubo pelo piloro e no
jejuno.

4. Avance o tubo até que a ponta dele esteja posicionada além do ligamento de Treitz e o baldo esteja no estdmago.

5. Usando uma seringa com ponta Luer, encha o baldo de acordo com as instrugdes da se¢do Volumes de Enchimento do
Baldo” das Instrugbes de uso do tubo e cuidados.

6. Com cuidado, encaixe o baléo (Fig. A-3) contra a mucosa gastrica e posicione o suporte externo (Fig. A-4) para garantir a
colocagao segura do AMT Traditional G-JET®. Deslize o tubo para dentro e para fora, movendo o suporte externo de volta para a
marca de cm mais proxima .

ADVERTENCIA: CRIAR UM AJUSTE MUITO APERTADO PODE CAUSAR A INCORPORAGAO DE EROSAO NA PAREDE
GASTRICA, RESULTANDO EM NECROSE TECIDUAL, INFECCAO, PERITONITE, SEPSE E SEQUELAS ASSOCIADAS. O
SUPORTE EXTERNO NAO DEVE SER SUTURADO NO LUGAR.

7. Retire o fio-guia.

VERIFICACAO DA POSICAO DO TUBO

1. Verifique o posicionamento correto do tubo radiograficamente para evitar potencial complicagao (irritagdo ou perfuragdo do
intestino, por exemplo) e assegure que o tubo néo esteja entrelagado dentro do estdmago ou do intestino delgado.

OBSERVAGAO: A parte jejunal do tubo contém um material radiopaco e pode ser usada para confirmar a posi¢do
radiograficamente. N&o injete contraste no bal&o.

2. Usando a ponta do cateter ou a seringa ENFit®, injete corante de contraste diretamente nas portas gastricas e jejunais para
verificar a permeabilidade e a posigéo correta do tubo.

3. Verifique se ha umidade em torno do estoma. Caso haja sinais de derrame gastrico, verifique a posicéo do tubo e o
posicionamento do suporte externo. Acrescente fluido como necessario, em incrementos de 1-2 ml.

CUIDADO: Nao exceda o volume total do baldo indicado acima .
4. Assegure que o suporte externo ndo esteja posicionado muito justo em relagéo a pele e fiqgue 2-3 mm acima do abdémen.

5. Documente a data, o tipo, o tamanho e o numero de lote do tubo, o volume de enchimento do bal&o, a condi¢éo da pele e a
tolerancia do paciente ao procedimento. Inicie a alimentacéo e a administracdo da medicagéo de acordo com as ordens do
meédico, e apds a confirmagao da colocagdo e permeabilidade corretos do tubo.

POSICIONAMENTO RADIOLOGICO POR MEIO DE UM TRATO DE GASTROSTOMIA ESTABELECIDO

. Insira o fio-guia de ponta flexivel (até 0,038” de didmetro) pelo tubo de gastrostomia existente, sob orientagdo fluoroscépica. A
extremidade distal do fio-guia deve estar visivel dentro do estémago.

. Remova o tubo de gastrostomia existente pelo fio-guia, deixando a extremidade distal do fio-guia parcialmente enrolada dentro
do estdbmago.

Conduza o fio-guia pelo piloro e avance o fio-guia até o duodeno.

Consulte as instrugdes descritas nas segdes “Colocagdo do tubo para procedimento radiolégico” e “Verificagdo da posigdo do
tubo” para concluir a colocagéo do dispositivo.

PROCEDIMENTO DE POSICIONAMENTO ENDOSCOPICO SUGERIDO

. Realize a esofagogastroduodenoscopia (EGD) de rotina. Quando o procedimento estiver concluido e n&o for identificada
nenhuma anormalidade que possa representar uma contraindicagéo na colocag&o do tubo, posicione o paciente na posicéo
supina e insufle o estdmago com ar.

llumine por transparéncia a parede abdominal anterior para selecionar um local para gastrostomia que esteja livre dos principais
vasos, visceras e tecido cicatrizado. O local geralmente € um tergo da distancia do umbigo até a margem costal esquerda na
linha hemiclavicular.

. Pressione o local pretendido da inser¢@o com o dedo. O endoscopista deve ver nitidamente a press&o resultante na superficie
anterior da parede gastrica.

Prepare e envolva a pele no local de inser¢éo selecionado.
. Posicione o dispositivo de acordo com as instrugdes da segao “Posicionamento para gastropexia” que aparece antes

CRIACAO E DILATACAO DO TRATO DO ESTOMA

. Crie o trato do estoma com o estdmago ainda insuflado e em aposicéo a parede abdominal. Identifique o local da pung&o no
centro do padrdo da gastropexia. Com orientagdo endoscépica, confirme se o local cobre o corpo distal do estémago, abaixo da
margem costal e acima do célon transverso.

CUIDADO: evite a artéria epigastrica que cruza na juncao dos dois tergos mediais e um terco lateral do musculo reto.

ADVERTENCIA: TENHA CUIDADO PARA NAO INTRODUZIR A AGULHA DE PUNGAO MUITO FUNDO PARA EVITAR
PERFURAR A PAREDE GASTRICA POSTERIOR, O PANCREAS, O RIM ESQUERDO, A AORTA OU O BAGO.

2. Anestesie a area da pungao com inje¢éo no local de 1% de lidocaina até a superficie peritoneal.

3. Insira uma agulha introdutora compativel de 0,038", no centro do padrdo da gastropexia, no limen gastrico direcionado para o
piloro.

OBSERVAGAO: O melhor angulo de insergéo é o de 45 graus com a superficie da pele.
4. Use a visualizagdo endoscoépica para verificar o posicionamento correto da agulha.

5. Passe um fio-guia, de até 0,038", pela agulha no estémago. Com a visualizagdo endoscdpica, segure o fio-guia com férceps
atraumaticos.

6. Remova a agulha introdutora, deixando o fio-guia no local, e descarte de acordo com o protocolo da unidade.
7. Dilate o trato do estoma de acordo com as instrugdes na sec¢éo “Dilatagéo”, listada acima.
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COLOCACAO DO TUBO PARA PROCEDIMENTO ENDOSCOPICO

. Selecione o dispositivo de alimentagdo AMT Traditional G-JET® no tamanho apropriado e prepare de acordo com as instrugdes

da segao “Preparagéo do tubo” listada acima.

. Avance a extremidade distal do tubo sobre o fio-guia, através do trato estomacal, e no estomago.
. Com a orientagdo endoscopica, segure o lago de sutura ou a ponta do tubo com férceps atraumaticos.
. Passe o dispositivo de alimentagdo AMT Traditional G-JET® pelo piloro e pela parte superior do duodeno. Continue a passar o

tubo usando o forceps até que a ponta esteja posicionada além do ligamento de Treitz e o baléo esteja no estémago.

. Solte o tubo e retire 0 endoscopio e o férceps em conjunto, deixando o tubo no lugar.
. Usando uma seringa com ponta Luer, infle o baldo de acordo com as instrugdes da se¢doVolumes de Enchimento do Baldo

nas Instrugdes de uso do tubo e cuidados .

. Com cuidado, encaixe o baldo (Fig. A-3) contra a mucosa gastrica e posicione o suporte externo (Fig. A-4) para garantir a

colocagio segura do AMT Traditional G-JET®. Deslize o tubo para dentro e para fora, movendo o suporte externo de volta para a
marca de cm mais proxima.

ADVERTENCIA: CRIAR UM AJUSTE MUITO APERTADO PODE CAUSAR A INCORPORAGAO DE EROSAO NA PAREDE
GASTRICA, RESULTANDO EM NECROSE TECIDUAL, INFECGAO, PERITONITE, SEPSE E SEQUELAS ASSOCIADAS. O
SUPORTE EXTERNO NAO DEVE SER SUTURADO NO LUGAR.

8.
9.

Retire o fio-guia.
Verifique a posigédo do tubo de acordo com as instrugdes da segao “Verificagdo da posigao do tubo”, listada acima.

POSICIONAMENTO ENDOSCOPICO POR MEIO DE UM TRATO DE GASTROSTOMIA EXISTENTE

A WN

. Seguindo o protocolo estabelecido, realize a esofagogastroduodenoscopia (EGD) de rotina. Quando o procedimento estiver

concluido e n&o for identificada nenhuma anormalidade que possa representar uma contraindicagéo na colocagéo do tubo,
posicione o paciente na posig¢do supina e insufle o estémago com ar.

. Manipule o endoscépio até que o tubo de gastrostomia permanente esteja no campo visual.

. Insira um fio-guia de ponta flexivel pelo tubo de gastrostomia permanente e remova o tubo.

. Coloque a tubulagéo de acordo com a segao “Colocacao do tubo para procedimento endoscopico” deste documento.
5.

Verifique o posicionamento adequado do tubo de acordo com as instrugdes anteriores da segéo “Verificagdo da posi¢do do tubo”.

OBSERVAGAO: O dispositivo e os outros componentes do kit podem ser descartados seguindo-se as diretrizes locais de descarte
ou através do protocolo da instalagéo.

ENFit® &r en registrerat varuméarke av Global Enteral Device Supplier Association, Inc.

A conexdo ENFit® destina-se a reduzir as conexdes ruins com outros aplicativos de salde nao entéricos.
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NEDERLANDS AMT Traditionele G-JET® - Gebruiksaanwijzingen - Plaatsing

LET OP: Componenten worden steriel geleverd: alleen voor eenmalig gebruik; Dit medische apparaat niet hergebruiken,
opnieuw verwerken of opnieuw steriliseren. Dot wel doen kan de eigenschappen betreffende biocompatibiliteit, prestaties

van het apparaat en/of integriteit van materiaal in gevaar brengen; wat kan leiden tot potentieel letsel, ziekte en/of overlijden

van de patiént.
Alleen voor enterale voeding en/of medicatie.

INHOUD VAN DE SET

(1) AMT Traditional G-JET®-voedingsapparaat (1) Kleine spuit (luer-slip)
|(1) Grote spuit (katheter of ENFit®) ‘(2) 10 cm x 10 cm (4 “x 4”) Gaas |
AANVULLENDE COMPONENTEN (NIET IN DE SET OPGENOMEN)
T-spannerset Dilatorset (AMT O/N: IP-DIL)
,038” Compatibele introducernaald .038” Geleidedraad met dispenser (AMT O/N: 4-GW-5)
#11 Scalpelmesje
BESCHRIJVING

Het AMT GJ-voedingsapparaat van traditionele lengte (Afb A) biedt gelijktijdig gastrische decompressie/drainage en enterale
voeding in het distale duodenum of proximale jejunum.

BEOOGD GEBRUIK

De AMT Traditional G-JET® is bedoeld voor decompressm/dralnag@ van de maag en toediening van enterale voeding in het distale
duodenum of in het proximale jejunum. De AMT Traditional G-JET" is bedoeld om te worden geplaatst door gekwalificeerde
professionals in de gezondheidszorg. De AMT Traditional G-JET" is bedoeld voor gebruik door clinici en verzorgers/gebruikers.
GEBRUIKSINDICATIES

Het GJ-voedingsapparaat van traditionele lengte is geindiceerd voor gebruik in volwassen, adolescente, kind- en babypatiénten van

meer dan 10 kg die niet voldoende voeding via de maag kunnen opnemen, die intestinale motiliteitsproblemen, verstopping aan de

maaguitgang, ernstige gastro-esofageale refulx hebben, risico lopen op aspiratie of bij hen die eerder esofagectomie of gastrectomie

hebben gehand. Het gebruik van deze slang is ook klinisch aangewezen in het geval gelijktijdige gastrische decompressie en
jejunale voeding nodig zijn. Dit omvat patiénten die al aan ondervoeding leiden of, inferieur aan de cumulatieve voorwaarden,
ondervoed kunnen raken.

CONTRA-INDICATIES

Contra-indicaties voor plaatsing van een transgastrisch-jejunaal voedingsinstrument omvatten, maar zijn niet beperkt tot ascites,
interpositie in dikke darm, portale hypertensie, peritonitis en morbide obesitas.

COMPLICATIES

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

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

KLINISCH NUT

Klinische voordelen die verwacht kunnen worden bij het gebruik van de AMT Traditional G-JET® omvatten, maar zijn niet beperkt tot:

* Biedt directe toegang tot de maag en het jejunum voor voeding, decompressie, of de kanalisatie van medicatie

* Het apparaat kan geplaatst worden tijdens een eerste plaatsingsprocedure of als vervangend apparaat

* De kanalisatie van medicatie en voeding aan de patiént gebeurt onmiddellijk en houdt de patiént in leven

e Gemaakt van siliconen van medische kwaliteit om huidirritatie te verminderen en het comfort van de patiént te verhogen
« Verstelbare bolster om tegemoet te komen aan de verschillende behoeften van patiénten

e Zorgt ervoor dat patiénten langer kunnen gevoed worden doordat de sondes minder snel knikken of verstopt raken
PRESTATIEKENMERKEN

Prestatiekenmerken van de AMT Traditional G-JET® omvatten, maar zijn niet beperkt tot:

« Unieke interne buisstructuur - gaat over van een drie-lumen ontwerp in het proximale (maag) segment naar één functioneel lumen

in het distale (jejunale) segment
* Het jejunale lumen biedt een grotere dwarsdoorsnede in het jejunale gedeelte om verstopping te helpen voorkomen
* Anti-knik technologie (alleen 16F en 18F) om te helpen de doorstroom te behouden

e Unieke ballon in de vorm van een "appel", ontworpen om lekken te verminderen en het risico van per ongeluk uittrekken uit de
stoma te verkleinen

« Dubbele veiligheidsriemen voor onafhankelijke toegang tot de maag- en/of jejunaalpoorten
* Externe bolster minimaliseert contact en laat de huid toe te ademen
MATERIALEN VAN HET APPARAAT

De AMT Traditional G-JET® is samengesteld uit de volgende materialen: Siliconen van medische kwaliteit (96%) « Thermoplastische

kunststof van medische kwaliteit (2%) « Siliconen tampondrukinkt van medische kwaliteit (1%) Gevlochten hechtdraad van
medische kwaliteit (1%) « Thermoplastische kunststof van medische kwaliteit (alleen ENFit® versie) « Roestvrij staal voor 16Fr en
18Fr hulpmiddelen

PLAATSING (ZIEKENHUISPERSONEEL)

LET OP: Inspecteer voor de plaatsing de gehele inhoud van de set op schade. Gebruik het product niet als de verpakking is

beschadigd of de steriele barriére is gebroken.

Het AMT GJ-voedingsapparaat van traditionele lengte kan percutaan worden geplaatst, met fluoroscopische of endoscopische
ondersteuning of geplaatst in een bestaand instrument via een bestaand stomakanaal.

LET OP: A gastropexie moet worden uitgevoerd om de maag aan de voorste buikwand vast te maken. De invoerlocatie van

de voedingsslang moet worden geidentificeerd, het stomakanaal moet worden verwijd en gemeten véor de initiéle

slanginvoer om de veiligheid en het comfort van de patiént te waarborgen. De lengte van de slang moet voldoende zijn om

voorbij het ligament van treitz te worden geplaatst.

LET OP: Gebruik de retentieballon van de voedingsslang niet als een gastropexie-instrument. De ballon kan barsten en
mogelijk niet de maag aan de voorste buikwand bevestigen.



VOORBEREIDING VAN SLANG

1. Selecteer de juiste grootte voor het AMT GJ-voedingsapparaat van traditionele lengte , verwijder het van de verpakking en
inspecteer op schade.

OPMERKING: De hechtdraadlus aan het distale uiteinde van het instrument, wordt vaak gedurende endoscopische plaatsingen

gebruikt. Als de hechtdraadlus van het instrument niet nodig is voor de geanticipeerde plaatsingsmethode, dan wordt aangeraden om

het af te knippen Voorzichtig en de hechtdraadlus voor de plaatsing te verwijderen. GEBRUIK GEEN overmatige kracht om de

hechtdraadlus te verwijderen, aangezien dit het tapse uiteinde van de sonde kan beschadigen.

2. Moet de ballon via de balloninflatiepoort worden opgeblazen met Tabel 1 - vulvolumes voor ballon
behulp van een spuit met een luer-slip dat tot het aanbevolen volume = 0
is gevuld met gedistilleerd of steriel water (Afb. A-5). Fr-grootte Minimum | Aanbevolen | Maximum
" ) e ) . vulvolume | vulvolume | vulvolume
3. Verwijder de spuit en verifieer de integriteit van de ballon door
voorzichtig in de ballon te knijpen en op lekkages te controleren. 14FR& 16 FR 3 ML 4 ML S ML
Inspecteer de ballon visueel om symmetrie te verifiéren. Symmetrie 18 FR 7 ML 8 ML 9 ML
kan worden verkregen door de ballon voorzichtig tussen de vingers te
rollen. Plaats de spuit terug en verwijder al het water uit de ballon. 22FR 8 ML 10ML 12 ML

4. Spoel met een spuit met luer-slip, water door de beide gastrische en jejunale poorten (Afb. A-1 en A-2) om doorgankelijkheid te
verifiéren.

WAARSCHUWING: SNIJ NIET HET DISTALE UITEINDE VAN DE SLANG AF OM EEN AANGEPASTE JEJUNALE LENGTE TE
VERKRIJGEN. HIERDOOR WORDT DE ZACHTE, TAPSLOPENDE PUNT VAN HET INSTRUMENT VERWIJDERD EN DE
SLANGONDERSTEUNING BLOOTGESTELD.

5. Smeer het distale uiteinde van de slang in met in water oplosbaar glijmiddel. Gebruik geen minerale olie of vaseline.

6. Smeer de jejunale lumen royaal in met in water oplosbaar glijmiddel. Gebruik geen minerale olie of vaseline.

OPMERKING: Gebruik alleen een in water oplosbaar smeermiddel. Smeermiddelen op basis van lipiden, zoals olién, kunnen
bijdragen aan afbraak van silicone en kunnen zorgen voor een kortere levensduur van het apparaat.

VOORGESTELDE RADIOLOGISCHE PLAATSINGSPROCEDURE

. Plaats de patiént in de rugligging.

. Bereid de patiént voor en verdoof hem/haar volgens klinisch protocol.

. Zorg dat de linkerleverkwab niet over de fundus (maagkoepel) of het maaglichaam zit.

. Identificeer de mediale rand van de lever via CT-scan of echografie.

. Er kan glucagon 0,5 tot 1,0 mg/IV worden toegediend om darmperistaltiek te verminderen.

LET OP: Raadpleeg de gebruiksinstructies bij glucagon voor de snelheid van iv-injecties en aanbevelingen voor gebruik bij

patiénten die insuline-afhankelijk zijn.

6. Insuffleer de maag met behulp van een nasogastrische katheter met lucht, meestal 500 tot 1.000 ml of tot voldoende uitzettingis
bereikt. Vaak is het nodig om gedurende de procedure luchtinsufflatie voort te zetten, vooral op het moment van naaldpunctieen
dilatatie van het spijsverteringskanaal. Op deze manier blijft de maag opgeblazen om de maagwand tegen de voorste buikwand
te hechten.

7. Kies een insertielocatie voor de katheter in het linker subcostale vlak, bijvoorkeur over het laterale aspect of lateraal naa de
rectus abdominis-spier (n.b. de superieure epigastrische slagader loopt langs het mediale aspect van de buikspier) en
rechtstreeks over het maaglichaam naar de grote curvatuur. Kies met behulp van fluoroscopie een locatie waar een zo verticaal
mogelijk naaldpad mogelijk is. Verkrijg véor de plaatsing van de gastrostomie een lateraal beeld van een kruistabel indien de
verdenking bestaat dat de karteldarm of dunne darm voor de maag is geschoven.

OPMERKING: Om de colon transversum te kalmeren kan de nacht véor de plaatsing PO/NG-contrast worden toegediend of er kan

voor de plaatsing een klysma worden toegediend.

8. Bereid alles voor en dek alles af volgens het protocol van de faciliteit.

UITVOERING VAN GASTROPEXY

LET OP: Het wordt aanbevolen een driepunts-gastrpexie in een driechoeksconfiguratie uit te voeren om de bevestiging van

de maagwand aan de voorste buikwand te garanderen.

1. Markeer de huid op de plaats van de insertielocatie van de slang. Definieer het gastropexiepatroon door op gelijke afstand van de
insertielocatie van de slang en in een driehoekige configuratie drie markeringen op de huid te maken.

WAARSCHUWING: ZORG VOOR VOLDOENDE AFSTAND TUSSEN DE INSERTIELOCATIE EN DE UITVOERING VAN DE

GASTROPEXIE, OM TE VOORKOMEN DAT DE T-SPANNER EN OPGEBLAZEN BALLON HINDERE!

2. Lokaliseer de priklocaties met 1 % lidocaine en dien lokale verdoving toe aan de huid en het perltoneum (buikvlies).

3. Plaats de eerste T-spanner en bevestig de intragastrische positie. Herhaal de procedure totdat alle drie de T-spanners op de
hoeken van de driehoek zijn ingevoerd.

4. Zetde maag vast aan de voorste buikwand en voltooi de procedure.

HET STOMAKANAAL MAKEN

1. Maak het stomakanaal terwijl de maag nog steeds is geinsuffleerd en aan de buikwand is gehecht. Identificeer de priklocatie n
het midden van het gastropexiepatroon. Bevestig met de fluoroscopische geleiding dat de locatie over het distale lichaam vande
maag ligt, onder de costale rand en boven het colon transversum.

LET OP: Vermijd de epigastrische slagader die over de verbinding van het mediale tweederde aspect en het laterale
eenderde aspect van de buikspier loopt.

WAARSCHUWING: VOORKOM DAT DE PUNCTIENAALD TE DIEP WORDT INGEVOERD OM NIET IN DE POSTERIEURE
MAAGWAND, PANCREAS, LINKERNIER, AORTA OF MILT TE PRIKKEN.

2. Verdoof de priklocatie met een plaatselijke injectie van 1% lidocaine, tot aan het peritoneale oppervlak.

3. Voer een compatibele introducernaald in van ,038”, in het midden van het gastropexiepatroon, in de maaglumen, naar de pylorus
gericht.

OPMERKING: De beste invoeringshoek is 45 graden ten opzichte van het huidopperviak.

4. Gebruik fluoroscopische visualisatie om de juiste plaatsing van de naald te verifiéren. Daarnaast kan, ter ondersteuning vande
verificatie, een met water gevulde spuit aan de naaldhub worden bevestigd en kan lucht van de maaglumen worden opgezogen.

OPMERKING: Bij retournering van de lucht kan contrastmiddel worden geinjecteerd om de maagplooien te zien en de positie te
bevestigen.

5. Voer een geleidedraad tot .038” door de naald en rol het op in de fundus van de maag. Bevestig de positie.

6. Verwijder de introducernaald, laat de geleidedraad op zijn plaats en gooi deze volgens het protocol van de faciliteit weg.

7. Voer een compatibele, flexibele katheter van ,038” over de geleidedraad en manipuleer met behulp van fluoroscopische
ondersteuning, de geleidedraad in de maagholte.

8. Voer de geleidedraad en flexibele katheter totdat de katheterpunt bij de pylorus is.
9. Ga door de pylorus en voer de geleidedraad en katheter verder in het duodenum en voorbij het ligament van treitz.
10.Verwijder de katheter en laat de geleidedraad op zijn plaats.
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VERWIIDING

1. Gebruik en #11 scalpelmesje om een kleine incisie te maken in de huid dat langs de geleidedraad loopt, neerwaarts door het
onderhuidse weefsel en de fascie van de buikspier. Gooi het weg volgens het protocol van de faciliteit na het maken van de ircisie.

. Voer over de geleidedraad een dilator en verwijd het stomakanaal tot de gewenste grootte.
3. Verwijder de dilator over de geleidedraad en laat de geleidedraad op zijn plaats.

SLANGPLAATSING VOOR RADIOLOGISCHE PROCEDURE

OPMERKING: Er kan een afpelbare huls worden gebruikt om de slang door het stomakanaal te helpen voeren.

1. Selecteer het AMT GJ-voedingsapparaat van traditionele lengte met de juiste maat en bereid deze voor volgens de richlijnen in
het hierboven gegeven hoofdstuk “Voorbereiding van slang”.

2. Breng het distale uiteinde van de sonde verder over de geleidedraad, door het stomakanaal en in de maag

3. Draai het AMT GJ-voedingsapparaat van traditionele lengte terwijl u doorgaat doorvoer van de slang door de pylorus en in de
jejunum mogelijk te maken.

4. Voer de slang verder met behulp van de punt van de slang, totdat de punt zich voorbij het ligament van treitz bevindt en de ballon
in de maag zit.

5. Gebruik een spuit met luer-slip en vul de ballon als volgt: volgens de richtlijnen in het hierboven gegeven hoofdstuk “Vulvolumes
voor Ballon” raadpleeg het document Sondegebruik en -Onderhoud Instructies.

6. Zet de ballon (Afb. A-3) voorzichtig vast tegen het maagslijmvlies en plaats de externe bolster (Afb. A-4) om de AMT Traditional
G-JET® goed vast te zetten. Laat een lichte in- en uitspeling van de sonde toe door de externe bolster terug te schuiven naar de
dichtstbijzijnde centimeter markering .

WAARSCHUWING: HET CREEREN VAN EEN TE NAUWSLUITENDE PASVORM KAN INBEDDING MET EROSIE IN DE

MAAGWAND VEROORZAKEN, WAT KAN RESULTEREN IN WEEFSELNECROSE, INFECTIE, BUIKVLIESONTSTEKING,

SEPSIS EN DE BIJBEHORENDE GEVOLGEN. DE EXTERNE BOLSTER MAG NIET OP ZIJN PLAATS WORDEN BEVESTIGD

MET HECHTINGEN.

7. Verwijder de geleidedraad.

N

SLANGPOSITIE VERIFIEREN

1. Verifieer radiografisch de juiste plaatsing van de slang om potentiéle complicaties te voorkomen (bijv. darmirritatie of perbratie)
en zorg dat de slang niet in een lus binnen de maag of dunne darm zit.

OPMERKING: Het jejunale deel van de slang bevat een radiopaak emteriaal en kan worden gebruikt om radiografisch de positie te
bevestigen. Injecteer geen contrastmiddel in de ballon.

2. Met gebruik van de katheterpunt of ENFit®-spuit, injecteert u contrastvloeistof direct in de maag- en jejunumpoorten voor het
verifiéren van doorgankelijkheid en juiste sondepositie.

3. Controleer op vocht rondom de stoma. Als er enige tekenen van gastrische lekkage is, dient u de slangpositie en plaatsing van
externe bolster te controleren. Voeg naar behoefte vioeistof toe in stappen van 1-2 ml.

LET OP: Niet het hierboven genoemde ballonvolume overschrijden.
4. Zorg dat de externe bolster niet te strak tegen de huid is geplaatst en dat het 2-5 boven de buik rust.

5. Noteer de datum, het type, de grootte en het partinummer van de slang, het vulvolume van de ballon, de huidconditie en de
tolerantie van de patiént ten opzichte van de procedure. Start volgens de opdracht van de arts en na bevestiging van de juise
slangplaatsing en doorgankelijkheid, met de toediening van voeding en medicatie.

RADIOLOGISCHE PLAATSING DOOR EEN BESTAAND GASTROSTOMIEKANAAL

1. Voer een geleidedraad met slappe punt (diameter tot,038") met fluoroscopische ondersteuning door de bestaande
gastrstomieslang. Het distale uiteinde van de geleidedraad moet in de maag zichtbaar zijn.

2. Verwijder de bestaande gastrostomieslang over de geleidedraad, laat het distale uiteinde van de geleidedraad gedeeltelijk
opgerold binnen de maag.

. Navigeer de geleidedraad door de pylorus en breng de geleidedraad verder in het duodenum

. Raadpleeg de instructies zoals uiteengezet in de hoofdstukken “Slangplaatsing voor radiologische procedure” en “Slangpositie
verifieren” om de plaatsing van het instrument te voltooien.

A w

VOORGESTELDE ENDOSCOPISCHE PLAATSINGSPROCEDURE

1. Voer een routineuze esofagogastroduodenoscopie (EGD) uit. Zodra de procedure is voltooid en er geen abnormaliteiten zijn
geidentificeerd die een contra-indicatie zouden kunnen vormen voor de plaatsing van de slang, plaatst u de patiént in de
rugligging en insuffleert u de maag met lucht.

2. Doorlicht door de voorste buikwand om een gastrostomielocatie te selecteren die vrij is van belangrijke bloedvaten, inwendige
organen en littekenweefsel. De locatie bevindt zich meestal eenderde op de afstand vanaf de navel tot de linker costale randbij
de midclaviculaire lijn.

3. Druk met een vinger op de beoogde insertielocatie. De endoscopist moet duidelijk de resulterende indruk op het voorvlak van de
maagwand kunnen zien.

4. Bereid de huid voor en dek deze af op de geselecteerde insertielocatie.
5. Plaats het instrument volgens de richtlijnen in het hierboven gegeven hoofdstuk “Uitvoering van gastropexie”.

AANMAAK VAN HET STOMAKANAAL EN VERWIIDING

1. Maak het stomakanaal terwijl de maag nog steeds is geinsuffleerd en aan de buikwand is gehecht. |dentificeer de priklocatie n
het midden van het gastropexiepatroon. Bevestig met de endoscopische ondersteuning dat de locatie over het distale lichaam
van de maag ligt, onder de costale rand en boven het colon transversum.

LET OP: Vermijd de epigastrische slagader die over de verbinding van het mediale tweederde aspect en het laterale
eenderde aspect van de buikspier loopt.

WAARSCHUWING: VOORKOM DAT DE PUNCTIENAALD TE DIEP WORDT INGEVOERD OM NIET IN DE POSTERIEURE
MAAGWAND, PANCREAS, LINKERNIER, AORTA OF MILT TE PRIKKEN

2. Verdoof de priklocatie met een plaatselijke injectie van 1% lidocaine, tot aan het peritoneale opperviak.

3. Voer een compatibele introducernaald in van ,038”, in het midden van het gastropexiepatroon, in de maaglumen, naar de pylorus
gericht.

OPMERKING: De beste invoeringshoek is 45 graden ten opzichte van het huidopperviak.
4. Gebruik endoscopische visualisatie om de juiste plaatsing van de naald te verifiéren.

5. Voer een geleidedraad tot .038” door de naald en in de maag door. Pak, met behulp van endoscopische visualisatie, de
geleidedraad vast met atraumatische klemmen.

6. Verwijder de introducernaald, laat de geleidedraad op zijn plaats en gooi deze volgens het protocol van de faciliteit weg.
7. Verwijd het stomakanaal volgens de richtlijnen in het hierboven gegeven hoofdstuk “Verwijding”.
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SLANGPLAATSING VOOR ENDOSCOPISCHE PROCEDURE

. Selecteer het AMT GJ-voedingsapparaat van traditionele lengte met de juiste maat en bereid deze voor volgens de richlijnen in

het hierboven gegeven hoofdstuk “Voorbereiding van slang”.

. Breng het distale uiteinde van de sonde verder over de geleidedraad, door het stomakanaal en in de maag.
. Grijp met endoscopisch ondersteuning de lus van de hechtdraad of de punt van de buis vast met een atraumatische klem.
. Voer het AMT GJ-voedingsapparaat van traditionele lengte door de pylorus en het bovenste deel van het duodenum. Voer de

slang verder met behulp van de klem, totdat de punt zich voorbij het ligament van treitz bevindt en de ballon in de maag zit.

. Laat de slang los en trek de endoscoop en klem samen eruit en laat de slang op zijn plaats.
. Gebruik een spuit met luer-slip en vul de ballon als volgt: volgens de richtlijnen in het hierboven gegeven hoofdstuk “Vulvolumes

voor Ballon” raadpleeg het document Sondegebruik en -Onderhoud Instructies.

. Zet de ballon (Afb. A-3) voorzichtig vast tegen het maagslijmvlies en plaats de externe bolster (Afb. A-4) om de AMT Traditional

G-JET® goed vast te zetten. Laat een lichte in- en uitspeling van de sonde toe door de externe bolster terug te schuiven naar de
dichtstbijzijnde centimeter markering.

WAARSCHUWING: HET CREEREN VAN EEN TE NAUWSLUITENDE PASVORM KAN INBEDDING MET EROSIE IN DE
MAAGWAND VEROORZAKEN, WAT KAN RESULTEREN IN WEEFSELNECROSE, INFECTIE, BUIKVLIESONTSTEKING,
SEPSIS EN DE BIJBEHORENDE GEVOLGEN. DE EXTERNE BOLSTER MAG NIET OP ZIJN PLAATS WORDEN BEVESTIGD
MET HECHTINGEN.

8.
9.

B OON

Verwijder de geleidedraad.
Verifieer de slangpositie volgens de richtlijnen in het hierboven gegeven hoofdstuk “Slangpositie verifiéren”.

ENDOSCOPISCHE PLAATSING DOOR EEN BESTAAND GASTROSTOMIEKANAAL

. Voer volgens een vastgesteld protocol een routineuze esofagogastroduodenoscopie (EGD) uit. Zodra de procedure is voltooid en

er geen abnormaliteiten zijn geidentificeerd die een contra-indicatie zouden kunnen vormen voor de plaatsing van de slang,
plaatst u de patiént in de rugligging en insuffleert u de maag met lucht.

. Manipuleer de endoscoop tot de aanwezige gastrostomieslang in het gezichtsveld is.

. Voer een geleidedraad met slappe punt door de aanwezige gastrostomieslang en verwijder de slang.

. Plaats de slang volgens het hierboven gegeven hoofdstuk “Slangplaatsing voor endoscopische procedure”
5.

Verifieer een juiste slangplaatsing volgens de voorgaande instructies in het hoofdstuk “Slangpositie verifiéren”.

OPMERKING: Het apparaat en de andere onderdelen van de kit kunnen worden verwijderd volgens de plaatselijke richtlijnen voor
afvalverwijdering of volgens het protocol van de instelling.

ENFit® is een geregistreerd handelsmerk van Global Enteral Device Supplier Association, Inc.

De ENFit®—aansluiting is bedoeld voor het reduceren van verkeerde aansluitingen o andere niet-enterale toepassingen in de gezond-
heidszorg.
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DANSK AMT Traditionel G-JET® - Brugervejledning - Anlaeggelse

FORSIGTIG: Komponenterne er sterile ved levering: Kun til en enkelt bruger. Denne medicinske enhed ma ikke genbruges,
genbehandles eller resteriliseres. Dette kan kompromittere biokompatibilitetskarakteristika, enhedens ydeevne og/eller
materialeintegritet, som alle kan medfere mulig patientskade, -sygdom og/eller -ded.

Kun til enteral ernzering og/eller medicin.

SATTETS INDHOLD

(1) AMT Traditionel G-JET® neeringstilferingsapparat (1) Lille spraijte (luer slip)

|(1) Stor sprajte (kateter- eller ENFit®) \ (2) 4" x4” (10 cm x 10 cm) gaze I
T-fikseringssaet Dilatatorszet (AMT P/N: IP-DIL)
0,038” kompatibel indfgringskanyle 0,.038” guidewire med dispenser (AMT P/N: 4-GW-5)
skalpelblad #11

BESKRIVELSE

AMT GJ-nzeringstilferingsapparat med traditionel leengde (Fig A) muligger samtidig gastrisk dekompression/draening og indfering af
enteral ernzering til distal eller proksimal jejunum.

TILSIGTET ANVENDELSE

AMT Traditional G-JET® er beregnet til gastrisk dekompression/udtemning og levering af enteral ernzering til distale duodenum eller
proksimale jejunum. AMT Traditional G-JET® skal placeres af kvalificerede lzeger. AMT Traditional G-JET® er beregnet til brug af
leeger og plejere/brugere.

INDIKATIONER FOR ANVENDELSE

GJ-naeringstilferingsapparatet med traditionel laengde er beregnet til brug til voksne, unge, barn og spaedbern over 10 kg som ikke
kan optage nezering gennem maven, som har tarmbevaegelsesproblemer, gastrisk udgangsblokering, alvorlig gastroesofageal refluks,
risiko for aspiration, eller til patienter, som tidligere har gennemgaet esofagektomi eller gastrektomi. Anvendelse af sonden er ogsa
klinisk indiceret, nar der er behov for samtidig gastrisk dekompression og jejunal ernzeringstilfersel. Det drejer sig om patienter, hos
hvem der allerede er eller kan blive tale om underernzering som fglge af sidelgbende tilstande.

KONTRAINDIKATIONER

Kontraindikationer for anleeggelse af et transgastrojejunalt ernseringssystem er for eksempel, men ikke udelukkende, ascites,
koloninterposition, portal hypertension, peritonitis og sygelig fedme.

KOMPLIKATIONER

Folgende komplikationer kan opsta i forbindelse med til alle transgastrojejunale ernzeringssystemer: Hudskader « Infektioner «
Hypergranuleret veev « Mavesar eller sar pa duodenum « Intraperitoneal udsivning « Ryknekrose « Migration af jejunale lemmer «
Tyndtarmsperforering * Slangestatte- (fieder)forskydning « Invagination

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

KLINISKE FORDELE

De forventede kliniske fordele ved brug af AMT Traditional G-JET® omfatter, men er ikke begraenset il:

« Giver direkte adgang til maven og jejunum til madning, dekompression eller kanalysering af lsegemidler

« Enheden kan placeres enten under en indledende placeringsprocedure eller som en udskiftningsenhed

* Kanalysering af leegemidler og madning til patienten sker gjeblikkeligt og opretholder livet

* Fremstillet af silikone i medicinsk kvalitet for at reducere hudirritation og forbedre patientkomfort

« Justerbart bolster, der kan tilpasses til patienter med forskellige sterrelsesbehov

* Giver mulighed for at made patienter i lsengere tid med mindre forekomster af knzek eller tilstopning af slangen

PRASTATIONSMASSIGE KENDETEGN

Udfarelsesegenskaber for AMT Traditional G-JET® omfatter, men er ikke begraenset til:

« Intern slange med enestaende struktur — overgar fra en konstruktion med tre lumen i dens proksimale (gastriske) segment til én
funktionel lumen i dens distale (jejunale) segment

* Jejunal lumen giver et stgrre tvaersnitsareal i den jejunale del for at hjaelpe med at forhindre tilstopning

* Teknologi til beskyttelse mod knaek (kun 16F og 18F) for at hjeelpe med at opretholde gennemstremning

e Enestaende ballon med "aebleform", der er udviklet til at reducere laekage og risikoen for utilsigtet udtraekning fra stomistedet

* To sikkerhedsstropper, der muligger uathaengig adgang til den gastriske og/eller jejunale port

o Det udvendige bolster minimerer kontakt og ger det muligt for huden at ande

ENHEDENS MATERIALER

AMT Traditional G-JET® bestar af falgende materialer: Silikone i medicinsk kvalitet (96 %) * Termoplastisk materiale i medicinsk

kvalitet (2 %) « Tampontrykfarve af silikone i medicinsk kvalitet (1 %) « Flettet sutur i medicinsk kvalitet (1 %) * Termoplastisk
materiale i medicinsk kvalitet (kun ENFit®-udgave) « Rustfrit stal til 16Fr- og 18Fr-enheder

ANLZAGGELSE (HOSPITALSPERSONALE )

FORSIGTIG: Hele sattets indhold skal underseges for skader for anlaeggelsen. Hvis pakningen er beskadiget eller den
sterile barriere brudt, ma produktet ikke anvendes.

AMT GJ-nzeringstilfgringsapparat med traditionel lsengdekan anleegges perkutant under fluoroskopisk eller endoskopisk vejledning
eller anvendes til udskiftning af et eksisterende system i en allerede etableret stomikanal.

FORSIGTIG: Af hensyn til patientens sikkerhed og komfort skal der foretages en gastropeksi for at fiksere maven til den
anteriore abdominalvaeg, indfgringsstedet for sonden skal identificeres, og stomikanalen dilateres og males forud for initial
sondeindfering. Sonden skal vare sa lang, at den kan placeres pa den anden side af treitz' ligament.

FORSIGTIG: Ernaringssondens retentionsballon ma ikke anvendes som gastropeksi-instrument. Ballonen kan revne, sa
maven ikke fikseres til den anteriore abdominalvaeg.



KLARGORING AF SONDEN

1. Veelg et AMT GJ-neeringstilferingsapparat med traditionel leengde i passende starrelse, tag det ud af pakningen, og underseg det
for skader.

BEMAERK: Suturlekken ved systemets distale ende benyttes oftest under endoskopiske placeringer. Hvis systemets suturlakke ikke

er ngdvendig for den planlagte anlaeggelsesmetode, anbefales det farst Neensomt at fierne suturlokken. BRUG IKKE vold til at fierne

suturlgkken, eftersom dette kan beskadige slangens koniske ende. Tabel 1—ball afvidni 3

2. Inflateres ballonen gennem inflateringsporten ved hjeelp af en luer slip- ave’ 1— .a on patyleningsmangaer _
sprajte med destilleret eller sterilt vand | den anbefalede Mindste | Anbefalet | Maksimal
pafyldningsmaengde (Fig. A-5). Fr-storrelse | pafyldnings | pafyldnings |pafyldnings

3. Fjern sprajten, og kontroller, at ballonen er uden skader ved forsigtigt at mangde mangde | mangde
trykke pa ballonen for at kontrollere for laskager. Inspicer ballonen visuelt | 14 FR & 3ML 4AML 5ML
for at kontrollere symmetrien. Symmetri kan opnas ved forsigtigt at rulle 16 FR
g:::gﬂzz mellem fingrene. Szet sprajten i igen, og fiern alt vandet fra 18 FR 7 ML 8 ML 9 ML

4. Ved hjeelp af en luer slip-sprgjte sendes der vand gennem bade den 22FR smL oML 12mL

gastriske og den jejunale port (Fig. A-1 & A-2) for at kontrollere, at de er abne.

ADVARSEL: DER MA IKKE SKARES | SONDENS JEJUNALE ENDE FOR AT TILPASSE LANGDEN. DET VIL FJERNE
SYSTEMETS BL@DE, KONISKE SPIDS OG BLOTLAGGE SONDENS AFSTIVNING.

5. Smer sondens distale ende med et vandoplgseligt smeremiddel. Brug ikke mineralsk olie eller vaseline.
6. Smer det jejunale lumen med rigeligt vandopleseligt smgremiddel. Brug ikke mineralsk olie eller vaseline.

BEMAERK: Brug kun vandoplgseligt smaremiddel. Lipidbaserede smaremidler, sasom olier, kan bidrage til silikonenedbrydelse og
kan nedszette apparatets holdbarhed.

PROCEDUREFORSLAG TIL RADIOLOGISK PLACERING

1. Anbring patienten i rygliggende stilling.

2. Klarger og seder patienten i overensstemmelse med klinisk praksis.

3. Serg for, at venstre leverlap ikke befinder sig over mavens fundus eller selve maven.
4. Identificer leverens mediale kant ved hjeelp af CT-scanning eller ultralyd.

5. Der kan gives 0,5 til 1,0 mg glukagon IV for at deempe den gastriske peristaltik.

FORSIGTIG: Find iv-injektionsraten og anbefalinger vedragrende anvendelse til insulinafhangige patienter i
brugervejledningen til glukagon.

6. Insuffler maven med Iuft ved hjeelp af et nasogastrokateter, normalt 500 til 1.000 ml, eller indtil der er opnaet tilstraekkelig
udspiling. Det er ofte nedvendigt at fortsaette insuffleringen med Iuft under proceduren, iseer under nalepunktur og kanaldilaering,
for at bevare mavens udspiling, sa den gastriske vaeg holdes teet op mod den anteriore abdominalvaeg.

7. Veelg et kateterindferingssted i det venstre subkostale omrade, helst over det laterale aspekt eller lateralt for rectus abdominis-
musklen (NB den @vre epigastriske arterie lgber langs det mediale aspekt af rectus) og direkte over mavens corpus mod store
kurvatur. Under fluoroskopisk vejledning veelges et sted, der tillader sa direkte en vertikal kanyleadgang som muligt. Fremskaf en
horisontal rentgenoptagelse fra siden forud for anlseggelse af gastrostomien, nar der er mistanke om kolon- eller
tyndtarmsinterposition anteriort for maven.

BEMAERK: PO/NG-kontrast kan gives natten far, eller der kan gives et lavement forud for anleeggelsen for at berolige den
tvaergéende del af tyktarmen.

8. Klarger og afdeek i overensstemmelse med klinikkens praksis.
PLACERING VED GASTROSPEKSI

FORSIGTIG: Det anbefales at foretage en trepunktsgastropeksi i en triangulaer konfiguration for at sikre fikseringen af den

gastriske vaeg til den anteriore abdominalvaeg.

1. Marker sondeindfgringsstedet pa huden. Definer gastropeksimgnstret ved at anbringe tre maerker pa huden i ens afstand fra
sondeindfagringsstedet, sa de danner en trekant.

ADVARSEL: SORG FOR RIGELIG AFSTAND MELLEM INDF@RINGSSTEDET OG GASTROPEKSIPLACERINGEN, SA DER
IKKE SKUBBES TIL T-FIKSERINGEN OG DEN INFLATEREDE BALLON.

2. Lokaliser punkturstederne med 1 % lidokain, og lokalbedgv huden og peritoneum.

3. Placer den forste T-fiksering, og bekraeft den intragastriske position. Gentag proceduren, indtil alle tre T-fikseringer er fort ind i
trekantens hjarner.

4. Fikser maven til den anteriore abdominalvaeg, og gennemfgr proceduren.

ETABLERING AF STOMIKANALEN

1. Etabler stomikanalen, mens maven stadig er insuffleret og i apposition til abdominalvaeggen. Identificer punkturstedet i centum af
gastropeksimgnstret. Bekraeft under fluoroskopisk vejledning, at stedet ligger over mavens distale corpus, under ribbenskantenog
over den tveergaende del af tyktarmen.

FORSIGTIG: Undga den epigastriske arterie, som lgber ved sammenfgjningen af to tredjedele af den mediale og en tredjedel
af den laterale rectusmuskel.

ADVARSEL: PAS PA IKKE AT FGRE PUNKTURNALEN FOR DYBT IND; DET KAN MEDFZRE PUNKTERING AF DEN
POSTERIORE GASTRISKE VAG, PANCREAS, VENSTRE NYRE, AORTA ELLER MILTEN

2. Bedgv punkturstedet ved lokalt at injicere 1% lidokain ned til peritonealoverfladen.
3. Indfer en 0,038" kompatibel indfgringskanyle ved centrum af gastropeksimgnstret og ind i det gastriske lumen, rettet mod pylaus.
BEMAERK: Indfaringen foretages bedst i en vinkel pa 45 grader til hudoverfladen.

4. Benyt fluoroskopisk visualisering til at kontrollere, at kanylen er korrekt placeret. Yderligere kan man til stette for kontollen slutte
en vandfyldt spraijte til kanylemuffen og suge luft op fra det gastriske lumen.

BEMAERK: Kontrast kan injiceres ved retur af luft for at visualisere mavefolder og bekrzefte position.
5. For en guidewire pa op til 0,038" gennem kanyle og spiral i mavens fundus. Bekraeft positionen.
6. Fjern indferingskanylen, men lad guidewiren blive siddende pa plads, og bortskaf kanylen i overensstemmelse med klinikkens paksis.

7. Foret0,038" kompatibelt, fleksibelt kateter frem over guidewiren, og manipuler guidewiren ind i mavens antrum under
fluoroskopisk vejledning.

8. For guidewire og fleksibelt kateter frem, indtil kateterspidsen nar pylorus.
9. Mangvrer gennem pylorus, og for guidewire og kateter ind i duodenum og forbi Treitz' ligament.
10.Fjern katetret, og lad guidewiren blive siddende pa plads.
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DILATATION
1. Brug et skalpelblad #11 til at leegge et lille snit i huden langs guidewiren og nedad gennem det subkutane vaev og
abdominalmuskulaturens fascie. Nar snittet er foretaget, bortskaffes bladet i overensstemmelse med klinikkens praksis.
. For dilatatoren frem over guidewiren, og dilater stomikanalen til den @nskede sterrelse.
3. Fjern dilatatoren over guidewiren, og lad guidewiren blive siddende pa plads.

ANLZEGGELSE AF SONDE TIL RADIOLOGISK PROCEDURE

N

BEMAERK: Et hylster, der kan skreelles af, kan benyttes til at lette fremferingen af slangen gennem stomikanalen.

1. Veelg et the AMT GJ-neeringstilferingsapparat med traditionel leengde i den korrekte storrelse, og klarger det efter anvisningerne i
afsnittet "Klargering af sonde" ovenfor.

2. Fremfer den bageste ende af raret over ledetraden, gennem stomikanalen og ind i maven.

3. Drej det AMT GJ-neeringstilfaringsapparat med traditionel laengde, mens det fores frem, for at lette sondens passage gennem
pylorus og ind i jejunum.

4. Fer sonden frem ved hjeelp af pincetten, indtil spidsen befinder sig pa den anden side af Treitz' ligament, og ballonen befinder sig
i maven.

5. Ved hjeelp af en luer slip-spr(zvjte inflateres ballonen som fglger: overensstemmelse med anvisningerne i afsnittet “Ballon
Pafyldningsmaengder” ovenfor i dokumentet Instruktioner vedr. brug og pleje af slangen.

6. For forsigtigt ballonen (fig. A-: 3) op, sa den sidder taet mod maveslimhinden, og placer den udvendige bolster (fig. A-4) for at
sikre, at AMT Traditional G-JET® sidder stabilt. Serg for, at reret glider let ind og ud ved at skubbe den udvendige bolster tilbage til
den naermeste cm-markering.

ADVARSEL: HVIS DER SKABES EN FOR TATSIDDENDE PASFORM, KAN DET MEDFQRE INDLEJRING OG EROSION I

MAVEVAGGEN, DER RESULTERER | VEVSNEKROSE, INFEKTION, PERITONITIS, SEPSIS OG TILHGRENDE

FOLGESYGDOMME. DEN UDVENDIGE BOLSTER SKAL IKKE SYS PA PLADS.

7. Fjern styretraden.
KONTROLLER SONDENS POSITION

1. For at undga komplikationer (f.eks. tarmirritation eller -perforering) og sikre, at sonden ikke danner lgkker i maven eller
tyndtarmen, skal det kontrolleres radiografisk, at sonden er korrekt placeret.

BEMAERK: Sondens jejunale del indeholder radiopakt materiale og kan bruges til at bekraefte positionen radiografisk. Der ma ikke

sprajtes kontrast ind i ballonen.

2. Brug kateterspidsen eller den ENFit®-injektionssprajte, og sprejt kontrastfarvestof direkte ind i de gastriske og jejunale abninger
for at sikre gennemtraengelighed og korrekt slangeposition.

3. Kontroller for fugt omkring stomien. Hvis der er tegn pa gastrisk laekage, skal sondens position og det udvendige bolsters
placering kontrolleres. Tilfgj vaeske efter behov i portioner pa 1-2 ml.

FORSIGTIG: Det totale ballonvolumen, der er angivet ovenfor, ma ikke overskrides.

4. Det skal sikres, at det udvendige bolster ikke sidder for teet pa huden og hviler 2-3 mm over abdomen.

5. Registrer dato samt sondens type, storrelse og batchnummer, ballonens pafyldningsmaengde, hudens tilstand og patientens evne
til at tale proceduren. Start tilferslen af naering og medicin efter laegens ordre og efter at have kontrolleret, at sonden er korrekt
placeret og aben.

RADIOLOGISK PLACERING GENNEM EN ETABLERET GASTROSTOMIKANAL

1. Indfer en guidewire med blad spids (op til 0,038” i diameter) gennem den eksisterende gastrostomisonde under fluoroskopisk
vejledning. Den distale ende af guidewiren skal vaere synlig inde i maven.

2. Fjern den eksisterende gastrostomisonde over guidewiren, mens den distale ende af guidewiren bliver tilbage i maven, delvis
sammenrullet.

. Naviger ledetraden gennem pylorus, og fer ledetraden ind i tolvfingertarmen.

4. Sondens anleeggelse gennemfares efter anvisningerne i afsnittene “Anlaeggelse af sonde til radiologisk procedure" og "Kontroller
sondens position".

w

FORSLAG TIL PROCEDURE FOR PLACERING AF ENDOSKOP

1. Foretag rutinemaessig esofagogastroduodenoskopi (EGD). Nar denne procedure er gennemfert uden fund af abnormiteter, som
kan kontraindicere anlaeggelse af sonden, anbringes patienten i rygliggende stilling, og maven insuffleres med luft.

2. Den anteriore abdominalvaeg transillumineres for finde et sted uden sterre blodkar, indre organer eller arvaev, hvor gastrostomien kan
udferes. Et sadant sted findes normalt en tredjedel af afstanden fra umbilicus til venstre ribbenskant ved den midtklavikuleere linje.

. Tryk ned pa det tilsigtede indfgringssted med en finger. Den, der indfarer endoskopet, skal tydeligt kunne se den fremkomne
fordybning pa den gastriske veegs anteriore overflade.

. Klarger og afdeek huden pa det valgte indfgringssted.

. Placer instrumentet i overensstemmelse med anvisningerne i afsnittet "Placering ved gastrospeksi" ovenfor.

a s W

ETABLERING AF STOMIKANAL OG DILATATION

1. Etabler stomikanalen, mens maven stadig er insuffleret og i apposition til abdominalvaeggen. Identificer centrum af
gastropeksimenstret. Bekraeft under endoskopisk vejledning, at stedet ligger over mavens distale del, under ribbenskanten og
over tyktarmens tvaergaende del.

FORSIGTIG: Undga den epigastriske arterie, som lgber ved sammenfgjningen af to tredjedele af den mediale og en tredjedel

af den laterale rectusmuskel.

ADVARSEL: PAS PA IKKE AT FGRE PUNKTURNALEN FOR DYBT IND; DET KAN MEDFZRE PUNKTERING AF DEN
POSTERIORE GASTRISKE VAG, PANCREAS, VENSTRE NYRE, AORTA ELLER MILTEN

2. Bedgv punkturstedet ved lokalt at injicere 1% lidokain ned til peritonealoverfladen.

3. F(alr en 0,038" kompatibel indfgringskanyle ind ved centrum af gastropeksimegnstret og ind i det gastriske lumen, rettet mod
pylorus.

BEMAERK: Indferingen foretages bedst i en vinkel pa 45 grader til hudoverfladen.

4. Benyt endoskopisk visualisering til at kontrollere, at nalen er placeret korrekt.

5. Fear en guidewire pa op til 0,038" gennem kanylen ind i maven. Grib fat i guidewiren med en atraumatisk pincet under brug af
endoskopisk visualisering.

6. Fjern indfgringskanylen, men lad guidewiren blive siddende pa plads, og bortskaf kanylen i overensstemmelse med klinikkens
praksis.
7. Dilater stomikanalen i overensstemmelse med anvisningerne i afsnittet "Dilatation" ovenfor.
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ANLZEGGELSE AF SONDE TIL ENDOSKOPISK PROCEDURE

. Veelg et AMT GJ-neeringstilferingsapparat med traditionel laengde i den korrekte storrelse, og klarger det efter anvisningerne i

afsnittet "Klargering af sonden" ovenfor.

. Fremfer den bageste ende af rgret over ledetraden, gennem stomikanalen og ind i maven.
. Benyt endoskopisk vejledning til at gribe fat i suturlekken eller spidsen af sonden med en atraumatisk pincet.
. For det AMT GJ-naeringstilferingsapparat med traditionel Iangde gennem pylorus og @vre duodenum. Fortsaet frequzurlngen af

sonden ved hjeelp af pincetten, indtil spidsen befinder sig pa den anden side af Treitz' ligament, og ballonen befinder sig i maven.

. Slip sonden, og traek endoskop og pincet ud sammen, mens sonden bliver siddende pa plads.
. Ved hjeelp af en luer slip-sprgjte inflateres ballonen som fglger: overensstemmelse med anvisningerne i afsnittet “Ballon

Pafyldningsmaengder” ovenfor i dokumentet Instruktioner vedr. brug og pleje af slangen.

. For forsigtigt ballonen (fig. A-3) op, sa den sidder teet mod maveslimhinden, og placer den udvendige bolster (fig. A-4) for at

sikre, at AMT Traditional G-JET® sidder stabilt. Serg for, at reret glider let ind og ud ved at skubbe den udvendige bolster tilbage
til den naermeste cm-markering.

ADVARSEL: HVIS DER SKABES EN FOR TATSIDDENDE PASFORM, KAN DET MEDFQRE INDLEJRING OG EROSION I
MAVEVAGGEN, DER RESULTERER | VEVSNEKROSE, INFEKTION, PERITONITIS, SEPSIS OG TILHGRENDE
FOLGESYGDOMME. DEN UDVENDIGE BOLSTER SKAL IKKE SYS PA PLADS.

8.
9.

B ON

Fjern styretraden.
Kontroller, at sonden er placeret i overensstemmelse med anvisningerne i afsnittet “Kontroller sondens position” ovenfor.

ENDOSKOPISK PLACERING GENNEM EN EKSISTERENDE GASTROSTOMIKANAL

. Gennemfgr en rutinemaessig esofagogastroduodenoskopi (EGD) efter protokollen. Nar denne procedure er gennemfgrt uden fund

af abnormiteter, der kan kontraindicere anleeggelse af sonden, anbringes patienten i rygliggende stilling, og maven insuffleres
med luft.

. Manipuler endoskopet, indtil den indlagte gastrostomisonde befinder sig i det synlige felt.

. Indfer en guidewire med blad spids gennem den indlagte gastrostomisonde, og fiern sonden.

. Anbring sonden som anvist i afsnittet “Anlaeggelse af sonde til endoskopisk procedure” ovenfor.
5.

Kontroller, at sonden er korrekt placeret i overensstemmelse med de tidligere anvisninger i afsnittet “Kontroller sondens position”.

BEMAERK: Enheden og andre komponenter i szettet kan bortskaffes ved at falge lokale retningslinjer for bortskaffelse eller
hospitalets protokol.

ENFit® er et registreret varemaerke af Global Enteral Device Supplier Association, Inc

ENFit®forbindelses er beregnet til at reducere fejlforbindelser med andet non-enteral medicinsk udstyr.
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SUOMI AMT Perinteinen G-JET® - Kiyttoohjeet - Asettaminen

HUOMIO: Komponentit toimitetaan steriileind. Kertakayttdinen. Al kéyta, kasittele tai steriloi uudelleen titi lazdketieteellista
laitetta. Nain tekeminen vaarantaa biologisen yhteensopivuuden ominaisuudet, laitteen suorituskyvyn ja/tai materiaalien
eheyden. Mika tahansa naisté voi aiheuttaa potilaalle mahdollisesti vammoja, sairautta ja/tai kuoleman.

Vain enteraalista ruokintaa ja/tai ladkitysta varten.

VALINEISTON SISALTO

(1) AMT Traditional G-JET® -ravinnonsiirtolaite (1) Pieni ruisku (Luer-Slip)

(1) Iso ruisku (katetri- tai ENFit®) ‘ (2) 4“x 4” (10 cm x 10 cm) sideharsotaitokset |
T-kiinnitinsarja Laajenninsarja (AMT:n tuotenro: IP-DIL)
0,038” yhteensopiva sisaanvientineula 0,038” johdin ja jakelulaite (AMT:n tuotenro: 4-GW-5)
nro 11 skalpelli

KUVAUS

AMT Traditional Length GJ-ravinnonsiirtolaite (kuva A) kdytetddan mahan paineenalennukseen ja tyhjennykseen sekéa
samanaikaiseen enteraaliseen ruokintaan pohjukaissuolen distaaliosaan tai tyhjasuolen proksimaaliosaan.

TARKOITUKSEN MUKAINEN KAYTTO

AMT Traditional G-JET® on tarkoitettu vatsan dekompressmon / tyhjentamiseen ja enteraalisen ravinnon toimittamiseen dlslaallseen
pohjukaissuoleen tai proksmaallseen jejunumiin. Terveydenhuollon ammattilaisten on asetettava AMT Traditional G- JET® paikalleen.
AMT Traditional G-JET® on tarkoitettu kliinikoiden ja hoitajien/kayttajien kayttoon.

KAYTTOAIHEET

Traditional Length GJ -ravinnonsiirtolaite on tarkoitettu yli 10 kg painaville aikuisille, nuorille, lapsille ja imevaisikaisille potilaille joilla
ravintoaineet eivat imeydy riittdvasti mahasta, joilla on suolen motiliteettihairidita, mahan tyhjenemiseste, vaikea gastroesofagiaalinen
refluksi, potilailla, joilla on aspiraatioriski tai joiden ruokatorvi tai mahalaukku on poistettu. Liséksi taté letkua voidaan kayttaa
kliinisesti kun tarvitaan samanaikaista mahan paineenalennusta ja tyhjasuoliruokintaa. Letku soveltuu myds potilaille, joilla on jo
aliravitsemusta, tai joiden samanaikaiset sairaudet voivat johtaa sekundaariseen aliravitsemukseen.

VASTA-AIHEET

Transgastrisen tyhjasuoliruokintaletkun asettaminen on vasta-aiheista mm. silloin, kun potilaalla on askitesta, ruokatorven ohittava
paksusuolisiirre, portahypertensio, peritoniitti ja sairaalloinen lihavuus.

KOMPLIKAATIOT

Seuraavia haittavaikutuksia saattaa esiintya kaikkia transgastrisia tyhjasuoliruokintavalineité kaytettaessa: Ihon rikkoutuminen
Infektio « Hypergranulaatiokudos « Maha- tai pohjukaissuolihaava ¢ Intraperitoneaalinen vuoto « Painenekroosi « Tyhjasuolen
migraatio « Suolen puhkeaminen + Letkutuen (jousi) irtoaminen « Suolentuppeuma

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

KLIINISET HYODYT

Mahdollisiin AMT Traditional G-JET®:n hyétyihin kuuluvat muun muassa, mutta eivat rajoitu seuraaviin:

« Tarjoaa suoran reitin vatsaan ja jejunumiin ruoanantoa, dekompressiota ja ladkkeiden antoa varten

« Laite voidaan asettaa joko ensiasetuksen aikana tai vaihtolaitteena

e Laakityksen ja ruoan kanavointi potilaalle on valitdnta ja yllapitaa elamaa

* Valmistettu laaketieteellisen luokan silikonista ihoérsytyksen vahentamiseksi ja potilasmukavuuden parantamiseksi

e Saadettava holkki, joka mukautuu eri potilaiden kokotarpeisiin

* Mahdollistaa potilaiden ruokinnan pidempaan, koska letkujen taittuminen tai tukkeutuminen on vahaisempaa

TOIMINTAOMINAISUUDET

AMT Traditional G-JET®:n toimintaominaisuuksiin kuuluvat, mutta eivat rajoitu seuraaviin:

« Ainutlaatuinen sisainen letkurakenne - siirtyy kolmen luumenin rakenteesta sen proksimaalisessa (mahalaukun) segmentissa
yhteen toiminnalliseen luumeniin sen distaali (jejunaali ) segmentissa

* Jejunaalinen luumen tarjoaa suuremman poikkipinta-alan jejunaalisessa osassa tukkeutumisen estamiseksi

« Taittumisenestotekniikka (vain 16F ja 18F), joka auttaa yllapitaméaéan virtausta

* Ainutlaatuinen "omenan” muotoinen ballonki, joka on suunniteltu vahentdmaan vuotoja ja vahentdmaan riskid vahingossa
tapahtuvasta ulosvedosta avannekohdasta

« Kaksinkertaiset turvahihnat, jotka mahdollistavat riippumattoman paasyn mahalaukku- ja/tai jejunaaliportteihin

« Ulkoinen holkki minimoi kontaktin ja antaa ihon hengittaa

LAITEMATERIAALIT

AMT Traditional G-JET® koostuu seuraavista materi 1 luokan silikoni (96 %) « Laaketieteellisen luokan
kestomuovi (2 %) « Laaketieteellisen luokan S|I|kon| tampopainovari (1 %) « Laéketieteellisen luokan punottu ommel (1 %) *
Laaketieteellisen luokan kestomuovi (vain ENFit®-versio) » Ruostumaton teras 16Fr- ja 18Fr-laitteille

ASETTAMINEN (RVEYDENHUOLLON AMMATTILAISILLE)

HUOMIO: Tarkista pakkauksen koko sisdlto vaurioiden varalta ennen laitteen asettamista. Jos pakkaus on vaurioitunut tai
steriiliaidake on rikkoutunut, 4la kayta tuotetta.

AMT Traditional Length GJ-ravinnonsiirtolaite voidaan asettaa perkutaanisesti lapivalaisu- tai endoskopiaohjauksessa tai vaihtamalla
aikaisemmin asennettu letku valmiina olevan avanteen kautta.

HUOMIO: Ennen kuin letku vieddén sisdadn ensimmaista kertaa, on potilaan turvallisuuden ja mukavuuden vuoksi ensin
suoritettava gastropeksia vatsaontelon etuseindmaan, ruokintaletkun sisddnvientikohta on paikannettava ja avanne
laajennettava. Letkun pitaa olla riittdvan pitkd, jotta se ulottuu treitzin ligamentin distaalipuolelle.

HUOMIO: Al4 kayta ruokintaletkun retentiopalloa gastropeksialaitteena. Pallo voi puhjeta, minka vuoksi se ei pysty enaa
pitimaan mahaa vatsaontelon etuseinamaa vasten.
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LETKUN VALMISTELUTOIMENPITEET

1. Ota sopivan kokoinen AMT Traditional Length GJ-ravinnonsiirtolaite valine pakkauksesta ja tarkasta se vaurioiden varalta.

HUOM: Valineen distaalipdan ommellenkkia kaytetdan useimmiten endoskopiaohjauksessa tehtévissa asennuksissa. Jos vélineen
ommellenkkid ei tarvita suunnitellussa asettamismenetelmassé, on suositeltavaa leikata Hellésti ommellenkki pois ennen
asettamista. ALA kayté liiallista voimaa irrottaaksesi ompeleen silmukan, koska se voi vahingoittaa putken kartiopaata.

2. Tayta pallo pallon tayttdportin kautta tislatulla tai steriililléa vedella suositeltuun tayttétilavuuteen asti luer slip-ruiskua kayttéen

(kuva A5). . . A POYTA 1—PALLON TAYTTOSUOSITUKSET
3. Irrota ruisku ja varmista pallon eheys puristamalla palloa varovasti vuotojen —— - —
poissulkemiseksi. Tarkasta pallo simamaaraisesti vuotojen Fr-koko |, Minimi-_ | Suositeltu | Maksimi-
poissulkemiseksi. Ellei pallo ole symmetrinen, voit muokata palloa tayttomaara | tayttomaara | tayttomaara
hellavaraisesti sormien valissa. Kiinnita ruisku uudestaan ja ime kaikki vesi |14 FR &
3 ML 4 ML 5ML
pallosta. 16 FR
4. Huuhtele sek& maha- etta tyhjasuoliportti vedella luer slip -ruiskua kayttaen 18 FR 7ML 8 ML 9 ML
(kuva A-1 ja A-2) letkujen avoimuuden varmistamiseksi. 22 FR 8 ML 10 ML 12 ML

VAROITUS: ALA KATKAISE LETKUN DISTAALIPAATA PITUUDEN 3
RAATALOIMISEKSI. TAMA POISTAISI VALINEEN PEHMEAN, SUIPON KARJEN JA PALJASTAISI LETKUN TUEN.

5. Voitele letkun distaalikérki vesiliukoisella liukastusaineella. Al4 kayta mineraalidljyé tai vaseliinia.
6. Voitele tyhjasuoliluumen vesiliukoisella liukastusaineella. Al kayta mineraalidljya tai vaseliinia.

HUOM: Kayta vain vesiliukoista voiteluainetta. Rasvapohjaiset voiteluaineet, kuten 6ljyt, voivat vaikuttaa silikonia heikentavasti, ja
lyhentaa laitteen kestoikaa.

ASETTAMINEN RADIOLOGISESSA OHJAUKSESSA

1. Aseta potilas selinmakuulle.

2. Valmistele ja esilaékitse potilas sairaalan hoitokdytannén mukaisesti.

3. Varmista, ettd maksan vasen lohko ei sijaitse mahanpohjukan tai mahanrungon paalla.

4. Paikanna maksan mediaalireuna TT-tutkimuksella tai kaikukuvauksella.

5. Mahan peristaltiikan vahentamiseksi voidaan antaa 0,5-1,0 mg glukagonia laskimoon.

HUOMIO: Tarkista glukagonin kédyttdohjeista tiedot, jotka koskevat sen injektionopeutta laskimoon ja suositukset, jotka

koskevat sen kayttoa insuliiniriippuvaisilla potilailla.

6. Tayta maha ilmalla nend-mahaletkun kautta. Tavallisesti riittdd 500—1000 ml, tai kunnes riittdva laajeneminen on saatu aikaan. On
usein tarpeen jatkaa tayttda ilmalla toimenpiteen aikana, varsinkin mahalaukun punktion aikana ja avanteen laajentamisen
aikana, jotta mahalaukku pysyy laajentuneena ja mahalaukun seindmé pysyy vatsaontelon etuseindméaa vasten.

7. Valitse katetrin sisddnvientikohta vasemman kylkikaaren alta, mieluiten suoran vatsalihaksen lateraaliosan tai sen lateraalicsan
paaltad (Huomaa, etta ylempi vatsaseindmavaltimo kulkee suoran vatsalihaksen mediaaliosaa pitkin) ja suoraan mahanrungon
paaltd mahan suurta kaarrosta kohti. Valitse lapivalaisulla kohta, jossa neula voidaan vieda sisdan mahdollisimman
pystysuorassa. Tarkista ennen maha-avanteen tekemista lapivalaisussa sivuprojektiolla, ettei paksusuolen tai ohutsuolen osa
sijaitse mahalaukun etupuolella, jos sellaista epaillaan.

HUOM: Varjoainetta voidaan antaa suun tai nend-mahaletkun kautta edellisena iltana tai antaa varjoaineperéaruiske poikittaisen
koolonin visualisoimiseksi ennen toimenpiteen suorittamista.

8. Valmistele sisaanvientikohta ja peita se leikkausliinoilla sairaalan kaytannén mukaisesti.

GASTROPEKSIAN SIJOITUSKOHTA

HUOMIO: On suositeltavaa tehda kolmionmuotoinen kolmen pisteen gastrospeksia, jotta mahanseindma pysyy varmasti
kiinni vatsaontelon etuseinaméassa.

1. Merkitse letkun sisdanvientikohta ihoon. Maérita gastrospeksian kiinnityskohdat merkitsemallé ne ihoon yhté kauaksi letkun
sisdénvientikohdasta kolmionmuotoisesti.

VAROITUS: JATA RITTAVAN PITKA ETAISYYS SISAANVIENTIKOHDAN JA GASTROSPEKSIAN SIJOITUSKOHDAN VALIIN,
JOTTA SE EI HAITTAA T-KIINNITINTA JA TAYTETTYA PALLOA.

2. Paikanna punktiokohdat ja puuduta ne ja vatsakalvo 1-prosenttisella lidokaiinilla.

3. Kiinnitad ensimmainen T-kiinnitin ja varmista sen mahansiséinen sijainti. Toista toimenpide, kunnes kaikki kolme T-kiinnitinta on
kiinnitetty kolmion kulmiin.

4. Kiinnitd mahalaukku vatsaontelon etuseindmaan ja suorita toimenpide loppuun.

AVANTEEN MUODOSTAMINEN

1. Tee avanne mahalaukun ollessa tdynna iimaa ja vatsaontelon seindméaa vasten. Paikanna punktiokohta gastrospeksiakolmion
keskelta. Varmista |apivalaisulla, ettd punktiokohta on mahanrungon distaaliosassa, kylkikaaren alla ja poikittaisen koolonin
ylapuolella.

HUOMIO: Vilta vaurioittamasta vatsanseindmavaltimoa, joka kulkee suoran vatsalihaksen mediaalisen kahden

kolmanneksen ja lateraalisen yhden kolmanneksen yhtymékohdassa.

VAROITUS: VARO, ETTET KULJETA PUNKTIONEULAA LIIAN SYVALLE, JOTTA VALTAT PUNKTOIMASTA MAHALAUKUN

TAKASEINAMAA, HAIMAA, VASENTA MUNUAISTA, AORTTAA TAI PERNAA.

2. Puuduta punktiokohta 1-prosenttisella lidokaiinilla aina vatsakalvon pintaan saakka.

3. Vie 0,038 tuuman johtimen kanssa yhteensopiva sisaanvientineula gastrospeksiakolmion keskeltd mahalaukun luumeniin
suunnattuna mahanporttia kohti.

HUOM: Paras sisdanvientikulma on 45 asteen kulma ihon pintaan nahden.

4. Varmista neulan asianmukainen sijainti lapivalaisulla. Sen lisdksi voidaan neulan sijainnin varmistamiseksi neulan kantaan littaa
vedella taytetty ruisku ja imeé ilmaa mahalaukun luumenista.

HUOM: Varjoainetta voidaan ruiskuttaa mahalaukun poimujen visualisoimiseksi ja neulan sijainnin varmistamiseksi sen jalkeen, kun
ilmaa on tullut ruiskuun.

5. Kuljeta enintdan 0,038 tuuman lapimittainen johdin neulan lapi ja anna sen kiertyd mahanpohjukkaan. Varmista sijainti.
6. Poista sisédanvientineula, havita se ja jata johdin paikalleen sairaalan hoitokaytdnnén mukaisesti.

7. Kuljeta 0,038 tuuman johtimen kanssa yhteensopivaa taipuisaa katetria johdinta pitkin ja kuljeta se lapivalaisuohjauksessa
mahanportin soppeen.

8. Kuljeta johdinta ja taipuisaa katetria eteenpéin, kunnes katetrin karki on mahanportissa.
9. Vie johdin ja katetri mahanportin 1api pohjukaissuoleen ja Treitzin ligamentin distaalipuolelle.
10.Poista katetri ja jata johdin paikalleen.
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LAAJENNUS

1. Tee numeron 11 skalpellilla pieni ihoviilto johtimen viereen ja jatka viiltoa ihonalaisen kudoksen ja vatsalihasten jannekalvon lapi.
Havita skalpelli viillon tekemisen jélkeen sairaalan kdytdnnon mukaisesti.

2. Kuljeta laajenninta johdinta pitkin ja laajenna avanne sopivan kokoiseksi.
3. Poista laajennin johdinta pitkin, mutta jata johdin paikalleen.

LETKUN ASETTAMINEN RADIOLOGISESSA OHJAUKSESSA

HUOM: Auki vedettavaa holkkia voidaan kayttda helpottamaan letkun vientia avanteen lapi.

1. Ota sopivan kokoinen AMT Traditional Length GJ-ravinnonsiirtolaite ja valmistele se edelld kohdassa "Letkun
valmistelutoimenpiteet" annettujen ohjeiden mukaan.

2. Siirra letkun distaalinen paa ohjainvaijerin yli, avannetien Iapi ja mahalaukkuun.

3. Kierra AMT Traditional Length GJ-ravinnonsiirtolaite kuljettamisen helpottamiseksi samalla kun kuljetat sita eteenpéin
mahanportin lapi tyhjasuoleen.

4. Jatka letkun kuljettamista eteenpain kunnes letkun karki on Treitzin ligamentin distaalipuolella ja pallo on mahassa.

5. Tayta pallo luer slip -karkisella ruiskulla seuraavasti: "Pallon Tayttosuositukset” -kohdassa annettujen ohjeiden mukaisesti
|6ytyvat Letkun kéytto- ja hoito -ohjeista.

6. Paina hellavaraisesti pallo (Kuva A-3)mahalaukun limakalvoa vasten ja aseta ulkoinen holkki (Kuva A-4) AMT Traditional G-
JET®:in asettamiseksi vakaasti. Salli pienta sisaan-ulos likkumavaraa tydntamalla ulkoinen holkki takaisin lahimpaan cm-
merkint&an.

VAROITUS: LIIAN TIUKASTA ASETUKSESTA VOI SEURATA MAHALAUKUN SEINAMAN EROOSIOTA, JOSTA SEURAA
KUDOKSEN NEKROOSIA, TULEHDUS, VATSAKALVONTULEHDUS, VERENMYRKYTYS JA SIIHEN LITTYVIA
JALKITAUTEJA. ULKOISTA HOLKKIA El SAA OMMELLA KIINNI PAIKALLEEN.

7. Poista ohjainvaijeri.
LETKUN SIJAINNIN VARMISTAMINEN

1. Mahdollisten asettamisen liittyvien komplikaatioiden (esim. suolen artyminen tai perforaatio) valttdmiseksi on varmistettava, etta
letku ei ole mutkalla mahassa tai ohutsuolessa.

HUOM: Letkun tyhjasuoliosa sisaltaa rontgenpositiivista ainetta, minké vuoksi sijainti voidaan varmistaa réntgenologisesti. Pallon
sisélle ei saa ruiskuttaa varjoainetta.

2. Kayta katetrin karked tai ENFit®-ruiskua ja ruiskuta varjoainetta suoraan mahalaukun ja tyhjasuolen portteihin varmistaaksesi
avoimuuden ja letkun oikean asennon.

3. Tarkista, onko avanteen ymparilla kosteutta. Jos ilmenee mahansisallén vuotoa, tarkista letkun ja ulkoisen pehmusteen sijaint.
Lisaa nestetta tarpeen mukaan 1-2 ml kerrallaan.

HUOMIO: YIld mainittua pallon kokonaistéyttotilavuutta ei saa ylittaa.
4. Varmista, etté ulkoinen pehmuste ei sijaitse liian tiiviisti ihoa vasten, vaan on 2-3 ml vatsan ihosta irti.

5. Kirjaa letkun asettamispaivamaara, letkun tyyppi, koko ja erdnumero, pallon tayttétilavuus, ihon kunto ja kuinka potilas siet
kyseisen toimenpiteen. Ruokinnan ja l1aakityksen saa aloittaa 1aakarin ohjeiden mukaisesti vasta kun putken asianmukainen
sijainti ja avoimuus on varmistettu.

RADIOLOGISESTI OHJATTU SISAANVIENTI OLEMASSA OLEVAN MAHA-AVANTEEN KAUTTA

1. Vie lapivalaisuohjauksessa taipuisakarkinen (enintdan 0,038 tuuman lapimittainen) johdin avanteessa jo olevan maha
avanneletkun lapi. Johtimen distaalikérjen pitaisi nakya mahalaukussa.

2. Poista olemassa oleva maha-avanneletku johdinta pitkin ja jata johtimen distaalikarki osittain mahaan kierukalle.
3. Vie ohjainvaijeri mahanportin lapi ja edelleen pohjukaissuoleen.

4. Vie valineen asettaminen paatdkseen noudattamalla ohjeita, jotka on annettu kohdissa “Letkun asettaminen radiologisessa
ohjauksessa” ja “Letkun sijainnin varmistaminen".

ASETTAMINEN ENDOSKOPIAOHJAUKSESSA

1. Suorita tavanomainen ruokatorven-mahan-pohjukaissuolen tahystystoimenpide. Kun toimenpide on suoritettu, eika ole ilmennyt
poikkeavuuksia, jotka voisivat olla vasta-aiheena letkun asettamiselle, aseta potilas selinmakuulle ja tdytd mahalaukku ilmalla.

2. Lapivalaise vatsaontelon etuosan kautta valitaksesi maha-avanteelle kohdan, jossa ei ole suuria verisuonia, siséelimié tai
arpikudosta. Sopiva kohta on useimmiten keskisolisviivassa, yksi kolmannes navan ja kylkikaaren valisesta etaisyydesta.

3. Paina valittua sisaanvientikohtaa sormella. Endoskopistin pitéisi néhda selvasti vastaava painauma mahaseinaman etupinnalla.
4. Valmistele iho ja peitd maha-avanteen tekokohta leikkausliinoilla.
5. Aseta valine edella kohdassa "Gastrospeksian sijoituskohta" annettujen ohjeiden mukaisesti.

AVANTEEN MUODOSTAMINEN JA LAAJENNUS

1. Tee avanne mahalaukun ollessa tédynna ilmaa ja vatsaontelon seindméaa vasten. Paikanna punktiokohta gastrospeksiakolmion
keskelta. Varmista endoskopialla etté punktiokohta on mahanrungon distaaliosassa, kylkikaaren alla ja poikittaisen koolonin
ylépuolella.

HUOMIO: Vilta vaurioittamasta vatsanseindmavaltimoa, joka kulkee suoran vatsalihaksen mediaalisen kahden
kolmanneksen ja lateraalisen yhden kolmanneksen yhtymékohdassa.

VAROITUS; VARO, ETTET KULJETA PUNKTIONEULAA LIIAN SYVALLE, JOTTA VALTAT PUNKTOIMASTA MAHALAUKUN
TAKASEINAMAA, HAIMAA, VASENTA MUNUAISTA, AORTTAA TAI PERNAA.

2. Puuduta punktiokohta 1-prosenttisella lidokaiinilla aina vatsakalvon pintaan saakka.

3. Vie 0,038 tuuman johtimen kanssa yhteensopiva sisdanvientineula gastrospeksiakolmion keskeltd mahalaukun luumeniin
suunnattuna mahanporttia kohti.

HUOM: Paras sisaanvientikulma on 45 asteen kulma ihon pintaan nahden.
4. Varmista neulan asianmukainen sijainti endoskopialla.

5. Kuljeta enintédan 0,038 tuuman lapimittainen johdin neulan l&api mahaan. Tartu endoskopiaohjauksessa ommellenkkiin tai letkun
karkeen atraumaattisilla pihdeilla.

6. Poista sisdanvientineula, jata johdin paikalleen ja havité neula sairaalan hoitokdytannén mukaisesti.
7. Laajenna avanne edella "Laajennus"-kohdassa annettujen ohjeiden mukaisesti.
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LETKUN ASETTAMINEN ENDOSKOPIAOHJAUKSESSA

. Ota sopivan kokoinen AMT Traditional Length GJ-ravinnonsiirtolaite ja valmistele se edella kohdassa "Letkun

valmistelutoimenpiteet" annettujen ohjeiden mukaan.

. Siirra letkun distaalinen paa ohjainvaijerin yli, avannetien lapi ja mahalaukkuun.
. Tartu endoskopiaohjauksessa ommellenkkiin tai letkun karkeen atraumaattisilla pihdeilla.
. Kuljeta AMT Traditional Length GJ-ravinnonsiirtolaite mahanportin ja pohjukaissuolen yldosan lapi. Jatka letkun ku!_jettamista

eteenpain pihdeilla kunnes letkun karki sijaitsee 10-15 cm Treitzin ligamentin distaalipuolella ja pallo on mahan sisapuolella.

. Irrota ote letkusta ja veda endoskooppi ja pihdit pois yhdessa jattéden letkun paikalleen.
. Tayta pallo luer slip -kérkisella ruiskulla seuraavasti: "Pallon Tayttosuositukset" -kohdassa annettujen ohjeiden mukaisesti

|16ytyvat Letkun kéytto- ja hoito -ohjeista.

. Paina hellavaraisesti pallo (Kuva A-3) mahalaukun limakalvoa vasten ja aseta ulkoinen holkki (Kuva A-4) AMT Traditional G-

JET®:in asettamiseksi vakaasti. Salli pienta sisaan-ulos likkumavaraa tyéntamalla ulkoinen holkki takaisin lahimpaan cm-
merkintaan.

VAROITUS: LIIAN TIUKASTA ASETUKSESTA VOI SEURATA MAHALAUKUN SEINAMAN EROOSIOTA, JOSTA SEURAA
KUDOKSEN NEKROOSIA, TULEHDUS, VATSAKALVONTULEHDUS, VERENMYRKYTYS JA SIIHEN LIITTYVIA
JALKITAUTEJA. ULKOISTA HOLKKIA El SAA OMMELLA KIINNI PAIKALLEEN.

8.
9.

1

Poista ohjainvaijeri .
Tarkista letkun sijainti edella "Letkun sijainnin varmistaminen" -kohdassa annettujen ohjeiden mukaisesti.

ENDOSKOPIAOHJATTU SISAANVIENTI OLEMASSA OLEVAN MAHA-AVANTEEN KAUTTA

Suorita tavallinen ruokatorven-mahan-pohjukaissuolen tahystystoimenpide vakiintuneen kaytannén mukaisesti. Kun toimenpide
on suoritettu, eika ole iimennyt poikkeavuuksia, jotka voisivat olla vasta-aiheena letkun asettamiselle, aseta potilas selinmakuulle
ja tayta mahalaukku ilmalla.

2. Liikuta endoskooppia, kunnes avanteessa oleva maha-avanneletku tulee nakyviin.
3.
4
5

Tyoénna taipuisakarkinen johdin avanteessa olevaan maha-avanneletkuun ja poista letku.

. Aseta letku edella kohdassa "Letkun asettaminen endoskopiaohjauksessa" annettujen ohjeiden mukaisesti.
. Varmista letkun oikea sijainti edelléa kohdassa "Letkun sijainnin varmistaminen" annettujen ohjeiden mukaisesti.

HUOM: Laite ja muut pakkauksen osat voidaan havittda noudattamalla paikallisia havitysohjeita tai laitoksen protokollan mukaisesti.

ENFit® on Global Enteral Device Supplier Association, Inc. in rekisterdity tavaramerkki
ENFit® -liittimen tarkoitus on vahentaa virheellisten, ei-enteraalisten terveydenhuollon sovelluksiin liittdmisten vaaraa.
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POLSKI AMT Standardowej G-JET® - Wskaz6wki dotyczace uzytkowania i zaktadania urzadzenia

PRZESTROGA: Elementy s3 dostarczane w stanie jatowym: Wytacznie do jednorazowego uzytku. Tego urzadzenia
medycznego nie wolno uzywaé ponownie, ponownie przetwarza¢ ani ponownie sterylizowa¢. Takie dziatanie moze zmieni¢
charakterystyke biokompatybilnosci, wydajnos¢ urzadzenia i/lub integralnos¢ materiatow, a kazde z tych zdarzen moze
powodowac potencjalne obrazenia, chorobe lub $mier¢.

Wylacznie do zywienia dojelitowego i/lub podawania lekow.
ZAWARTOSC ZESTAWU

(1) Standardowy zgtebnik AMT G-JET® (1) Mata strzykawka (luer-slip)
(1) Duza strzykawka (cewnik lub ENFit®) |(2) Gaza 4 x4” (10 cm x 10 cm) |
Zestaw mocowan T-Fastener Zestaw rozszerzadia (nr kat. firmy AMT: IP-DIL)
Introduktor 0,038” Prowadnik 0,038” z podajnikiem (nr kat. firmy AMT: 4-GW-5)
Skalpel nr 11
OPIS

Zgtebnik AMT GJ standardowej dtugosci (Rys. A) umozliwia jednoczesne odbarczenie/drenaz zotgdka oraz zywienie dojelitowe w

dystalnym odcinku dwunastnicy lub proksymalnym odcinku jelita czczego.

PRZEZNACZENIE

AMT Traditional G-JET® jest przeznaczony do odbarczania / drenazu zotadka i dostarczanla zywienia dojelitowego do dystalnej

czesci dwunastnicy lub proksymalnej czesci jelita czczego. AMT Traditional G- JET® jest przeznaczony do umieszczania przez

wykwalifikowanych pracownikéw stuzby zdrowia. AMT Traditional G-JET" jest przeznaczony do stosowania przez klinicystow i

opiekunéw/uzytkownikow.

WSKAZANIA DO STOSOWANIA

Zgtebnik GJ standardowej diugosci jest przeznaczony do stosowania u oséb dorostych, nastolatkéw, dzieci i niemowlat o masie ciata

przekraczajgcej 10 kg ktorych organizmy nie wchtaniajg odpowiednich ilosci sktadnikéw odzywczych z zotgdka, a takze u oséb z

zaburzeniami motoryki jelit, zespotem Bouvereta, ciezkim refluksem zotgdkowo-przetykowym oraz u pacjentéw zagrozonych

zachty$nieciem i pacjentéw po przebytej esofagektomii lub gastrektomii. Stosowanie tego zgtebnika jest takze klinicznie wskazane,

kiedy potrzebne jest jednoczesne odbarczenie zotgdka i zywienie dojelitowe (do jelita czczego). Dotyczy to takze pacjentéw

niedozywionych lub ktérym zagraza niedozywienie wtérne do choréb wspétistniejgcych.

PRZECIWWSKAZANIA

Do przeciwwskazan do zatozenia zgtebnika przezzotagdkowo-dojelitowego (wprowadzanego do jelita czczego) nalezg m.in.:

wodobrzusze, interpozycja okrgznicy, nadcisnienie wrotne, zapalenie otrzewnej i chorobliwa otyto$¢.

POWIKLANIA

Z dowolnym zgtebnikiem przezzotadkowo-dojelitowym (wprowadzanym do jelita czczego) mogg by¢ zwigzane nastepujace

powikfania: Pekanie skéry « Zakazenie « Nadmierne tworzenie tkanki ziarninowej « Wrzody zotgdka lub dwunastnicy « Wyciek

dootrzewnowy * Martwica uciskowa « Migracja petli jelita cienkiego « Perforacja jelit « Przemieszczenie wspornika przewodu

(sprezyny) « Wgtobienie jelit

UWAGA: Prosimy o kontakt z AMT, naszym europejskim autoryzowanym przedstawicielem (przedstawiciel na obszar WE) i/lub

witasciwym organem panstwa cztonkowskiego, w ktorym zlokalizowana jest Panstwa siedziba, jesli doszto do powaznego incydentu

zwigzanego z urzadzeniem.

KORZYSCI KLINICZNE

Korzysci kliniczne, ktérych nalezy sie spodziewaé podczas uzywania AMT Traditional G-JET® obejmujg, miedzy innymi:

e Zapewnia bezposredni dostep do zotadka i jelita czczego w celu karmienia, odbarczenia lub skierowania lekéw

*  Wyréb moze by¢ umieszczony podczas procedury wstepnego umieszczenia lub jako wyréb zastepczy

« Kierowanie lekéw i zywienia do pacjenta jest natychmiastowe i podtrzymuje zycie

* Wykonane z silikonu klasy medycznej, aby zmniejszy¢ podraznienia skory i poprawi¢ komfort pacjenta

* Regulowana podpérka umozliwiajgca dostosowanie do réznych potrzeb rozmiarowych pacjenta

* Umozliwia pacjentom diuzsze karmienie dzieki mniejszej liczbie przypadkéw zagigcia lub zatkania sig rurki

WLASCIWOSCI UZYTKOWE

Charakterystyka dziatania AMT Traditional G-JET® to miedzy innymi:

e Unikalna struktura przewodu wewnetrznego — przechodzi od potréjnego $wiatta w segmencie proksymalnym (zotadkowym) do
jednego funkcjonalnego $wiatta w segmencie dystalnym (jelita czczego)

o Swiatlo jelita czczego oferuje wigkszy obszar przekroju w czesci jelita czczego, aby zapobiec zatkaniu

e Technologia przeciwko zagieciom (tylko 16F i 18F) pomagajgca utrzymac¢ przeptyw

* Unikalny balon w ksztatcie ,jabtka” zaprojektowany tak, aby ograniczy¢ przeciekanie i zmniejszy¢ ryzyko przypadkowego
wyciggniecia z miejsca stomii

* Podwojne paski bezpieczenstwa, ktére umozliwiajg niezalezny dostep do portéw zotgdkowych i/lub jelita czczego

e Zewnetrzne wzmocnienie minimalizuje kontakt z ciatem i pozwala skérze oddychaé

MATERIALY URZADZENIA

AMT Traditional G-JET® skiada sig z nastepujacych materiatow: Silikon klasy medycznej (96%) * Termoplast klasy medycznej (2%)

Tusz do nadruku na silikonie klasy medycznej (1%) * Szew pleciony klasy medycznej (1%) * Termoplast klasy medyczne;j (tylko

wersja ENFit”) « Stal nierdzewna dla wyrobéw 16Fr i 18Fr

PROCEDURA ZAKEADANIA (DLA CZEONKOW FACHOWEGO PERSONELU MEDYCZNEGO)

PRZESTROGA: Przed zalozeniem nalezy sprawdzi¢ zawartos¢ zestawu pod katem uszkodzen. Nie uzywaé¢ produktu, jesli
opakowanie jest uszkodzone lub jesli doszlo do naruszenia jatowej bariery.

Zgtebnik AMT GJ standardowej dlugo$ci mozna wprowadzi¢ przezskérnie pod kontrolg fluoroskopowg lub endoskopowg lub
zastgpi¢ nim zatozone juz urzadzenie, korzystajgc z przygotowanego kanatu stomijnego.

PRZESTROGA: Konieczne jest wykonanie gastropeksji w celu zamocowania zotadka do przedniej $ciany brzucha, ustalenia
miejsca wprowadzenia zgtebnika, rozszerzenia kanatu stomijnego przed pierwszym wprowadzeniem zgtebnika, aby
zapewnic¢ pacjentowi bezpieczenstwo i komfort. Diugos¢ zgtebnika powinna by¢ wystarczajaca do wprowadzenia za
wigzadlo treitza.

PRZESTROGA: Nie stosowa¢ balonu retencyjnego zgtebnika jako urzadzenia do gastropeksji. Balon moze ulec rozerwaniu,
co uniemozliwi zamocowanie zotadka do przedniej $ciany brzucha.



PRZYGOTOWANIE ZGLEBNIKA

1. Wybra¢ odpowiedni rozmiar zgtebnika AMT GJ standardowej dtugosci, wyja¢ zgtebnik z opakowania i sprawdzic¢, czy nie jest
uszkodzony.

UWAGA: Petla nici na dystalnym koricu urzadzenia jest czesto wykorzystywana w trakcie wprowadzania metodg endoskopowa. Jesli

peta nici nie jest niezbedna do wprowadzenia, zaleca sie jej odciecie i delikatne usuniecie przed przystgpieniem do wprowadzania.

NIE stosowa¢ nadmiernej sity w celu usuniecia petli nici, poniewaz moze to doprowadzi¢ do uszkodzenia stozkowatego konca

zgtebnika.

2. Nalezy napetié balon przez port do napetniania za pomoca strzykawki(luer— Tabeli 1—Objetosci napetniania balonu
slip i wody destylowanej lub jatowej do zalecanej objgtosci napetniania (Rys. . Objetosé| Objetosé [ Objetosé
A-5) Rozmiar Fr min. zalecana | maks.

3. Usung¢ strzykawke i sprawdzi¢ integralno$¢ balonu, delikatnie $ciskajgc 14FR& 16 FR| 3 ML 4 ML 5 ML
balon, aby sprawdzi¢, czy nie wystepuje wyciek. Obejrze¢ balon, aby
sprawdzic, czy jest symetryczny. Symetrie mozna osiggna¢, delikatnie 18 FR 7ML 8 ML 9 ML
obracajgc balon w palcach. Ponownie wprowadzi¢ strzykawke i usungé catg 22 FR 8 ML 10 ML 12 ML
wode z balonu.

4. Za pomocg strzykawki luer-slip przeptuka¢ port zotagdkowy i jelitowy wodg (Rys. A-1 i A-2), aby potwierdzi¢ ich droznos¢.

OSTRZEZENIE: NIE ODCINAC DYSTALNEGO KONCA ZGLEBNIKA, ABY DOSTOSOWAC DLUGQSC PO STRONIE

JELITOWEJ. TAKIE POSTEPOWANIE SPOWODUJE USUNIECIE MIEKKIEJ, STOZKOWATEJ KONCOWKI URZADZENIA |

ODSLONIECIE WZMOCNIENIA ZGLEBNIKA.

5. Srodkiem poslizgowym rozpuszczalnym w wodzie zwilzyé dystalny koniec zgtebnika. NIE stosowaé produktéw na bazie oleju
mineralnego ani wazeliny.

6. Obficie zwilzy¢ kanat jelitowy Srodkiem poslizgowym rozpuszczalnym w wodzie. NIE stosowaé produktéw na bazie oleju
mineralnego ani wazeliny.

UWAGA: Stosowac jedynie lubrykanty na bazie wody. Lubrykanty na bazie lipidéw, takie jak oleje, moga przyczyniac¢ sie do

degradacii silikonu i zmniejsza¢ zywotno$¢ urzadzenia.

SUGEROWANA PROCEDURA WPROWADZANIA POD KONTROLA RADIOLOGICZNA

. Utozy¢ pacjenta w pozycji na plecach.

. Przygotowa¢ pacjenta i podda¢ go sedacji zgodnie z protokotem klinicznym.

. Upewni¢ sie, ze lewy ptat watroby nie znajduje si¢ nad dnem ani trzonem zotgdka.

. Odnalez¢ przysrodkowg krawedz watroby za pomoca TK lub USG.

. W celu zmniejszenia perystaltyki zolgdka mozna podac¢ dozylny wlew glukagonu w dawce od 0,5 do 1,0mg.

PRZESTROGA: Nalezy zapoznac sig z instrukcja stosowania glukagonu, aby uzyska¢ informacje na temat szybkosci wlewu

dozylnego oraz zalecenia dotyczace stosowania u pacjentéw insulinozaleznych.

6. Za pomoca zgtebnika nosowo-zotgdkowego napetni¢ zotgdek powietrzem, zwykle od 500 do 1000 ml lub do momentu osiggniecia
odpowiedniej dystensiji. Zazwyczaj konieczne jest napetnianie powietrzem w trakcie procedury, zwtaszcza w momencie naktucia
igtg i poszerzania kanatu, aby utrzymacé dystensje zotadka w celu zapewnienia przylegania $ciany zotadka do przedniej $ciany
brzucha.

7. Wybra¢ miejsce wprowadzenia cewnika w lewym obszarze podzebrowym, najlepiej nad boczng krawedzig lub bocznie wzglgdem
miesnia prostego brzucha (uwaga: tetnica nadbrzuszna powierzchowna przebiega wzdtuz przysrodkowej cze$ci migénia prostego
brzucha) oraz bezposrednio nad trzonem zotadka w kierunku krzywizny wiekszej. Pod kontrolg fluoroskopowa wybra¢ miejsce,
ktére umozliwia jak najbardziej pionowe wprowadzenie igty. Przed zatozeniem gastrostomii nalezy wykonac zdjecie w projekciji
bocznej w poprzek stotu, jesli podejrzewa sig natozenie okreznicy lub jelita cienkiego w kierunku przednim do zotgdka.

UWAGA: Wieczorem przed procedurg mozna poda¢ kontrast PO/NG lub wykona¢ wlew doodbytniczy, aby przygotowac¢ okreznice

poprzeczna.

8. Przygotowac i ostoni¢ miejsce zabiegu zgodnie z protokotem placéwki.

GASTROPEKSJA

PRZESTROGA: ZALECA SIE WYKONANIE TRZYPUNKTOWEJ GASTROPEKSJI W UKLADZIE TROJKATNYM, ABY

ZAPEWNIC ZAMOCOWANIE SCIANY ZOtADKA DO PRZEDNIEJ SCIANY BRZUCHA.

1. Zaznaczy¢ na skérze miejsce wprowadzenia zgtgebnika. Okresli¢ wzdr gastropeksji, nanoszac trzy znaki na skére w réwnej
odlegtosci od miejsca wprowadzenia zgiebnika w uktadzie trojkatnym.

OSTRZEZENIE: ZAPEWNIC ODPOWIEDNIA ODLEGLOSC POMIEDZY MIEJSCEM WPROWADZENIA | GASTROPEKSJA, ABY

ZAPOBIEC ZAKLOCENIOM POMIEDZY MOCOWANIEM T-FASTENER | NAPELNIONYM BALONEM.

2. Odnalez¢ miejsca naktucia i nanies¢ na nie 1% roztwér lidokainy, a nastgpnie zastosowac¢ znieczulenie miejscowe skory i
otrzewne;j.

3. Zatozy¢ pierwsze mocowanie T-Fastener i potwierdzi¢, ze znajduje sig¢ ono w zotadku. Powtarza¢ procedure do momentu
zatozenia wszystkich trzech mocowan T-Fastener na wierzchotkach trjkata.

4. Zamocowac zotgdek do przedniej $ciany brzucha i zakonczy¢ procedure.

TWORZENIE KANALU STOMIJNEGO

1. Utworzy¢ kanat stomijny przy napetnionym Zotadku przylegajacym do $ciany brzucha. Miejsce naktucia umiesci¢ na srodku wzoru
utworzonego podczas gastropeksji. Pod kontrolg fluoroskopowg potwierdzi¢, ze miejsce to znajduje sig nad dystalng czescig
trzonu zotgdka ponizej tuku zebrowego i nad okreznicg poprzeczng.

PRZESTROGA: Unika¢ obszaru tetnicy nadbrzusznej, ktéra przebiega na potaczeniu przysrodkowych dwoéch trzecich i

bocznej jednej trzeciej migsnia prostego brzucha. .

OSTRZEZENIE: ZACHOWAC OSTROZNOSC, ABY NIE WPROWADZIC IGLY ZBYT GLEBOKO W CELU UNIKNIECIA

NAKLUCIA TYLNEJ SCIANY ZOLADKA, TRZUSTKI, LEWEJ NERKI, AORTY LUB SLEDZIONY.

2. Znieczuli¢ miejsce naktucia, do powierzchni otrzewnej, za pomocg miejscowej iniekcji 1% roztworu lidokainy.

3. Na $rodku wzoru utworzonego podczas gastropeksji wprowadzi¢ introduktor 0,038” do $wiatta zotgdka w kierunku odzwiernika.

UWAGA: Najlepszy kat wprowadzania to 45 stopni do powierzchni skory.

4. Prawidtowe pofozenie igly nalezy potwierdzi¢ metoda fluoroskopowa. Ponadto aby utatwi¢ weryfikacje, do obsadki igly mozna
podigczy¢ strzykawke wypetniong wodg i pobra¢ powietrze ze Swiatta zotgdka.

UWAGA: Po zwrdceniu powietrza mozna wstrzykna¢ kontrast, aby zwizualizowa¢ fatdy zotgdkowe i potwierdzi¢ potozenie.

5. Wprowadzi¢ prowadnik, w rozmiarze do 0,038", przez igte i zwingé go na dnie zotgdka. Potwierdzi¢ potozenie.

6. Usung¢ introduktor, pozostawiajgc prowadnik, i usung¢ go zgodnie z protokotem obowigzujgcym w placéwce.

7. ngi klont‘rglq fluoroskopowg wprowadzi¢ po prowadniku elastyczny cewnik 0,038”, manipulujgc prowadnikiem do jamy
odzwiernika.

8. Wprowadza¢ prowadnik i elastyczny cewnik do momentu, kiedy koficéwka cewnika znajdzie sie przy odzwierniku.

9. Ming¢ odzwiernik i wprowadzi¢ prowadnik oraz cewnik do dwunastnicy i za wiezadto Treitza.

10.Usung¢ cewnik, pozostawiajac prowadnik.

s wWwN =
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ROZSZERZANIE

1. Za pomocg skalpela nr 11 wykonaé mate naciecie na skorze, ktdre przedtuza sie wzdtuz prowadnika do tkanki podskérnej i
powiezi miesni brzucha. Po wykonaniu nacigcia usung¢ skalpel zgodnie z protokotem obowigzujgcym w placéwce.

. Wprowadzi¢ rozszerzadto po prowadniku i rozszerzy¢ kanat stomijny do pozgdanego rozmiaru.
3. Usung¢ rozszerzadto po prowadniku, pozostawiajgc prowadnik.

WPROWADZANIE ZGELEBNIKA POD KONTROLA RADIOLOGICZNA

UWAGA: Aby utatwi¢ wprowadzenie zgtgbnika przez kanat stomijny, mozna uzy¢ rozrywanej koszulki.

1. Wybra¢ odpowiedni zgtebnik AMT GJ standardowej diugosci i przygotowaé go zgodnie ze wskazéwkami podanymi w punkcie

4Przygotowanie zgtebnika” powyzej.

2. Wprowadza¢ dystalny koniec zgtebnika po prowadniku, przez kanat stomijny i do zotadka.

. Obracac zgtebnik AMT GJ standardowej dtugosci w trakcie wprowadzania, aby utatwi¢ przeprowadzenie go przez odzwiernik i do
jelita czczego.

. Wprowadza¢ zgtebnik do momentu, kiedy kohcdwka zgtebnika znajdzie sie za wigzadtem Treitza, a balon— w zotgdku.

. Za pomocg strzykawki luer-slip napetni¢ balon zgodnie z punktem Objetos¢ Napetniania Balonu w instrukcjach Instrukcje
dotyczgce uzytkowania i pielegnacji zgtebnika.

. Delikatnie dopasowac balonik (Rys. A-3) do $luzéwki zotgdka i ustawi¢ wzmocnienie zewnetrzne (Rys. A-4), aby zapewni¢
prawidtowe wprowadzenie standardowego zgtebnika AMT G-JET®. Pozostawié niewielki zakres ruchu zgtebnika, odsuwajac
zewnetrzne wzmocnignie do najblizszego znacznika cm. . . .

OSTRZEZENIE: ZBYT SCISLE DOPASOWANIE MOZE DOPROWADZIC DO WROSNIECIA Z NADZERKA SCIANY ZOLADKA,

SKUTKUJACEGO MARTWICA TKANKI, ZAKAZENIEM, ZAPALENIEM OTRZEWNEJ, SEPSA | ICH NASTEPSTWAMIL.

WZMOCNIENIA ZEWNETRZNEGO NIE NALEZY PRZYSZYWAC.

7. Usunag¢ prowadnik.

N

(S0 w

(o2}

SPRAWDZANIE POLOZENIA ZGLEBNIKA

1. Metoda radiograficzng potwierdzi¢ prawidtowe potozenie zgtgbnika, aby unikngé potencjalnych powiktan (np. podraznienia lub
perforacii jelita) i upewnic¢ sig, ze nie jest on zapetlony w zotadku ani jelicie cienkim.

UWAGA: W jelitowej czesci zgtebnika znajduje sie radiocieniujgcy materiat, ktéry mozna wykorzystaé do radiograficznego

potwierdzenia potozenia. Do balonu nie wolno wstrzykiwa¢ kontrastu.

2. Za pomoca koncowki cewnika lub strzykawki ENFit® wstrzyknaé kontrast bezposrednio do portu Zotadkowego i portu jelitowego,
aby potwierdzi¢ drozno$¢ i prawidtowe potozenie zgtebnika.

3. Sprawdzi¢ pod katem wilgoci wokét stomii. W razie obecnos$ci objawéw wycieku tresci zotagdkowej nalezy sprawdzi¢ potozenie
zgtebnika i wzmocnienia zewnetrznego. Dodawac ptyn wedtug potrzeb, po 1-2 ml.

PRZESTROGA: Nie przekracza¢ wskazanej catkowitej pojemnosci balonu.

4. Upewni¢ sie, ze wzmocnienie zewnetrzne nie jest zbyt $cisle natozone na skore i znajduje sie2—3 mm nad powierzchnig brzucha.

5. Nalezy odnotowa¢ date, rodzaj, rozmiar i numer partii zgtebnika, objeto$¢ napetniania balonu, stan skéry i tolerancje zabiegu
przez pacjenta. Po potwierdzeniu prawidtowego potozenia i droznosci zgtebnika rozpocza¢ zywienie i podawanie lekéw zgodnie z
zaleceniami lekarza.

WPROWADZANIE POD KONTROLA RADIOLOGICZNA PRZEZ ISTNIEJACY KANAL GASTROSTOMIINY

1. Pod kontrolg fluoroskopowg przez istniejgcy zgtebnik gastrostomijny wprowadzié¢ prowadnik z koricéwkg floppy (o $rednicy do
0,038"). Dystalny koniec prowadnika powinien by¢ widoczny w Zotgdku.
2. Usunac¢ istniejgcy zgtebnik gastrostomijny po prowadniku, pozostawiajac dystalny koniec prowadnika cze$ciowo zwinigty w
zotadku.
. Wprowadzi¢ prowadnik przez odzwiernik i dalej do dwunastnicy.
. Aby zakonczy¢ zaktadanie urzadzenia, nalezy zapozna¢ sig z punktami,Wprowadzanie zgtgbnika pod kontrolg radiologiczng” i
LSprawdzanie potozenia zgtebnika”.
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SUGEROWANA PROCEDURA WPROWADZANIA POD KONTROLA ENDOSKOPOWA

1. Wykona¢ rutynowg esofagogastroduodenoskopie (EGD). Po zakonczeniu procedury oraz jesli nie zostang wykryte
nieprawidtowosci, ktére mogtyby stanowi¢ przeciwwskazanie do zatozenia zgtgbnika, nalezy utozy¢ pacjenta na plecach oraz
napetni¢ zotadek powietrzem.

2. Wykona¢ transiluminacijg przez przednig $ciane brzucha, aby wybra¢ miejsce gastrostomii, w ktérym nie ma duzych naczyn
krwiono$nych, narzgdéw trzewnych ani tkanki bliznowatej. Miejsce to znajduje sie zwykle w jednej trzeciej odlegto$ci pomiedzy
pepkiem i lewym tukiem zebrowym na linii Srodkowo--obojczykowej.

3. Nacisnag¢ zamierzone miejsce zatozenia palcem. Endoskopista powinien wyraznie widzie¢ powstate zagtebienie na przedniej
powierzchni $ciany Zotadka.

4. Przygotowac skore i ostoni¢ serwetami wybrane miejsce zatozenia.

5. Zalozy¢ urzadzenie zgodnie ze wskazéwkami podanymi w punkcie ,Gastropeksja” powyzej.

TWORZENIE I ROZSZERZANIE KANALU STOMIJNEGO

1. Utworzy¢ kanat stomijny przy napetnionym Zotadku przylegajacym do $ciany brzucha. Miejsce naktucia umiesci¢ na $rodku wzoru
utworzonego podczas gastropeksji. Pod kontrolg endoskopowg potwierdzi¢, ze miejsce to znajduje si¢ nad dystalng czgscig
trzonu Zzotgdka ponizej tuku zebrowego i nad okreznicg poprzeczng.

PRZESTROGA: Unika¢ obszaru tetnicy nadbrzusznej, ktéra przebiega na potaczeniu przysrodkowych dwoéch trzecich i

bocznej jednej trzeciej migsnia prostego brzucha.

OSTRZEZENIE: ZACHOWAC OSTROZNOSC, ABY NIE WPROWADZIC IGLY ZBYT GLEBOKO W CELU UNIKNIECIA

NAKLUCIA TYLNEJ SCIANY ZOLADKA, TRZUSTKI, LEWEJ NERKI, AORTY LUB SLEDZIONY.

2. Znieczuli¢ miejsce naktucia, do powierzchni otrzewnej, za pomocg miejscowej iniekcji 1% roztworu lidokainy.

3. Na $rodku wzoru utworzonego podczas gastropeksji wprowadzi¢ introduktor 0,038” do $wiatta zotadka w kierunku odzwiernika.

UWAGA: Najlepszy kat wprowadzania to 45 stopni do powierzchni skéry.

4. Prawidtowe potozenie igty nalezy potwierdzi¢ metodg endoskopowa.

5. Wprowadzi¢ prowadnik, w rozmiarze do 0,038", przez igte i do zotadka. Pod kontrolg endoskopowg chwyci¢ prowadnik
atraumatycznymi kleszczykami.

6. Usung¢ introduktor, pozostawiajac prowadnik, i usung¢ go zgodnie z protokotem obowigzujgcym w placéwce.
7. Poszerzy¢ kanat stomijny zgodnie ze wskazéwkami podanymi w punkcie ,Rozszerzanie” powyze;j.
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WPROWADZANIE ZGLEBNIKA POD KONTROLA ENDOSKOPOWA

. Wybra¢ odpowiedni rozmiar zgtebnika AMT GJ standardowej dtugosci i przygotowaé go zgodnie ze wskazéwkami podanymi w

punkcie ,Przygotowanie zgtebnika” powyzej.

. Wprowadza¢ dystalny koniec zgtebnika po prowadniku, przez kanat stomijny i do zotadka.
. Po kontrolg endoskopowg za pomocg atraumatycznych kleszczykéw chwycic petle nici lub koncowke zgtebnika.
. Wprowadzi¢ zgtebnik AMT GJ standardowej diugosci przez odzwiernik i gérng czes¢ dwunastnicy. Kontynuowaé wprowadzanie

zgtebnika za pomocg kleszczykdéw do momentu, kiedy konicdwka znajdzie si¢ za wiezadtem Treitza, a balon— w zotgdku.

. Zwolni¢ zgtebnik i wycofaé¢ endoskop razem z kleszczykami, pozostawiajgc zgtebnik na miejscu.
. Za pomocg strzykawki luer-slip napetni¢ balon zgodnie z punktem Objetos¢ Napetniania Balonu w instrukcjach Instrukcje

dotyczgce uzytkowania i pielegnacji zgtebnika.

. Delikatnie dopasowac balonik (Rys. A-3) do $luzéwki zotadka i ustawi¢ wzmocnienie zewnetrzne (Rys. A-4), aby zapewni¢

prawidtowe wprowadzenie standardowego zgtebnika AMT G-JET®. Pozostawié niewielki zakres ruchu zgtebnika, odsuwajac
zewnetrzne wzmochnienie do najblizszego znacznika cm.

OSTRZEZENIE: ZBYT SCISLE DOPASOWANIE MOZE DOPROWADZIC DO WROSNIECIA Z NADZERKA SCIANY ZOLADKA,
SKUTKUJACEGO MARTWICA TKANKI, ZAKAZENIEM, ZAPALENIEM OTRZEWNEJ, SEPSA | ICH NASTEPSTWAMI.
WZMOCNIENIA ZEWNETRZNEGO NIE NALEZY PRZYSZYWAC.

8.
9.

5.

Usung¢ prowadnik.
Potwierdzi¢ potozenie zgtebnika zgodnie ze wskazéwkami podanymi w punkcie ,Sprawdzanie potozenia zgtebnika” powyzej.

WPROWADZANIE POD KONTROLA ENDOSKOPOWA PRZEZ ISTNIEJACY KANAL GASTROSTOMIINY

. Postepujac zgodnie z ustalonym protokotem, wykona¢ rutynowg esofagogastroduodenoskopie (EGD). Po zakonczeniu procedury

oraz jesli nie zostang wykryte nieprawidtowosci, ktére mogtyby stanowi¢ przeciwwskazanie do zatozenia zgtgbnika, nalezy utozy¢
pacjenta na plecach oraz napetni¢ zotgdek powietrzem.

. Manipulowa¢ endoskopem do momentu, kiedy zatozony na state zgtebnik gastrostomijny znajdzie sie w polu widzenia.
. Przez zatozony na state zgtebnik gastrostomijny wprowadzi¢ prowadnik z koncowka floppy i usungé zgtebnik.
4.

Zatozy¢ zgtebnik, postepujac zgodnie ze wskazéwkami podanymi w punkcie ,Wprowadzanie zgtebnika pod kontrolg
endoskopowg” powyzej.

Potwierdzi¢ prawidiowe potozenie zgtebnika, postepujac zgodnie z instrukcjami podanymi w punkcie ,Sprawdzanie potozenia
zgtebnika”.

UWAGA: Urzadzenie i pozostate elementy zestawu mozna zutylizowa¢ zgodnie z lokalnymi wytycznymi dotyczacymi utylizacji lub
zgodnie z protokotem zaktadu.

ENFit® to zarejestrowany znak towarowy firmy Global Enteral Device Supplier Association, Inc.
Potgczenie ENFit® ma ograniczaé nieprawidiowe potgczenia w przypadku innych zastosowan pozajelitowych.
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ROMANA AMT Traditionald G-JET® - Instructiuni de utilizare pentru plasarea dispozitivului

ATENTIE: Componentele sunt disponibile Steril: Destinat unui singur utilizator. Nu reutilizati, reprocesati sau resterilizati
acest dispozitiv medical. Acest lucru poate compromite caracteristicile de compatibilitate biologica, performanta
dispozitivului si/sau integritatea materialului. Oricare dintre acestea poate conduce la vatamari potentiale ale pacientului,
boala si/sau deces.

Destinat exclusiv hranirii enterale si/sau medicatiei.

(1) Dispoxzitiv de hranire traditional G-JET® de la AMT (1) Seringa micé (cu duza de alunecare Luer)
(1) Seringa mare (Cateter sau ENFit®) [(2) Tifon 4” x 4” (10 cm x 10 cm) |
Set de fixare T Set dilatator (AMT P/N: IP-DIL)
Ac de introducere compatibil .038” Fir de ghidare .038” cu distribuitor (AMT P/N: 4-GW-5)
Scalpel #11
DESCRIERE

Dispozitiv de hranire cu lungime traditionalad GJ de la AMT (Fig A) ofera decompresia / drenarea gastrica si hranirea enterala
simultane in duodenul distal sau tubul gastric proxim.

UTILIZAREA PREVAZUTA

AMT Traditional G-JET® are dre@pt scop decompresia / drenarea gastrica si hranirea enterald in duodenul distal sau tubul gastric
proxim. AMT Traditional G-JET" are drept scop amplasarea de catre prof’esioni@ti calificati in domeniul sanatatii. AMT Traditional G-
JET® are drept scop utilizarea de catre clinicieni si ingrijitori/utilizatori.

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

Dispozitivul de hranire cu lungime traditionald GJ este indicat pentru utilizarea la pacientii adulti, adolescenti, copii si sugari cu
greutatea de peste 10 kg care nu pot absorbi substantele nutritive adecvate prin stomac, care au probleme de motilitate intestinala,
obstructie a iesirii gastrice, reflux gastro-esofagic grav, prezinta riscul de aspirare, sau au suferit anterior o esofagectomie sau o
gastrectomie. Folosirea acestui tub este de asemenea indicata clinic cand sunt necesare decomprimarea gastrica si hranirea tubului
gastric simultane. Aceasta include si pacientii care prezinta deja malnutritie, sau la care aceasta poate aparea, in urma unor conditii
concurente.

CONTRAINDICATII

Contraindicatiile pentru plasarea unui dispozitiv de hranire transgastric-tub gastric includ, fara a se limita la, ascite, interpunerea
colonica, hipertensiunea portala, peritonita si obezitatea morbida.

COMPLICATII

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

NOTA: V& rugdm s& contactati AMT, reprezentantul nostru european autorizat (reprezentant CE) si/sau autoritatea competents a
statului membru Tn care va aveti domiciliul in cazul in care a avut loc un incident grav in legatura cu dispozitivul.

BENEFICII CLINICE

Beneficiile clinice preconizate in cazul utilizarii AMT Traditional G-JET® includ urmatoarele, fira insa a se limita doar la acestea:
e Ofera acces direct la stomac si la tubul gastric pentru hranire, decompresie sau canalizarea medicatiei

« Dispozitivul poate fi aplicat fie printr-o procedura initiala de aplicare, fie ca dispozitiv inlocuitor

* Canalizarea medicatiei si hranirea catre pacient sunt realizate imediat si sustin viata

* Realizat din silicon de calitate medicala pentru a reduce iritatia pielii si a imbunatati confortul pacientului

* Suport reglabil, pentru a acoperi diversele nevoi de dimensiuni ale pacientilor

o Le permite pacientilor s& se hraneasca un timp mai indelungat cu mai putine situatii de lovire sau blocare a tuburilor
CARACTERISTICI DE PERFORMANTA

Caracteristicile de performanta ale AMT Traditional G-JET® includ, fara a se limita la:

e Structura unica a tubului intern — realizeaza tranzitia de la un design cu lumen triplu in segmentul s&u proximal (gastric) la un
lumen functional in segmentul sau distal (tubul gastric)

o Lumenul gastric oferd o zona in sectiune transversala mai mare in portiunea gastrica pentru a preveni blocajele

* Tehnologie antilovire (doar 16F si 18F) pentru a ajuta la mentinerea fluxului

« Balonul cu forma unica de ,mar”, conceput pentru a reduce scurgerile si a reduce riscul de retrageri accidentale din locatia stomei
* Chingi duble de siguranta care permit accesul independent la portul gastric si/sau pentru tubul gastric

* Suportul gastric minimizeaza contactul si lasa pielea sa respire

MATERIALELE DISPOZITIVULUI

AMT Traditional G-JET® este alcatuit din urméatoarele materiale: Silicon de calitate medicala (96%) « Termoplastic de calitate
medicala (2%) « Cerneala de tampografie din silicon de calitate medicala (1%)  Sutura impletita, de calitate medicala (1%) «
Termoplastic de calitate medicala (doar pentru versiunea ENFit®) « Otel inoxidabil pentru dispozitivele 16Fr si 18Fr

PROCEDURA DE PLASARE (PENTRU PROFESIONISTII iN INGRIJIRE)

ATENTIE: Inainte de plasare, va rugdm sa verificati toate componentele trusei. Dacd ambalajul este deteriorat sau bariera
sterila a fost strapunsa, nu folositi produsul.

Dispozitiv de hranire cu lungime traditionala GJ de la AMT poate fi plasat percutanat sub ghidare fluoroscopica sau endoscopica, sau
ca inlocuitor pentru un dispozitiv existent, folosind un tract al stomei stabilit.

ATENTIE: Gastropexia se efectueaza pentru afixarea stomacului de peretele abdominal anterior, locul de introducere a
tubului de hranire se identifica, tractul stomei trebuie sa fie dilatat anterior introducerii initiale a tubului, pentru a asigura
siguranta si confortul pacientului. Lungimea tubului trebuie sa fie suficientd pentru plasarea dincolo de ligamentul treitz.
ATENTIE: Nu utilizati balonul de retentie al tubului de hranire ca dispozitiv pentru gastropexie. Balonul poate pocni si astfel
stomacul nu se va atasa de peretele abdominal anterior.
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PREGATIREA TUBULUI

1. Alegeti dispozitivul de dispozitiv de hranire cu lungime traditionala GJ de la AMT adecvata, scoateti din ambalaj si verificai sa nu
prezinte deteriorari.

NOTA: Bucla de suturé de la capatul distal al dispozitivului se utilizeaza cel mai frecvent in timpul plasarilor endoscopice. Daca bucla

de sutura a dispozitivului nu este necesara pentru metoda de plasare anticipata, se recomanda taierea si indepartarea cu blandete a

buclei de sutura, inainte de plasare. NU folositi forta excesiva pentru a indeparta bucla de suturd, fiindca se poate deteriora capatul

conic al tubului.

2. Umflati balonul prin portul de umflare folosind o seringa cu duza de alunecare Luer plind cu apa distilata sau sterild, pentu

. ;mp'f”t?a cu volumul ’?fc"'p"f‘"tdatﬁg At;sl)- i strAneAnd usor batonul Tabelul 1 - VOLUM DE UMFLARE BALON
. Scoateti seringa si verificati integritatea balonului, strangand usor balonul
pentru a verifica daca prezinta scurgeri. Inspectati vizual balonul pentru a Dimensiune Fr Vol_um Volumd t Volum

verifica simetria. Se poate ajunge la simetrie prin rularea usoara a balonului min recomancal max
ntre degete. Reintroduceti seringa si scoateti toata apa din balon. 14FR&16FR| 3 ML 4 ML 5 ML

4. Folosind o seringa cu duza de alunecare Luer, clatiti cu apa atat portul gastric, 18 FR 7ML 8 ML 9 ML
céat si cel pentru tubul gastric (Fig A-1 & A-2), pentru verificarea
permeabilitatii 22 FR 8 ML 10 ML 12 ML

AVERTISMENT: NU TAIATI CAPATUL DISTAL AL TUBULUI PENTRU A OBTINE O LUNGIME A TUBULUI GASTRIC
PERSONALIZATA. DACA PROCEDATI ASTFEL, VETI ELIMINA CAPATUL MOALE, CONIC, AL DISPOZITIVULUI, $I VETI
EXPUNE SUPORTUL TUBULUL.

5. Lubrifiati capatul distal al tubului cu un lubrifiant solubil in apa. Nu folositi ulei mineral sau gelatind pe baza de petrol

6. Lubrifiati cu generozitate lumenul tubului gastric, cu lubrifiant solubil in apa. Nu folositi ulei mineral sau gelatina pe baza de petrol.
NOTA: Utilizati doar lubrifiant solubil in apa. Lubrifiantii pe baza de lipide, cum ar fi uleiurile, pot contribui la degradarea siliconului si
pot reduce durata de viata a dispozitivului.

PROCEDURA DE PLASARE RADIOLOGICA SUGERATA

1. Asezati pacientul in pozitie intins pe spate.

2. Pregatiti si sedati pacientul conform protocolului clinic.

3. Asigurati-va ca lobul stang al ficatului nu se afla deasupra fundului sau corpului stomacului.

4. Identificati marginea mediala a ficatului cu ajutorul tomografiei sau ultrasunetelor.

5. Se pot administra 0,5 pana la 1,0 mg de Glucagon intravenos, pentru a diminua peristaltismul gastric.

ATENTIE: Consultati instructiunile de administrare pentru glucagon in vederea reglérii debitului injectiei intravenoase si

recomandarile de utilizare la pacientii insulinodependenti.

6. Insuflati aer in stomac, folosind un cateter nazogastric, de obicei 500- 1.000 ml sau pana la atingerea distensiei dorite. Deseori,
este necesara continuarea insuflérii aerului in timpul procedurii, mai ales in momentul punctiei cu acul si dilatarii tractulii, pentru a
mentine stomacul destins, in vederea atingerii peretelui gastric de peretele abdominal anterior.

7. Alegeti un loc de inserare a cateterului in regiunea sub-costala stanga, de preferinta deasupra aspectului lateral sau lateral fata
de muschiul rectus abdominis (atentie, artera epigastrica superioara traverseaza aspectul medial al rectus-ului) si direct deasupra
corpului stomacului, spre curbura mai mare. Folosind fluoroscopia, alegeti o locatie care permite o intrare a acului vertical cat mai
directa. Obtineti o vedere laterala transversala, inainte de plasarea gastrosomiei, cand se suspecteaza colon interpus sau irtestin
subtire anterior stomacului.

NOTA: Solutia de contrast PO/NG poate fi administraté in noaptea de dinainte, sau se poate administra o clismé fnainte de plasare,

pentru a linisti colonul transversal.

8. Pregatiti si drapati conform protocolului unitatii.

PLASAREA GASTROPEXIEI

ATENTIE: Se recomanda efectuarea unei gastropexii in trei puncte, cu o configuratie triangulara, pentru asigurarea atagarii

peretelui gastric de peretele abdominal anterior.

1. Plasati un marcaj pe piele in locul de introducere a tubului. Definiti modelul gastropexiei plasand trei marcaje pe piele echidistant
fata de locul de introducere a tubului si intr-o configuratie tnangulara

AVERTISMENT: PERMITETI O DISTANTA ADECVATA INTRE LOCUL DE INTRODUCERE $1 PLASAREA GASTROPEXIEI,

PENTRU A EVITA INTERFERENTA DINTRE FIXATORUL T S| BALONUL UMFLAT.

2. Locatizati locurile punctiei cu 1% lidocaina si administrati o anestezie locala pielii si peritoneului.

3. Plasati fixatorul T si confirmati pozitia intragastrica. Repetati procedura pana cand toate cele trei fixatoare T sunt introduse in
colturile triunghiului.

4. Fixati stomacul de peretele abdominal anterior si finalizati procedura.

CREAEA TRACTULUI STOMEI

1. Creati tractul stomei cu stomacul inca insuflat si in apozitie fata de peretele abdominal. Identificati locul punctiei in certrul
modelului gastropexiei. Cu ajutorul ghidarii fluoroscopice, confirmati ca locul se suprapune pe corpul distal al stomacului,sub
marginea costala si deasupra colonului transversal.

ATENTIE: Evitati artera epigastrica, ce trece prin jonctiunea celor doua treimi mediale si a unei treimi laterale a musgchiului

rectus.

AVERTISMENT: ATENTIE, NU INTRODUCETI ACUL DE PUNCTIE PREA ADANC, PENTRU A EVITA PERFORAREA

PERETELUI GASTRIC POSTERIOR A PANCREASULUI, A RINCHIULUI STANG, A AORTEI SAU A SPLINEI.

2. Anesteziati locul punctiei cu o injectie locald cu 1% lidocaina, pana la suprafata peritoneului.

3. Introduceti un ac de insertie de .038” compatibil in centrul modelului gastropexiei in lumenul gastric, directionat spre pilor.

NOTA: Cel mai bun unghi de introducere este unul de 45 de grade faté de suprafata pielii.

4. Utilizati vizualizarea fluoroscopica pentru verificarea plasarii corecte a acului. Suplimentar, pentru a ajuta la verificare, o seringa
umpluta cu apa poate fi atasata la portul acului, iar aerul poate fi aspirat din lumenul gastric.

NOTA: Se poate injecta solutie de contrast la returul aerului, pentru a vizualiza cutele gastrice si a confirma pozitia.

5. Avansati un fir de ghidare, pana la .038”, prin ac, si rasuciti pe fundul stomacului. Confirmati pozitia.

6. Scoateti acul de insertie, lasand firul de ghidare la loc, si aruncati-l conform protocolului unitatii.

7. Avansati un cateter flexibil compatibil cu .038 prin firul de ghidare si, folosind ghidarea fluoroscopica, manipulati firul de ghidare
n antrul stomacului.

8. Avansati firul de ghidare si cateterul flexibil pana cand varful cateterului atinge pilorul.

9. Avansati prin pilor si duceti firul de ghidare si cateterul in duoden si dincolo de ligamentul Treitz.

10.Scoateti cateterul, lasand firul de ghidare la loc.
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DILATAREA

1. Folositi un scalpel #11 pentru a crea o incizie mica, care se extinde de-a lungul firului de ghidare, in jos prin tesutul subcutanat si
prin fascia musculaturii abdominale. Dupa efectuarea inciziei, aruncati conform protocolului unitatii.

2. Avansati un dilatator prin firul de ghidare si dilatati tractul stomei pana la dimensiunea dorita.
3. Scoateti dilatatorul prin firul de ghidare, lasand firul de ghidare la loc.

PLASAREA TUBULUI PENTRU PROCEDURA RADIOLOGICA

NOTA: Un nvelis care se cojeste poate fi folosit pentru facilitarea avansarii tubului prin tractul stomei.

1. Alegeti dispozitivul de dispozitiv de hranire cu lungime traditionala GJ de la AMT cu dimensiunea adecvaté si pregatitil conform
indicatjilor din sectiunea ,Pregatirea tubului” de mai sus.

2. Avansati capatul distal al tubului peste firul de ghidare, prin tractul stomei, in stomac.

3. Rotiti dispozitivul de dispozitiv de hrénire cu lungime traditionald GJ de la AMT, in timp ce avansati, pentru a facilita trecerea

tubului prin pilor si in tubul gastric.

. Avansati tubul pana cand capatul este pozitionat dincolo de Ligamentul Treitz, iar balonul e in stomac.

5. Folosind o seringa cu duza de alunecare Luer, umflati balonul conform sectiunii Volumul De Umflare Al Balonului din
Instructiuni privind utilizarea si ingrijirea tubului.

6. Lipiti delicat balonul (Fig. A-3) de mucoasa gastrica si pozitionati suportul exterior (Fig. A-4) pentru a asigura plasarea sigura a
dispozitivului traditional G-JET" de la AMT. Permiteti ca tubul sa iasa si sa intre usor, prin alunecarea suportului exterior inapoi la
cel mai apropiat marcaj in cm.

AVERTISMENT: DACA CREATI O POTRIVIRE PREA STRANSA, SE POATE PRODUCE ERODAREA PERETELUI GASTRIC,

CEEA CE DETERMINA NECROZA TESUTURILOR, INFECTIE, PERITONITA, SEPTICEMIE $| SECHELELE ASOCIATE.

SUPORTUL EXTERN NU TREBUIE SUTURAT PE POZITIE

7. Indepartati firul de ghidare.

N

VERIFICAREA POZITIEI TUBULUI

1. Verificati radiologic plasarea corecté a tubului, pentru a evita potentialele complicatii (de ex. iritarea sau perforarea inestinelor), si
asigurati-va ca tubul nu este curbat in stomac sau in intestinul subtire.

NOTA: Portiunea pentru tubul gastric a tubului contine o materie radio-opaca si poate fi utilizata pentru confirmarea radiografica a
pozitiei. Nu injectati solutie de contrast in balon.

2. Folosind varful cateterului sau seringa ENFif®, injectat vopsea de contrast direct in porturile gastric si jejunal, pentru a verifica
permeabilitatea si pozitia corecta a tubului.

3. Verificati umiditatea din jurul stomei. Daca existd semne de scurgeri gastrice, verificati pozitia tubului si plasarea suporului
exterior. Adaugati lichid dupa necesitati, treptat, a cate 1-2 ml.

ATENTIE: Nu depasiti volumul total al balonului indicat.

4. Asigurati-va ca suportul exterior nu este plasat prea aproape de piele si ca se afla la 2-3 mm deasupra abdomenului.

5. Documentati data, tipul, dimensiunea si numarul lotului tubului, volumul de umplere al balonului, starea pielii si toleranta
pacientului la proceduré. Incepeti hranirea si administrarea medicatiei conform indicatiilor medicului si dupa confirmarea plsarii si
permeabilitatii corecte ale tubului.

PLASAREA RADIOLOGICA PRINTR-UN TRACT GASTROSTOMIC EXISTENT

1. Introduceti un fir de ghidare cu varf tip floppy (pana la .038” diametru) prin tubul de gastrostomie existent, sub ghidare
fluoroscopica. Capatul distal al firului de ghidare ar trebui sa fie vizibil din stomac.

. Scoateti tubul gastrostomic existent prin firul de ghidare, lasand capatul distal al firului de ghidare partial rasucit in sbmac.
3. Conduceti firul de ghidare prin pilor si avansati-l in duoden.

4. Consultati instructiunile din sectiunile ,Plasarea tubului pentru procedura radiologica” si ,Verificarea pozitiei tubului” pentru a
finaliza plasarea dlspozmvulw

PROCEDURA DE PLASARE ENDOSCOPICA SUGERATA

N

1. Efectuati o esofago-gastro-duodenoscopie (EGD) de rutind. Odata procedura finalizata, fara a fi identificate anomalii care ar putea
impune contraindicatii privind plasarea tubului, plasati pacientul in pozitie culcat si insuflati aer in stomac.

2. Transluminati prin peretele abdominal antrior, pentru a selecta o locatie gastrostomica fara vase principale, viscere si tesut
cicatrizat. Locatia se afla, de obicei, la o treime din distanta de la ombilic la marginea costala stanga in linia centrala daviculara.

3. Detensionati locatia de inserare doritd cu ajutorul degetului. Endoscopistul trebuie sa vada clar detensionarea rezultaté pe
suprafata anterioara a peretelui gastric.

4. Pregatiti si drapati pielea in locatia de insertie selectata.
5. Plasati dispozitivul conform indicatiilor din sectiunea ,Plasarea gastropexiei” de mai sus.

CREATI TRACTUL STOMEI SI DILATAREA

1. Creati tractul stomei cu stomacul inca insuflat si in apozitie fata de peretele abdominal. Identificati locul punctiei in centrul
modelului gastropexiei. Cu ajutorul ghidarii endoscoplce conﬁrmatl ca locul se suprapune cu corpul distal al stomacului, sb
marginea costala si deasupra colonului transversal.

ATENTIE: Evitati artera epigastrica, ce trece prin jonctiunea celor doua treimi mediale si a unei treimi laterale a muschiului

rectus.

AVERTISMENT: ATENTIE, NU INTRODUCETI ACUL DE PUNCTIE PREA ADANC, PENTRU A EVITA PERFORAREA
PERETELUI GASTRIC POSTERIOR A PANCREASULUI, A RINCHIULUI STANG, A AORTEI SAU A SPLINEI.

2. Anesteziati locul punctiei cu o injectie locala cu 1% lidocaina, pana la suprafata peritoneului.

3. Introduceti un ac de insertie de .038” compatibil in centrul modelului gastropexiei in lumenul gastric, directionat spre pilor.
NOTA: Cel mai bun unghi de introducere este unul de 45 de grade faté de suprafata pielii.

4. Utilizati vizualizarea endoscopica pentru a verifica plasarea corecta a acului.

5. Avansati un fir de ghidare, pana la .038”, prin ac, si apoi in stomac. Folosind vizualizarea endoscopica, apucati firul de ghidare cu
forcepsul atraumatic.

6. Scoateti acul de insertie, lasand firul de ghidare la loc, si aruncati-l conform protocolului unitatii.
7. Dilatati tractul stomei conform indicatiilor din sectiunea ,Dilatare” de mai sus.
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PLASAREA TUBULUI PENTRU PROCEDURA ENDOSCOPICA
1. Alegeti dispozitivul de dispozitiv de hranire cu lungime traditionala GJ de la AMT cu dimensiunea adecvata si pregatitil conform
indicatiilor din sectiunea ,Pregatirea tubului” de mai sus.
2. Avansati capatul distal al tubului peste firul de ghidare, prin tractul stomei, in stomac.
3. Utilizand ghidarea endoscopica, apucati bucla de sutura sau capatul tubului cu forcepsul atraumatic.

4. Avansati dispozitivul de dispozitiv de hranire cu lungime traditionala GJ de la AMT prin pilor si prin duodenul superior. Cortinuati
avansare tubului folosind forcepsul pana cand capatul este pozitionat dincolo de Ligamentul Treitz, iar balonul e in stomac.

5. Eliberati tubul si retrageti endoscopul si forcepstul, in tandem, lasand tubul la locul s&u.

6. Folosind o seringa cu duza de alunecare Luer, umflati balonul conform sectiunii Volumul De Umflare Al Balonului din
Instructiuni privind utilizarea si ingrijirea tubului.

7. Lipiti delicat balonul (Fig. A-3) de mucoasa gastrica si pozmonatl suportul exterior (Fig. A-4) pentru a asigura plasarea S|gura a
dlSpOZItIVquI traditional G-, JET® de la AMT. Permltetl ca tubul sa iasa si sa intre usor, prin alunecarea suportului exterior inapoi la
cel mai apropiat marcaj in cm.

AVERTISMENT: DACA CREATI O POTRIVIRE PREA STRANSA, SE POATE PRODUCE ERODAREA PERETELUI GASTRIC,
CEEA CE DETERMINA NECROZA TESUTURILOR, INFECTIE, PERITONITA, SEPTICEMIE $| SECHELELE ASOCIATE.
SUPORTUL EXTERN NU TREBUIE SUTURAT PE POZITIE

8. Indepartati firul de ghidare.
9. Verificati pozitia tubului conform indicatiilor din sectiunea ,Verificare pozitie tub” de mai sus.

PLASAREA ENDOSCOPICA PRINTR-UN TRACT GASTROSTOMIC EXISTENT

. Urmand protocolul stabilit, efectuati o esofago-gastro-duodenoscopie (EGD) de rutina. Odata procedura finalizata, fara a fi
identificate anomalii care ar putea impune contraindicatii privind plasarea tubului, plasati pacientul in pozitie culcat si hsuflati aer
in stomac.

. Manevrati endoscopul pana cand tubul de gastrostomie inserat se afla in campul vizual.

. Inserati un fir de ghidare de tip floppy prin tubul de gastrostomie existent si indepartati tubul.

. Plasati tubul conform sectiunii ,Plasarea tubului pentru procedura endoscopica” de mai sus.

5. Verificati plasarea corecta a tubului conform instructiunilor anterioare din sectiunea ,Verificare pozitie tub”.

NOTA: Dispozitivul si alte componente ale kitului poate fi eliminat respectand instructiunile locale de eliminare sau prin protocolul
unitatii.

~ N

ENFit® este 0 marca inregistrata a Global Enteral Device Supplier Association, Inc.
Conexiunea ENFit® are ca scop reducerea conexiunilor gresite cu alte aplicatii de ingrijire medicala non-enterale.
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EAAHNIKA AMT mrapadooiakoU G-JET® - TomroBéTnon Zuckeurig O8nyieg Xpriong

MPOZOXH: Ta ouoTaTIKA TrapéXOVTal atrooTeipwpéva: Ma éva pévo XpARoTn. Mnv eTavaxpnoIJOTIOIEITE, METATTOIEITE 1}
ETTAVATTOCTEIPWVETE QUTH TNV IATPIKI) GUOKEUN. AIGQOPETIKA, HTTOPEi Vo BEGETE O€ KiVOUVO Ta XOPAKTNPICTIKA
BloouuBaTéTNTAG, TNV ATTGS00T TNG CUOKEUNG /KAl TNV AKEPAIOTNTA TOU UAIKOU. OTTOI08ATTOTE ATrd AUTA UTTOPEi va
odnynoel o€ mMOavo TpaupaTiIopd acBevolg, acBévela /kal Bavaro.

Mo evrepIkn SlaTpo@n Kal/f) QAPHAKEUTIKH aywyr Hovo.
MEPIEXOMENA TOY KIT

(1) Suokeun xopriynong AMT Traditional G-JET® (1) Mikpr) oUpiyya (Luer Slip)
[(1) MeyéAn oUpiyya (KaBerripag A ENFit®) [(2)4"x 4" (10 cm x 10 cm) F&a |
ZYMNAHPMATIKA EEAPTHMATA (AEN ZYMIMEPIAAMBANONTAI £TO KIT)

et T-Mpoodetripag Zet dlaoToAéa (AMT P/N: IP-DIL)

ZupBarr BeAdva 0.038” eioaywyéa ZUppa-o0dnysdg 0.038” pe diavopéa (AMT P/N: 4-GW-5)

#11 Nemida yia vuoTépl

MNEPIFPA®H

H ouokeun xopriynong mapadooiakoU PAKoUg aTopdxou-vioTidag Tng AMT (EIk. A) TTapéxel TQUTOXPOVN YOOTPIKH aTrocupTriean /

aTTOOTPAYYION KOl ATTEAEUBEPWAN TNG EVTEPIKNG SIATPOPNG OTO TTEPIPEPIKO DWDEKAGAEKTUAO 1} OTNV £yyUG VAOTIOA.

MPOBAEMNOMENH XPHZH

TO AMT Traditional G-JET® evSeikvuTal yia yOGTPIKN GTTOCUNTTIEGN / OTTOOTEAYYION KOl ATTEAEUBEPWON TNG EVTEPIKAG TPOPIS GTO

TIEPIPEPIKO DWDEKASAKTUAOC 1} OTNV eyyUC vioTIda, To AMT Traditional G-JET® TrpoopiZeTal yia TOTTOBETNON AT EEEIDIKEUIEVOUG

eTayyeAuariec uyeiag. To AMT Traditional G-JET® TpoopieTal yia Xprion atmd KAIVIKOUS IaTPOUG Kal ¢POVTIOTEG/XPAOTEC.

ENAEIZEIZ XPHIHZ

H ouokeur| xoprynong TapadooiakoU prkoug GTodxou-vAGTIdag evOeikvuTal yia Xprion o€ VAAIKES, epriBoug, TTaidid Kai Bpépn dvw

Twv 10 KIAWV TTOU BV PTTOPOUV VO ATTOPPOPHTOUV ETTAPKN dIATPOPr HECW TOU GTOUAXOU, OI OTToIOI £XOUV TTPOBARHATA EVTEPIKNG

KIVNTIKOTNTAG, aTTéPPagn Tou yaoTpikou cwArva, gofapr} yaoTpooioo@ayikf TaAivdpounaon, kivduvo yia avappo@non i o€ aabeveig

HE TTPONYOUHEVN OICOPAYEKTOUN A YOOTPEKTOMN. H Xprion autol Tou cwArva gival eTTiong KAIVIKG evOedelypévn OTaV ATTaITEITAI

TOUTOXPOVN YOOTPIKF ATTOCUUTTiEON Kal vNoTIOIKN aiTion. Edw TrepiAauBdavovTal aoBeveig yia TOug OTT0IoUG O UTTOTITIONOG UTTAPXE!

13N i PTTopEi va 0dnynoel oe SEUTEPOYEVEIG TTABNOEIG.

ANTENAEIZEIZ

O1 avTevdEigeIg yia TNV TOTTOBETNON MIOG TUCKEUNG TPOPodoaiag SiayaaTpikoU-vijuaTog TepIAauBAavouy, Gveu OpwG TTEPIOPITHOU,

QOKITEG, EVTEPIKN TTAPEUPBOAN, TTUAGia UTTEPTAON, TIEPITOVITIOO KAl VOO PN TTaXUCApKia.

ENINAOKEZ

O1 akOAOUBEG ETTITTAOKEG UTTOPET VO OXETICOVTAI PE OTTOIADATIOTE CUOKEUN TPO®odoaiag SiayaaTpikoU-vijHaTog: ZTTACINO ToU

Séppartog « Aoipwén * loTég utrepKokKoTTOINONG * ‘EAKN oTopdyOoU 1) dwdekadakTUiAou * Alatepitovaikr) diappon « Nékpwaon Trieong «

MeTtakivnon vnoTidikoU dkpou * AIGTpnon Tou EVTEpou * ATTOoUVOEDT OTNPIYHATOG WAV (EAATAPIO) * EYKOAEQOUOG

THMEIQZH: EmikoivwvrioTe pe Tnv AMT, pe Tov £§ouaiodoTnuévo avTimpéowTré pag otnv Eupwtrn (EC Rep) ri/kai pe Tnv apuédia

apPXI TOU KPATOUG JEAOUG OTO OTTOIO KATOIKEITE EGV TIPOKUWEI KATTOI0 COBAPS CUUPAV TTOU OXETICETAI PE TN GUOKEUN.

KAINIKA O®EAH

Ta avapevopeva KAIVIKG 0@EAN KaTd Tn xpron Tou AMT Traditional G-JET® mrepIAapBavouy, HETagl GAAwV:

o Tapéxel aueon TTpdoBacn 1O OTOPAGY! KAl OTN VAGTIOA YIa OiTION, ATTOGUUTTIEDN 1) DIOXETEUON PAPHAKWY

e H ouokeun ptropei va ToroBeTnOei gite KATd TNV APXIKA SIadIkagia TOTTOBETNONG f} WG TUCKEUN QVTIKATACTAONG

e H dioxéteuon @apudkwy kal Tpo@rg oTov aoBevr ival dueon kai diatnpei Tn {wn

o Karaokeuagetal ammd GIAIKOVN ITPIKAG TTOIOTNTAG YIO TN PEIWOTN Tou £peBIoPOU Tou dépuaTog Kail Tn BeATiwon Tng dveang Tou
aoBevoug

e PuBuigéuevo oTriplypa yia TNV TTpocappoyn o€ SIdpopeg avaykeg pey£Boug Tou acBevolg

o EmTpéTmel 0TOUG AOBEVEIG va TPEPOVTAL YIa HEYOAUTEPO XPOVIKG dIGOTNHA PECW AlYOTEPWY TTEPITITWOEWY TOAKIOPATOG i
améPPagng TWV CWANVWOEWV

XAPAKTHPIZTIKA ANOAOZHZ

Ta XapakTNPIoTIKG amrédoong Tou AMT Traditional G-JET® repiAapBdvouv, ueTagl GAAwv:

e Movadikf eowTEPIKT dopr| Tou CWARVa — peTapaivel atré éva oxedIaopd TPILV AQUAWY OTO £yyUg (YOOTPIKG) TURAKA TOU O€ évav
AEITOUPYIKO QUAG OTO ATTW (VNOTIBIKG) THAKA TOU

e O vnoTidikdg auhdg TTPOoPEPEl HEYOAUTEPN ETTIPAVEID DIATOUNG OTO VNOTIBIKG TUNHA VIO VO ATTOTPEWEI TNV aTTOPPagn

e Texvohoyia katd Tou ToaKiopaTog (yia 16F kai 18F pévo) yia Tn diatripnan Tng porig

e Movadiké pTraAdvi o€ oxApa «JAAOUY, OXEDIOONEVO VIO VA HEIWVEL TN DIOPPON KAl va HEIWVEI TOV KivOUVO Tuxaiag eEaywyng atméd
Tnv 6€on NG oTopiag

e ArTAoi IHAVTEG aoaAEiag TTOU ETTITPETTOUV TNV AVEEAPTNTN TTPOORACT OTIG YOOTPIKEG Ka/f) vnoTIdIkEG Bupideg

o To e§wTEPIKO OTAPIYHA EAXIOTOTTOIEI TNV ETTAPH KAl ETIITPETTEI OTO DEPUA VA AVATTVEEI

YAIKA THZ ZYZKEYHZ

To AMT Traditional G-JET® amoreAeital amé Ta akdAouba UAIKG: ZINKOVNG 1ATPIKAG TTOIBTNTAG (96%) * OePUOTTAACTIKG IATPIKAG

ToI6TNTAG (2%) * MeAdvi ekTUTTWONG HagIAapiod aIANKOVNG 1aTPIKAG TToIOTNTAG (1%) * MAEKTO pappa 1aTPIKAG TToIdTNTAG (1%) *

©epUOTTAAGTIKS IATPIKAG TTOIBTATAS (HOVO yia Thv ékdoon ENFit®) « AvogeidwTo atadM yia Ti ouokeuég 16FT kai 18Fr

AIAAIKAYIA TOIIO®ETHZHEY (I'IA EITATTEAMATIEY THX YT'EIAY)

MPOZOXH: Mpiv TNV ToroB£TNON, EAEYETE OAD TO TTEPIEXOMEVA TOU KIT Yia {nMiEG. CAv n cuokevaoia £XEl UTTOOTEI NUId i
£XEI TTOPAPIACTEI N ATTOCTEIPWHEVO QPAYI], N XPNOIMOTTOIEITE TO TTPOIOV.

H ouokeun Traditional G-JET™ pmropei va TotmroBeTnBei d10depUIKa UTTO POOPOOKOTTIKA 1 EVOOOKOTTIKA kaBodriynon fj wg
QVTIKATAOTAON O€ UTTEPXOUCT CUCKEUR WE TN XPrion Tng kaBopioBeicag odou oTopiag.

MPOZOXH: FaoTpotrndia TTPETTEl va EKTEAECOEI yia Vo OTEPEWOEI TO GTOHAYI OTO EUTTPOCBIO KOIAIOKO TOIXWHA, HE TO ONHEIO
£10AyWYNG TOU CWANVA GITIONG EVTOTTIGUEVO, TNV 050 GTOMING SIEGTAAPEVN KAl HETPNHEV TIPIV OTTO TNV EICAYWYN TOU
apXIKou cwAnva yia va eEao@aAIoTEl N AOQAAEIA KAl I AVECT) TOU aoBevoug. To HNKOG TOU CWANVA TTPETTEI VA EIVAI ETTAPKEG
woTe va ToroBeTnBeI TrEPA atro To ligament Tou treitz.

MPOZOXH: Mn XpnOCIHOTIOIEITE TO UTTAAOVI KATAKPATNONG TOU CWANVA GITNONG WG CUCGKEUN YOOTPOTTNEIaG. To pIraAovi
UTTOPEI VO OKACEI KAl 1] GUVSECT) TOU GTOHAXIOU OTO TTPOC 610 KOIAIGKO TOIXWHA VO OTTOTUXEL.
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TTIPOETOIMAZIA TOY ZQAHNA

1. EmA&ETE TN ouokeun Traditional G-JET® kataAAAOU HEYEBOUG, AQIPETTE TNV OTTO TN CUCKEUATTa Kol eAEYETE T yia TUXOV JNUIES.

ZHMEIQZH: O Bpdx0g GUPPaPAG OTO ATTOHAKPUTHEVO GKPO TNG OUCKEURG XPNOIUOTTIOIEITAI CUXVOTEPA KOTA TN JIGPKEIR TWV

£VOOOKOTTIKWV TOTTOBETATEWY. AV 0 BPOX0G OUPPAPHG TNG TUCKEUNG eV Eival atrapaitnTog yia TNV TTpoBAeTTOHEVN PEBOSO

TOTTOB£TNONG, GUVICTATAI N KOTIT KAl N ATTIA agaipeon Tou Bpdxou cuppa@rig TTpiv amré Tnv TormroBétnan. MHN aokeite utrepBoAikr

SUvaun yia Va aQalpéOETE TO BPOXO PAPHATOG, KABWS auTé UTTOPET va TTPOKAAEoEl BAGBN OTO KWVIKG AKPO TOU CwARva.

2. ®ouoKwaoTe To PTTaAGVI péow TNG BUpag SIOYKWONG UE HTTAAGVI XPNOIMOTTOIWVTAG Hia oUplyya Luer pe atmooTaypévo i
QATTOOTEIPWHEVO VEPO OTOV OUVIOTWHEVO OyKo TTARpwong (Eik. A-5)

3. AgaipéaTe Tn oUplyya Kal ETIBERAILOTE TNV AKEPAIOTNTA TOU Mivaka 1 - OFKOZX AIOFKQZHX MMAAONIOY
UTTaAovioU TTIECOVTOG EAAPPA TO UTTAAGVI yia va e)\svgae yia TUX6v TaAMKS EAGXIOTOG | ZUVIGTRHEVOS | MEYIOTOG
Olappoég. ETTIBEwPOTE OTITIKG TO HTTOAGVI VIO va EAEYEETE TN £veo VKO VKO VKO
gupueTpia. H ouppeTpia pTropei va etmiteuxBei pe eAa@pd KUAIoN Tou Heyevos ykog Ykog Ykog
uTTaAovioU PeTagy Twv dakTuAwv. EiodyeTe Eavd T olplyya Kai 14FR& 16 FR 3 ML 4 ML 5ML
apaIpéaTe OO TO VEPS ATTO TO UTTAAOVI. 18 FR 7 ML 8 ML 9 ML

4. Xpnolgotroiwvtag pia ouplyya Luer, EeTAUvVETE TO vEPS TOCO ATIO TIG
YOOTPIKEG 600 Kal aTTé TIG VoTISIKEG BUPES (Eik. A-1 & A-2) yia va 22FR 8 ML 10 ML 12 ML

emaAnBeloeTe TN BATOTNTA.
MPOEIAOMOIHZH: MHN KOBETE TO ATOMAKPYZMENO AKPO THZ ZQAHNQXHX NA NA AHMIOYPIHZETE ENA
MPOZAPMOZMENO MHKOZ NHZTIAAZ. ME TON TPOIMO AYTO ©A EEAAEI®OEI TO MAAAKO, KQONIKO AKPO THXZ
ZYZKEYHZ KAl ©A EKTEOEI H YNIOZTHPI=H TOY ZQAHNA.
5. AITTAVETE TO ATTOPAKPUTUEVO GKPO Tou G-ZwAriva AMT MmahovioU pe éva udatodiaAutd AITavTiké. Mn XpnoIPoTTIOIEiITE OPUKTEAQIO
1 TIETPEAAIKO TTOATO.
6. AirraiveTe yevvaiddwpa Tov vnoTIBIKG auAd pe éva udaTodIoAUTS AITTavTiKG. Mn XPnOINOTTOIEITE OPUKTEAQIO I TTETPEAQIKO TTOATO.
Znueiwon: XpnolpoTroleite Povo udatodiaAuTo AImavTiké. Ta AiravTikd pe Baon Aimidia, 6TTwg éAaia, propolv va oupBaAAouv oTnv
ATTOIKOBOHNGN TNG OIAIKOVNG KAl MTTOPOUV VA PEIOOUV Tn BIGPKEIa {WNG TG CUOKEUNG.

IMPOTEINOMENH AIAAIKAXIA AKTINOAOI'IKHX TOIIO®ETHZHXE

. TomroBeTtrioTE TOV A0Bev) o€ UTTia Béon.

. MNpoeToipdaoTe Kal KaTaTpaiveTe TOV a0Bevh GUPPWVA PE TO KAIVIKO TTPWTOKOANO.

. BeBaiwbeite 611 0 apIOTEPOG )\oBog TOU ATTATOG JEV Eival TTAVW OTTO TOV 11U9p£vu 1) TO GWHA TOU OTOPAXOU.

. MpocdlopioTe T PN GKPN TOU ATIATOG UE AEOVIKI TOUOYPOpIa F UTIEPNXOYPAPNHA.

FAukayovo 0.5 éwg 1.0 mg IV ptropei va xopnynBei yia peiwan TG yooTpIKAG TTEPIOTAATNG.

MPOZOXH: ZUPBOUAEUTEITE TIG OBNYIEG YIA TN XPNOTN TOU YAUKQYOVOU KaI T gUXVOTNTA TG EVOOPAERIAg (iv) eveong kabwg

KalI TIG CUGTAOEIG YIO XPNOT A0 IVOOUAIVOESAPTWHEVOUG 0TBEVEIG.

6. AIOXETEUOTE OTO OTOUAXI OEPA XPNTIPOTIOIWVTAG PIVOYACTPIKG KaBeTApa, ouvriBwg 500 éwg 1000 ml 1) uéxpig dTou eTTiTeuxOei
€TTAPKNAG dIACTOAR. ZUXVd €ival aTTapaiTNTO va CUVEXIOTEI N EPUONON Tou agpa Katd Tn didpkeia TnG diadiKaaiag, EI5IKE KATA TN
aTiypn Tng diaTpnong Tng BeAGvag Kai TNG SIaaToARG TNG 000U, YIa VO TTOPAUEIVEI TO OTOHAX] TIPNOHEVO £TA1 WOTE VA EQAPHATEI TO
YOOTPIKO TOIXWHA GTO EUTTPOCBIO KOIAIOKO TOIXWHA.

7. ETIAEETE TNV TTEPIOXT) EI0AYWYNAG TOU KABETAPA OTNV APIOTEPH UTTOKEIPEVN TTEPIOXT), KATA TTPOTIUNGN aTNV TTAGYIQ 6Wn 1 TTAGYIa OTOV
0pBIKS KoINIakd pu (Znpeiwon: O1 avWTEPES TEIPEG TWV ETTIYACTPIKWY APTNPIWV KATE UAKOG TNG HETaiag TTAEUpAg Tou opBou) Kal
aTTEUBEiag TTAVW OTTO TO WA TOU GTOPGXOU TTPOG TO MEYAAUTEPN KAPTTUAGTNTA. XPNOIUOTTOIWVTAG OKTIVOOKOTINGT, ETTIAESTE Hiat
B¢an TTou EMITPETTEI 600 TO dUVATOV HIa TTIO GpECN KABeTN diadpopr) BeAdvag. AGBETE pia TTAEUPIKA 6Yn KABETOU TTivaka TTPIV aTTéd
TNV TOTTOBETNON TNG YOOTPOOTOUIOG OTAV UTTAPXE! UTTOWIa OTI TTAPEPBAAAETAI TO KOAOV 1) TO HIKPO TTPATBIO £VTEPO TIPOG TO OTOUAXI.

THMEIQZH: H PO / NG avtiBeon ptropei va xopnyn®ei Tnv vixTa Tpiv atrd A éva kKAUopa TTou £xel xopnynOei Trpiv atréd Tnv

TOTTOB£TNON VIO VO KATEUVAOEI TO EYKGPOI0 KOAOV.

8. lpocTolpacia kal TTAPATIETACHA CUPPWVA HE TO TIPWTOKOAAO gyKardoTaong.

TOIIO®ETHZH I'AXTPOITHEIAY

MPOZOXH: ZuvioTaTal N TPAYHATOTIOINGT YAGTPOTINEIOG TPIWV GNUEIWY OE OXNHA TPIYWVOU YIa VA £§a0@aAICTEI N

OTEPEWOT) TOU YOOTPIKOU TOIXWHATOG OTO TTPOCGHIo KOIAIGKO TOIXWHA.

1. TomoBetroTe éva onudadi déppatog aTn B£an eloaywyrg owArva. KabopioTe To TTpdTUTIO YaoTPOTINEIAG PE TNV TOTTOBETNON TPIWV
onuaTwy BEPUATOG € I0EG ATTOOTACEIG ATTO TNV BECT €I0aYWYAS CWARVWY Kal O€ dIaudpPwan TPIYwVOuU.

MPOEIAOMOIHZH: AOHEITE ENAPKH ANOXTAIH METAZY THX OEZHX EIZArQrHz KAl TOMOOETHIH FAZTPOMHZIAZ MNA

NA ANOTPEWETE TYXON NMAPEMBOAEX TOY T-NMPOZAETHPA KAI TOY ®OYZKQMENOY MMAAONIOY.

2. EvrotrioTe TIg B¢0€ig SidTpnang pe Aidokdivn 1% kai xopnynoTe TOTTKA avaiodnaia 0To déppa Kal To TTEPITOVAIO.

3. TomoBetrioTe Tov TTPWTO T-TTPoadeTAPa Kal eTTIRERAILOTE TNV £vdoyaoTpIkr Bon. ETravaldBere Tn diadikacia péxpl va elcaxBolv
KQI 01 TPEIG T-TIPOODETAPES OTIG YWVIEG TOU TPIYWVOU.

4. Ao@ahioTe T0 oTOPAXI OTO TTPOTOIO KOIANIOKS TOiXWHA Kal OAOKANPWOTE TN diadikaagia.

AHMIOYPIHETE THN OAO THXZ XTOMIAX

1. AnuioupyAoTe TNV 086 TNG OTOMIAG UE TO OTOPAX! AKOUA O EPUONON Kal o€ TTapaBeon aTo KoIAlakd Toixwpa. MpoodiopioTe Tn
B£0n TPUTTANATOG OTO KEVTPO TOU TTAAIGiOU YyaoTPOTINEiaG. Me akTIvOOKOTTIKF) KaBodrynan emRERAILOTE OTI N B€on ETKAAUTITEI TO
TIEPIPEPIKO TLIMA TOU OTOPAXOU KATW aTTd TO TTAEUPIKO TTEPIBWPIO KAl TTAVW OTTO TO £YKAPTIO KOAOV.

MPOZOXH: ATTOQUYETE TNV ETTIYAOTPIKN OPTNPIA TTOU SIATPEXEI T SIACTAUPWON TWV HECAIWY SUO TPITWV Kal TOU

TTAEUPIKOU EVOG TPITOU TOU 0pBOU HUOG.

MPOEIAOMOIHZH: MPOZE=TE NA MHN NPOQOHZETE TH BEAONA AIATPHXZHX YIEPBOAIKA BAGIA A NA ANO®YTETE

TH AIATPHZH TOY OMIZOIOY FAZTPIKOY TOIXQMATOZ, TOY MArKPEATOZ, TOY APIZTEPOY NE®POY, THZ AOPTHEZ H

THZ ZMAHNAZ.

2. AvaiobntotrooTe Tn B¢on SidTpnong e TOTTIKN svscn 1% Nidokdivng péxpl TNV TrepiTovaikn sm(pc(vslc(

3. Eiodyete pia oupBath BeAdva eicaywyng .038" oTo kévTpo Tou TTAAIGIOU yaoTpoTINgiag oTn YaoTpIKA KOIAGTNTA TTOU KaTeuBUvETal
TIPOG TOV TTUAWPO.

ZHMEIQZH: H kaAUTepn ywvia eil0aywynig gival pia ywvia 45 poipwyv oTnv £MIQAVEIA TOU SEPPATOG.

4. XpnolygotroiaTte pBOPOOKOTTIKA ATTEIKOVION YIa va ETTAANBEUCETE TN OWOTH TOTTOBETNON TwV BeAovwyv. ETriTAéov, yia va BonBnOei
n emaAiBeuan, uTropei va ouvdebei pia oUplyya yepudTn Pe vepd aTtov Siavopéa Tng BeAdvag kai va avappopnBei aépag atd Tn
YOAGOTPIKK KOIAOTNTA.

ZHyEIQZH: H avtiBeon ptropei va eyXubei PETE TV ETTIOTPOPH TOU CEPA VIO VO OTTEIKOVIOEI TIG YOOTPIKEG TITUXEG Kal VA ETTIBERAIWOEL

™ Béon.

. Mpow6roTe éva oupua-odnyo, péxpr .038 ", péow Tng BeAGVaAG Kal TOU TTNVioU 0TO KATW PEPOG Tou oTopdxou. EmReBaiaTe Béon.

- A@aipEoTe TN BeAOVA eI0aYWYNG, APrvovTag 1o aUppa-0dnyod oTn B€0m TOU Kol ATTOPPITITOVTAG TO GUHPWVA HE TO TIPWTOKOAAO

£YKATAOTAONG.
. NpowBnoTe éva .038 "oupBard eUKAUTITO KABETAPA TTAVW aTTd TO CUPPA-0dNYO KAl XPNOIPOTIOIWVTAG POOPOCKOTTIKA
KaBodrynon, XEIPIOTEITE TO TUPHA-00NYS OTO VAPBNKA TOU OTOPAXOU.

. NMpowBnRoTe To cUPPA-08NYSd Kal TOV EUKAUTITO KABETAP £wg ATOU N AKpn Tou KaBeTAPa BpeBei oTOV TTUAWPD.

. Kdvte utrepmmdnon péow Tou TTUAWPOU Kal TTpowBRoTe To aUpUa-odnyo Kail Tov KaBeTrpa oTo dwdekadAKTUAO Kal TTépa atrd To
Ligament Tou Treitz.

10.A@aipéaTe Tov KaBETAPa Kal aprjoTe To oUpPa-odnyod oTn B€an Tou.
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AIAXTOAH

1. XpnoiyotromoTe pia Aetrida vuaTepioU # 11 yia va SNUIOUPYATETE WIa MIKPT| TOWR TOU SEPUATOG TTOU EKTEIVETAI KATA UAKOG TOU
oUPPATOG-0dNYOoU TTPOG TA KATW HECW TOU UTTOSOPIOU I0TOU KAl TG TTEPITOVIAG TOU KOIAIOKOU PUGG. AQoU Yivel N TOUR, aTToppiyTe
gUPPWVa PE TO TTPWTOKOAAO eyKaTdoTaONG.

. MNMpowBnoTe éva diacToAéa TTavw atrd To cUPPa-0dnyo Kail KAvTe SIaaToAR TNG 080U TNG oToyiag aTo mBuunTd Péyebog.

. ApaipéaTe Tov SlaoTOA(D TTAVW aTTO To GUPHA-0dNYo, aPrivovTag To aUppa-odnyod oTn B€an Tou.

TOIIOGETHZH XQAHNA I'TA AKTINOAOI'IKH ATAAIKAXIA

ZHMEIQZH: Mropei va xpnoipotroin6ei éva amogAoiwpévo Bnkdpt via Tn SIEUKGAUVON TNg TTpowenong Tou owArva diapéoou Tng

080U TG oTopiag.

1. EmAEgTe Tn ouokeur) Traditional G- JET® e T0 KaTaAANAo HEyEBOG Kal TTPOETOINGOTE CUPPWVA HE TIG 0dNYieg OTNV EVOTNTA
"MpoeToiyacia cwAnva" Tou GVG(DEPETGI nap(mavw

. MpowBroTe TO ATTOPAKPUCHUEVO GKPO TOU ow)\nva TIavw aTmoé Tov 0dnyod oUpHa, HETW TNG OTOUATIKNAG KOINOTNTAG, HECT OTO OTOMAXI.

. MepioTpéyrte T ouokeur| Traditional G-JET® evid TIPOXWPATE yia va BIEUKOAUVETE T SIEAeuan Tou CwARva dlapgéoou Tou TTUAwpPOU
Kal péoa oTn vioTida.

. ZuvexioTe va TTpowBEiTe Tov owAfva xpnoipoTrolwvTag Tn AaBida péxpl 1o dkpo va TotroBeTnBei Trépa atd 1o Ligament Tou Treitz
KQI TO UTTAAGVI va BPICKETAI OTO GTOPAX].

. XpNOIYOTIOIVTAG pia oUplyya TUTToU Luer, SIoyKWaTe To uTTaAdvI oUp@wva e TNV evéTnTao Oykog Aloykwaong MiraAoviou
Twv Odnyieg yia tn Xprion kai T @povrida Tou ZwAnva.

. MéoTe amaAd 1o pTraAdvI (EXApa A-3) TTpog Ta ETTAVW OTOV YOOTPIKO B)\svvovovo Kal TOTTOBETAOTE TO EEWTEPIKO OTAPIYNA (ZXAMA
A-4) yia va e500QaAioeTe TNV ao@aAn Tormobemon Tou AMT Traditional G- JET®. AQroTe EAAPPWG XWPO Yia eAeUBePN dladpopn
TOU OWAAVA PECO-EEW, ETTIOTPEPOVTAG TO EEWTEPIKO OTAPIYUA OTNV TTANCIECTEPN OAUAVOT EKATOOGTOU.

MPOEIAOMOIHZH: H AHMIOYPTIA MOAY TENHX MPOZAPMOIHEZ MMNOPEI NA MPOKAAEZEI EMMAOKH ME AIABPQZH

ZTO TOIXQMA TOY ZTOMAXOY, ME ANOTEAEZMA NEKPQXZH TQN IZTQN, MOAYNZH, MEPITONITIAA, ZHWAIMIA KAI

Z)éETIZOMENOYz AEYTEPOTENEIZ TPAYMATIZMOYZ. TO EEQTEPIKO XTHPIFMA AEN MPENEI NA ZYPPA®EI £TH ©OEZH

TOY.

7. AgaipéoTe Tov 0dnyé olppa.
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EAETETE TH ®EXZH TOY QAHNA

1. BeBaiwBeite akTivoypa@Ikd yia T CwaoTr TOTTOBETNON TOU CWANRVA £TC1 WOTE VA ATTOQPUYETE TUXOV ETTITTAOKEG (TT.X. EPEBIOUO 1
didTpnon Tou evn’:pou) Kai BeBaiwBeite 6T 0 owARvag Sev xel dNUIoUPYNOE! Bpoxo HETQ OTO OTOUAX! I} OTO AETTTO EVTEPO.

THMEIQZH: To tprjga tng vncnﬁag TOU CWARvVa 'ITEpIEXEI £va aKTIVOOKIEPO UAIKO Kal UTTOPE va XpnalgoTroindei yia va emRERaIOE!

QAKTIVOYPOQIKG TN B€on. Mnv kdveTe €yxuon avnSecng péoa oTo urra)\ow

2. XpNoILOTIOILVTAG TNV GKPN TOU KABETNPA 1) TN CUPIYYA ENFit®, eloaydyeTe To OKIQYpAQIKO QVTIBEGNG ATTEUBEING 0TI BUPES TOU
agTopdKouU Kal TNG VAOTISAG yia va emaAnBedoeTe Tn Bardtnta kai TN owaoTr B€0n Tou CwARvVa.

3. EAéyETe yia TUXOV uypacia yUpw atréd Tn aTopia. Edv utrdpyouv evdeigeig yaoTpikig dilappong, eAEyETe T BEan Tou cwArva Kal Thv
€gWTEPIKN TOTTOBETNON TOU OTNPiYHaTOG. MNPocBéaTe Uypd CUPPWVA HE TIG AVAYKEG HE TTpogaugroelg 1-2 ml.

MPOZOXH: Mnv utrepBaIVETE TOV OAIKO OYKO MTTAAOVIOU TTOU EVBEIKVUTAI.

4. BeBaiwBeite 0TI TO EGWTEPIKO OTAPIYPA OEV Eival TOTTOBETNUEVN TTOAU OQIXTE TTAvw GTO dépUa Kal 6Tl BpioKeTal 2-3 mm TTavw aTTd
TNV KOINIGKT) XWPa.

5. TekUNPIWOTE TNV NUEPOUNVIQ, TOV TUTTO, TO PEYEBOG Kal TOV apIBud TTapTidag Tou owArva, Tov 6yKo TTAfPwaNg Tou ptraloviod, Ty
KAraoTaor Tou SEPHATOg Kal TNV avoxr Tou aoBevolg 01N diadikaaia. ApXioTe Tn GiTIoN Kai Tr) XOPryNon GappaKwy ava
TrapayyeAia 1aTpoU Kal agou eTIRERAIICETE TNV CWAOTH TOTTOBETNON KAl TN BaATOTNTA TOU GWARVA.

AKTINOAOTI'IKH TOIIO®ETHXEH MEZQ MIAY KAGIEPQ®EIZAY OAOY 'TAZTPOEXTOMIAX

1. Eiodyete éva oUppa-odnyo (diapérpou £wg kai 0,038 ") uéow TOu UTTAPXOVTOG CWARVA YOOTPOOTOUIOG E OKTIVOOKOTTIKN
kaBodrynon. To aTTOHaKPUOPEVO GKPO TOU OUPUATOG-00NYOoU TIPETTEI Va £ival 0paTd £VTAG TOU GTOUAXOU.

. AQaIp£aTe TOV UTTAPXOVTA CWAAVA YAOTPOCTONIAG TTAVW aTrd TO oUPNa-0dNyos, aprivovTag TO ATTOPOKPUTHEVO GKPO TOU
0oUPPATOG-00NYOU €V PEPEI TIEPITUAIYUEVO HECT GTO GTOMAXI.

. KateuBuveTte Tov 0dnyd olppa péow Tou TTUAWPOU Kal TTpowBRoTE Tov 0dnyo oUppa oTov dwdEKAdAKTUAD.

. AvaTpégre oTIG 0dNYiEG TTOU TTEPIYPAPOVTAI OTIG EVOTNTEG PE TITAO "ToTToBeTNON CWANVA yia akTivoAoyikn diadikaaia” kai "EAeyETe
Tn Beon Tou cwAnva" yia va 0AokKANpwoEi n TOTTOBETNON TNG GUOKEUNG.

ITPOTEINOMENH AIAAIKAXIA ENAOZKOITIKHE TOIIO®ETHEHXE

1. Kdvte oiocopayoyaoTpodouodevookoTria (EGD) poutivag. MOAIG oAokAnpwBei n diadikacia Kai dev EVTOTTIOTOUV avwHaAieg TTou Ba
HTTopoUoav va aTroTEAE0OUV avTEVIEIEN Yia TNV TOTTOBETNON TOU CWARVA, TOTTOBETAOTE Tov a0Bevh o€ UTITIa B€01 KAl EJPUOAOTE
TO OTOUAXI TOU Qépa.

2. Alopwogopifoupe To TTPOCBIO KOIAIOKS TOiXWHA yia va eTTIAéGOUpE pIa B€0n yaoTpoaTopiag Trou eival atraAAaypévn atéd peydia
ayyeia, GTTAdyva kai ouAwdn 10T6. H TTepioxn ival ouvABwg To £va TPiTo TNG aTTOOTAONG ATTO TOV OUPAAIKS KOUBO EWG TO
apIoTEPS TTEPIBWPIAKS TTEPIBWPIO OTNV UETOKAEIDITIKA YPOAUHH.

3. MiéoTe Tov TTPOOPIOPEVO XWPO EI0aYWYNG HE TO BAKTUAO. O evBOOKOTIOTAG Ba TTPETTEl va BAETTEI UE GAPrVEIQ TNV TTPOKUTITOUCO

KataBAIpn Tavw oTnV TTPOBIa ETTIPAVEIX TOU YAGTPIKOU TOIXWHATOG.
. MNpoeToIudoTe KaI OKETTAOTE TO OEPUA OTO ONUEIO EICAYWYNAG.
. ToTroBeTAOTE TN CUOKEUN CUPPWVA e TIG 0dnyieg otV evéTNTa "TOTTOBETNON YAOTPOTINGIOG" TTOU ava@épETal TITAPATIAVW.

AHMIOYPI'HETE THN OAO THX XTOMIAX KAI AIOI'KQXH

AW N

[LEN

1. AnpioupyioTe TNV 006 TNG OTOWIOG PE TO OTOUAXI OKOUA OE EUPUONON Kal o€ TTapdBeon oTo KoIAIaKS Toixwpa. MNpoodiopioTe TN
B€an TPUTTAHATOG OTO KEVTPO TOU TTAQICIOU yaoTpoTTnEiag. Me akTIvOOKOTTIKF) KaBodriynon emBefaiiioTe 611 n B¢on eTMIKAAUTITEI TO
TTEPIPEPIKO TLILA TOU GTOPAXOU KATW aTTd TO TTAEUPIKO TTEPIBWPIO KAl TTEAVW OTTO TO £YKAPTIO KOAOV.

MPOZOXH: ATTOQUYETE TNV ETTIYAOTPIKN OPTNPIA TTOU SIATPEXEI TN SIACTAUPWON TWV HECAIWV SUO TPITWV Kal TOU

TTAEUPIKOU E£VOG TPITOU TOU 0pBou puoG.

MPOEIAOMOIHZH: MPOXE=TE NA MHN NPOQOHZETE TH BEAONA AIATPHIHZ YIEPBOAIKA BAGIA A NA ANO®YTETE

;nZAE?'I-I;\F:-IHleZTOY OMIZeI0Y FAZTPIKOY TOIXQMATOZ, TOY NAFKPEATOZ, TOY APIZTEPOY NE®POY, THZ AOPTHZ H

2. AvaioBnroTroioTe Tn 6¢on S1aTpnong pe Totrkn évean 1% Aidokaivng Péxpl TNV TrEpITOVAikr ETTIQAVEID.

3. Eiodyete pia oupfatr BeAdva sicaywyng .038" oTo kévTpo Tou TTAQICIOU YaaTPOTINEiag OTn YOOTPIKA KOIAGTNTA TTOU KaTeuBuveTal
TTPOG TOV TTUAWPG.

THMEIQZH: H kaAUTepn ywvia gi00ywyng gival pia ywvia 45 poipwyv aTnv eMIQAVEIA TOU SEPUATOG.

4. XpnolpoTroIfoTe EVOOOKOTTIKA ATTEIKOVION IO VA ETTAANBEUCETE T CWOTH) TOTTOBETNGN TWV BEAOVWV.

5. MpowBRoTe éva olpua-odnyo, péxpr .038", péow NG BeAdvag péoa oTo oToudxl. XPNOIPOTTOIWVTAG EVOOOKOTTIKN ATTEIKOVION,
TMAOTE TO GUPPA-0dNYS WE ATPAUPATIKEG AaRBidEG.

6. AgaipEoTe Tn BeAOVa eI0AYWYNG, APrivovTag T0 GUPHa-0dnyo oTn B£0m TOU Kal ATTOPPITITOVTAG TO GUHPWVA HE TO TIPWTOKOAO
£YKOTAOTAONG.

7. Kavte d1aaToAr TNG 080U TNG OTOMIOG GUPPWVA PE TIG 0dnYieg oTNV evOTNTA “AIGGTOAR” TTOU AVAPEPETAI AVWTEPW.
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TOIIOGETHEH ZQAHNA I'TA ENAOZKOITIKH AIAAIKAZIA

. EmAEETe TN ouokeun Traditional G-JET® pe To katdAANAO PéyeBOG Kal TIPOETOINGATE GUHPWVA WE TIC 0BNYIES TNV EVOTNTA

"lMpogToIgacia Tou CwANVA" TTOU AVOPEPETAI TTAPATIAVW.

. MpowBraTe TO ATTOPAKPUTHEVO GKPO TOU CWARVA TTEvVW aTré Tov 08nyd aUppa, HEGW TNG OTOATIKAG KOIAOTNTAG, Héoa OTO

OTOHAXI.

. XpNOIYOTIOIVTAG EVEOOKOTTIKI KaBodrynan, TTAaTe Tov BPOXO0 TOU pAMMKATOG 1} TO AKPO TOU CWARVA HE ATPAUMATIKEG AaBidES.
. Mpow6rioTe T cuokeur) Traditional G-JET® péow Tou TTUAWPOU Kal TOU Gvw SwOEKASOKTUAOU. SUVEXIOTE VO TIPOWBEITE TOV

gwAfva xpnolpoTroiwvtag Tn AaBida péxpl To dkpo va TotroBeTnBei Tépa atrd TO Ligament Tou Treitz kai To pTTaAGVI va BpiokeTal
OTO OTOHAXI.

. ATreAeuBepwOTE TO CWARVa Kal TPABAETE To EvOOOKOTTIO Kal TIG AaBideg TauTdXpova, aprivoviag Tov cwAfva aTn Béon Tou.
. XpNOIYOTIOIVTAG pia oUplyya TUTToU Luer, SIoyKWaTe To uTTaAdvI oUp@wva e TNV voTnTa 0 Oykog Aloykwong MiraAoviou

Twv Odnyies yia n Xprion kai T @povrida Tou SwAnva.

. MéoTe amaAd 1o pTraAdvI (EXApa A-3) TTpog Ta ETTAVW GTOV YOOTPIKO B)\evvovovo Kal TOTTOBETAOTE TO EEWTEPIKO OTAPIYHA (ZXAMA

A-4) yia va e§ao@alioeTe TV 00aAn TomroBéman Tou AMT Traditional G- JET®. AQrioTe EAAQPWS XWPO Yia eAedBepn SIadpopn
TOU OWARVa PEOQ-EEW, ETTIOTPEPOVTAG TO EGWTEPIKG OTAPIYUA OTNV TTANCIECTEPN ONUAVOT EKATOGTOU.

MNPOEIAONOIHZH:H AHMIOYPT'IA MOAY ZTENHZ NPOXZAPMOIHZ MMOPEI NA MPOKAAEZEI EMMAOKH ME AIABPQZXH :TO
TOIXQMA TOY ZTOMAXOY, ME ANOTEAEZMA NEKPQZH TQN IZTQN, MOAYNZH, MEPITONITIAA, ZHYAIMIA KAI
IXETIZOMENOYZ AEYTEPOIENEIZ TPAYMATIZMOYZ. TO EZQTEPIKO ZTHPIFMA AEN MPEMNEI NA ZYPPA®EI XTH OEZH
TOY.

8.
9.

a s wnN

AgaipéaTe Tov 0dnyo alppa.
EAéyEre Tn B€on Tou cwAAva cUPPwva PE TIG 0dnyieg oTnv evoTnTa "EAgy)0g TNG BE0NG Tou CWARVA" TTOoU avaEéPBNKe
TTAPATTAVW.

ENAOXZKOITIKH TOIIO®ETHXH MEXQ MIAY YITAPXOYXAX OAOY 'AXTPOEZTOMIAX

. AkoAouBwvTag 1o KaBiEpwEVO TTPWTOKOAAO, EKTEAEDTE pia olcopayoyaaTpodouodevookoTriag (EGD) poutivag. MOAIg

oAokAnpwbei n Siadikaoia Kal Sev EVTOTTIOTOUV avwHAAIEG TTOU Ba HTTOPoUC AV VA ATTOTEAETOUV AVTEVSEIEN yia TNV TOTTOBETNON TOU
owArva, TOTTOBETAOTE TOV aoBevr o€ UTITIO B€0T KAl EYPUOTIOTE TO GTOPAXI TOU aépa.

. XeIpIOTEITE TO EVOOOKOTTIO PEXPIG OTOU O HOVILOG CWANVAG YOOTPOOTOHIOG Va BPIioKETal OTO OTITIKG TTedio.

. EioGyeTe éva oupuatéoyoivo odnyd PEoW TOU ECWTEPIKOU CWARVA yaOTPOOTOMIAG Kal a@alpéaTe TO CwARva.

. ToTroBeTAOTE TN CWARVWOT CUPPWVA PE TNV aVWTEPW evOTNTa "TOTTOBETNON CWARVA Yia evéocKomKr'] diadikaaoia".

. E)\svﬁTa mv KATaAANAN ToTroB£TNON TOU CWARVA GUPPWVA PE TIG TTIPONYOUUEVEG 0dnyieg oTn evoTnTa “EAeyX0g TNG B€0NG TOU

owAAva”.

THMEIQZH: H ouokeur kai Ta UTTOAOITTA E50PTARATA TOU KIT HTTOPOUV VA aTToppIPBEi OKOAOUBWVTAG TIG TOTTIKEG 0BNYiEG aTTOPPIPNG
HéTw TOU TTPWTOKOAAOU TOU 1IBPUHATOG.

To ENFit® eival orjua katateBév Tng Global Enteral Device Supplier Association, Inc.

H o0vSeon ENFit® éxel wg oTOXO TN WEIWon Twv AAVBAOUEVWY CUVBESEWY HE GAAES N EVTEPIKEC UYEIOVOUIKEG GUCKEUEC.
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EESTI KEEL AMT Traditsioonilise G-JET® - Seadme paigaldamise juhised

ETTEVAATUST: Komponente tarnitakse steriilsena: Ainult iihele kasutajale. Seda meditsiiniseadet tohib kasutada, toodelda
voi steriliseerida ainult liks kord. Kui seda nouet ei jargita, voib see kahjustada bioiihilduvuse omadusi, seadme joudlust ja/
voi materjali terviklikkust, mis koik voivad pohjustada vigastusi patsiendile, tema vigastusi ja/voi surma.

Ainult enteraalseks toitmiseks ja/voi ravimi manustamiseks.

(1) AMT Traditional G-JET® toitmisseade (1) Vaike sustal (Luer Slip)
[(1) Suur siistal (kateeter véi ENFit®) [(2) 4 “x4” (10 cm x 10 cm) marli |
T-kinnitite komplekt Dilaatorite komplekt (AMT P/N: IP-DIL)
Uhilduv .038” sisestusnéel .038” juhtvarras dispenseriga (AMT P/N: 4-GW-5)
Skalpellitera #11
KIRJELDUS
AMT traditsioonilise pikkusega GJ toitmisseade (jn A) on ette ndhtud mao dekompressiooni teostamiseks iheaegselt mao
tiihjendamisega ning toidu viimiseks kaksteistsérmiksoole di | ossa Vvoi tlihisoole proksimaalsesse ossa.
KASUTUSOTSTARVE

AMT Traditional G-JET® on ette nahtud mao dekompresseerimiseks/tiihjendamiseks ja enteraalseks toidu vimiseks
kaksteistsormiksoole distaalsesse ossa vdi tiihisoole proksimaalsesse ossa. AMT Traditional G-JET® on ette nahtud paigaldamiseks
kvalifitseeritud meditsiinitddtajate poolt. AMT Traditional G-JET™ on ette nahtud kasutamiseks arstidele ja hooldajatele/kasutajatele.

NAIDUSTUSED KASUTAMISEKS

Traditsioonilise pikkusega GJ toitmisseade on méeldud kasutamiseks téiskasvanutel, noorukitel, lastel ja vaikelastel, kes kaaluvad
Ule 10 kg kes ei saa katte toitaineid mao kaudu, kellel on seedetrakti motoorika haired, mao véljavoolu takistus, raskekujuline
gastrodsofageaalne refluks voi aspiratsioonirisk vi kellel on tehtud esofagektoomia voi gastrektoomia. Samuti on selle toru
kasutamine kliiniliselt naidustatud, kui on vaja teostada iheaegselt mao dekompressiooni ja jejunaalset toitmist. See hélmab ka
patsiente, kellel juba on v&i vdib samaaegsete haiguste tagajarjel tekkida alatoitumine.

VASTUNAIDUSTUSED

Transgatrilise-jejunaalse toimisseadme paigaldamine on vastunaidustatud naiteks astsiidi, kdarsoole interpositsiooni, portaalse
hiipertensiooni, peritoniidi ja morbiidse rasvumuse korral.

KOMPLIKATSIOONID

Igasuguse transgatrilise-jejunaalse toitmisseadmega véivad olla seotud jargmised tusistused: Nahakahjustus ¢ Infektsioon « Koe
huipergranulatsioon « Mao- voi kaksteistsdrmiksoolehaavandid * Intraperitoneaalne leke + Rhknekroos ¢ Tiihisoole nihkumine «
Soolemulgustus « Sondi toe (vedru) nihkumine « Intussusseptsioon

MARKUS. Kui seadmega on toimunud t&sine juhtum, vétke (ihendust AMT, meie Euroopa volitatud esindaja (EU esindaja) ja/véi teie
asukohariigi padeva asutusega.

KLIINILISD KASUTEGURID

Kliinilised kasutegurid seadme AMT Traditional G-JET® kasutamisel on muuhulgas jargnevad.

* Annab otsese juurdepédsu mao ja tiihisoole kaudu toitmiseks, dekompressiooniks ja ravimite suunamiseks.

* Seadme vdib paigaldada nii esmapaigaldusel kui ka asendusseadmena.

« Ravimite ja toidu suunamine patsiendile on kohene ja séilitab elu

« Valmistatud meditsiinilise kvaliteediga silikoonist, et vahendada nahaarritust ja suurendada patsiendi mugavust.
« Kohandatav polster eri suurusega patsientidele sobitamiseks

* Voimaldab patsientidel kauem toituda, kuna voolik paindub ja ummistub harvem

TOIMIVUSNAITAJAD

Seadme AMT Traditional G-JET® toimivusnaitajate hulka kuuluvad muu hulgas jargmised omadused.

e Ainulaadne sisemine voolikustruktuur — I&heb kolme valendikuga konstruktsioonist selle proksimaalses (mao) segmendis Ule
iheks funktsionaalseks valendikuks selle distaalses (tlihisoole) segmendis.

e Tuhisoole luumen tagab ummistuse valtimiseks tihisoole segmendis laiema ristldike piirkonna
« Niverdumisvastane konstruktsioon (ainult 16F ja 18F) voolu sailitamiseks

* Ainulaadne 6unakujuline balloon, mis on ettendhtud lekke vahendamiseks ja stoomist juhusliku valjatdmbamise ohu
vahendamiseks.

e Kaks ohutusrihma, mis tagavad mao ja tiihisoole portidele soltumatu juurdepaasu
« Valine polster minimeerib kontakti ja laseb nahal hingata
SEADME MATERJALID

Seade AMT Traditional G-JET® koosneb jargmistest materjalidest. Meditsiinilise kvaliteediga silikoon (96%)+ Meditsiinilise
kvaliteediga termoplast (2%) « Meditsiinilise kvaliteediga silikoonist polstri triikivarv (1%) « Meditsiinilise kvaliteediga, poimitud
dmblusmaterjal (1%) + Meditsiinilise kvaliteediga termoplast (ainult ENFit®-versioon) « Seadmetes 16Fr ja 18Fr roostevaba teras.

PAIGALDUSTOIMING (MEDITSIINITOOTAJATELE)

ETTEVAATUST: Enne paigaldamist kontrollige iile kogu pakendi sisu ja veenduge, et see on terve. Kui pakend voi steriilne
kaitse on kahjustunud, drge toodet kasutage.

AMT traditsioonilise pikkusega GJ toitmisseade vdib paigaldada nahakaudselt fluoroskoopia voi endoskoopia abil vdi ettevalmistatud
stoomi kaudu olemasoleva seadme asemele.

ETTEVAATUST: Mao kinnitamiseks eesmise kdéhuseina kiilge tuleb teostada gastropeksia ning enne toru esimest
sisestamist tuleb patsiendi ohutuse ja mugavuse tagamiseks toru sisestuskoht identifitseerida ning stoomi trakt dilateerida.
Toru peab olema piisavalt pikk, et ulatuda treitzi sideme taha.

ETTEVAATUST: Arge kasutage gastropeksia vahendina toitmissondi kinnitusballooni. Balloon véib Idjkeda ja siis ei saa
magu enam eesmise kiihuseina kiilge kinnitada.
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SONDI ETTEVALMISTAMINE

1. Valige sobiva suurusega AMT traditsioonilise pikkusega GJ toitmisseade, votke see pakendist vélja ja veenduge, et see pole
kahjustunud.

MARKUS: Niidisilmust seadme distaalses otsas kasutatakse kéige sagedamini endoskoopilise paigalduse kaigus. Kui niidisilmus

pole eeldatava paigaldusmeetodi puhul vajalik, soovitatakse see enne paigaldamist ettevaatlikult eemaldada. ARGE kasutage

niidisilmuse eemaldamisel liigset joudu, sest see vdib toru kitsenevat otsa kahjustada.

2. Paigaldamist taitke balloon taitepordi kaudu, kasutades siistalt Luer Slip soovitatud koguses destilleeritud voi steriilse veega (jn A-5).

3. Eemaldahe sustal ja veenduge, et balloon ei leki, pigistades seda

ornalt. Veenduge visuaalselt, et balloon on simmeetriline. Tabeli 1 - BALLOONI TAITEMAHT
Summeetria on saavutatav ballooni 6rna veeretamisega sérmede FR-suurus Min maht | Soovitatud maht | Max maht
vahel. Pange sistal uuesti otsa ja eemaldage balloonist kogu vesi.
4. Kasutades Lueri sistalt, laske labilaskvuse kontrollimiseks vett |abi 14FR& 16 FR 3 ML 4 ML 5 ML
nii gastrilise kui ka jejunaalse pordi (jn A-1 ja A-2) . 18 FR 7ML 8 ML 9 ML
HOIATUS: ARGE LOIGAKE TORU DISTAALSET OTSA 22 FR 8 ML 10 ML 12 ML

JEJUNAALSE PIKKUSE KOHANDAMISEKS. NIl EEMALDATE
SEADME PEHME KITSENEVA OTSA JA KAHJUSTATE TORU TUGE.

5. Libestage distaalne ots vees lahustuva libestusainega. Arge kasutage mineraaldli véi vaseliini.
6. Libestage tiihisoole luumenit rikkalikult vees lahustuva libestusainega. Arge kasutage mineraaldli véi vaseliini.

MARKUS: Kasutage ainult vees lahustuvat libestusainet. Rasvadel baseeruvad méardeained, naiteks 6lid, vdivad soodustada
silikooni lagunemist ja lihendada seadme eluiga.

SOOVITATV RADIOLOOGILINE PAIGALDUSPROTSEDUUR

. Seadke patsient seliliasendisse.

. Valmistage patsient ette ja rahustage teda Kliinilise protokolli jargi.

. Tagage, et maksa vasak sagar pole mao pdhimiku vdi keha peal.

. Tehke kompuutertomograafia voi ultraheli abil kindlaks maksa mediaalse serva asukoht.

5. Mao peristaltika vahendamiseks v6ib manustada gliikagooni 0,5 kuni 1,0 mg IV.

ETTEVAATUST: Vaadake juhiseid glilkagooni kasutamise kohta, et ndha iv-siisti maara ja soovitusi kasutamiseks koos
insuliiniga soltuvalt patsiendist.

6. Paisutage magu nasogastrilise kateetri abil huga, harilikult 500 kuni 1000 ml, kuni piisav paisumine on saavutatud. Sageli on
vaja jatkata 6hu insuflatsiooni protseduuri ajal, eriti ndelatorke ja trakti laienemise ajal, hoides magu paisununa, et mao sein
asetuks eesmise kdhuseina vastu.

7. Valige kateetri sisseviimise koht roiete alaosa piirkonnas, eelistatavalt kiljeosas véi kdhu sirglihase kdrval (NB, tlemine
epigastraalarter kulgeb ile sirglihase mediaalse osa) ja otse lile mao keha suure kdveriku suunas. Valige fluoroskoopia abil koht,
mis véimaldab ndelal siseneda nii vertikaalselt kui vdimalik. Enne gastrostoomi paigaldamist hankige ristldikeline kiilgvaade, kui
kahtlustatakse jame- vdi peensoole asetsemist eespool magu.

MARKUS: Ristkaarsoole rahustamiseks vaib eelneval 8htul manustada PO/NG kontrasti v&i enne paigaldamist teha klistiiri.
8. Valmistage ette ja katke asutuse protokolli jargi.

PAIGALDAMINE GASTROPEKSIA ABIL

ETTEVAATUST: Et tagada mao seina kinnitumine eesmise kohuseina kiilge, on soovitatav teostada kolme punktiga
gastropeksia kolmnurksel kujul.

1. Méargistage nahal toru sisestamise koht. Maarake gastropeksia muster, tehes nahale kolmnurkselt kolm marki vordsetele
kaugustele toru sisestamise kohast.

HOIATUS: JATKE SISESTUSKOHA JA GASTROPEKSIA KOHA VAHELE PIISAVALT RUUMI VALTIMAKS T-KINNITI JA
TAIDETUD BALLOONI HAIRIMIST.

2. Lokaliseerige punktsioonikohad 1% lidokaiiniga ning tehke nahale ja k6hukelmele kohalik tuimestus.

3. Paigaldage esimene T-kinniti ja kinnitage intragastriline asend. Korrake protseduuri, kuni kéik kolm T-kinnitit on paigaldatud
kolmnurga nurkadesse.

4. Kinnitage magu eesmise kdhuseina ja viige protseduur I16puni.

LOOGE STOOMI TRAKT

B WON =

1. Looge stoomi trakt, kui magu on veel insufleeritud ja kdhuseina vastus. Identifitseerige punktsioonikoht gastropeksia mustri
keskel. Kinnitage fluoroskoopia abil, et koht paikneb mao distaalse keha kohal allpool rindkere serva ja ulalpool ristkaarsoolt.

ETTEVAATUST: Hoiduge puutumast epigastraalset arterit, mis paikneb sirglihase kahe kolmandiku mediaalse osa ja lihe
kolmandiku lateraalse osa lihenduskohas.

HOIATUS: OLGE ETTEVAATLIK, ET MITTE TORGATA PUN_KTSIOONINOELA LUUGA SUGAVALE VALTIMAKS TAGUMISE
MAOSEINA, PANKREASE, VASAKU NEERU, AORDI VOI PORNA TORKIMIST.

2. Tuimestage punktsioonikoht 1% lidokaiini stistimisega peritoneaalpinnani.
3. Viige .038" Ghilduv sisestusndel gastropeksia mustri keskkohas mao luumenisse piilooruse suunas.
MARKUS: Parim sisestusnurk on 45 kraadi naha pinna suhtes.

4. Kontrollige fluoroskoopia abil ndela asendit. Kontrollimise hdlbustamiseks vdib ndela kiilge kinnitada veega taidetud sistla ja mao
luumenist 8hu eemaldada.

MARKUS: Parast 8hu tagasitulekut vaib siistida kontrasti, et ndha mao volte ja kinnitada asend.

5. Viige labi ndela sisse kuni .038" juhtetraat ja tdmmake mao pdhimikus keerdu. Kinnitage asend.

6. Eemaldage sisestusndel, jattes juhtetraadi paika, ja kdrvaldage see asutuse protokolli jargi.

7. Viige .038" Uihilduv painduv kateeter Ule juhtetraadi ja seadke juhtetraat fluoroskoopia abil mao antrumisse.
8. Lulkake juhtvarrast ja painduvat kateetrit edasi, kuni kateetri on jduab pulooruseni.

9. Labistage puloorus ning viige juhtetraat ja kateeter kaksteistsérmiksoolde Treitzi sideme taha.
10.Eemaldage kateeter ja jatke juhtetraat paika.
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DILATSIOON

1. Tehke skalpelliteraga #11 naha sisse véike 16ige médda juhtetraati alla Iabi nahaaluse koe ja kdhulihase sidekoe. Parast
sisseldike tegemist kdrvaldage asutuse protokolli jargi.

2. Viige dilaator ile juhtetraadi ja dilateerige stoomi trakt vajaliku suuruseni.
3. Eemaldage dilaator ile juhtetraadi, jattes juhtetraadi paika.

TORU PAIGALDAMINE RADIOLOOGILISE PROTSEDUURI PUHUL

MARKUS: Et hélbustada toru viimist |abi stoomi trakti, voib kasutada kooritavat kesta.

1. Valige sobiv AMT traditsioonilise pikkusega GJ toitmisseade ja valmistage see ette Ulalpoolses osas ,Sondi ettevalmistamine*
toodud juhiste jargi.

. Viige toru distaalne ots Ule juhttraadi labi stoomitrakti kdhtu.

. Pdodrake sisestamisel AMT traditsioonilise pikkusega GJ toitmisseade, et hdlbustada toru paasu labi pllooruse tiihisoolde.

. Jatkake toru edasiviimist, kuni selle ots jouab Treitzi sideme taha ja balloon on maos.

. Kasutades Lueri otsikuga siistalt, téitke balloon, jargides Toru kasutus- ja hooldusjuhised osas BALLOONI TAITEMAHT.

. AMT Traditional G-JET®-i ohutu paigalduse tagamiseks likake balloon ettevaatlikult (jn A-3) mao limaskesta vastu ja kohendage

valist polstrit (jn A-4). Jatke sondile sisse- ja valjapoole liikumiseks pisut ruumi, libistades valist polstrit tagasi Iahima cm-margini.
HOIATUS: LIIGA PINGES ASENDI LOOMINE VOIB TEKITADA MAOSEINA EROSIOONI, MIS VOIB POHJUSTADA
KOENEKROOSI, INFEKTSIOONI, PERITONIITI, SEPSIST JA NENDEGA SEOTUD TUSISTUSI. VALIST POLSTRIT EI TOHI
KOHALE OMMELDA.

7. Eemaldage juhttraat.

o s N

KONTROLLIGE TORU ASENDIT

1. Kontrollige radiograafiliselt toru asendit, et valtida véimalikke komplikatsioone (nt soole &rritust voi perforatsiooni), ja veenduge, et
toru pole maos voi peensooles silmuses.

MARKUS: Toru jejunaalne osa sisaldab radiopaatilist materjali, mida véib kasutada asendi radioaktiivseks kinnitamiseks. Arge
sisestage ballooni kontrastainet.

2. Kasutades kateetri otsa véi ENFit®-i siistalt, sisestage kontrastainet otse gastrilisse ja jejunaalsesse porti, et kontrollida toru
labilaskvust ja asendit.

3. Kontrollige niiskust stoomi imbruses. Gastrilise lekke markide ilmnemisel kontrollige toru ja vélise polstri asendit. Vajaduse lisage
vedelikku 1-2 ml kaupa.

ETTEVAATUST: Arge iiletage niidatud ballooni kogumahtu.
4. Veenduge, et valine polster pole liiga tihedalt naha vastus ja on kdhust 2-3 mm kérgusel.

5. Markige Ules kuupaev, toru tilip, suurus ja partii number, ballooni tditemaht, naha seisund ja patsiendi taluvus protseduuri suhtes.
Alustage toitmist ja ravimi manustamist arsti ettekirjutuse jargi parast toru dige asetuse ja labilaskvuse kinnitust.

RADIOLOOGILINE PAIGALDAMINE ETTEVALMISTATUD GASTROSTOOMILISE TRAKTI KAUDU

1. Sisestage fluoroskoopia abil pehme otsaga juhtetraat (Iabimo&t kuni .038”) olemasoleva kastrostoomilise toru kaudu. Juhtetraadi
distaalne ots peab olema maos nahtav.

2. Témmake olemasolev gastrostoomiline toru lle juhtetraadi vélja, jattes juhtetraadi osaliselt keerdus distaalse otsa makku.
. Viige juhttraat labi plilooruse edasi kaksteistsdrmiksoolde.

4. Seadmepaigaldamise |8puleviimiseks jargige osades ,Toru paigaldamine radioloogilise protseduuri puhul” ja ,Kontrollige toru
asendit” toodud juhiseid.

SOOVITATV ENDOSKOOPILINE PAIGALDUSPROTSEDUUR

1. Teostage tavapéarane 6sofagogastroduodenoskoopia (EGD). Kui protseduur on tehtud ja pole ilmnenud haireid, mille puhul véib
toru paigaldamine olla vastunaidustatud, pange patsient seliliasendisse ja paisutage tema magu 6huga.

2. Valgustage eesmine kdhusein 1abi, et valida gastrostoomia koht, kus pole suuri veresoone, sooli ja armkudesid. See koht on
harilikult (ihe kolmandiku kaugusel nabast rindkere vasaku servani rangluu keskjoonel.

3. Suruge sdrmega valitud sisestuskohale. Endoskopist peab selgelt ndgema vajutust maoseina eesmisel pinnal.
. Valmistage ette nahk valitud sisestuskoha imbruses ja katke linaga.
5. Paigaldage seade Ulalolevas osas ,Paigaldamine gastropeksia abil” toodud juhiste jargi.

LOOGE STOOMI TRAKT JA DILATSIOON
1. Looge stoomi trakt, kui magu on veel insufleeritud ja kdhuseina vastus. Identifitseerige punktsioonikoht gastropeksia mustri
keskel. Kinnitage endoskoopia abil, et koht paikneb mao distaalse keha kohal allpool rindkere serva ja Ulalpool ristkaarsoolt.

ETTEVAATUST: Hoiduge puutumast epigastraalset arterit, mis paikneb sirglihase kahe kolmandiku mediaalse osa ja iihe
kolmandiku lateraalse osa lihenduskohas.

HOIATUS: OLGE ETTEVAATLIK, ET MITTE TORGATA PUNKTSIOONINOELA LUUGA SUGAVALE VALTIMAKS TAGUMISE
MAOSEINA, PANKREASE, VASAKU NEERU, AORDI VOI PORNA TORKIMIST.

2. Tuimestage punktsioonikoht 1% lidokaiini stistimisega peritoneaalpinnani.

3. Viige .038" Uihilduv sisestusndel gastropeksia mustri keskkohas mao luumenisse plilooruse suunas.

MARKUS: Parim sisestusnurk on 45 kraadi naha pinna suhtes.

4. Kontrollige endoskoopia abil ndela asendit.

5. Viige kuni .038" juhtetraat 1abi ndela makku. Kasutades endoskoopiat, haarake atraumaatiliste pintsettidega juhtetraadist.
6. Eemaldage sisestusndel, jattes juhtetraadi paika, ja kdrvaldage see asutuse protokolli jargi.

7. Dilateerige stoomi trakt osas ,Dilatsioon” toodud juhiste jargi.

w
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5.
6.
7.

TORU PAIGALDAMINE ENDOSKOOPILISE PROTSEDUURI PUHUL

. Valige sobiva suurusega AMT traditsioonilise pikkusega GJ toitmisseade ja valmistage see ette iilalpoolses osas ,Sondi

ettevalmistamine” toodud juhiste jargi.

. Viige toru distaalne ots Ule juhttraadi labi stoomitrakti kdhtu.
. Kasutades endoskoopiat, haarake atraumaatiliste pintsettidega niidisiimusest vdi toru otsast.
. Viige AMT traditsioonilise pikkusega GJ toitmisseade labi piilooruse ja kaksteistsdrmiksoole llemise osa. Jatkake toru

edasiviimist pintsettide abil, kuni ots jduab Treitzi sideme taha ja balloon on maos.
Vabastage toru ning eemaldage endoskoop koos pintsettidega, jattes toru paika.
Kasutades Lueri otsikuga sistalt, taitke balloon, jargides Toru kasutus- ja hooldusjuhised osas BALLOONI TAITEMAHT.

AMT Traditional G-JET®-i ohutu paigalduse tagamiseks liikake balloon ettevaatlikult (jn A-3) mao limaskesta vastu ja kohendage
valist polstrit (jn A-4). Jatke sondile sisse- ja valjapoole likumiseks pisut ruumi, libistades valist polstrit tagasi l&ahima cm-margini.

HOIATUS: LIIGA PINGES ASENDI LOOMINE VOIB TEKITADA MAOSEINA EROSIOONI, MIS Vf)!_B POHJUSTADA
KOENEKROOSI, INFEKTSIOONI, PERITONIITI, SEPSIST JA NENDEGA SEOTUD TUSISTUSI. VALIST POLSTRIT EI TOHI
KOHALE OMMELDA.

8.
9.

a b wWwN

Eemaldage juhttraat.
Kontrollige toru asendist llalpoolses osas ,Kontrollige toru asendit” toodud juhiste jargi.

ENDOSKOOPILINE PAIGALDAMINE OLEMASOLEVA GASTROSTOOMILISE TRAKTI KAUDU

. Teostage tavaparane 6sofagogastroduodenoskoopia (EGD) kehtestatud protokolli jargi. Kui protseduur on tehtud ja pole iimnenud

héireid, mille puhul v&ib toru paigaldamine olla vastunaidustatud, pange patsient seliliasendisse ja paisutage tema magu 6huga.

. Kohendage endoskoopi, kuni seesolev gastrostoomiline toru ilmub vaatevalja.

. Viige pehme otsaga juhtetraat |&bi seesoleva gastrostoomilise toru ja eemaldage toru.

. Paigaldage toru llalpoolses osas , Toru paigaldamine endoskoopilise protseduuri puhul” toodud juhiste jargi.
. Kontrollige toru asendit osas ,Kontrollige toru asendit* toodud juhiste jargi.

MARKUS: Seadme ja komplekti muud osad saab kérvaldada vastavalt kohalikele jaatmekaitusjuhistele véi asutuse eeskirju jargides.

ENFit® on Global Enteral Device Supplier Association, Inc. registreeritud kaubamark.

ENFit®-i ilhendus on maeldud valtima valeiihendusi teiste mitteenteraalsete tervishoiurakendustega.
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BBIFAPCKU AMT TpaguumoHHa G-JET® - HanbTcTBMA 3a ynoTpe6a Npu NocTaBsiHe Ha YyCTPOWCTBOTO

BHUMAHME: KoMnoHeHTUTe ce AoCTaBAT cTepunHu: Camo 3a efqHoKpaTHa ynoTpe6a. He usnonssaiite NoBTOpHO, He
obpaboTBaiiTe U He CTepUNU3npaNnTe NOBTOPHO TOBa MeAULIMHCKO YCTPOMUCTBO. TOBa MOXe A HapyLUM XapaKTepucTUKUTe
3a 6MocLBMECTMMOCT, paGoTaTa Ha YCTPOUCTBOTO /UMK LIENOCTTa Ha MaTepuanuTe; BCAKO OT U36POEHUTE € Bb3MOXHO Aa
AoBeae A0 HapaHsiBaHe Ha NnauyueHTa, 3abonsBaHe u/unu CMbBPT.

[la ce usnonsea camo 3a KOPEMHO XpaHeHe U/UNu nogasaHe Ha nekapcTea.
CBbABPXAHUE HA KOMMNJIE

(1) AMT TpaauumorHo G-JET® nuTaTenHo ycTpoiicTeo (1) Manka crnpuHLoBKa (nyep-cnvn)
|(1) Fonsima cripuHLoBka (KateTsp nnm ENFit®) ‘(2) 4 “x4” (10 cm x 10 cm) mapnsi |
AONBbAHUTENHU KOMNOHEHTU (HEBKINTIOYEHW B KOMIMMEKTA)

KomnnekT T-kpenutenu KomnnekT paswwvputenu (Homep Ha npoaykT Ha AMT: IP-DIL)

0,038” cbBMeCTUMA C BbBEXAALLOTO YCTPOWCTBO UrMa 0,038” Boaelua Ten ¢ aucnexcop (Homep Ha npoaykT Ha AMT: 4-GW-5)
Ckannen 11

OMUCAHUE

AMT GJ MNMutatenHo yCTPONCTBO C TpaAMLUMOHHA AbimkuHa (Pur. A) ce nanonssa 3a HezabaBHa cToMallHa Aekomnpecust /
13TOYBaHe U NofaBaHe Ha BbTPELLHO XpPaHeHe B KpalHUsA [yoAeHYM I NPOKCUMMANHOTO THKO YepBo.

NPEAHA3HAYEHUE

AMT Traditional G-JET® e npeHasHaueHo 3a AEKOMNPECHs/APEHaX Ha CTOMaXa 1 0CTaBKa Ha eHTeparnHo XpaHeHe B KpaiiHus
AYOAEHYM MI NPOKCUMANHOTO TbHKO YepBo. AMT Traditional G-JET®e npeaHasHaveH 3a noctaBsHe OT KBanuduumpanu
MeanumHeku cneunanuctn. AMT Traditional G-JET® e npegHasHaveH 3a u3nonaeaHe oT nekapu 1 obyyeHn 6onHornenayn/
notpeéuTenu.

NMOKA3AHUA 3A U3MNON3BAHE

GJ MNuTaTenHOTO YCTPOICTBO C TPAAULIMOHHA AbMKUHA € C yKa3aHus 3a ynoTpeba npu Bb3pacTHU NauneHTy, Aela u HOBOPOAEHM C
Terno Hap, 10 Kr KouTo He MoraT fa abcopbupaT OCTaTb4YHO XPaHUTENHU BeLLecTBa Npes cToMaxa, MMaT Npobnemm ¢ ABKEHNeTo
Ha YyepBarTa, 3anyLIBaHe Ha CTOMALLHUSA U3X0A, TEXbK racTHoesodareaneH pednykc 1 ca pUcKoBY 3a acnyupupaHe unu npu
naumeHTH ¢ esocareCToMUs Unn racTpektomusi. ManonssaHeTo Ha Tasn Tpbba e KNMHUYHO NoKa3aHo, KoraTo eJHOBPEMEHHO e
HeobxoanMa cToMallHa AeKOMMPEeCcUs U YpeBHO XpaHeHe. Tyk ce BKIIoYBAT NaLuUeHTH Npyu KOUTO BeYe CbllecTByBa HenpaBUnHO
XpaHeHe Unu To e B pe3ynTaT Ha BTOPUYHU YCIOBUS.

NPOTUBOMNOKA3AHUA

MpoTvBONOKa3aHWsTa 3a NOCTaBSHE Ha TPacracTPUYHO-YPEBHO YCTPOMCTBO 3a XpaHeHe BKIIOYBAT, HO HE Ce orpaHMyaBaT [0 acLuT,
MHTepnosnuus Ha Ae6enoTo YepBo, NOPTAsHO BUCOKO KPBBHO HarnsraHe, NepUTOHUT 1 NpekaneHa MbriHoTa.

YCNOXHEHUA

Mpu nocTaBsiHe Ha NPOM3BOITHO YCTPOMCTBO 3a TPAHraCTPUYHO-YPEBHO XPaHEHe ca Bb3MOXHW CriefHUTe yCroXHeHusi: CKbcBaHe Ha
KoxaTa * MIHdekums » XuneprpaHynupaHa TbkaH « CTomallHa unv gyofaeHzanHa siaea « MIHTpaTepuToHmanHo natuyaHe » Hekposa ot
npuTuckaHe * Murpauus Ha KpaiiHuk Ha etoHa ¢ MNepdopauws Ha YepBaTa * MiamecTBaHe Ha onopa Ha Tpbba (npyxuHa)
WHBarnHauus

3ABENEXKA: Monsi, cebpxeTe ce ¢ AMT, HaluUsiT eBponeiicku oTopuanpaH npeacrasuten (EC Rep), n/nnm komneTeTHUTe Briactm

Ha cTpaHaTa 4rneHka, B KOSITO Ce Hammparte B Crlyyail Ha Cepuo3eH MHLMAEHT BbB Bpb3ka C yCTPONCTBOTO.

KINMWHWYHU NPEOUMCTBA

KnnHuyHuTE nonau, KoMTo MoXe Aa ce ovakeaT npu uanonasaHeto Ha AMT Traditional G-JET®, BK/IOYBAT, HO HE Ce orpaHu4aBaT Ao:

e OcwurypsiBa AMpeKTeH JOCTbI A0 CTOMaxa W 3aAcToMallHaTa Xrieaa 3a XpaHeHe, eKOMMNpecus Unm nojasaHe Ha nekapcrsa

e YCTpOICTBOTO MOXe [ja Ce MOCTaBsi Unu no BpeMe Ha npolefyparta 3a MbPBOHA4ariHO NOCTaBsiHe, U KaTO CMEHHO YCTPOCTBO

« [lojaBaHeTo Ha NekapcTBa v XpaHa Ha nauveHTa e HesabaBHO U NOAAbPXA XUBOTA

e W3paboTeH OT MeANLIMHCKM CUNNKOH 3a HaMansBaHe Ha Apa3HeHeTo Ha koxaTta u nogobpsisaHe Ha koMdopTa Ha naumeHTa

* Perynupyema noanopa 3a pasnuyHu pasmepu Ha naumeHTuTe

« [lo3BonsiBa Ha NaUMEHTUTE Aa Ce XPaHAT NO-ABMro, Thil KaTo TPLOWTE Ce NperbLBaT UK 3anyLuBaT No-psAKo

EKCMITOATAUUOHHU XAPAKTEPUCTUKU

EKCnnoaTaLMoHHNTe XxapakTepucTuki Ha AMT Traditional G-JET® BkriousaT, HO He Ce OorpaH1yaBart fo:

e YHuKanHa BbTpellHa CTPYKTypa Ha TpbbaTa— npemuHaBa oT TpUNyMeHHa KOHCTPYKUUS B MPOKCUMAnHUS (CTOMALLEH) CerMeHT
KbM €UH PYHKLMOHaNEeH NyMeH B AUCTanHus (MeloHaneH) cerMeHT

e [lpocBeTbT Ha XpaHoMpoBoJa npeznara no-rofisiMa Mol Ha HanNPeYHOTO CeYeHne B YacTTa Ha XpaHOMpOBOAa, 3a Ja ce
npeaoTBpaT 3anyLuBaHeTo My

e TexHonorus npoTuB npereBaHe (camo 3a 16F n 18F) 3a nogabpxaHe Ha noToka

e YHuKaneH 6anoH ¢ hopma Ha "sbbnka", NpoekTUpaH Aa Hamanu U3TMYaHeTo M Aa Hamarnu pucka oT CryYariHoO U3BaxaaHe oT
MSICTOTO Ha cTomata

e [1BOiHM NpeanasHu peMbLy, KOUTO NO3BOMABAT HE3aBNCUM AOCTBIN 0 CTOMALLHUTE /UMK ieloHanH1Te nopTose

e BbHLWHaTa nognopa HamarnsiBa KOHTaKTa 1 No3BosIsiBa Ha KoxaTta fa auwa

MATEPWAINU B YCTPOUCTBOTO

AMT Traditional G-JET® e cbcTaBeH oT criefHuTe Matepuanii: MeanumMHCKV CUITMKOH (96 %) * MeguumHckn TepmonnacTuk (2 %) «

MacTuno 3a oTneyaTBaHe Ha TaMMOHKU OT MEANLIMHCKM CUIMKOH (1 %) * MeauumHcku onneTeH wes (1 %) « MeguunHckn

TepmonnacTuk (camo Bepcus ENFit”) « Hepwxgaema ctomaHna 3a yctponctsa 16Fr n 18Fr

IMPOLEIYPA 3A TIOCTABSAHE (3A 3IPABHU ITPO®ECHUOHAJIMCTH)

BHUMAHME: Mpeau nocTtaBsiHeTo NpoBepeTe CbhAbPXKaHUETO HAa KOMMNIEKTa 3a noBpeau. AKO NakeTbT € NoOBpeAeH unu
cTepunHata 6apuepa e HapylueHa, He n3nonssaiTe NpoaykKTa.

AMT GJ lNMutatenHo yCTpoNCTBO C TPaAMLMOHHA AbIMKMHA MOXeE Aa ce NoCcTaBu Npe3 KoxaTa noa ryopoCcKONCKO UM eHA0CKONCKO
HabrnogeHne U Ypes CMsiHa Ha CbLLECTBYBALLIO YCTPOICTBO NP U3MNoMn3BaHe Ha HanpaBeH TPaKT Ha cToMa.

BHUMAHME: Heo6xoaumo e aa ce U3BbPLUM FracTponeKkcusi, 3a Aa ce hMKCUpa cToMaka KbM NpeaHaTa KopeMHa cTeHa. fla
ce 0603Ha4M MSACTOTO Ha MNOCTaBsHe Ha TpbaTa 3a XpaHeHe, TPaKTLT Ha CTOMaTa [ja ce pa3lmMpy Npeau MbpBOHaYanHoTo
nocTaBsiHe Ha Tpb6aTa, 3a ia ce rapaHTMpa 6e3onacHoOCTTa M komcopTa Ha NauueHTa. [lLnmkuHaTa Ha TpL6aTa TpsAGBa Aa
6bAe AocTaTbYHa, 3a Aa AOCTUra 3a[ IraMeHTa Ha TpenTL.

BHUMAHME: He n3anon3sBaiite 6anoHa 3a npukpensaHe Ha TpbbaTa 3a XxpaHeHe KaTo YCTPOWCTBO 3a racTponeKcus.
BanoHbT Moxe fja ce cryka M fja He MPUKpenu cToMaxa KbM npeAHaTa KOpeMHa cTeHa.



MNOATIOTOBKA HA TPBBATA

1. UN3bepeTe noaxopswo opasmepeHo AMT GJ lMNuTaTtenHo ycTporcTBO € TPaauUMOHHa AbMKUHA. M3BafeTe OT onakoskaTa v
npoeepeTe 3a nospeau.

3ABENEXKA: Mo Bpeme Ha eHOCKOMNCKO NOCTaBsHe Hait-4eCcTo ce 13non3ea NpuMKa B oTAaneyeHns kpam Ha yeTpoincTBoTo. AKo

npyYMKaTa Ha LLeBa Ha YCTPOMCTBOTO He e HeoBXoAMMa NpU U3NON3BaHUsS METOA Ha NocTaBsiHe, ce NPenopbYBa Aa CPexeTe n

OTCTpaHUTE NpuUMKaTa npean NnoCcTaBAHETOo. HE npmnaraﬁTe TBbpAe ronsgamo ycunue npu oTCTpaHsaBaHe Ha npuMmkaTa, Tbii KaTo TOBa

BOAM [10 NOBpeam B pe3boBaHus kpaii Ha Tpbbara.

2. 3anbnHeTe 6anoHa npes nopTta 3a 3anbiiBaHe Ha 6anoHun kaTo usnonaearte CNpUHLUOBKa OT TUN Nyep-cnun ¢ Aectunvpada nnu
cTepunHa Boaa Ao npenopbyBaHus obem Ha 3anbneaxe (Pur A-5).

3. M3BapeTe cnpuHLoBKaTa 1 npoBepeTe LieNlocTTa Ha 6anoHa kato Ta6nuua 1 - OBEM 3A 3AMBNIBAHE HA BAJIOHA
BHVMAaTErHO ro NpUTUCHeTe, 3a Aa NpoBepuTe Aanu Teve. Ornenairte ®PpeHckn MuH. |MpenopbuBaH|MakcumaneH
6anoHa, 3a fja npoBepuTe Aanu e cumeTpudeH. CumeTpusi Moxe aa pasmep ob6em obem obem
ce Mosyym kaTo BHUMaTenHo NoTbpkaTte 6anoHa Mexay npbCTUTeE Cu.

MocTaBeTe OTHOBO CMpWHLIOBKaTa W U3TerneTe Lsnarta Boga o1 14FR&16FR| ML 4ML SmML
6arnoHa. 18 FR 7ML 8 ML 9 ML
4. C nomowta Ha CMPUHLIOBKA C NPUCHEeANHUTENEH KOHYC NOMUIATE C 22 FR 8 ML 10 ML 12 ML

BOAA CTOMALLHWSA U YpeBeH noptose (Pur A-1 n A-2)

NPEAYNPEXOEHUE: HE CPA3BAVTE OTAANEYEHNA KPAV HA TPBEATA, 3A [IA Cb3[ANETE CMELMAITHA YPEBHA
OBbIMKUHA. TOBA LWE ENUMUHUPA MEKUSA, PESBEOBAH BPbX HA YCTPOUCTBOTO U LLIE OTKPUE OMNMOPATA HA
TPBBATA.

5. CmaxeTe NoBBLPXHOCTTa Ha TpbbaTa ¢ pa3TBOpUMa BbB BoAa CMaska. He U3nonasaiite MUHEPAHO Macro UK NETPOSTHO Xene.
6. CmaxeTe [OBpe YpEBHUS NYMEH C pa3TBOpUMa BbB Bofa CMaska. He u3nonssaiTte MUHeparnHo Macrio Uiu NeTPOSIHO Xene.

3ABENEXKA: N3nonssaiiTe camo pap3TBOpMMM BbB Boaa cMmaskv. OcHaBaBalLMTe ce Ha NUnuav cMasku, kato Macna, morat aa
[fonpuHecar 3a obpasyBaHe Ha CUNMKOH M 1a HamMansT AbAroTPaHOCTTa Ha YCTPONCTBOTO.

ITPEJIJIAT AHA ITPOLIEJITYPA 3A IIOCTABSHE C PEHTTEH

. MoctaBeTe nauveHTa Aa nerHe no rpb6.

. lMoaroTeeTe 1 ceanpaiiTe NaLUMEHTa B CbOTBETCTBUE C KIMHUYHWSA NPOTOKON.

. YBepeTe ce, Ye NeBuAT Nob Ha YepHWs Apob He e Haj ABHOTO UMK TANOTO Ha cToMaxa.

. MpoBepeTe MeananHus pbb Ha YepHUs Apo6 Ypes CKeHep UK YNTpasByk.

. 3a HamansiBaHe Ha cTOMallHaTa nepucTanTuka e Bb3MOXHO Aa ce npeanuwe Glucagon 0,5 to 1,0 mg IV.

BHUMAHMUE: BuxTe MHCTpyKuMMTe 3a ynoTpeba Ha glucagon 3a cTeneHTa Ha iv MHXeKUMM 1 NpenopbLK1Te 3a U3nonssaHe

NpU NaunUeHTN Ha UHCYNUH.

6. HapyWite cTomaxa c Bb3ayX, KaTo U3nosnaeare HasoractparneH kateTbp, 0bukHoBeHo 500 go 1 000 ml unm fokaTto ce NocTurHe
noaxoasiLL, pasmep. YecTo e Heo6XxoarMo Aa NPOALIKUTE HaAyBaHETO C Bb3AyX N0 Bpeme Ha npoledypata, 0coGeHo npu
npo6uBaHeTO C UrnaTa v Aa noaabpXare CToMaxa pasTerHart, Taka Ye CToMallHaTa CTeHa fja ce CoMvkm ¢ npeaHaTa kopemHa CTeHa.

7. WN3bepeTe MACTO 3a NOCTaBsiHE Ha KaTeTLP B 30HaTa NMof, NABOTO Pebpo, 3a NPeanoYnTaHe CTPAHUYHO UIK CTPAHWUYHO Ha

npegHusi kopemeH myckyn (BAXKHO - 3agHaTta enuractpanHa apTepusi npeMvHaBsa no MeauanHaTa cTpaHa Ha Myckyna) v

[MPEKTHO Ha/, TANOTO Ha CTOMaxa KbM rorisiMaTa ussmeka. C nomoLuTa Ha chryopockonusi usbepeTe MACTOTo, KOETO No3BoNsBa

Bb3MOXHO Hal-NpaB MbT 3a BEPTUKASIHO MPOHWKBaHe Ha urnata. CHeMeTe HanpeyeH 3afeH usrnep npeau fa noctaBute

racTpoCcTOMMSATA, KOraTo Ce NoAo3npa BMbKBaHE Ha YepBO 3a/ CToMaxa.

3ABENEXKA: Moxe aa ce HasHaum PO/NG koHTpacT unu knu3ma npes HoLwTa, KosiTo NMpeLlecTBa NoCTaBAHETO, 3a Aa Ce YCMNOoKou
HanpeyHoTo feGerno YepBo.

8. MoparoTeeTe u ApanupaliTe B CbOTBETCTBME C NPOTOKOMNA Ha 3ApaBHOTO 3aBefeHue.

ITOCTABSHE HA TACTPOITIEKCU

BHUMAHME: MpenopbyBa ce Aa HanpaBuUTe TPUTOYKOBA racTPONEKUMA B TPUBIbIHA KOHGUrypauus, 3a aa ocurypune

NpUKpPenBaHeTo Ha CTOMalUHaTa CTeHa KbM NpeAHaTa KOpeMHa CTeHa.

1. MocTaBeTe OTMETKA Ha KoXaTa Ha MSICTOTO Ha MOCTaBSIHETO Ha TpbbaTa. [leduHuparite WwabnoHa Ha racTponekcusTa kato
nocTaBuUTe TpK OTMETKM BbPXY KOXaTa Ha paBHO Pa3CTOsiHME OT MSCTOTO Ha MocTaBsiHe Ha TpbbaTa B TpUbIbIIHA KOHGUrypauus.

NPEAYNPEXAEHUE: OCTABETE JOCTATBbYHO PA3CTOAHUE MEXOY MACTOTO HA MOCTABAHE U MOCTABAHETO

HA FTACTPOMNEKCUATA, 3A A MPEAOTBPATUTE AOMWUP HA T-KPEMUTENSA U HAQYTUA BAJOH.

2. IokanuaupaiiTe MACTOTO Ha NpobuBa ¢ 1% nNuaokanH 1 Ha3HayeTe JlokarHa aHecTe3ns Ha KoxaTa U NepuToHeyma.

3. MbpBO nocTtaBeTe T-kpenuTensa u NOTBbLpAETE No3numsiTa B cTomaxa. MNosTapsanTe npoueaypaTta AokaTo nocrasute u tpute T-
KpenuTensi B briuTe Ha TPUbIbIHKKA.

4. 3axBaHeTe cTOMaxa KbM NpefjHaTa KOpeMHa cTeHa 1 3aBbplLueTe npoueaypata.

CB3JIABAHE HA TPAKT HA CTOMA

1. Cwb3paliTe TpakT Ha CTOMa NMpu BCe OLLe HaayT CTOMax, 3axBaHaT KbM KopeMHaTa cTeHa. HamepeTe MsicToTo Ha npobuBa B
LieHTbpa Ha WwabnoHa 3a ractponekcysi. C nomollta Ha ¢riyopockor noTBbpAeTe, Ye MACTOTO € Haj, 3aHaTa YacT Ha cTomaxa,
noa pebpoTo 1 Haa HanpeyHoTo Aebeno Yepso.

BHUMAHME: U3bsreaiTe enuractpanHara aptepus, KOATO NPpeMUMHaBa Npe3 CbeAWHABAHETO Ha MeAuanHuTe ABe TPeTU 1

CTPaHMYHO efiHa TpeTa OT NPaBUs MyCKyI.

NPEAYNPEXAEHUE: BHUMABAUTE UIMATA 3A NPOBUB A HE NPOHUKHE TBBPAE ABIIBOKO, 3A IA U3BEMHETE

NEP®OPALIUSA HA 3AAIHATA CTOMALLHA CTEHA, MAHKPEACA, NIEBUS1 BbBPEK, AOPTATA UINU OAJNAKA.

2. AHecTe3upaiTe MSCTOTO Ha NpobuBa ¢ nokanHa HXeKumMs oT 1% NAOKanH KbM NOBBPXHOCTTA HA NepUToHeyma.

3. Mocrtaeete 0,038" urna Ha CbBMECTMMO YCTPOWCTBO 3a BbBEXAAHE B LIEHTbpa Ha LWabnoHa 3a ractpornekusi B CTOMaLLHWS
NyMeH, HanpasrnsiBaHa HaZlony KbM Muropa.

3ABENEXKA: Haii-0o6pusT brbn Ha noctaesiHe e 45 rpagyca kbM NOBbPXHOCTTA Ha koxara.

4. WsnonaeaiTte hnyopockoncko B13yanuampaHxe, 3a Aa NnoTebpaeTe NPaBUIHOTO NocTassiHe Ha urnata. OceeH ToBa, 3a Aa
NoAMOMOrHeTe NOTBbPX/AABAHETO MOXeE [a MoCcTaBUTe KbM JlyMeHa Ha UrnaTta ClpuUHLIOBKa C Bofa M Aa acnvpuparte Bb3ayxa oT
CTOMaLLHUS NyMeH

3ABENEXKA: Bb3mMOXHO € la ce MHXeKTUpa KOHTPacCT Npuy BpbLLAHETO Ha Bb3AyXa, 3a Aa BU3yanuavparte CTOMaLUHUTE MbHKU U Aa

noTBBbPAUTE NO3NLMSATA.

5. Mpes urnata npokapaviTe Bogewa Ten Ao 0,038” 1 HaBuiiTe B ABHOTO Ha cToMaxa. MNoTBbpaeTe nosuumsTa.

6. OTcTpaHeTe urnarta oT yCTPOMCTBOTO 3a BbBeXgaHe, OCTaBsiliki BofeLlaTta Ten Ha MsiCTO U U3XBbpIeTe B CbOTBETCTBUE C
6ONHUYHUS NPOTOKOIT.

7. MpokapanTte cbBMecTM ¢ 0,038" rbBKaB KaTeTbp HaA BoAeLlaTa Ten v ¢ MoMoLUTa Ha (hiyopOCKONCKO HaNMbTCTBME OTBeAeTe
BOAeLaTa Ten B CTOMaLLHaTa KyxuHa.

8. MpuaswxsaiiTe BoAeLaTa TeN U MbBKaBUSA KaTeTbp A0KaTO BbPXbLT Ha kaTeTbpa AOCTUTHE Nunopa.

9. lMpokapaiiTe Npes nunopa 1 NpuaswxeTe BogellaTta Ten u kateTbpa B lyoleHyma W 3af nurameHTa Ha TpenTu,.

10.M3BageTe kaTeTbpa 1 OCTaBeTe BofellaTta Ten Ha MsicTo.

s WN =
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PA3IIINPABAHE

1. UanonagaiTe ckannen 11, 3a Aa HanpaBuTe Manbk pa3pes B koxara, KOWTo NpoAbrikasa no BoAellaTa Ten Hagony npes
NOAKOXHAaTa TbKaH n cbacumma Ha KopeMHaTa MycKynaTtypa. CJ'IE,D, KaTo HanpaesuTe pa3pesa, U3XBbpJieTe B CbOTBETCTBUNE C
BONHUYHM NPOTOKON.

. anI[J,Bl/I)KeTe paswupuTensa Hag BoAellarta Ten U paswmpeTe TpakTta Ha ctoMaTa 4o XenaHua pasmep.

. MaBap,eTe paswuvpuTensa npes Bogellara Tes, Kato 4 oCTaBUTe Ha MACTO.

INIOCTABSHE HA TPBEATA C PEHTT'EHOBA ITPOLIEJJTYPA

w N

3ABENEXKA: MNpuaemkeaHeTo Ha TpbbaTa npe3 TpakTa Ha cToMaTa MOoXe [a Ce yNecHu Ypes 13nonaeaHe Ha oTnensia ce

Kancyna.

1. U3bepeTe noaxoaswo AMT GJ MutatenHo yCTpoMCTBO C TPaAWULMOHHA AbIMKMHA U NMOATOTBETE B CbOTBETCTBME C HAMbBTCTBUATA
B pasgena ,logroToBka Ha Tpbbara“ no-rope.

. MpuaBmxeaiTe AaneyHus kpai Ha TpbbaTa Haa BofeLluaTa Ter, Npes CTOMALLHWS TPakT U B cToMaxa.

. 3aBbpTeTe AMT GJ MuTaTenHo ycTporCTBO C TPaAMLMOHHA AbIIKMHA KaTo ro NpuaBMKBaTe, 3a Aa yNecHUTe NpeMnHaBaHeTo Ha
TpbbaTa npes nunopa u B 4epBOTO.

. Mpuaemxsaiite TpbbaTta 4OKATO BLPXLT U € 334 NMrameHTa Ha TpenTu n 6anoHbLT e B cToMaxa.

. C nomoLuTa Ha CnpuHLOBKa C nyep-cnun 3anbnHeTe 6anoHa cnopea pasaena 3AMBbIBAHE HA OBEMA HA BANIOHA B
WHempykyuu 3a usronssaqe u epuxu 3a mpbbama.

. BHumatenHo nocraeeTe 6anoHa (®wr. A-3) Harope KbM CTOMalLHaTa Myko3a U No3vLMOHMpaiiTe BbHILHATa noanoxka (Pur. A-
4), Taka Ye a ce ocurypu pasnonarase Ha AMT TpaguumnoHHo G-JET®. OcTaBeTe Manbk NPOMEXAYThK 3a ABWKEHWNE HaBbH 1
HaBbTPe KaTo NMTb3HeTe BbHLUHATA NOANOXKa Hasad KbM Haii-6nnakoTo o6o3HaueHue 3a cm.

NPEAYNPEXOEHUE: Cb3OABAHE HA TBBPAE BJIN3KOTO NOCTABAHE MOXE OA NOBEME 10 CPACTBAHE C

EPO31A B CTOMALLUHATA CTEHA, KOETO 1A NOBEAE O HEKPO3A HA TbKAHTA, UH®EKLIUA, NEPUTOHUT, CENCUC

N CBBP3AHUTE C TAX YCNOXHEHUA. BbHLUIHATA MOANMOXKA HE TPABBA OA BbE 3ALLUTA HA MACTOTO.

7. OTtcTpaHeTe BofellaTa Ten.

o (S0 w N

ITPOBEPKA HA ITO3ULIMATA HA TPBEATA

1. lNpoBepeTe NpaBMNHOTO NOCTaBAHE Ha TpbOaTa C PEHTreH, 3a Aa n3berHeTe Bb3aMOXHUTE YCIIOXKHEHUS (Hanpumep BbananeHne
Ha YepBaTa Unu nepdopaums) 1 ce yeepeTe, Ye TpbbaTa He 0popMsi MPUMKa B CTOMaxa UM B MarnkuTe Yepsa.

3ABENEXKA: YpeBHaTta yacT Ha TpbbaTa Cbabpxa HENPONyCcKaLli PEHTIEHOBUTE TbYU MaTepuany 1 Moxe Aa ce U3nonssa 3a

PEHTreHOBO NOTBbPXKAABaHe Ha No3nuusTa. He MHXeKTUpaliTe KOHTPACTHO BELLECTBO B GanoHa.

2. C nomolLTa Ha HakpailHVK Ha kaTeTbp 1 ENFit® cnpuHLIOBKa, MHKEKTUPAATE KOHTPACTEH OLBETUTEN AMPEKTHO B CTOMALLHWSA 1
YpeBeH NopToBE, 3a fia NOTBbPANUTE NMPOXOAUMOCTTA U NpaBuUIiHaTa Nno3uums Ha Tpbbara.

3. poBepeTe BnaraTa okoyo cTomata. AkO MMa NpU3HaLy Ha U3TUYaHe Ha CTOMALLIHO CbAbpXaHue, MpoBepeTe NosuumnsTa Ha
TpbbaTta 1 nocTaBsHETO Ha BbHLWHATa noanoxka. [lobaseTe dnyua, ako e Heo6xoAMMO Ha CTbNkK oT 1-2 ml.

BHUMAHME: He HapxBBbpnsinTe nocoyeHuUs no-rope o6u, o6em Ha 6anoHa.

4. YBeperTe ce, Ye BbHLUHAaTa NOANOXKA HE e MOCTaBeHa TBbpAe CTErHaTo CPeLLy Koxarta 1 e NnofoxeHa Ha 2-3 mm Haj kopema.

5. [lokymeHTupaiTe AaTtaTta, TUna v pasmepa u Homepa Ha napTuaaTa Ha TpbbaTa, HanbiHeHWst 06eM Ha 6anoHa, CbCTOsIHUETO Ha
KOXaTa 1 TbPMUMOCTTa Ha NaLMeHTa KbM npoleaypaTta. 3anoyHeTe XpaHeHe U Ha3HayaBaHe Ha nekapcTBa Mo npeanucaque Ha
nekapsi v cnep NoTBbPXAEHNE Ha NPaBUITHOTO NMOCTaBsIHE U NPOXOAMMOCTTa Ha TpbbaTa.

PAZIMOJIOTMYHO ITIOCTABSHE ITPE3 YCTAHOBEH 'TACTPOCTOMUYEH TPAKT

1. MocTaBeTe BoAeLla Ten ¢ rbekas Bpbx (4o 0,038 B AonameTbp) Npes chluecTByBalla racTpocToMuyHa Tpbba nog
cbnyopockorcko HabnoaeHve. [laneyHusT kpaii Ha BogellaTa Ten Tpsibsa Aa 6bae BUAMM B CTOMaxa.

. OTcTpaHeTe CbllecTBallaTa racTpoCTOMUYHA Tpbba Npes BofellaTta Ter, OCTaBAlK/ AaneyHns kpai Ha Tena YaCcTUYHO 3aBUT B
cTomaxa.

. MpuaBmxeTe BoAeLLaTa Tes Npea NUIopa u st HacouyeTe B AyofieHyma.

. BwxTe nHcTpykumuTe B pasaena ,MoctassHe Ha TpbbaTa ¢ peHTreHosa npoueaypa“ u ,Mposepka Ha nosuumsTa Ha Tpbbarta®, 3a
[ia 3aBbPLUMTE MOCTABSHETO Ha YCTPOMCTBOTO.

TIPEJJJIATAHA TTPOLIEJYPA 3A TIOCTABSHE C EHJIOCKOIT

1. WsBbpLueTe pyTuHHa e3odaroractpogyoaeHockonus (EGD). Cnep kaTo npoueaypaTta 3aBbpLUK U He ca YCTaHOBEHW HeobuyaiiHn
YCIOBUSi, KOUTO MoraT [la Npe/CcTaBnsABaT NPOTUBONOKAa3aHWsi 3a NOCTaBsiHETO Ha TpbbaTa, nocTaBeTe NauueHTa Aa nerHe no
rpb6 1 HaayiiTe cTomMaxa C Bb3ayX.

2. Heobxoagumo e cBeTnvHaTa [ja npo3upa npea npegHaTta kopeMHa CTeHa, 3a Aa 13bepeTe MsICTO 3a racTpOCTOMUSITA, KOETO e
CcBOGO/HO OT rMaBHN KPbBOHOCHM CbIOBE, BLTPELLHW OpraHu 1 TbkaH ¢ 6eneaun. MacToTo o6ukHOBEHO e Ha efHa TpeTa
pascTosiHWe OT MbMa NoA NSBOTO pe6Gpo Ha NMHMATa Npes cpejara Ha knouuuaTa.

3. HaTtucHeTe MsICTOTO Ha nocTassiHe ¢ NpbCT. flekapaT, koiiTo 6opasu ¢ eHgockona, TpAbBa SICHO Aa BUAN NOMYYEHNs HaTUCK,.

BbPXY NpeaHaTa NOBbPXHOCT Ha CTOMalLHaTa CTeHa.
. MoproTBeTe 1 ApanupaiTe KoxaTta Ha U3GPaHOTO MSICTO 3a NOCTaBsHE.
. MocTaBeTe yCTPONCTBOTO B CbOTBETCTBME C HAaNbTCTBMATA B, [locTaBsHe Ha racTponekcus” no-rope.

CB3IAUTE TPAKT HA CTOMA U PA3IIUPEHUE

1. Cb3pgaiiTe TpakT Ha CTOMa npw BCe OLLe HafyT CTOMaXx, 3axBaHaT KbM KopeMHaTa cTeHa. HamepeTte MsicToTo Ha npo6rBa B
LieHTbpa Ha WwabnoHa 3a ractponekcus. C noMoLLTa Ha eHAockon NoTBbpAeTe, Ye MACTOTO € Haj, 3aHaTa YacT Ha cTomaxa, noj,
pe6poTo 1 Hap HanpeyHoTo Aebero YepBso.

BHUMAHME: U3bsreaiTe enuractpanHara aptepus, KOATO NPpeMUMHaBa Npe3 CbeAWHABAHETO Ha MeAuanHuTe ABe TPETU 1

CTPaHMYHO efiHa TpeTa OT NPaBUs MyCKyI.

NPEQYNPEXOEHUE: BHUMABAMUTE UIMATA 3A NPOBUB OA HE NPOHUKHE TBBPAE AbNBOKO, 3A A U3BEMHETE

NEP®OPALIUSA HA 3AAIHATA CTOMALLHA CTEHA, MAHKPEACA, NIEBUS1 BbBPEK, AOPTATA UINU OANAKA.

2. AHecTesupaiiTe MSICTOTO Ha NPOGMBA C fokanHa MHXeKLMs oT 1% NnuaoKauH KbM NOBBPXHOCTTA Ha NEpPUTOHeyMa.

3. MoctaBeTe 0,038" urna Ha CbBMECTMMO YCTPOICTBO 3a BbBEXAaHe B LeHTbpa Ha WwabroHa 3a racTponekusi B CTOMaLLHUSA
JlyMeH, HanpaensiBaHa Hafosy KbM nuropa.

3ABENEXKA: Haii-0o6bpusT brbn Ha noctaesHe e 45 rpagyca kbM NOBbPXHOCTTA Ha koxara.

4. W3nonsBaiiTe eH0CKON 3a BU3yanuaupaxe, 3a 4a NoTBbpAeTe NPaBUHOTO NOCTaBAHE Ha urnata.

5. TMpes vrnata npokapanTte BogeLa Ten fo 0,038” npes nrnarta B ctomaxa. C nomMoluTta Ha eHAoCcKomNcka B13yanvaaums XxsaHeTe
BOAeLaTa Ten ¢ HeTpaBMupaLy dopLenc.

6. OTcTpaHeTe urnaTa oT yCTPOMCTBOTO 3a BbBEX/AaHe, OCTaBsfiki BoAeLlaTta Ten Ha MSCTO U U3XBbprieTe B CbOTBETCTBUE C

7.

AW N
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BONHNYHUSA NpoTOKOn.
PaamwpeTe TpakTta Ha ctomaTta cnope HanbTCTBUATA B pa3gena ,,PaamwpﬂBaHe“ no-rope.
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IIOCTABSAHE HA TPBBATA C EHJOCKOIICKA IMTPOLEAYPA

. N3BepeTe noaxopsLLo opasmepeHo AMT GJ MNutaTtenHo yCcTpoMCTBO C TPaauLMOHHA AbMKUHA W FO NOArOTBETE B CbOTBETCTBUE

c HanbTCTBUATa B pasaena loaroToska Ha TpbGaTa“ no-rope.

. Mpuasnxeaiite ganeyHus kpan Ha TpbbaTta Haj BoAeLlaTa Ten, Npe3 CTOMAaLLHKUS TPaKT U B cToMaxa
. Upes HanbTCTBaHe C EHOOCKON XBaHeTe NpUMKaTa Ha LWeBa Unu Bbpxa Ha TpbbaTta ¢ HeTpaBMupaLum dopuencu.
. Mpuaswkete AMT GJ MTaTenHo yCTPOMCTBO € TPaAMLIMOHHA AbIPKUHA Npe3 nuropa 1 ropHust yoaeHym. MpoabnxeTte aa

npuaswxeaTte TpbBaTta kaTo 3nonsearte hopLIENcH, AOKATO BLPXLT Ce Pasnonoxmn Haf NMrameHTa Ha TpeiTu 1 6anoHa e B cToMaxa.

. OcBoGopete TpbbaTa U U3TErneTe eHOBPEMEHHO eHZlocKoNa W dhopuenca, ocTaBsiikv TpbbaTta Ha MSCTO.
. C nomoLyTa Ha cnpuvHLOBKa ¢ nyep-cnun 3anbnHete 6anoHa cnopep pasaena 3AMBbIIBAHE HA OBEMA HA BAJIOHA B

MHempykyuu 3a u3nosnasaHe u 2puxu 3a mpbbama.

. BHumatenHo nocrasete 6anoHa (®wur. A-3) Harope KbM CTOMaLLHaTa Mykosa u No3uLMOHMpaiiTe BbHIWHATa noanoxka (dur. A-

4), Taka 4e fa ce ocurypu pasnonarave Ha AMT TpaauumuoHHo G- JET®. OcraBeTe manbk NPOMEXAYTbK 3a ABUKEHWNE HAaBBH 1
HaBbTpe KaTo Nib3HeTe BbHLWHATa NOAN0XKa Ha3aj KbM Hat6nn3koTo 0603HaYeHNe 3a cm.

NPEAYNPEXAEHUE: Cb3[ABAHE HA TBBPAE B/IU3KOTO NOCTABAHE MOXE A NOBEAE O CPACTBAHE C
EPO31A B CTOMALLUHATA CTEHA, KOETO OA OOBELE 0O HEKPO3A HA THKAHTA, UH®EKLUA, NEPUTOHUT, CENCUC
N CBBP3AHUTE C TAX YCNOXHEHUA. BBHLWHATA NOANOXKA HE TPABBA OA BBJE 3ALLUTA HA MACTOTO.

8.
9.
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OTCTpaHeTe Boaeuwarta Ten.
MpoBepeTe no3uuusaTa Ha TpbbaTa B CLOTBETCTBME C HANbTCTBUNATA B, [poBepka Ha nosuumsTa Ha Tpbbarta“ no-rope.

IOCTABSHE C EH/IOCKOII ITPE3 CBIIECTBYBAIL TACTPOCTOMMUYEH TPAKT

. Kato cnegsate ycTaHoBeHUsi NPOTOKON, U3MbIHETE PYyTUHHA e3odaroractpoayoaeHockonust EGD). Crieq kato npouegypara

3aBbpLUM U HE Ca YCTaHOBEHU HeobuyaHu YCrnoBwus, KOUTO MoraT Aa npeAcTaBnsaBaT NPOTUBOMNOKa3aHUA 3a NOCTaBAHETO Ha
pr6aTa, nocTtaBeTe nNauneHTa aa nerHe no rpb6 n Ha[:lyﬁTe CToMaxa C Bb3ayX.

. PabBotete c eHOOoCKona AoKaTo BMAanUTe ChbllecTByBallaTta raCTpoCcToMnuyHa Tp'bﬁa BbB BUOMMOTO none.

. MocraBeTe BOAella Ten C rBkae BPbX Npe3 ChllecTByBallaTa raCTpoCTOMUYHa Tp'bﬁa N OTCTpaHeTe Tp'bﬁaTa.

. MNocraBeTe TpbbaTa B cboTBETCTBYME C pasadena llocTtaBsHe Ha TpbbaTa ¢ eHaockoncka npoleaypa“ no-rope.

. I'IposepeTe NpaBUITHOTO NOCTaBAHE Ha pr6aTa B CbOTBETCTBME C NPEeAULLHUTE NHCTPYKUUKN B paa,qena,,l'lpoaepka Ha nosuuusaTa

Ha TpbbaTa“.

3ABENEXKA: YCTpoicTBOTO 1 Apyr1Te KOMIMOHEHTN Ha KOMMIeKTa MoraT Aa 6baaT U3XBbpreHn, kaTo ce cnasBaT MecTHUTE
yKa3aHWs 3a U3XBBPIISHE UIK Ype3 NPoToKosa Ha NpeAnpusTAeTo.

ENFit® e peructpupaHa Tbproecka Mapka Ha Global Enteral Device Supplier Association, Inc.
Bpb3akaTa 3a ENFit® CNy>kn 3a NpeaoTBpaTsiBaHe Ha HenpaBuUITHO CBbp3BaHe C APYrv He-KOPeMHU 30paBHU NPIUIOoXEHUs. 74



MAGYAR AMT Traditional G-JET® - A késziilék behelyezésének hasznalati utasitasai

VIGYAZAT: Az alkotérészek sterilen vannak szallitva: Csak egyetlen felhasznal6 szamara. Ne hasznalja Gjra, ne dolgozza fel
ujra és ne sterilizalja Gjra ezt az orvosi eszkozt. Ezzel veszélyeztetheti a biokompatibilitasi tulajdonsagait, az eszk6z
teljesitményét és/vagy orvosi integritasat; és a paciens potencialis sériilését, megbetegedését és/vagy halalat idézheti el6.

Csak emésztocsatornas taplalas és /vagy gyogyszerbevitel céljara.

A CSOMAG TARTALMA

(1) AMT Traditional G-JET® Taplalokészilék (1) Kis fecskendé (Luer kupos csatlakozasu)

|(1) Nagy fecskendé (katéter vagy ENFit®) ‘(2) 4“x4” (10 cm x 10 cm) géz

KIEGESZITO ALKOTORESZEK (A KESZLET NEM TARTALMAZZA)

T-rogzitd készlet Tagito készlet (AMT P/N: IP-DIL)

.038” Kompatibilis bevezet6 ti .038” vezet6 huzal adagoléval (AMT P/N: 4-GW-5)

#11 szike penge

LEIRAS

Az AMT Traditional Length GJ taplalokészulék (A. abra) egyidejlileg biztositja a gasztrikus dekompressziét /elvezetést és az
emésztécsatornas taplalas bevitelét a disztalis patkobélbe vagy proximalis éhbélbe.

FELHASZNALASI CEL

Az AMT Traditional G-JET® gasztrikus dekompressziora/elvezetésre, valamint a disztalis patkobélbe vagy a proximalis éhbélbe

torténd enteralis taplalasra szolgal. Az AMT Traditional G-JET" eszkozt szakképzett egészségligyi szakemberek helyezhetik be. Az
AMT Traditional G-JET® eszkozt klinikusok, illetve betegek/gondviselsk hasznalhatjak.

HASZNALATI JAVALLATOK

A Traditional Length GJ Taplalokésziilék felnéttek, kamaszok, gyerekek és 10 kg testsulyt meghaladd csecsemdk esetén
hasznalhat6 akik nem képesek elegendé tapanyagot felszivni a gyomron keresztiil, bélmozgas-problémaktél, gyomorkapu-
szlkilettdl, sulyos gastro-oesophagealis refluxtdl szenvednek, akiknél fennall a félrenyelés veszélye, vagy azoknal, akik korabban
esophagectomia-n vagy gastrectomia-n estek at. A szonda hasznalatat klinikailag akkor is javasoljak, ha egyidejii gasztrikus
dekompresszidra és jejundlis taplalasra van sziikség. Ez magaban foglalja az olyan betegeket, melyek mar alultaplaltak, vagy
egyidejlleg bekdvetkezd feltételek kdvetkeztében azza valhatnak.

ELLENJAVALLATOK

A transzgasztrikus-éhbélbeli taplalo készilék elhelyezésének ellenjavallatai lehetnek a kdvetkezék, de nem csak ezekre korlatozva:
hasvizkor, a vastagbél beékelédése, a kapuér magas vérnyomasa, hashartyagyulladas és kéros elhizottsag.

KOMPLIKACIOK

Az alabbi komplikaciok Iéphetnek fel barmilyen transzgasztrikus-éhbélbeli taplald késziléknél: Bér felfekvésszeri tonkremenetele «
Fert6zés « A granulacios szovet tiindvése « Gyomor vagy patkobél fekélye « Intraperitonedlis szivargas « Nyomas okozta nekrdzis «
Jejunalis tag elmozdulasa « Bélperforacié « Csétartd (rugos) kimozdulasa « Intusszuszcepcié

MEGJEGYZES: Kérijiik, lépjen kapcsolatba az AMT-vel, az Eurépai felhatalmazott képviselSvel (EC-képviseld) és/vagy a lakhelyéiil
szolgald tagallam kompetens hatésagaval, ha stlyos probléma meriilt fel az eszkdzzel kapcsolatban.

KLINIKAI ELONYOK

Az AMT Traditional G-JET® hasznalatakor tapasztalhato Klinikai elénydk tébbek kézétt, de nem kizarélagosan a kovetkezok:

e Kozvetlen hozzaférést biztosit a gyomorhoz és a jejunumhoz a taplalas, a dekompresszié vagy a gyoégyszeres kezelés érdekében

o Az eszkdzt kezdeti elhelyezési eljaras soran, vagy cserekészilékként lehet elhelyezni

* A gydgyszerek és a taplalékok azonnali bejuttatasat teszi lehetévé, amely segit életben tartani a beteget

* Orvosi mindségli szilikonbdl késziilt a borirritacié csdkkentése és a paciens kényelmének javitasa érdekében

o Allithat6 régzits, igy killénbdz8 betegméretekhez hasznalhaté

* Hosszabb ideig hasznélhat6 a betegek taplalasara, mert a csdvek kevesebb alkalommal csavarodnak meg vagy témédnek el

TELJESITMENY-JELLEMZOK

Az AMT Traditional G-JET® teljesitményjellemzdi tobbek kdzott, de nem kizarolagosan a kévetkezék:

« Egyeduldll6 belsé szondastruktira— a proximalis (gyomor) szegmens haromlumenes kialakitasa a disztalis (jejunalis) szegmens
iranyaba egy funkcionalis lumenre valtozik at

¢ Ajejunalis lumen nagyobb keresztmetszetii fellletet kinal a jejunalis részen az eltdmédés megel6zése érdekében

* Megcsavarodasmentes technolégia (kizarélag a 16F és 18F esetén) az aramlas fenntartdsanak az elésegitése érdekében

« Egyedi,alma” alaku ballon, amely a kialakitasnak kdszénhetéen csokkenti a szivargast és a sztomabol vald véletlen kihizédas
kockéazatat

* Kettds biztonsagi tokkal késziil, amelyek fliggetlen hozzaférést biztositanak a gyomor és/vagy a jejunalis nyilasokhoz

o Akilsé rogzités minimalizalja az érintkezést és lehet6vé teszi a bér szamara a légzést

AZ ESZKOZ ANYAGAI

Az AMT Traditional G-JET® a kévetkezé anyagokat tartalmazza: Orvosi mindség(i szilikon (96%) « Orvosi mindségii hére lagyuld

mianyag (2%) * Orvosi mindségdi tinta (1%) « Orvosi minéségi, szétt varrat (1%) « Orvosi minéségii hére lagyuldé miianyag (csak

ENFit” verzi¢ esetén) « Rozsdamentes acél a 16Fr és 18Fr eszk6zok esetén

ELHELYEZESI ELJARAS (EGESZSEGUGYI SZAKEMBEREK SZAMARA)

VIGYAZAT: Behelyezés el6tt vizsgalja meg a teljes készletet sériilés szempontjabél. Ha a csomag sériilt vagy a steril
védelem atszakadt, akkor ne hasznalja a terméket.

Az AMT Traditional Length GJ taplalékészilék be lehet helyezni a bér ala fluoroszkdpos vagy endoszképos iranyitassal, illetve egy
meglévé sztdmautvonal felhasznalasaval egy meglévo késziilék cseréjeként.

VIGYAZAT: A kivetkezoket kotelezoen vegre keII hajtani: gasztropexiat kell végezni a gyomor régzitésére a belsé
hasfalhoz, meg kell hatarozni a tapla k pontjat, ki kell tagitani a sztomautvonalat kell azt mérni a csé
elsé behelyezése el6tt annak érdekében, hogy biztositsuk a paciens biztonsagat és komfortérzetét. A csé hosszisaganak
elégnek kell lennie ahhoz, hogy a treltz-lnszalag mogé lehessen elhelyezni.

VIGYAZAT: Ne hasznalja a taplalocsé rogzité ballonjat gasztropexias késziilékként. A ballon kihasadhat, és akkor nem
képes a gyomrot az els6 hasfalhoz szoritani.
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A CSO ELOKESZITESE

1. Valassza ki a megfelel6 méretli AMT Traditional Length GJ taplalokésziilék, vegyek ki a csomagbdl és vizsgalja meg sérilések
szempontjabdl.

MEGJEGYZES: A varrathurok a késziilék disztalis végén leggyakrabban az endoszképos behelyezések soran hasznalatos. Ha a

késziilék varrathurka nem sziikséges a tervezett behelyezési médszerhez, akkor ajanlott levagni és 6vatosan eltavolitani a varrathurkot a

behelyezés elétt. A vattahurok eltavolitasa elétt NE alkalmazzon tulzott erét, mivel ezzel megsériilhet a csévezés kipos vége.

2. Fdujja fel a ballont a ballon felftjé nyilasan keresztiil egy Luer csuszéfecskendd hasznalataval desztillalt vagy steril vizzel a

Javasolt toltési térfogatra (A-5. dbra). e . [1. tablazat - BALLON FELFUJASI TERFOGATOK

3. Tavolitsa el a fecskendét és ellendrizze a ballon épségét tgy, hogy enyhén . —
megnyomija a ballont a szivargasok ellenérzésére. Szemreyételezéssel FR méret Min. | Ajanlott |~ Max.
vizsgélja meg a ballont a szimmetria ellenérzése céljabol. Ugy teheti térfogat | térfogat | térfogat
szimmetrikussa, ha finoman gorgeti a ballont az ujjai kozott. Helyezze 14FR& 16 FR 3 ML 4 ML 5ML

. \éisszLa a fecs'ker?(fjc'it is té;v’gll'tls?;!taz t")tss%es }/izet a bta.lil(onb’él. b 18 FR 7ML 8 ML 9 ML

. Egy Luer csuszofecskendével 6blitse at vizzel a gasztrikus és a éhbéli

nyilasokat (A-1. & A-2. abrak) azért, hogy ellendrizze azok nyitott mivoltat. 22FR 8ML | 10ML | 12ML

FIGYELMEZTETES: NE VAGJA LE A CSOVEZETEK DISZTALIS VEGET AZERT, HOGY TESTRESZABOTT EHBELI
HOSSZUSAGOT HOZZON LETRE. HA IGY TESZ, AKKOR MEGSZUNIK A KESZULEK PUHA, KUPOS VEGE ES ELOKERUL A
CSOVEZETEK MEGEROSITESE.

5. Kenje be a csé disztalis végét vizben oldhaté kendanyaggal. Ne hasznaljon asvanyolajat vagy vazelint.
6. Bdbven kenje meg az éhbélureget vizben old6dé kenbanyaggal. Ne hasznaljon asvanyolajat vagy vazelint.

MEGJEGYZES: Csak vizben oldhat6 kendanyagot szabad hasznalni. A zsiralapt kendanyagok, mint példaul az olajok
hozzajarulhatnak a szilikon lebomlasahoz, és csokkenthetik az eszkdz élettartamat.

JAVASOLT RADIOLOGIAI BEHELYEZESI ELJARAS

1. Helyezze a pacienst a hatara.

2. Készitse el és szedalja a pacienst a klinikai protokoll szerint.

3. Gy6z6djon meg rdla, hogy a mdj baloldali lebenye nincs a gyomorfenék vagy a gyomor 6 része felett.

4. Azonositsa be a maj kdzépso6 szélét CT-vel, szkenneléssel vagy ultrahanggal.

5. Glucagon 0,5 - 1,0 mg IV beadhatd a gyomormozgas megsziintetésére.

VIGYAZAT: Tajékozodjon a glukagon hasznalati utasitasbol az iv befecskendezés mértékérdl, valamint az inzulinfiiggé

paciensekben valé hasznalattal kapcsolatos ajanlasokrol.

6. Telitse levegbvel a gyomrot nasogasztrikus katéterrel, altalaban 500 - 1 000 ml, vagy ameddig megfeleld felfuvast ér el. Gyakran
sziikséges a levegdvel valo felfujast folytatni az eljaras soran kiiléndsen a tlivel valo atszuras és a szerv kitaguldsanak
idépontjaban annak érdekében, hogy a gyomrot felfujva tartsuk és igy ranyomaédjon a gyomor fala az eliilsé hasfalra.

7. Vélasszon egy helyet a katéter behelyezéséhez a baloldali, borda alatti teriileten lehetéleg a laterdlis rész felett vagy a rectus
abdominis izomtdl oldalra, (megjegyzés: a superior epigasztrikus artéria a rectus k6zépsé terlilete mentén halad), és kdzvetlendl
a gyomor teste felett a nagyobb gorbiilet felé. Fluoroszkopia alkalmazasaval valasszon ki egy olyan helyet, amely a t(i lehet6
legfiiggélegesebb Utvonalat teszi lehetévé. Ha beékel6dott vastagbél vagy a vékonybél gyomor elétti helyzete gyanithatd, akkor a
gasztrosztomia elhelyezése el6tt készittessen oldalsé keresztiranyu nézetet.

MEGKJ’IE)GYZES: PO/NG kontraszt beadhaté el6z6 este, vagy bedntés adhaté a behelyezés el6tt az atlos vastagbél megnyugtatasa

érdekében.

8. Készitse eld és steril kendével fedje le a létesitményi protokoll szerint.

GASZTROPEXIA ELHELYEZESE

VIGYAZAT: Javasolt egy harompontos gasztropexia végrehajtasa har og elrendezésben annak érdekél
gyomorfal régziiljon az elsé hasfalhoz.

1. Jeldlje meg a bért a cs6 behelyezésének pontjan. Hatdrozza meg a gasztropexia elrendezését tigy, hogy harom jelzést tesz a
b&rre azonos tévolségra acsé behelyezésének pontjétél haromszdg alakzatban.

FIGYELMEZTETES: HAGYJON MEGFELELO TAVOLSAGOT A BEHELYEZES PONTJA ES A GASZTROPEXIA
ELHELYEZESE KOZOTT ANNAK ERDEKEBEN, HOGY NE ZAVARJAK EGYMAST A T-ROGZITES ES A FELFUJT BALLON.

2. Lokalizalja a szUrashelyeket 1%-os lidokainnal, és adjon be helyi érzéstelenitést a bérbe és a hashartyaba.

3. Helyezze be a T-rogzitét, és gyéz6djon meg rola, hogy a gyomron bellil van. Ismételje meg az eljarast addig, amig mindharom T-
régzité be van helyezve a haromszdg sarkainal.

4. Rogzitse a gyomrot az elsé hasfalhoz, és fejezze be az eljarast.

HOZZA LETRE A SZTOMA UTVONALAT

hogy a

1. Hozza létre a sztéma Utvonalat, amikor a gyomor még fel van fljva és ra van nyomodva a hasfalra. Hatarozza meg a szuras
pontjat a gasztropexias alakzat kozepén. Fluoroszképos vezetéssel ellendrizze, hogy a pont a gyomor disztalis terilete felett, a
bordaperem alatt és az atlés vastagbél felett van.

VIGYAZAT: Keriilje el az epigasztrikus artériat, amely a rectus izom k6zépsé kétharmadanak és oldalsé egyharmadanak

keresztezédésénél halad.

FIGYELMEZTETES: UGYELJEN RA, HOGY NE NYOMJA BE TUL MELYRE A PUNGALO TUT, NEHOGY MEGSZURJA A

HATSO GYOMORFALAT, A HASNYALMIRIGYET, A BAL VESET, AZ AORTAT VAGY A LEPET.

2. Erzéstelenitse a szuras helyét helyi 1%-os lidokain injekciéval le a peritonealis feliiletig.

3. Helyezzen be .038"-es kompatibilis bevezet6 tiit a gasztropexias alakzat kdzepén, be a gasztrikus lregbe a gyomorvég iranyaba.

MEGJEGYZES: A behelyezésre a legjobb szdg a 45 fok a bér feliiletéhez képest.

4. Alkalmazzon fluoroszképos megjelenitést a tii megfelel6 elhelyezésének ellenérzésére. Ezen kivil, az ellenérzés segitésére, egy
vizzel toltott fecskend6t lehet csatlakoztatni a tii hiivelyéhez, és levegét lehet felszivni a gasztrikus Uregbdl.

MEGJEGYZES: Kontraszt fecskendezhet6 be a levegé visszajuttatasakor a gyomorhajlatok megjelenitésére és a pozicié

ellendrzésére.

5. Ve29§§ten be egy vezet6 huzalt, legfeljebb .038" méretdit, a tiin keresztil, és tekerje fel karikdba a gyomorfenéken. Ellenérizze a
poziciét.

6. Tavolitsa el a bevezet6 tit, mikdzben a vezeté huzalt a helyén hagyja, és a tiit a Iétesitményi protokoll szerint dobja el.

7. Helyezzen be .038"-es kompatibilis rugalmas katétert a vezetd huzal f6lé, és fluoroszképos vezetés segitségével mozgassa a
vezetd huzalt a gyomor Uregébe.

8. Vigye el6re a vezetd huzalt és a rugalmas katétert addig, amig a katéter hegye eléri a gyomorvéget.

9. Juttassa a vezetd huzalt és a katétert keresztiil az als6 gyomorszajon és vigye tovabb a patkébélbe, tul a Treitz inszalagon.

10.Tavolitsa el a katétert, mikdzben a vezet6 huzalt a helyén hagyja.
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TAGITAS
1. Egy #11 szikével ejtsen egy kis bemetszést a b6ron a vezeté huzal mentén, lefelé keresztill a bér alatti szoveten és a hasizomzat
izomburkan. A metszés befejeztével a létesitményi protokoll szerint dobja el.
. Vigyen ra egy tagitét a vezet6 huzalra, és tagitsa ki a sztémautvonalat a kivant méretre.
. Vegye le a tagitét a vezet6 huzalrdl, és hagyja a vezet6 huzalt a helyén.

SZONDA BEHELYEZESE RADIOLOGIAI ELIARASHOZ

MEGJEGYZES: Egy levalo tok is hasznalhato, hogy el6segitse a cs6 sztémaltvonalon valo elérehaladasat.

1. Valassza ki a megfelel6 az AMT Traditional Length GJ taplalokésziilék, és készitse el6 a fenti, "Csé el6készitése" c. rész
utmutatasai szerint.

. Vigye fel cs6 disztalis végét a vezetbhuzalra addig, a sztéma teriiletén keresztlil a gyomorba

. Forgassa az AMT Traditional Length GJ taplalokésziilék, mikdzben elérehalad, hogy segitse a cs6 haladasat at az alsd
gyomorszajon és be az éhbélbe.

. Folytassa a cs6 el6re mozgatasat addig, amig a hegye a Treitzinszalag mogé kerl, a ballon pedig a gyomorban van.

. Luer kupos csatlakozasu fecskendé hasznalataval fujja fel a ballont a BALLON FELFUJASI TERFOGAT bekezdésnek
megfeleléen A szonda hasznalati és gondozasi utasitasai részben.

. Ovatosan nyomja fel a ballont (A-3. abra) a gyomor-nyalkahartyahoz, és helyezze el a kiilsé régzitét (A-4. abra), hogy biztositsa
az AMT Traditional G-JET® biztonsagos elhelyezését. Hagyja a szondat egy kicsit be- és kicstiszni azzal, hogy a kiils6 rogzitét a
legkdzelebbi cm—jelélé§ig visszacsusztatja. i . . . . i )

FIGYELMEZTETES: A TUL FESZES ILLESZTES LETREHOZASA A GYOMORFAL EROZIOJAT KIVALTO BEAGYAZODAST

OKOZHAT, AMELY SZOVETNEKROZISHOZ, FERTOZESHEZ, PERITONITISZHEZ, SZEPSZISHEZ, ES EZEKHEZ |

KAPCSOLODO KOVETKEZMENYES BETEGSEGEKHEZ VEZETHET. A KULSO ROGZITOT NEM SZABAD A HELYERE

BEVARRNI.

7. Tavolitsa el a vezetShuzalt.

w N

(S0 w N

(o2}

ELLENORIZZE A SZONDA POZICIOJAT

1. Ellenérizze a csé helyes behelyezését radiografiaval, hogy megel6zze a lehetséges komplikacidkat (példaul bélirritacié vagy
perforacid), és hogy biztositsa: a cs6 nincs hurok alakban a gyomorban vagy a vékonybélben.

MEGJEGYZES: A cs6 éhbéli szakasza sugarzast at nem bocsaté anyagot tartalmaz, és felhasznalhaté arra, hogy radiografiaval

ellendrizze a poziciét. Ne fecskendezzen kontrasztanyagot a ballonba.

2. Katéter vagy ENFit® fecskendé hasznalataval fecskendezzen kontrasztfestéket kézvetlentil a gasztrikus és éhbéli nyilasokba a
nyitottsag és a csé megfeleld pozicidja ellendrzésére.

3. Ellendrizze hogy a sztéma kornyéke nem nedves-e. Ha jelét észleli a gasztrikus szivargasnak, akkor ellenérizze a csé pozicidjat
és a kiils6 sebkotés elhelyezését. Sziikség szerint adagoljon folyadékot 1-2 ml ndvekményekben.

VIGYAZAT: Ne lépje tul a jelzett teljes ballontérfogatot.

4. Gondoskodjon réla, hogy a kiilsé sebkdtés nem helyezkedik el tul szorosan a béron, és 23 mm-rel a has felett van.

5. Dokumentalja a datumot, a cs6 tipusat, méretét és tételszamat, a ballon toltési térfogatat, a bér allapotat és azt, hogy a beteg
milyen mértékben tolerdlja az eljarast. Kezdje el a taplalast és a gyogyszer beadasat az orvos rendelkezései szerint azutan, hogy
ellenérizte a cs6 helyes behelyezését és nyitottsagat.

RADIOLOGIAI BEHELYEZES MEGLEVO GASZTROSZTOMIAS UTVONALON KERESZTUL

1. Helyezzen be egy laza végli vezetd huzalt, (legfeljebb .038" atmérgjit), a meglévd gasztrosztémias csévon keresztil
fluoroszképos vezetés segitségével. A vezet6 huzal disztalis végének lathatonak kell lennie a gyomrom belil.
2. Tavolitsa el a meglévé gasztrosztémias csovet a vezetd huzalon at, a vezetd huzal disztélis végét részben feltekerve hagyva a
gyomor belsejében.
. Mozgassa a vezetShuzalt keresztll az alsé gyomorszajon és be a patkébélbe.

. Tanulmanyozza a "Szonda behelyezése radioldgiai eljarashoz" és "Ellenérizze a szonda pozicidjat" c. részekben leirt utasitasokat
a késziilék elhelyezésének befejezéséhez.

JAVASOLT ENDOSZKOPOS BEHELYEZESI ELJARAS

A w

1. Hajtson végre rutin EGD (esophagogastroduodenoscopy) eljarast. Az eljaras befejezésével, ha nem észlel olyan
rendellenességet, amely ellenjavallata lehet a csé behelyezésének, akkor helyezze a beteget a hatara fekvé helyzetbe, és fujpa fel
a gyomrat levegével.

2. Vilagitsa at az els6 hasfalat, hogy olyan gasztrosztémias pontot valasszon ki, ahol nincs nagy véredény, zsigeri szervek vagy
forratli?bsos szOvet. Ez a pont altalaban a koldok és a bal oldali bordaperem kozétti tavolsag egyharmada, a clavicularis kézepének
vonalaban.

3. Nyomja meg a tervezett behelyezési pontot egy ujjal. Az endoszkdpiat végzd személynek vildgosan latnia kell az okozott
benyomddast a gasztrikus fal elsé feluletén.

4. Készitse el6 és takarja le steril kendével a bért a behelyezés kivalasztott pontjan.

5. Helyezze be a késziiléket a fenti "Gasztropexia elhelyezése" cimii részben felsorolt utasitasok szerint.

HOZZA LETRE A SZTOMA UTVONALAT ES A TAGULAST

1. Hozza létre a sztéma Utvonalat, amikor a gyomor még fel van fljva és rd van nyomddva a hasfalra. Hatdrozza meg a szuras
pontjat a gasztropexias alakzat kozepén. Endoszképos vezetéssel ellendrizze, hogy a pont a gyomor disztalis terllete felett,a
bordaperem alatt és az atlés vastagbél felett van.

VIGYAZAT: Keriilje el az epigasztrikus artériat, amely a rectus izom k6zépsé kétharmadanak és oldalsé egyharmadanak

keresztez6désénél halad.

FIGYELMEZTETES: UGYELJEN RA, HOGY NE NYOMJA BE TUL MELYRE A PUNGALO TUT, NEHOGY MEGSZURJA A

HATSO GYOMORFALAT, A HASNYALMIRIGYET, A BAL VESET, AZ AORTAT VAGY A LEPET.

2. Erzéstelenitse a sz(ras helyét helyi 1%-os lidokain injekciéval le a peritonealis feliletig.

3. Helyezzen be .038"-es kompatibilis bevezet? tiit a gasztropexias alakzat kozepén, be a gasztrikus tregbe a gyomorvég irdanyaba.

MEGJEGYZES: A behelyezésre a legjobb szog a 45 fok a bér feliiletéhez képest.

. Alkalmazzon endoszképos megjelenitést a tli megfelel6 elhelyezésének ellenérzésére.

. Vezessen be egy vezet6 huzalt, legfeljebb .038" mérettit, a tlin keresztiil a gyomorba. Endoszképos megjelenités segitségével

fogja meg a vezetd huzalt atraumatikus fogdval.

. Tavolitsa el a bevezetd tiit, mikdzben a vezetd huzalt a helyén hagyja, és a tit a Iétesitményi protokoll szerint dobja el.

. Tagitsa ki a sztéma Utvonalat a fenti, "Tagitas" c. részben felsorolt Utmutatasok szerint.

~N o (S0
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SZONDA BEHELYEZESE ENDOSZKOPIAS ELJARASHOZ
1. Valassza ki a megfelel6 méretli az AMT Traditional Length GJ taplalokésziilék , és készitse el6 a fenti, "Csé el6készitése" ¢
részben felsorolt Utmutatasok szerint.
2. Vigye fel cs6 disztélis végét a vezetdhuzalra addig, a sztéma terliletén keresztiil a gyomorba.
3. Endoszkdpos iranyitassal fogja meg a varrathurkot vagy a cs6 hegyét atraumatikus fogdval.

4. Vigye elére az AMT Traditional Length GJ taplalokészilék keresztil az alsé gyomorszajon és a felsé patkdbélen. Folytassa a =6
elére mozgatasat a fogdval addig, amig a hegye a Treitz-inszalag mogé kerll, és a ballon pedig a gyomorban van.

5. Engedie el a csovet, és hlzza vissza az endoszkdpot és a fogot egyiitt, a csdvet a helyén hagyva.

6. Luer kipos csatlakozast fecskend6 hasznalataval fujja fel a ballont a BALLON FELFUJASI TERFOGAT bekezdésnek
megfeleléen A szonda hasznélati és gondozasi utasitasai részben

7. Ovatosan nyomja fel a ballont (A-3. abra) a gyomor-nyalkahartyahoz, és helyezze el a kiilsé régzit6t (A-4. abra), hogy biztositsa
az AMT Traditional G-JET® biztonsagos elhelyezését. Hagyja a szondat egy kicsit be- és kicstiszni azzal, hogy a kiils6 rogzitét a
legkdzelebbi cm-jeldlésig visszacsusztatja.

FIGYELMEZTETES: A TUL FESZES ILLESZTES LETREHOZASA A GYOMORFAL EROZIOJAT KIVALTO BEAGYAZODAST
OKOZHAT, AMELY SZOVETNEKROZISHOZ, FERTOZESHEZ, PERITONITISZHEZ, SZEPSZISHEZ, ES EZEKHEZ
KAPCSOLODO KOVETKEZMENYES BETEGSEGEKHEZ VEZETHET. A KULSO ROGZITOT NEM SZABAD A HELYERE
BEVARRNI.

8. Tavolitsa el a vezetéhuzalt.
9. Ellenérizze a csé helyzetét a fenti, "Ellendrizze a szonda pozicidjat" cimi részben megadott Utmutatas szerint.

ENDOSZKOPOS BEHELYEZES MEGLEVO GASZTROSZTOMIAS UTVONALON KERESZTUL

. A megallapitott protokoll kovetésével hajtson végre rutin EGD (esophagogastroduodenoscopy) eljarast. Az eljaras befejezéséve|
ha nem észlel olyan rendellenességet, amely ellenjavallata lehet a cs6 behelyezésének, akkor helyezze a beteget a hatara fekw
helyzetbe, és fljja fel a gyomrat levegével.

. Mozgassa az endoszkdpot addig, amig a benn [év6 gasztrosztomias csé a latdmezdbe kerdil.

. Helyezzen be egy laza végli vezetd huzalt a benn [év6 gasztrosztomias csévon keresztiil, és vegye ki a csovet.

. Helyezze be a cstvezést a fenti, "Szonda behelyezése endoszképias eljarashoz" cimii rész szerint.

5. Ellenérizze a cs6 megfeleld behelyezését az "Ellendrizze a szonda pozicidjat" cimii rész korabbi utasitasai szerint.

MEGJEGYZES: Az eszkézt és a készlet egyéb elemeit a helyi hulladékkezelési iranyelvek vagy az intézmény altal meghatarozott
protokoll betartasaval lehet artalmatlanitani.
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Az ENFit® a Global Enteral Device Supplier Association, Inc. bejegyzett védjegye.
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LATVISKI AMT Standarta G-JET® - lerices ievieto$anas un lieto§anas norades

UZMANIBU: Komponenti tiek piegadati sterila veida: Paredzéts tikai vienai lieto$anas reizei. S0 medicinisko piederumu
nedrikst atkartoti izmantot, apstradat vai sterilizét. Tadéjadi var tikt negativi ietekmétas biologiskas saderibas ipasibas,
ierices veiktspéja un/vai materialu integritate, savukart jebkurs no Siem aspektiem var izraisit pacienta traumas, saslimsanu
un/vai navi.

Tikai enteralai baro$anai un/vai medikamentu ievadei.

KOMPLEKTA SATURS

(1) AMT Standarta G-JET® baro3anas iekarta (1) Maza Luera §lirce

[(1) Liela 3lirce (katetra vai ENFit®) [(2) 4 “*x4” (10 cm x 10 cm) marle |
T-stiprinataja komplekts Paplasinataja komplekts (AMT P/N: IP-DIL)

0.38” savietojama ievadi$anas adata 0,38” vaditajstiga ar smidzinataju (AMT P/N: 4-GW-5)

nr. 11 skalpela asmens

APRAKSTS

AMT standarta garuma GJ baro$anas iekarta (att. A) lauj vienlaicigi veikt kunga dekompresiju / drenazu un enteralo barosanu
distalaja divpadsmitpirkstu zarna vai proksimalaja tuksaja zarna.

PAREDZETAIS LIETOJUMS

AMT Traditional G-JET® ir paredzéts kunga dekompresijai/drenazai un enterala uztura ievadisanai distalaja divpadsmitpirkstu zarna
vai proksimalaja tuk$aja zarna. AMT Traditional G-JET" ir paredzéts ievietot kvalificétiem veselibas apripes specialistiem. AMT
Traditional G-JET® ir paredzéts klTnicistiem un aprapétajiem/lietotajiem.

LIETOSANAS INDIKACIJAS

Standarta garuma GJ baro$anas iekarta ir indicéta lietoSanai pieaugusajiem, pusaudzu, bérnu un zidainu vecuma, kas sver vairak ka
10 kg kuri nespéj uznemt pietiekamu barojoSo vielu daudzumu caur kungi, kuriem ir zarnu kustibu problémas, kunga izejas
nosprostojums, smags kunga un baribas vada reflukss, kuriem ir aspiracijas risks, vai kuriem iepriek$ veikta ezofagektomija vai
gastrektomija. STs caurules lietodana tapat ir kiniski indicéta, ja nepiecie$ams vienlaikus veikt kunga dekompresiju un tuksas zarnas
baro$anu. Tas attiecas uz pacientiem, kuriem jau pastav vai var rasties uztura problémas kombinacija ar citam problémam.
KONTRINDIKACIJAS

Kontrindikacijas transgastriskas-tuksas zarnas baroSanas ierices ievietoSanai ietver, cita starpa, ascitu, resnas zarnas interpaziciju,
portalo hipertoniju, peritonTtu un aptaukoSanos.

KOMPLIKACIJAS

Ar jebkuru transgastrisko-tuk$as zarnas baroanas ierici var bit saistitas $adas komplikacijas: Adas u$ana  Infekcija *
Hipergranulacijas audi « Kunga vai divpadsmitpirkstu zarnas ¢alas « Intraperitoneals plisums « Izgul&jumi « Tuk8as zarnas cilpa «
Kunga perforacija « Caurules atbalsta (atsperes) pozicijas maina ¢ Invaginacija

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

KLINISKIE IEGUVUMI

Kliniskie ieguvumi, izmantojot AMT Traditional G-JET®, ietver, bet neaprobezojas ar:

« Nodrosina tiesu piekluvi kungim un tuk$ajai zarnai baro$anai, dekompresijai vai medikamentu novirzi$anai

o lerici var ievietot vai nu sakotnéjas novietoSanas procediras laika, vai kd nomainas ierici

e Zalu virzisana un baro$ana pacientam ir talit&ja un uztur dzivibu

* lzgatavots no mediciniskas kvalitates silikona, lai mazinatu adas kairindjumu un uzlabotu pacienta komfortu

* Reguléjams balsts, lai pielagotos dazadam pacienta izméra vajadzibam

* Laujilgak barot pacientus, jo retak rodas caurules salociSanas vai aizsérésana

LIETOSANAS IPASIBAS

AMT Traditional G-JET® veiktsp&jas Tpasibas ietver, bet ne tikai:

« Unikala iek$&jas caurules struktira — parejas no trislimena konstrukcijas proksimalaja (kunga) segmenta uz vienu funkcionalu
lomenu ta distalaja (tuk§as zarnas) segmenta

o Tuk8as zarnas lGmens nodroSina lielaku Skérsgriezuma laukumu tuks$as zarnas dala, lai palidzétu novérst aizséréSanu

« Pretblok&$anas tehnologija (tikai 16F un 18F), kas palidz uzturét plismu

« Unikals "abola" formas balons, kas paredzéts, lai samazinatu nopladi un samazinatu nejausas izrausanas risku no stomas vietas

« Divas drosibas siksnas, kas nodrosina neatkarigu piekluvi kunga un/vai tuk8as zarnas atverém

o Argjais balsts samazina saskari un |auj adai elpot

IERICES MATERIALI

AMT Traditional G-JET® sastav no $adiem materialiem: Mediciniskais silikons (96%) » Mediciniska termoplastiska plastmasa (2%)
Mediciniska silikona spilventinu drukas tinte (1%) « Mediciniskas pitas Suves (1%) * Mediciniska termoplastiska plastmasa (tikai
ENFit” versijai) « Neris&josais térauds 16Fr un 18Fr iericém

IEVIETOSANAS PROCEDURA (VESELIBAS APRUPES SPECIALISTIEM)

UZMANIBU: Pirms ievieto$anas parbaudiet visu komplekta saturu un parliecinieties, ka tas nav bojats. Ja iepakojums ir
bojats vai ir plisusi sterila barjera, nelietojiet produktu.

AMT standarta garuma GJ baro$anas iekarta var ievietot caur adu, izmantojot rentgenoskopiju vai endoskopiju, vai nomainot
eksistéjosu iekartu, izmantojot izveidoto stomas traktu.

UZMANIBU: Pirms sakotnéjas caurules ievadi$anas javeic gastropeksija, lai piestiprinatu kungi pie priek$éjas védera
sienas, jaidentificé baroSanas caurules ievietoSanas vieta, javeic stomas trakta paplasinasana, lai nodrosinatu pacienta
drosibu un komfortu. Caurules garumam jabut pietiekamam, lai to ievaditu talak par treica saiti.

UZIV!ANTBU: Nelietojiet baroSanas caurules aizturéSanas balonu ka gastropeksijas ierici. Balons var plist un nepiestiprinat

kungi pie priekSéjas védera sienas.
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CAURULES SAGATAVOSANA

1. lzvélieties piemérota izméra AMT standarta garuma GJ baro$anas iekarta, iznemiet to no iepakojuma un parbaudiet, vai ta nav
bojata.

PIEZIME: Suves cilpu ierices distalaja gala visbiezak izmanto endoskopiskas ievieto$anas laika. Ja paredzétajai ievietosanas

metodei ierices Suves cilpa nav nepiecieSama, ieteicams to nogriezt un uzmanigi nonemt pirms ievietoSanas. NEPIELIETOJIET

parmerigu spéku, lai nonemtu Suves cilpu, jo ta var bojat caurules smailo galu.

2. Piepdtiet balonu caur balona piepi$anas portu, izmantojot Luera 1. tabula - BALONA PIEPUSANAS TILPUMS
$lirci ar destilétu vai sterilu Gdeni, l1dz tiek sasniegts ieteiktais .

uzpildes tilpums (att. A-5). L " a Rekomendétais| Maksimalais
3. Iznemiet $lirci un parbaudiet, vai balons ir vesels, to nedaudz FR izmérs| pie " disanas pleglldlsanas plep?lldlsanas
saspieZot un parliecinoties, ka neizplist gaiss. Vizuali parbaudiet, vai tilpums tilpums tilpums
balons ir simetrisks. Simetriju var nodrosinat, maigi ripinot balonu 14FR& 3 ML 4 ML 5ML
starp pirkstiem. Atkal ievietojiet $lirci un izvadiet ara visu Gdeni no 16 FR
balona. 18 FR 7ML 8 ML 9 ML
4. Izmantojot Luera $lirci, iz8laciet Gdeni gan caur kunga, gan tuk$as 22 FR 8 ML 10 ML 12 ML

zarnas portu (att. A-1 un A-2), lai parbauditu caurlaidibu.
BRIDINAJUMS: NEPARGRIEZIET CAURULES DISTALO GALU, LAI PIELAGOTU TUKSAS ZARNAS GARUMU. TADEJADI
TIKTU LIKVIDETS IERICES MIKSTAIS, KONUSVEIDIGAIS GALS UN TIKTU ATKLATS CAURULES BALSTS.
5. leellojiet caurules distalo galu, izmantojot GdenT SkistoSu smérvielu. Nelietojiet mineralellu vai vazelinu.
6. Kartigi ieellojiet tuk8as zarnas dobumu ar Gdent SkistoSu smérvielu. Nelietojiet mineralellu vai vazelinu.
PIEZIME: Izmantojiet tikai GdenT SkistoSu lubrikantu. Uz lipidiem balstiti lubrikanti, pieméram, ellas, var veicinat silikona sairSanu un
salsinat ierices darbmazu.

IETEIKTA RADIOLOGISKA NOVIETOJUMA PROCEDURA

. Novietojiet pacientu gulus pozicija uz muguras.

. Veiciet pacienta sagatavoSanu un narkozi saskana ar klinisko protokolu.

. Nodrosiniet, lai kreisa aknu daiva neatrastos virs kunga dibena vai kunga kermena.

. Identificgjiet aknu medialo malu, izmantojot datortomografiju vai ultraskanas sonogréfiju.

. Lai samazinatu kunga peristaltiku, var izmantot glikagonu 0,5 lidz 1,0 mg IV.

UZMANIBU: Skatiet glikagona lieto$anas instrukcijas, lai uzzinatu iv injekcijas atrumu un ieteikumus lieto$anai

insulinatkarigiem pacientiem.

6. Insufléjiet kungT gaisu, izmantojot nazogastralu katetru, parasti no 500 Iidz 1000 ml, vai lidz bridim, kad tiek sasniegts pietiekama
uzpusanas. BiezZi ir nepiecieSams turpinat gaisa insuflaciju procedaras laika, jo Tpasi adatas punkcijas un trakta paplasinasanas
laika, lai saglabatu kunga uzpG$anas pakapi un turétu kunga sienu piespiestu pret priek$gjo védera sienu.

7. lzvélieties katetra ievietoSanas vietu kreisaja zemribu zona, vélams virs rectus abdominis muskula sana vai saniski pret to
(piezime - augdéja epigastriska artérija iet gar rectus abdominis muskula vidu), un tiesi virs kunga kermena un liela loka virziena.
Izmantojot rentgenoskopiju, izvélieties vietu, kura iespéjams maksimali tieSs vertikals adatas ievietojums. Ja ir aizdomas par
resnas zarnas vai tievas zarnas atraSanos kunga prieksa, pirms gastrostomas pozicioné$anas uznemiet sanu horizontélo skatu.

PIEZIME: Lai nomierinatu $kérszarnu, iepriek$éja vakara var dot PO/NG kontrastvielu vai izmantot klizmu pirms gastrostomas

ievietoSanas.

8. Sagatavojiet un noklajiet saskana ar iek$&jo protokolu.
GASTROPEKSIJAS VEIKSANA

UZMANIBU: leteicams veikt tris punktu gastropeksiju trisstiira konfiguracija, lai nodrosinatu kunga sienas piestiprinasanu

pie priekSéjas védera sienas.

1. Atziméjiet adu vieta, kur tiks ievietota caurule. Defingjiet gastropeksijas zZiméjumu, izvietojot tris adas atzimes vienada attaluma
no caurules ievietoSanas vietas un trisstara konfiguracija.

BRIDINAJUMS: STARP IEVIETOSANAS VIETU UN GASTROPEKSIJAS VEIKSANAS VIETU JABUT PIETIEKAMAM
ATTALUMAM, LAI NOVERSTU IESPEJU, KA T-STIPRINAJUMS UN PIEPUSTAIS BALONS VARETU TRAUCET VIENS OTRAM.

2. Lokalizéjiet punkcijas vietas ar 1% lidokainu un veiciet lokalo anestéziju adai un véderplévei.
3. levietojiet pirmo T-stiprindjumu un apstipriniet intragastralo poziciju. Atkartojiet proceddru, I1dz visi tris T-stiprinajumi ir ievietoti
trisstira staros.

4. Piestipriniet kungi pie priek$&jas védera sienas un pabeidziet proceddiru.

STOMAS TRAKTA IZVEIDOSANA

abswN =

1. lzveidojiet stomas traktu, kamér véders vél ir piepists, traktam pieskaroties védera sienai. Identificgjiet punkcijas vietu
gastropeksijas zZiméjuma centra. Izmantojot rentgenoskopiju, parliecinieties, ka izvéléta vieta atrodas virs kunga distala dalas zem
ribu robezas un virs Skérszarnas.

UZMANIBU: Izvairieties no epigastriskas artérijas, kas novietota rectus muskula vidéjo divu treSdalu un sanu treSdalas
krustojuma punkta.

BRIDINAJUMS: UZMANIETIES, LAI NEIEDURTU PUNKCIJAS ADATU PARAK DZILI, JO TADEJADI VAR CAURDURT
AIZMUGUREJO KUNGA SIENU, AIZKUNGA DZIEDZERI, KREISO NIERI, AORTU VAI LIESU.

2. Veiciet lokalo anestéziju punkcijas vietai, lokali injicéjot 1% lidokaTnu I1dz véderpléves virsmai.
3. levietojiet 0,38"savietojamu ievadiSanas adatu gastropeksijas zZiméjuma centra Iidz kunga dobumam vartnieka virziena.
PIEZIME: Optimalais ievieto$anas lenkis ir 45 gradi attieciba pret adas virsmu.

4. Izmantojiet fluroskopisko vizualizaciju, lai parliecinatos par pareizu adatas novietojumu. Papildus, lai atvieglotu parbaudi, pie
adatas spraudna var pievienot $lirci, kas piepildita ar Gdeni, un aspirét gaisu no kunga dobuma.

PIEZIME: Kad sak plist gaiss, var injicét kontrastvielu, lai vizualizétu kunga krokas un apstiprinatu poziciju.

5. Caur adatu ievadiet vaditajstigu, I1dz 0,38", un satiniet kunga dibena. Apstipriniet poziciju.

6. lznemiet ievadiSanas adatu, atstajiet vaditajstigu tas vieta, un izmetiet adatu saskana ar iek8&jo protokolu.

7. lzmantojot vaditajstigu, ievadiet ar 0,38"savietojamu elastigo katetru, izmantojot rentgenoskopiju, parvietojiet vaditajstigu uz
vartnieka ieeju.

8. levadiet vaditajstigu un elastigo katetru, I1dz katetra gals atrodas pie vartnieka.

9. lzvadiet caur vartnieku un talak vadiet vaditajstigu un katetru divpadsmitpirkstu zarna un talak par Treica saiti.

10.1znemiet katetru un atstajiet vaditajstigu tas vieta.
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PAPLASINASANA
1. Izmantojiet 11. nr. skalpela asmeni, lai izveidotu mazu adas iegriezumu gar vaditajstigu, lejup caur zemadas audiem un védera
muskulatiras fasciju. Péc iegriezuma veikSanas izmetiet skalpeli saskana ar iek$&jo protokolu.
2. levadiet paplasinataju, izmantojot vaditajstigu, un paplasiniet stomas traktu I1dz vélamajam izmé&ram.
3. Iznemiet paplas$inataju, izmantojot vaditajstigu, un atstajiet vaditajstigu tas vieta.

CAURULES NOVIETOJUMS RADIOLOGIJAS PROCEDURALI

PIEZIME: Lai atvieglotu caurules parvieto$anu caur stomas traktu, var izmantot novelkamu apvalku.

1. lzvélieties piemérotu AMT standarta garuma GJ baro$anas iekarta un sagatavojiet to saskana ar noradém sadala “Caurules
sagatavo$ana” augstak.

2. Caurulites distalo galu virziet pari vaditajstigai, caur stomas vadu un iek$a kungr.

3. Pagrieziet AMT standarta garuma GJ baroSanas iekarta parvieto$anas laika, lai atvieglotu caurules parvietoSanu caur vartnieku
un iek8a tuksaja zarna.

4. Vadiet cauruli, I1dz gals atrodas aiz Treica saites un balons atrodas kungf.

5. IzmantOJot Luera Slirci, piepatiet balonu atbilstosi Caurules lietoSanas un apkopes norades sadala “BALONA PIEPUSANAS
TILPUMS” noradltajam apjomam.

6. Balonu uzmanlglé)lespledlet (A-3. att.) pret kunga glotadu un novietojiet aréjo balstu (A-4. att.), lai nodroSinatu drosu AMT
Standarta G-JET® iekartas novietojumu. Nedaudz pavelciet cauruli uz aru un iebidiet to atpakal, parvietojiet aréjo balstu atpakal
uz tuvako cm atzimi.

BRIDINAJUMS: PARAK CIESA IEVIETOSANA VAR IZRAISIT IESPIESANOS KUNGA SIENA UN EROZIJU, KURA IZRAISA
AUDU NEKROZI, INFEKCIJU, PERITONITU, SEPSI, KA ARI SAISTITAS KOMPLIKACIJAS. AREJO BALSTU NEDRIKST
NOSTIPRINAT AR SUVEM

7. Iznemiet vaditajstigu.

PARBAUDIET CAURULES POZICIJU

1. Radiografiski parbaudiet pareizo caurules novietojumu, lai izvairitos no potencialajam komplikacijam (piem., zarnu kairingjums vai
perforacija), un parliecinieties, ka caurule nav satinusies kungi vai tievaja zarna.

PIEZIME: Caurules tuksas zarnas dala satur starojuma necaurlaidigu materialu, to var izmantot, lai radiografiski apstiprinatu poziciju.
Neinjicéjiet kontrastvielas balona.

2. lzmantojot katetra galu vai ENFit® Slirci, kontrastvielu injicgjiet tiesi kunga un jejunalajos portos, lai parliecinatos, ka caurulites nav
nosprostotas un ir novietotas pareizi.

3. Parbaudiet iesp&jamo mitrumu ap stomu. Ja konstatéjamas kunga stces pazimes, parbaudiet caurules novietojumu un aréja
balsta novietojumu. P&c nepiecieS8amibas papildiniet Skidrumu par 1-2 ml viena reizé.

UZMANIBU: Neparsniedziet kopé&jo noradito balona tilpumu.

4. Parliecinieties, ka aré&jais balsts nav parak ciesi piespiests pie adas un atrodas 2-3 mm virs védera.

5. Dokumentgjiet datumu, caurules tipu, izméru un partijas numuru, balona uzpildes tilpumu, &das stavokli un pacienta izjatas
proceduras laika. Uzsaciet barosanu un medikamentu padevi péc arsta noradém un péc pareiza caurules novietojuma un
caurlaidibas apstiprinasanas.

RADIOLOGISKA NOVIETOSANA CAUR PASTAVOSU GASTROSTOMAS TRAKTU

1. levietojiet elastiga gala vaditajstigu (I1dz 0,38"diametram) caur pastavo$o gastrostomas cauruli, izmantojot rentgenoskopiju.
Vaditajstigas distalajam galam vajadzé&tu bat redzamam kungr.

2. Iznemiet pastavos$o gastrostomas cauruli, izmantojot vaditajstigu, atstajot vaditajstigas distalo galu dal&ji salocttu kungr.
3. Vaditajstigu vadiet cauri slédzejmuskulim un ievadiet to divpadsmitpirkstu zarna.

4. Lai pabeigtu ierices ievietoSanu, skatiet instrukcijas sadalas “Caurules novietojums radiologiskajai proceddrai” un “Parbaudiet
caurules poziciju".

IETEIKTA ENDOSKOPISKA NOVIETOJUMA PROCEDURA

1. Veiciet parasto ezofagogastroduodenoskopiju (EGD). Kad procedira ir pabeigta un nav identificétas anomalijas, kas varétu bat
uzskatamas par kontrindikacijam caurules ievieto$anai, novietojiet pacientu gulus pozicija uz muguras un insufléjiet kungi argaisu.

2. Argaismu caurskatiet priekS&jo védera sienu, lai izvélétos gastrostomas vietu, kura nesatur lielos asinsvadus, iek§&jos organus
un rétaudus. ST vieta parasti atrodas vienu treSdalu attaluma no nabas Iidz kraSkurvja apaksiinijai kreisaja pusé pie atslégas kaula
vidus linijas.

3. Piespiediet ar pirkstu planotaja ievieto$anas vieta. Endoskopijas specialistam vajadzétu skaidri redzét radusos iespiedumu kinga
sienas priek$€éja virsma.

4. Sagatavojiet un noklajiet adu izvélétaja ievietoSanas vieta.

5. levietojiet ierici saskana ar noradém “Gastropeksijas veikSanas” sadala augstak.

IZVEIDOJIET STOMAS TRAKTU UN PAPLASINAJUMU

1. lzveidojiet stomas traktu, kamér véders vél ir piepasts, traktam pieskaroties védera sienai. Identificgjiet punkcijas vietu
gastropeksijas zZiméjuma centra. Izmantojot endoskopiju, parliecinieties, ka izvéléta vieta atrodas virs kunga distalas dalaszem
ribu robezas un virs Skérszarnas.

UZMANIBU: Izvairieties no epigastriskas artérijas, kas novietota rectus muskula vid&jo divu tre$dalu un sanu tre$dalas
krustojuma punkta.

BRIDINAJUMS: UZMANIETIES, LAI NEIEDURTU PUNKCIJAS ADATU PARAK DZILI, JO TADEJADI VAR CAURDURT
AIZMUGUREJO KUNGA SIENU AIZKUNGA DZIEDZERI, KREISO NIERI, AORTU VAI LIESU.

2. Veiciet lokalo anestéziju punkcijas vietai, lokali injicéjot 1% lidokainu Iidz véderpléves virsmai.

3. levietojiet 0,38"savietojamu ievadi$anas adatu gastropeksijas Zim&juma centra lidz kunga dobumam vartnieka virziena.
PIEZIME: Optimalais ievieto$anas lenkis ir 45 gradi attieciba pret adas virsmu.

4. lzmantojiet endoskopisko vizualizaciju, lai parliecinatos par pareizu adatas novietojumu.

5. Caur adatu ievadiet vaditajstigu kungt Iidz 0,38". Izmantojot endoskopisko vizualizaciju, satveriet vaditajstigu ar atraumatskam
kirurgiskajam knaiblém.

6. lznemiet ievadiSanas adatu, atstajiet vaditajstigu tas vieta, un izmetiet adatu saskana ar iek$&jo protokolu.
7. PaplaSiniet stomas traktu saskana ar noradém sadala “PaplaSina$ana” augstak.
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CAURULES NOVIETOJUMS ENDOSKOPIJAS PROCEDURAI
1. lzvélieties piemérota izméra AMT standarta garuma GJ baro$anas iekarta un sagatavojiet to saskana ar noradém sadala
“Caurules sagatavo$ana” augstak.
2. Caurulites distalo galu virziet pari vaditajstigai, caur stomas vadu un iek$a kungt
3. Izmantojot endoskopiju, satveriet Suves cilpu vai caurules galu ar atraumatiskajam knaiblém.

4. Vadiet AMT standarta garuma GJ baro$anas iekarta caur vartnieku un aug$éjo divpadsmitpirkstu zarnu. Turpiniet vadtt cauruli,

izmantojot knaibles, ITdz gals atrodas aiz Treica saites un balons atrodas kungr.
5. Atlaidiet cauruli un vienlaicigi izvelciet endoskopu un kirurgiskas knaibles, atstajot cauruli sava vieta.

6. Izmantojot Luera $lirci, piepatiet balonu atbilstosi Caurules lieto$anas un apkopes norades sadala “BALONA PIEPUSANAS
TILPUMS” noraditajam apjomam.

7. Balonu uzmanlgl@!:nespledlet (A-3. att.) pret kunga glotadu un novietojiet ar&jo balstu (A-4. att.), lai nodroinatu drosu AMT
Standarta G-JET
uz tuvako cm atzimi.

BRIDINAJUMS: PARAK CIESA IEVIETOSANA VAR IZRAISIT IESPIESANOS KUNGA SIENA UN EROZIJU, KURA IZRAISA
AUDU NEKROZI, INFEKCIJU, PERITONITU, SEPSI, KA ARI SAISTITAS KOMPLIKACIJAS. AREJO BALSTU NEDRIKST
NOSTIPRINAT AR SUVEM.

8. Iznemiet vaditajstigu.
9. Parbaudiet caurules poziciju saskana ar noradém sadala “Parbaudiet caurules poziciju” augstak.

ENDOSKOPISKA IEVIETOSANA CAUR PASTAVOSU GASTROSTOMAS TRAKTU

. Sekojot definétajam protokolam, veiciet parasto ezofagogastroduodenoskopiju (EGD). Kad proceddra ir pabeigta un nav

iekartas novietojumu. Nedaudz pavelc;|et cauruli uz aru un iebidiet to atpakal, parvietojiet aréjo balstu atpakal

identificétas anomalijas, kas varétu bat uzskatamas par kontrindikacijam caurules ievietoSanai, novietojiet pacientu gulus pazicija

uz muguras un insuflgjiet kungi ar gaisu.
2. Manipulé&jiet endoskopu, I1dz vizualaja lauka paradas pastavosa gastrostomas caurule.
3. levadiet elastiga gala vaditajstigu caur pastavo$o gastrostomas cauruli un iznemiet cauruli.
4. levietojiet cauruli saskana ar sadalu “Caurules novietojums endoskopijas procedirai” augstak.
5. Parbaudiet, vai caurule pareizi novietota saskana ar noradém sadala “Parbaudiet caurules poziciju".
PIEZIME. lerici un citas komplekta sastavdalas var izmest, ievérojot vietgjas utilizacijas vadiinijas vai iestades protokolu.

ENFit® ir registréta Global Enteral Device Supplier Association, Inc. predu zime.

ENFit® savienojums ir paredzéts, lai samazinatu nepareizu savienojumu iespéju ar citu ne-enteralo veselibas apripes aprikojumu.
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LIETUVISKAI AMT Tradicinio G-JET® - Jtaiso jdéjimo nurodyma

ATSARGIAI: Komponentai tiekiami sterils: Tik vienkartiniam naudojimui. Negalima pakartotinai naudoti, perdirbti ar
pakartotinai sterilizuoti Sio medicinos jtaiso. Tai gali pakenkti biologinio suderinamumo charakteristikoms, prietaiso
veikimui ir (arba) medziagos vientisumui; bet kuris i$ Siy veiksmy gali sukelti galima paciento suzalojima, ligq ir (arba) mirtj.
Tik enteriniam maitinimui ir (arba) vaistams.

YRA RINKINYJE

(1) ,LAMT Traditi jtai (1) Mazas $virkstas (Luerio tipo, be uzrakto)

(1) Didelis $virkatas (su kateteriu ar ,ENFit™) [(2) 4" x 4" (10 cm x 10 cm) tamponas |
PAPILDOMI KOMPONENTAI (NEJTRAUKTI | RINKIN])

,T* formos segtuko rinkinys Plétiklio rinkinys (AMT P/N: IP-DIL)

.038” suderinama introdiuserio adata .038” kreipiamoji viela su dozatoriumi (AMT P/N: 4-GW-5)
Skalpelio 11 gelezté

APRASYMAS

AMT tradicinio ilgio GJ maitinimo jtaisas (A pav.)leidzia vienu metu atlikti skrandZio dekompresijg / drenazg ir maitinti pacientg
enteraliai per distaling dvylikapirstés Zarnos dalj ar proksimaling tusciosios Zarnos dal].

PASKIRTIS

AMT Traditional ,G-JET® skirtas skrandzio dekompresijai / drenazui ir enteraliniam maitinimui per distaling dvylikapirstés Zarnos dalj

ar proksimaling tusciosios zarnos dalj. AMT Traditional ,G-JET"* skirtas uzdéti kvalifikuoty sveikatos priezidros specialisty. AMT
Traditional ,G-JET™ skirtas naudoti gydytojy ir globéjy / naudotojy.

INDIKACIJOS NAUDOJIMUI

Tradicinio ilgio GJ maitinimo jtaisas skirtas suaugusiems, paaugliams, vaikams ir kGidikiams, sveriantiems daugiau nei 10 kg, kurie
negali absorbuoti adekvacios mitybos per skrandj, kurie turi Zarnyno motorikos problemy, kuriems yra i$éjimo is skrandzio
obstrukcija, sunkus skrandzio-stemplés refliuksas, aspiracijos rizika, ar tiems, kuriems anksciau buvo atlikta ezofagektomija ar
gastrektomija. Sio vamzdelio naudojimas kliniskai indikuotinas ir tais atvejais, kada batina vienu metu atlikti skrandzio dekompresijg ir

maitinima per tusciajg Zarng. Tai susije su pacientais, kuriems jau yra nustatytas mitybos nepakankamumas, ar gali bati antriné,
sukelta gretutiniy ligy.

KONTRAINDIKACIJOS

Kontraindikacijos jdéti transgastrinj tus¢iosios Zarnos maitinimjtaisg apima ascitg, storosios Zarnos interpozicija, porting hipertenzijg,
pertonitg ir patologinj nutukimg, bet neapsiriboja jomis.
KOMPLIKACIJOS

Toliau iSvardytos komplikacijos gali bati siejamos su bet kuriuo transgastriniu tus¢iosios Zarnos maitinijtaisu: Odos suskilingjimas «
Infekcija « Hipergranuliacinis audinys » Skrandzio arba dvylikapir§tés Zarnos opa * Intraperitonalinis nuotékis « Slégio nekrozé «
TusCiosios Zarnos dalies judéjimas « Zarnos perforacija « Vamzdelio atramos (spyruoklés) pasislinkimas * Intususcepcija

PASTABA: |vykus 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

Laukiama AMT Traditional ,G-JET® klinikiné nauda yra tokia (ta&iau ja neapsiribojama):

« Suteikia tiesiogine prieigg prie skrandzio ir tus€iosios Zarnos maitinimui, dekompresijai ar vaistams suleisti
* Prietaisg galima jdéti arba per pirming jdéjimo procedira, ar pakei¢iant

* Vaisty suleidimas ir paciento maitinimas yra neatidéliotini ir palaikantys gyvybe

* Pagamintas i$ medicininio silikono, kad sumazéty odos dirginimas ir pageréty paciento komfortg

* Reguliuojamas volelis, kad atitikty jvairius paciento dydzius

e LeidZia ilgiau maitinti pacientus su mazesniu vamzdeliy persilenkimy ir uzsikim§imy skaiciumi

VEIKIMO CHARAKTERISTIKOS

AMT Traditional ,G-JET® veikimo charakteristikos yra (sarasas negalutinis):

e Unikali vidiné vamzdelio struktdra — peréjimas i$ trijy spindziy konstrukcijos proksimaliniame (skrandzio) segmente j vieng funkcinj
spindj distaliniame (tusciosios Zarnos) segmente

o TuscCiosios Zarnos spindis yra didesnio skerspjivio ploto tuS¢iosios Zarnos dalyje, kad baty iSvengta uZsikimSimo

* Nuo uzsilenkimo apsauganti technologija (tik 16F ir 18F), kad padéty i$laikyti ttkme

* Unikalus ,obuoliy” formos balionélis, skirtas sumazinti pratekéjima ir sumazinti atsitiktinio iStraukimo i§ stomos vietos rizikg
« Dvigubi saugos dirzeliai, leidZiantys nepriklausomg prieigg prie skrandzio ir (arba) tus¢iosios Zarnos prievady

« |Sorinis volelis sumazina kontaktg ir leidZia odai kvépuoti

PRIETAISO MEDZIAGOS

AMT Traditional ,G-JET®* sudaro Sios medziagos: medicininis silikonas (96 %) « Medicininis termoplastikas (2 %) + Medicininis
silikoninis antspaudy rasalas (1 %) « Medicininis, pintas sitlas (1 %) « Medicininis termoplastikas (tik ,ENFit™ versija) « Neradijantysis
plienas 16Fr ir 18Fr prietaisams

IDEJIMO PROCEDURA (SVEIKATOS PRIEZIUROS SPECIALISTAMS)
ATSARGIAL. Pries jdédami patikrinkite, ar rinkinio turinys néra pazeistas. Nenaudokite produkto, jei pakuoté ar sterilumo
barjeras pazeisti.

AMT tradicinio ilgio GJ maitinimo jtaisas galima implantuoti perkutaniniu badu naudojant fluoroskopg ar endoskopg arba per sudarytg
stomos kanalg pakeiciant jau esantj jtaisa.

ATSARGIAL Kad skrandis biity prispaustas prie priekinés pilvo sienos, bity nustatyta maitinimo vamzdelio implantavimo
vieta, prapléstas stomos kanala pries pradinj vamzdelio jdéjima ir siekiant uztikrinti paciento sauguma ir patoguma, batina
atlikti gastropeksija. Vamzdelio ilgis turi biti pakankamas, kad jis buty jdétas uz treitzo raiscio.

ATSARGIAL Nenaudokite maitinimo vamzdelio fiksavimo balionélio kaip gastropeksijos jtaiso. Balionélis gali sprogti, todél
skrandis nebus prispaustas prie priekinés pilvo sienos.
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VAMZDELIO PARUOSIMAS

1. Pasirinkite tinkamo dydzio AMT tradicinio ilgio GJ maitinimo jtaisas, iSimkite jj i$ pakuotés, ir apziQrékite, ar jis néra pazeistas.
PASTABA. Endoskopinés implantacijos metu dazniausiai naudojama sidlo kilpa, esanti distalinéje jtaiso dalyje. Jei nenumatoma, kad
sitlo kilpa bus naudojama taikant §j implantacijos metoda, rekomenduojama pasalinti sidlo kilpg prie$ implantacijg. NENAUDOKITE
per daug jégos norédami pasalinti sitlés kilpa, kadangi tai gali pazeisti siauréjantj vamzdelio gala.

2. Naudodami Luerio tipo Svirkstg be uzrakto per balionélio — =
prikpildymg jungtj pripilql()i/ki\e t;e_llipnéd‘j\ ssteriliu ;/andeniu iki 1 lenteléje - BALION: Il(’RIPIL(I;-\YI\{IO TURIAI
rekomenduojamo pripildymo tario. (A-5 pav.). . 5 o |Rekomenduojamas

3. ISimkite évirkjéta irF:)aFt)ikri);kite balionélio’\)/ientisuma Svelniai FRdydis | Maz. taris s
sugpaggdami .b.alic.)nélj ir pgtikr.indar.‘r]i, arnéra prgtékio. ApZiDrékite 14FR& 16 FR| 3 ML 4 ML 5 ML
B i ot oA | 8FR [ TML | sML | swe
Svirksta ir pasalinkite i$ balionélio visg vanden;. 22FR 8 ML 10 ML 12 ML

4. Naudodami Luerio tipo Svirkstg be uZrakto, praplaukite vandeniu
skrandine ir tus¢iosios Zarnos jungtj (A-1 pav. ir A-2 pav.) bei patikrinkite pralaiduma.

|SPEJIMAS. NEGALIMA NUKIRPTI VAMZDELIO DISTALINIO GALO TAM, KAD SUTRUMPINTUMETE J| IKI ATITINKAMO

ILGIO. TAIP JUS PASALINSITE MINKSTA, KUGISKA |TAISOGALIUKA IR ATIDENGSITE VAMZDELIO KARKASA,

5. Sutepkite distalinj vamzdelio galg vandenyje tirpiu lubrikantu. Nenaudokite mineralinés alyvos ar vazelino aliejaus.

6. Gausiai sutepkite tusciosios Zarnos spindj vandenyje tirpiu librikantu. Nenaudokite mineralinés alyvos ar vazelino aliejaus.

PASTABA: Naudokite tik vandenyije tirpy lubrikantg. Lipidy pagrindo lubrikantai, tokie kaip aliejus, gali prisidéti prie silikono

degradacijos ir gali sumazinti jtaiso ilgaamziskuma.

SIOLOMA GASTROSTOMIJOS FORMAVIMO RADIOLOGINE PROCEDURA

. Paguldykite pacientg ant nugaros.

. Paruoskite pacientg ir atlikite jo sedacijg pagal klinikinj protokola.

. Uztikrinkite, kad kairioji kepeny sritis nebaty po skrandzio dugnu ar kanu.

. Naudojant KT ar ultragarsg nustatykitekepeny medialinj krasta.

Norint sumazinti skrandzio peristaltikg, galima skirti nuo 0,5 iki 1,0 mg gliukagono j vena.

ATSARGIAI Injekcijos j veng greitis ir rekomendacijos skiriant gydomiems insulinu pacientams pateiktos gliukagono

vartojimo instrukcijoje.

6. Per nazogastrinj kateterj jpaskite j skrandj oro, daZniausiai nuo 500 iki 1 000 ml arba tiek, kad bity pasiektas
tinkamasissiplétimas. Kad skrandis likty iSsiplétes ir suartéty su priekine pilvo siena, atliekant procediirg daznai prireikiatgsti oro
ipatima, ypac€ punkcijos adata ir trakto iSsiplétimo metu.

7. Kateterio jvedimo vietg parinkite kairiajame pasonkaulyje, pageidautina vir$ tiesiojo pilvo raumens lateralinés dalies ar lateraliau
raumens (Pastaba. Pakratinio arterija tgsiasi palei tiesiojo raumens viduriniajg dalj) ir tiesiai vir§ skrandzio kano link didziosios
kreivés. Naudodamiesi fluoroskopija pasirinkite tokig vieta, kur jdarus adatg jos eiga bus kiek jmanoma statmena. Jei jtariat, kad
i priekj nuo skrandzio yra jsiterpusios storoji zarna ar plonosios zarnos, atlikite kryzmine lateraling apzvalging rentgenograma.

P(\S‘I;(ﬁBA. Norint susilpninti skersinés Zarnos judesius, vakare prie$ procedirg galima skirti PO / NG kontrasto arba prie$ procedirg

skirti klizma.

8. Pacientg paruoskite ir apklokite pagal jstaigos protokola.

Didz. taris

g wN =

GASTROPEKSIJOS VIETA

ATSARGIAI. Norint uztikrinti skrandzio sienos prisitvirtinima prie priekinés pilvo sienos, rekomenduojama atlikti trikampio
formos gastropeksija trijose taskuose.

1. Ant odos pazymékite vamzdelio jdéjimo vietg. Odg pazyméje trijose vietose, lygiais atstumais nutolusiose nuo vamzdelio jdéjimo
vietos ir sudaranciose trikampj, nurodykite gastropeksijos formg.

|SPEJIMAS. KAD ,,T“ FORMOS SUSEGTUKAS IR PRIPILDYTAS BALIONELIS NETRUKDYTY VIENAS KITAM, TARP

IVEDIMO VIETOS IR GASTROPEKSIJOS VIETY TURI BUTI PAKANKAMAS ATSTUMAS.

2. Punkcijos vietas nustatykite 1 % lidokaino tirpalu ir atlikite odos ir pilvaplévés vieting anestezijg.

3. Uzdékite pirmajj , T“ formos susegtukg ir patvirtinkite, kad jis skrandyje. Kartokite procediira tol, kol visi trys ,T* formos susegtukai
bus pritvirtinti trikampio vir§tnése.

4. Pritvirtinkite skrandj prie priekinés pilvo sienos ir uzbaikite procedira.

KAIP SUFORMUOTI STOMOS KANALA

1. Stomos kanalg suformuokite, kai skrandis vis dar pripildytas ir prigludes prie pilvo sienos. Nustatykite punkcijos vietg
gastropeksijos trikampio centre. Naudodamiesi fluoroskopu, patvirtinkite, kad Sis taskas yra vir§ distalinés skrandzio dalies
Zemiau Sonkauliy lanko ir auk$¢iau skersinés Zarnos.

ATSARGIALI Venkite pakritinio arterios (angl. Epigastrica), kuri yra tarp tiesiojo raumens medialiniy dviejy tre¢daliy ir
lateralinio trecdalio.

|SPEJIMAS. TAM, KAD NEPRADURTUMETE UZPAKALINES SKRANDZIO SIENELES, KASOS, KAIRIOJO INKSTO AORTOS
AR BLUZNIES, STENKITES NEJDURTI PUNKCINE ADATA PERNELYG GILIAL

2. Punkcijos vietg nuskausminkite 1 % lidokaino tirpalo vietine injekcija Zemyn link pilvaplévés pavirSiaus.

3. Suderinama su: 038" introdiuseriu adata pradurkite pilvo sieng gastropeksijos trikampio viduryje, jvesdami jg j skrandZio erime
prievarcio kryptimi.

PASTABA. Geriausia jdurti 45 laipsniy kampu odos pavir§iaus atzvilgiu.

4. Kad jsitikintuméte, ar adatos padétis teisinga, naudokités fluoroskopiniu vaizdu. Be to, papildomai patikrinti padéties teisnguma
galima prijungus vandens pripildytg Svirksta prie adatos jungties ir aspiruojant org i$ skrandzio ertmés.

PASTABA. Tuomet, kai oras bus vél grazintas, norint vizualizuoti skrandZio rauksles ir patvirtinti padétj, galima susvirksti kontrasto.

5. Nukreipiamajg vielg iki .038" jveskite j skrandj ir susukite jg spirale skrandzZio dugne. Patvirtinkite, kad padétis teisinga.

6. ISimkite introdiusero adatg ir iSmeskite jg pagal jstaigos protokola, kreipiamajg vielg palikite vietoje.

7. Vir$ kreipiamosios vielos jveskite .038" suderinamg lanksty kateterj ir naudodami fluoroskopg jveskite kreipiamajg vielg j
skrandzio prievarcio urvg.

8. Stumkite kreipiamajg vielg ir lanksty kateterij tol, kol kateterio galiukas atsidurs prievartyje.
9. Kreipiamajg vielg ir kateterj per prievarcio kanalg jveskite j dvylikapirSte Zarna ir toliau iki Treitzo rais¢io.
10.18imkite kateterj ir palikite vietoje kreipiamajg viela.
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ISPLETIMAS

1. Skalpelio gelezte Nr. 11 padarykite nedidelj odos pjavj Salia kreipiamosios vielos, Zemyn per poodinj audinj ir pilvo raumeny
fascijg. Padare pjavj, iSmeskite pagal jstaigos protokola.

2. Virs kreipiamosios vielos jveskite plétiklj ir prapléskite stomos kanalg iki norimo plocio.

3. ISimkite vir$ kreipiamosios vielos esantj plétiklj, kreipiamajg vielg palikite vietoje.

KAIP IDETI VAMZDEL] RADIOLOGINEI PROCEDURAI

PASTABA. Kad vamzdelj baty lengviau jstumti j stomos kanala, gali bati naudojamas nuimamas apvalkalas.

1. Pasirinkite atitinkamg AMT tradicinio ilgio GJ maitinimo jtaisas paruoskite jj pagal nurodymus, pateiktus auksciau skyrelyje
,Vamzdelio paruosimas".

. Stumkite vamzdelio distalinj galg vir$ kreipiamosios vielos per stomos kanalg j skrandj.
. Kad palengvintuméte AMT tradicinio ilgio GJ maitinimo jtaisojstdmima pro prievart] j tusciajg Zarng, sukite jtaisg.
. Stumkite vamzdelj tol, kol jo vir§ané atsidurs Zemiau Tretzo raiscio, o balionélis bus skrandyje.

. Naudodami Luerio tipo $virkstg su uzraktu, pripaskite baliong pagal skyriy BALIONO PRIPUTIMO TURIS vamzdelio naudojimo ir
priezidros instrukcijose.

. Atsargiai prispauskite ballonell (A-3 pav.) prie skrandzio gleivinés ir uzfiksuokite iSorinj volelj (A-4 pav.), kad uztikrintuméte saugig
LAMT Traditional G-JET® padétj. Pastumdami volelj link artimiausios cm Zymés, uztikrinkite, kad vamzdelis Siek tiek judety
pirmyn ir atgal.

|SPEJIMAS: KAI JTAISAS YRA |DETAS PERNELYG TVIRTAI, GALI [VYKTI ISSILIEJIMAS SU SKRANDZIO SIENOS EROZIJA,

KURI GALI SUKELTI AUDINIY NEKROZE, INFEKCIJA, PERITONITA, SEPS] IR KITAS SUSIJUSIAS PASEKMES. ISORINIS

VOLELIS TURI BUTI PRISIUTAS TINKAMOJE VIETOJE.

7. |18imkite kreipiamajg viela.

a s wWwN
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PATIKRINKITE VAMZDELIO PADET]

1. Kad iSvengtuméte galimy komplikacijy (t. y. Zarnos sudirginimo ar perforacijos) ir uztikrintuméte, kad vamzdelis skrandyje ar
plonojoje Zarnoje nesusisuko j kilpg, radiologiskai patikrinkite, ar vamzdelio padétis tinkama.

PASTABA. Vamzdelio tusciosios Zarnos galas yra padengtas radiopermatoma medziaga ir gali buti naudojamas radiologiniam

vamzdelio padéties patvirtinimui. NejSvirkSkite kontrastinés medziagos j baliong.

2. Naudodami kateterio antgalj arba $virksta ,ENFit™, jSvirkkite kontrastinés medziagos tiesiai j skrandine ir tuégiosios Zarnos
jungtis ir patikrinkite vamzdelio pratekumg ir jo padétj.

3. Patikrinkite drégme aplink stoma. Jei yra pratekéjimo i$ skrandzio pozymiy, patikrinkite vamzdelio padétj ir iSorinio volelio padét;.
Jei reikia, pridékite skyscio po 1-2 ml.

ATSARGIAI: Nevirsykite viso nurodyto balionélio tirio.

4. |sitikinkite, kad iSorinis volelis néra pernelyg prigludes prie odos, o yra 2—-3 mm vir$ odos.

5. Uzrasykite datg, vamzdelio tipa, dydj ir partijos numerj, balionélio pripildymo tirj, odos bakle ir tai, kaip pacientas toleravo
procedirg. Pradékite maitinti ir duoti vaistus pagal gydytojo nurodymus ir patvirtinus, kad vamzdelio padétis ir pratekumas yra
tinkami.

KAIP [DETI NAUDOJANT RADIOLOGIJA ESANT] GASTROSTOMOS KANALA

1. Naudojant fluoroskopg per esantjgastrostomos vamzdelj jdékite kreipiamajg vielg lanks¢iu galu (iki .038” dydzio). Turi bati
matoma, kad kreipiamosios vielos distalinis galas yra skrandyje.

2. Esantj gastrostomos vamzdelj iSimkite per kreipiamaja viela, kreipiamosios vielos distalinis galas turi likti skrandyje i$ dalies
susuktas.

3. Kreipiamajg vielg per prievartj jstumkite j dvylikapirste Zarng.
4. Uzbaigdami jtaiso implantavima, vadovaukités instrukcijomis, pateiktomis skyreliuose ,Kaip jdéti vamzdelj radiologinei procedarai*
ir ,Patikrinkite vamzdelio padét;j*.

SIOLOMA ENDOSKOPINES IMPLANTACIJOS PROCEDURA

1. Atlikite jprastg ezofagogastroduodenoskopija (EGDS). Uzbaige procedirg ir nerade jokiy patologiniy poky¢iy, kurie galéty bati
kontraindikacija vamzdelio implantavimui, paguldykite pacientg ant nugaros ir jpaskite j skrandj oro.

2. Persvieskite prieking pilvo sieng ir pasirinkite gastrostomijos vieta, kurioje nebity didZiujy kraujagysliy, vidaus organy ir randiniy
audiniy. Tokia vieta paprastai bana 1/3 atstumo nuo bambos iki kairiojo Sonkauliy lanko viduringje raktikaulio linijoje.

3. Paspauskite pirStu numatoma vamzdelio jvedimo vieta. Endoskopuotojas turi aiSkiai matyti jdubimg ant priekinés pilvo sienos.

4. Pasirinktoje vamzdelio jvedimo vietoje paruoskite ir apklokite odag.

KAIP SUFORMUOTI STOMA IR ISPUSTI SKRAND]

1. |dékite aparatg taip, kaip aprasyta auk$ciau skyrelyje ,Gastropeksijos vieta“.

2. Stomos kanalg suformuokite, kai skrandis vis dar pripildytas ir prigludes prie pilvo sienos. Nustatykite punkcijos vietg
gastropeksijos trikampio centre. Naudodami endoskopa jsitikinkite, kad Sis taskas yra vir§ distalinés skrandzio kiino dalies Zemiau
Sonkauliy krasto ir auk$ciau skersinés zarnos.

ATSARGIAL. Venkite pakratinio arterios (angl. Epigastrica), kuri yra tarp tiesiojo raumens medialiniy dviejy trecdaliy ir
lateralinio trecdalio.

|SPEJIMAS. TAM, KAD NEPRADURTUMETE UZPAKALINES SKRANDZIO SIENELES, KASOS, KAIRIOJO INKSTO AORTOS
AR BLUZNIES, STENKITES NEJDURTI PUNKCINE ADATA PERNELYG GILIAL

2. Punkcijos vietg nuskausminkite 1 % lidokaino tirpalo vietine injekcija Zemyn link pilvaplévés pavirSiaus.

3. Suderinama su: 038" introdiuseriu adata pradurkite pilvo sieng gastropeksijos trikampio viduryje, jvesdami jg j skrandzio ertme
prievarcio kryptimi.

PASTABA. Geriausia jdurti 45 laipsniy kampu odos pavirSiaus atzvilgiu.

4. Kad jsitikintuméte, jog adatos padétis teisinga, naudokite endockopine vizualizacijg.

5. Nukreipiamajg vielg iki .038" per adatg jveskite j skrandj. Naudodami endoskopineg vizualizacijg, sugriebkite kreipiamajg vielg
atrauminémis Znyplémis.

6. ISimkite introdiusero adatg ir iSmeskite jg pagal jstaigos protokola, kreipiamajg vielg palikite vietoje.

7. |8puskite stomos kanalg pagal nurodymus, pateiktus auksciau skyrelyje ,ISplétimas*.
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VAMZDELIO IMPLANTAVIMO ENDOSKOPINE PROCEDURA

1. Parinkite atitinkamo dydzio AMT tradicinio ilgio GJ maitinimo jtaisas paruo$kite jj pagal nurodymus, pateiktus auks$ciau skyrelyje
,Vamzdelio paruo$imas".

2. Stumkite vamzdelio distalinj galg vir§ kreipiamosios vielos per stomos kanalg j skrandj.
3. Naudodami endoskopg atraumatinémis Znyplémis suimkite sidlo kilpg vamzdelio vir§tnéje.

4. Stumkite AMT tradicinio ilgio GJ maitinimo jtaisas per | prlevart[ ir virSuting dvylikapirstés Zarnos dalj. Su Znyplémis toliau stumkite
vamzdelj tol, kol jo virS§ineé atsidurs Zemiau Tretzo rai$¢io, o balionélis bus skrandyje.

5. Paleiskite vamzdelj ir iStraukite endoskopg kartu su Znyplémis, vamzdelj palikite vietoje.

6. Naudodami Luerio tipo $virkstg be uzrakto, pripskite baliong pagal skyriy BALIONO PRIPUTIMO TURIS vamzdelio naudojimo ir
priezidros instrukcijose.

7. Atsargiai prispauskite ballonell (A-3 pav.) prie skrandzio gleivinés ir uzfiksuokite iSorinj volelj (A-4 pav.), kad uztikrintuméte saugig
LAMT Traditional G-JET® padétj. Pastumdami volelj link artimiausios cm Zymés, uztikrinkite, kad vamzdelis Siek tiek judety
pirmyn ir atgal.

|SPEJIMAS: KAI JTAISAS YRA |DETAS PERNELYG TVIRTAI, GALI [VYKTI ISSILIEJIMAS SU SKRANDZIO SIENOS EROZIJA,
KURI GALI SUKELTI AUDINIY NEKROZE, INFEKCIJA, PERITONITA, SEPS] IR KITAS SUSIJUSIAS PASEKMES. ISORINIS
VOLELIS TURI BUTI PRISIUTAS TINKAMOJE VIETOJE.

8. ISimkite kreipiamaja viela.
9. Pagal nurodymus, pateiktus auk$ciau skyrelyje ,Patikrinkite vamzdelio padétj“, patikrinkite vamzdelio padét;.

ENDOSKOPINIS IMPLANTAVIMAS PER ESANT] GASTROSTOMIJOS KANALA

1. Pagal galiojantj protokolg atlikite jprastg ezofagogastroduodenoskopijg (EGDS). Uzbaige procedirg ir nerade jokiy patologiniy
poky¢iy, kurie galéty bati kontraindikacija vamzdelio implantavimui, paguldykite pacientg ant nugaros ir jpaskite j skrandj oro.

. Manipuliuokitee endoskopu tol, kol regéjimo lauke pamatysite nuolatinj gastrostomijos vamzdelj.

. Per nuolatinj gastrostomijos vamzdel; jkiskite nukreipiamaja vielg lanks¢iu galiuku ir padalinkite vamzdel].

. Pagal nurodymus, pateiktus auksciau skyrelyje ,Vamzdelio implantavimo endoskopiné procedira*, jdékite vamzdelius.

5. Pagal nurodymus, pateiktus auk$ciau skyrelyje ,Patikrinkite vamzdelio padétj“, patikrinkite, ar vamzdelio padétis tinkama.

PASTABA. Prietaisg ir kitus rinkinio komponentus galima utilizuoti laikantis vietiniy atlieky $alinimo rekomendacijy ar jstaigos proto-
kolo.

~ W N

LENFit™ yra registruotasis ,Global Enteral Device Supplier Association, Inc.” prekés Zenklas.
LENFit® jungtis padés sumazinti netinkamo sujungimo su kitais ne eteriniais sveikatos priezidros jtaisais galimybe.
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SLOVENSKY AMT Tradiénou G-JET® - Navod na pouzitie umiestnenia zariadenia

UPOZORNENIE: Komponenty sa dodavaju sterilné. Len na jednorazové pouzitie. Tento zdravotnicky pristroj nepouzivajte,
znova nespracujte ani nesterilizujte. Ak tak urobite, méze to ohrozit’ vlastnosti biokompatibility, vykonnost’ zariadenia a/
alebo integritu materialu; ¢okol'vek z predtym uvedeného moéze mat’ za nasledok potencialne poranenie pacienta, chorobu
alalebo smrt.

Len na enteralnu vyzivu a/alebo lieky.

OBSAH SUPRAVY

(1) Pomédcka na podavanie vyzivy Traditional G-JET® od spoloénosti AMT (1) Mala striekacka (Luer Slip)
[(1) Velka striekacka (katéter alebo ENFit®) [(2)4.x4" (10 cm x 10 cm) Géza |
DOPLNKOVE KOMPONENTY (NIE SU SUCASTOU SUPRAVY)
Suprava T-upevnenia Suprava dilatatorov (AMT P/N: IP-DIL)
0,038“ kompatibilna zavadzacia ihla 0,038” vodiaci drot s davkovacom (AMT P/N: 4-GW-5)
Skalpelova cepel €. 11
OPIS

Pomécka na podavanie vyZivy GJ s tradiénou dizkou od spolo¢nosti AMT (obr. A) poskytuje stiéasnt Zaltdo&nu dekompresiu/
odvodnenie a dodanie enteralnej vyzivy do distalnej asti dvanastnika alebo proximalnej ¢asti lacnika.

ZAMYSLANE POUZITIE

Pomacka AMT Traditional G-JET® je uréena na dekompresiu/drenaz Zaltdka a podavanie enteralnej vyzivy do distalneho duodéna
alebo proximalneho jejuna. Pomécka AMT Traditional G-JET" je uréena na umiestnenie kvalifikovanymi zdravotnickymi pracovnikmi.
Pomécka AMT Traditional G-JET® je urdena na pouzivanie lekarmi a opatrovatelmi/uzivatefmi.

INDIKACIE NA POUZITIE

Pomécka na podavanie vyzivy GJ s tradi¢nou dlzkou je uréena na pouzitie u dospelych, dospievajtcich, deti a kojencov

s hmotnostou nad 10 kg ktori nem6zu absorbovat adekvatnu vyzivu zZalidkom, ktori maju problémy s intestinalnou pohyblivostou,
obstrukciou vytoku Zalidka, zavaznym gastroezofagealnym refluxom, rizikom aspiracie alebo u pacientov s predchadzajicou
ezofagektomou alebo gastrektomiou. PouZitie tejto hadicky je tiez klinicky indikované, ked st potrebné simultanne zaludocné
dekompresie a jejunalne podavanie. Patria sem aj pacienti, u ktorych uz existuje podvyziva alebo méze to mat za nasledok
sekundarne subezné zdravotné problémy.

KONTRAINDIKACIE

Kontraindikacie pre umiestnenie transgastricko-jejunalneho zariadenia na podavanie vyzivy zahffiaju, ale nie si obmedzené na
ascites, interpoziciu hrubého €reva, portalovu hypertenziu, peritonitidu a morbidnu obezitu.

KOMPLIKACIE

Nasledujuce komplikacie sa mdzu spajat' s akymkolvek zariadenim na transgastricko-jejunalne podavanie vyzivy: Poruchy koze «
Infekcia « Hypergranulaéné tkaniva « Vredy Zaludka alebo dvanastnika « Intraperitonealne presakovanie « Tlakova nekréza « Migracia
jejunalnej kfucky « Perforacia hrubého ¢reva « Uvolnenie podpory (pruziny) hadicky « Intususcepcia

POZNAMKA: Ak sa v stvislosti so zariadenim vyskytla vaZzna 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

Medzi klinické prinosy, ktoré mozno o€akavat pri pouzivani pomécky AMT Traditional G-JET® okrem iného patria tieto:
e Umoziiuje priamy pristup do Zaludka a jejuna na kimenie, dekompresiu alebo podavanie liekov

* Pomodcka moéze byt umiestnena bud pocas pociatoéného postupu zavedenia, alebo ako nahradna pomdcka

* Podavanie liekov a vyZivy pacientovi je okamzité a udrzuje Zivot

* Vyrobené z lekarskeho silikénu na znizenie podrazdenia pokozky a zvySenie pohodlia pacienta

« Nastavitelna podlozka na prispdsobenie sa roznym potrebam velkosti pacienta

e Umozriuje pacientom dlhSie podavat potravu, pretoze sa hadicky menej zalamuju alebo upchavaju
VYKONNOSTNE CHARAKTERISTIKY

Medzi vykonnostné charakteristiky pomécky AMT Traditional G-JET® patria okrem iného:

« Unikatna vnutorna Struktura trubice — prechadza z trojsvetlika v proximalnom (zalido&nom) segmente na jeden funkény svetlik v
distalnom (jejunalnom) segmente

e Lumen jejunalneho traktu ponuka vacsiu prierezovu plochu v jejunalnej asti, ktord pomaha predchadzat upchavaniu
e Technoldgia proti zalomeniu (len 16F a 18F) na udrzanie prietoku

o Jedine¢ny balonik v tvare jablka navrhnuty na zniZenie uniku a zniZenie rizika nahodného vytiahnutia z miesta stomie
« Dvoijité bezpe¢nostné popruhy, ktoré umozriuju nezavisly pristup k zaludo¢nym a/alebo érevnym portom

« Vonkajsia podlozka minimalizuje kontakt a umoziiuje pokozke dychat

MATERIALY POMOCKY

Pomacka AMT Traditional G-JET® pozostava z tychto materilov: Lekarsky silikon (96 %) « Lekarsky termoplast (2 %)  Lekarsky
silikénovy atrament na potla¢ podlozky (1 %) « Lekarsky pleteny steh (1 %) * Lekarsky termoplast (len verzia ENFit”) « Nehrdzavejuca
ocel pre zariadenia 16Fr a 18Fr

POSTUP PRI UMIESTNOVANI (PRE ZDRAVOTNICKYCH PRACOVNIKOV)

UPOZORNENIE: Pred umiestnenim skontrolujte vSetok obsah stpravy, ¢i nie je poSkodeny. Ak je balenie poSkodené alebo
je porusena sterilna bariéra, vyrobok nepouzivajte.

Pomécka na podavanie vyZivy GJ s tradiénou dizkou od spoloénosti AMT sa moze podavat perkutanne pod fluoroskopickym alebo
endoskopickym vedenim alebo ako nahrada za existujlce zariadenie s pouzitim zavedeného stomatického traktu.

UPOZORNENIE: Na upevnenie zaludka k prednej brusSnej stene je potrebné vykonat' gastroplexiu, pricom musi byt uréené
miesto zavedenia hadicky na podavanie vyzivy a stomaticky trakt musi byt dilatovany pred ivodnym vlozenim hadi¢ky na
zaistenie bezpeénosti a pohodlia pacienta. Dizka hadiéky ma byt dostatoéna na to, aby bola umiestnena za vazivom
dvanastnika.

UPOZORNENIE: Ako pomécku na gastroplexiu nepouzivajte retenény balénik hadi¢ky na podavanie vyzivy. Balénik méze
prasknut’ a nepodari sa upevnit’ Zalidok k prednej strane brusnej steny.
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PRIPRAVA HADICKY

1. Zvolte vhodnl velkost pomdcka na podavanie vyzivy GJ s tradiénou dizkou od spoloénosti AMT, odstrafite ho z obalu a
skontrolujte, ¢i nedo$lo k poskodeniu.

POZNAMKA: Pocas endoskopického vySetrenia sa najéastej$ie pouZiva slugka chirurgickej nite na distalnom konci zariadenia. Ak

nie je Sijacia slucka zariadenia nevyhnutné pre metédu ocakavaného zavedenia, odpori¢ame pred umiestnenim odrezat’ a opatrne

odstranit slucku chirurgickej nite. NEPOUZIVAJTE nadmernd silu na odstranenie slucky, pretoze by to mohlo poskodit’ skoseny

koniec hadicky.

2. Napliite balénik cez port na napifianie balénika pomocou Tabulke 1 - OBJEMY NAPLNENIA BALONIKA
striekaCky Luer-slip s destilovanou alebo sterilnou vodou na Velkost' francuizskej | Minimalny | Odporuc¢any | Maximalny
odportcany objem plnenia.(obr. A-5). stupnice objem objem objem

3. Odstranite injekénu striekacku a overte integritu balénika tak, ze 14FR&16 FR 3 ML 4 ML 5 ML
jemne stlacite balonik a skontrolujete jeho netesnosti. Vizualne
overte symetriu balénika. Symetria méze byt dosiahnuta jemnym 18 FR 7ML s ML 9 ML
pohybom baldnika medzi prstami. Znova vlozte striekacku a 22FR 8 ML 10 ML 12 ML

odstréante vSetku vodu z balonika.
4. Pomocou injekénej striekaéky Luer preplachnite vodu cez Zalido¢né a jejunalne porty (obr. A-1 a A-2) na overenie priechodnosti

VYSTRAHA: NEVYREZAVAJTE DISTALNY KONIEC HADICKY NA VYTVORENIE PRISPOSOBENEJ JEJUNALNEJ DLZKY.
TYM SA ODSTRANI MAKKY, KUZELOVITY HROT ZARIADENIA A ODKRYJE SA PODPERA HADICIEK.

5. Namazte distalny koniec hadi¢ky vodou rozpustnym lubrikantom. Nepouzivajte mineralny olej alebo ropné vazeliny.

6. Velkoryso lubrikujte jejunalny limen vodou rozpustnym mazivom. Nepouzivajte mineralny olej alebo ropné vazeliny.
POZNAMKA: Pouzivajte iba mazivo rozpustné vo vode. Maziva na baze lipidov, ako st oleje, mdZu prispievat k degradécii silikénu a
moZu zniZovat Zivotnost zariadenia.

NAVRHOVANY POSTUP RADIOLOGICKEHO ZAVEDENIA

1. Umiestnite pacienta do polohy na chrbte.

2. Podrla klinického protokolu pacienta pripravte a umyte.

3. Presvedcte sa, Ze lavy lalok pecene nie je nad zakladom alebo telom zaludka.

4. Identifikujte stredovy okraj pecene pomocou CT skenovania alebo ultrazvuku.

5. Glukagoén 0,5 az 1,0 mg i. v. sa mdze podavat na znizenie peristaltiky Zaludka.

UPOZORNENIE: Konzultujte s glukagonom inStrukcie na pouzitie na davku pre injekcie a odporucania na pouzitie u

pacientov zavislych od inzulinu.

6. Insuflujte Zaltdok vzduchom pomocou nazogastrického katétra, zvy¢ajne 500 az 1 000 ml alebo kym sa nedosiahne dostato¢né
rozlozenie. Casto je potrebné pokracovat v ovzdusia poCas procedury, najma v ¢ase punkcie ihly a dilatacie traktu, aby sa
zabranilo rozSireniu zaludka tak, aby sa pritlacila Zaludo¢na stena k prednej brusnej stene.

7. Zvolte miesto vkladania katétra v lavej Casti rebra, najlepsie cez bo¢nu ¢ast alebo lateralne na sval rectus abdominis (pozorujte
nadradené epigastrické tepny v medialnom rekte) a priamo nad telom zaludka smerom k vaésiemu zakriveniu. Pomocou
fluoroskopie vyberte umiestnenie, ktoré umozriuje €o najrychlejSiu vertikalny vpich ihlou. Ziskajte bo¢ny pohlad na krizovu tebulu
pred umiestnenim gastrostémie, ked je podozrenie na vloZenie hrubého ¢reva alebo tenkého creva pred Zaltdok.

POZNAMKA: Kontrast PO/NG sa moze podavat pred nocou alebo klystirom podanym pred umiestnenim na pacifikovanie prie¢neho
hrubého ¢reva.

8. Pripravte a prekryte podla protokolu zariadenia.

UMIESTNENIE GASTROPEXIE

UPOZORNENIE: Odporuca sa vykonat’ trojbodovu gastropexiu v trojuholnikovej konfiguracii, aby sa zabezpecilo
pripevnenie zalidocnej steny k prednej brusnej stene.

1. Na mieste vkladania rurok umiestnite znacku pokozky. Definujte gastropexicky vzor umiestnenim troch znakov koze, ktoré su
rovnako vzdialené od miesta vkladania trubic v konfiguracii trojuholnika.

VYSTRAHA; UMOZNITE DOSTATOCNU VZDIALENOST MEDZI MIESTOM VKLADANIA A UMIESTNENIM GASTROPEXIE, ABY
STE PREDISLI POSKODENIU T-UPEVNENIA A NAPLNANEHO BALONIKA.

2. Lokalizujte miesta punkcie 1 % lidokainom a podajte lokalnu anestéziu na koZzi a peritoneu.

3. Umiestnite prvé T-upevnenie a potvrdte intragastricki polohu. Opakujte postup az do vioZenia vSetkych troch T-spojovacich
prvkov do rohov trojuholnika.

4. Zabezpecte Zaludok na prednu brusnu stenu a dokongite proceduru.
VYTVORTE STOMICKY TRAKT

1. Vytvorte stémicky trakt so Zalidkom stale naplnenym a priloZzenym k brusnej stene. Identifikujte miesto vpichu v strede
gastropexického vzoru. Pomocou fluoroskopického usmernenia potvrdte, Ze miesto prekryva vzdialené teleso Zaltidka pod
hranicou rebier a nad prieénym hrubym ¢revom.

UPOZORNENIE: Vyhnite sa epigastrickej artérii, ktora prechadza na spojenie medialnych dvoch tretin a bo¢nych tretin
svalov rektu.

VYSTRAHA: DBAJTE NA TO, ABY STE NEPRESUNULI IHLU NA PREPICHNUTIE PRILIS HLBOKO, ABY STE PREDISLI
PREPICHNUTIU ZADNEJ ZALUDOCNEJ STENY, PANKREASU, UAVEJ OBLICKY, AORTY ALEBO SLEZINY.

2. Anestetizujte miesto punkcie lokalnou injekciou 1 % lidokainu az po peritonealny povrch.
3. Vlozte kompatibilni zavadzaciu ihlu 0,038 do stredu gastropexického vzoru do Zalido¢ného limenu smerujiceho k pyloru.
POZNAMKA: Najlepsim uhlom vkladania je uhol 45° vogi povrchu pokozky.

4. Pouzite fluoroskopicku vizualizaciu na overenie spravneho zavedenia ihly. Okrem toho mozZno ako pomoc na overenie striekacku
napojent vodou pripojit' k naboju ihly a nasat vzduch zo zalido¢ného lumenu.

POZNAMKA: Po vrateni vzduchu mozno vstrekn(t kontrastnu latku na zobrazenie Zaltidoénych zahybov na potvrdenie polohy.
5. Zavedte vodiaci drt az do hibky 0,01 cm cez ihlu a cievku vo funduse Zalidka. Potvrdte polohu.
6. Odstrarite injek¢nu ihlu a ponechajte vodiaci drét na mieste a zlikvidujte podla protokolu zdravotnickeho zariadenia.

7. Predbezne pouzite pruzny katéter kompatibilny s 0,038 nad vodiacim drétom a pomocou fluoroskopického vedenia manipulujte
vodiacim drétom do Zaludka.

8. Posurite vodiaci drot a flexibilny katéter, az kym nie je $picka katétra na pylore.
9. Vyjednavajte cez pylorus a vysuiite vodiaci drot a katéter do dvanastnika a za vazivom upevnenia dvanastnika.
10.0dmontujte katéter a nechajte vodiaci drét na mieste.
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DILATACIA

1. Pouzite skalpelovt ¢epel €. 11 na vytvorenie malého kozného rezu, ktory sanachadza pozdiz vodiaceho drétu smerom dole cez
podkozné tkanivo a fascie brusnej svaloviny. Po vykonani rezu zlikvidujte podfa protokolu zariadenia.

2. Predizte dilatatora nad vodiacim drotom a roztiahnite stémovy trakt na pozadovan velkost.
3. Odstrarite dilatator na vodiacom dréte a ponechajte vodiaci drét na mieste.

UMIESTNENIE HADICKY NA RADIOLOGICKY POSTUP

POZNAMKA: Na ufah&enie postupu hadicky cez stémovy trakt sa méZe pouzit odlupovacie puzdro.

1. Vyberte vhodné privodné pomécka na podavanie vyzivy GJ s tradiénou dizkou od spolo&nosti AMT a pripravte ho podfa pokynov
v Casti ,Priprava hadicky" vyssie.

2. Posuvaijte distalny koniec rurky cez vodiaci drét cez stémovy trakt az do Zaludka.

3. Otodte davkovacie pomécka na podavanie vyzivy GJ s tradiénou dizkou od spolognosti AMT, zatial €o postupujete, aby ste
ulahéili prechod hadi¢ky cez pylorus do laénika.

4. Prehliadnite hadi¢ku, kym sa hrot rirky nepresiahne vazivo dvanastnika a balonik sa dostane do Zaludka.

5. Pomocou injekénej striekacky Luer nafuknite balonik podla ¢asti OBJEM NAPLNENIA BALONIKA v Pokyny na pouzitie
a starostlivost’ o hadi¢ku.

6. Jemne pritlacte balonik (obr. A-3) k sliznici Zaludka a umiestnite vonkaj$i podstavec (obr. A-4), aby ste zabezpedili bezpe¢né
umiestnenie pomacky Traditional G-JET® od spoloénosti AMT. Povolte mierne prehnutie a prehnutie rary posunutim vonkajsieho

VYSTRAHA: VYTVARANIE PRILIS PRILNAVEHO KONTAKTU MOZE SPOSOBIT ZAKOTVENIE DO ERODACIE DO
ZALUDOCNEJ STENY, CO VEDIE K NEKROZE TKANIVA, INFEKCII, PERITONITIDE, SEPSE A SUVISIACIM NASLEDKOM.
EXTERNA PODLOZKA SA NEMA NA MIESTO PRISIT.

7. Vyberte vodiaci drot.

SKONTROLUJTE POLOHU HADICKY

1. Radiograficky overte spravne umiestnenie rarok, aby ste predisli potencialnej komplikacii (napr. Podrazdeniu alebo perforacii
Criev) a zaistite, aby rurka nebola v slucke v Zaludku alebo tenkom Creve.

POZNAMKA: Ihlova &ast rirky obsahuje radioaktivny material a mdZe sa pouZit na radiografické potvrdenie polohy. Do balénika
neinjikujte kontrastnu latku.

2. Pomocou hrotu katétra alebo striekacky ENFit® vstreknite kontrastné farbivo priamo do Zalido&nych a jejunalnych portov, aby ste
preverili priechodnost a spravnu polohu hadicky.

3. Skontrolujte vihkost okolo stomie. Ak sa objavia znamky Uniku zo Zaludka, skontrolujte polohu hadicky a umiestnenie vonkajsieho
drziaka. Pridajte tekutinu podra potreby v krokoch po 1 az 2 ml.

UPOZORNENIE: Neprekracujte celkovy indikovany objem balénika.
4. Uistite sa, Ze vonkajsia podlozka nie je umiestnena prili§ tesne na kozi a spociva 2 — 3 mm nad bruchom.

5. Uvedte datum, typ, velkost a &islo Sarze hadicky, objem plnenia balénika, stav koZe a toleranciu pacienta k postupu. Zaénite
podavanim liekov podla pokynov lekara a po potvrdeni spravneho zavedenia a priechodnosti rirok.

RADIOLOGICKE UMIESTNENIE PROSTREDNICTVOM ZAVEDENEHO TRAKTU GASTROSTOMIE

1. Vlozte do vodiacej listy disketovou $pickou (az do priemeru 0,038") cez existujicu gastrostomicku rurku pod fluoroskopickym
vedenim. Distalny koniec vodiaceho drétu by mal byt viditelny v Zaludku.

2. Odstrarite existujucu gastrostomicku hadicku nad vodiacim drétom a nechaijte distalny koniec vodiaceho drotu Ciasto€ne zvinuty v
Zzaludku.

3. Prejdite vodiacim drétom cez pylorus a zavedte vodiaci drét do dvanastnika.

4. Ak chcete dokoncit umiestnenie zariadenia, pozrite si pokyny uvedené v ¢astiach ,Umiestnenie hadi¢ky na radiologicky postup“ a
,Skontrolujte polohu hadicky".

NAVRHOVANY ENDOSKOPICKY POSTUP PROCEDURY

1. Vykonajte beznu ezofagogastroduodenoskopiu (EGD). Po ukonéeni postupu a nezisteni Ziadnych abnormalit, ktoré by mohli
predstavovat’ kontraindikaciu zavedenia hadi¢ky, umiestnite pacienta do polohy na chrbte a do Zaludka zavedte vzduch.

2. Presviette cez prednu brusnd stenu na mieste gastrostomie, ktoré neobsahuje hlavné cievy, vnutorné a jazvnaté tkanivo.
Umiestnenie je zvy¢ajne jedna tretina vzdialenost od pupka k lavému rebrovému okraju v strednej ¢asti linie.

3. Stlacte prst na zamyslané miesto zavedenia. Endoskopista by mal jasne ukazat vyslednu depresiu na prednom povrchu
Zaludocnej steny.

4. Pripravte a prikryte pokozku na vybranom mieste zavedenia.
5. Umiestnite zariadenie podla pokynov uvedenych v ¢asti ,Umiestnenie gastropexie”.

VYTVORTE STOMICKY TRAKT A DILATACIU

1. Vytvorte stomicky trakt so Zalidkom stale naplnenym a prilozenym k bru$nej stene. Identifikujte miesto vpichu v strede
gastropexického vzoru. S endoskopickym vedenim potvrdte, Ze miesto prekryva distélne telo Zaludka pod okrajom rebier a nad
prie¢nym hrubym ¢revom.

UPOZORNENIE: Vyhnite sa epigastrickej artérii, ktora prechadza na spojenie medialnych dvoch tretin a bo¢nych tretin
svalov rektu.

VYSTRAHA: DBAJTE NA TO, ABY STE NEPRESUNULI IHLU NA PREPICHNUTIE PRILIS HLBOKO, ABY STE PREDISLI
PREPICHNUTIU ZADNEJ ZALUDOCNEJ STENY, PANKREASU, LAVEJ OBLICKY, AORTY ALEBO SLEZINY.

2. Anestetizujte miesto punkcie lokalnou injekciou 1% lidokainu az po peritonealny povrch.

3. Vlozte kompatibilnt zavadzaciu ihlu 0,038 do stredu gastropexického vzoru do Zaludo&ného limenu smerujiceho k pyloru.
POZNAMKA: Najlepsim uhlom vkladania je uhol 45° vog&i povrchu pokozky.

4. Pouzite endoskopicku vizualizaciu na overenie spravneho zavedenia ihly.

5. Zavedte vodiaci drét az do hibky 0,01 cm cez ihlu do Zaludka. Pomocou endoskopickej vizualizacie uchopte vodiaci drét pomocou
atraumatickych kliestov.

6. Odstrarite injekénu ihlu a ponechajte vodiaci drét na mieste a zlikvidujte podla protokolu zdravotnickeho zariadenia.
7. Dilatujte stomicky trakt podla pokynov uvedenych v ¢asti ,Dilatacia“.
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UMIESTNENIE HADICKY NA ENDOSKOPICKY POSTUP

1. Vyberte privodné pomdcka na podavanie vyzivy GJ s tradiénou dizkou od spoloénosti AMT s prislugnou velkostou a pripravte to
podfa pokynov uvedenych v ¢asti ,Priprava hadicky".

2. Posuvaijte distalny koniec rurky cez vodiaci drét cez stomovy trakt az do Zaludka.
3. Pomocou endoskopického vedenia uchopte stehovu sluku alebo hrot hadiky atraumatickymi klieStami.

4. Posufite pomocka na podavanie vyZivy GJ s tradiénou dizkou od spoloénosti AMT cez pylorus a horny dvanastnik. Pokradujte v
posuvani skimavky pomocou kliesti, kym sa Spicka nezapadne nad vazivo dvanastnika a baldnik sa dostane do Zaludka.

5. Uvolnite hadi¢ku a vytiahnite endoskop a klieste v tandeme, pricom hadic¢ka zostane na mieste.

6. Pomocou injekénej striekacky Luer naftknite balonik podla ¢asti OBJEM NAPLNENIA BALONIKA v Pokyny na pouzitie
a starostlivost’ o hadi¢ku.

7. Jemne pritlacte balonik (obr. A-3) k sliznici Zaludka a umiestnite vonkaj$i podstavec (obr. A-4), aby ste zabezpedili bezpe¢né
umiestnenie pomacky Traditional G-JET® od spoloénosti AMT. Povolte mierne prehnutie a prehnutie rary posunutim vonkajsieho

VYSTRAHA: VYTVARANIE PRILIS PRILNAVEHO KONTAKTU MOZE SPOSOBIT ZAKOTVENIE DO ERODACIE DO
ZALUDOCNEJ STENY, CO VEDIE K NEKROZE TKANIVA, INFEKCII, PERITONITIDE, SEPSE A SUVISIACIM NASLEDKOM.
EXTERNA PODLOZKA SA NEMA NA MIESTO PRISIT.

8. Vyberte vodiaci drot.
9. Skontrolujte polohu hadi¢ky podla pokynov uvedenych v €asti ,Skontrolujte polohu hadicky“.

ENDOSKOPICKE UMIESTNENIE CEZ EXISTUJUCI GASTROSTOMICKY TRAKT

.V stlade so sanovenym protokolom vykonajte rutinnt ezofagogastroduodenoskopiu (EGD). Po ukonéeni postupu a nezisteni
Ziadnych abnormalit, ktoré by mohli predstavovat kontraindikaciu zavedenia hadicky, umiestnite pacienta do polohy na chrbte a
do Zaludka zavedte vzduch.

2. Manipulujte s endoskopom, kym sa vnutorna gastrostomicka hadicka nebude nenachadzat v zornom poli.
3. Vlozte vodiaci drét cez vnutornu gastrostomiu a odstrarite hadicku.

4. Umiestnite hadicu podla ¢asti ,Umiestnenie hadi¢ky na endoskopicky postup®.

5. Overte spravnu polohu trubic podra predchadzajicich pokynov v ¢asti ,Skontrolujte polohu hadicky*.

POZNAMKA: Pomdcka a ostatné sucasti stipravy mozno zlikvidovat podfa miestnych smernic o likvidacii alebo podfa protokolu
pomdcky.

Enteral Device Supplier Inc., ktora nie je vyrobena z latexu z prirodného kaucuku.
Pripojenie ENFit® je uréené na znizenie rizika nespravneho prepojenia s inymi aplikaciami, ktoré nie su enteralnymi aplikaciami
zdravotnej starostlivosti.
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SLOVENSCINA AMT Tradicionalne G-JET® - Navodila za vstavitev pripomocka

PREVIDNO: Komponente so dobavljene sterilne: Samo za enega uporabnika. Ne uporabljajte ponovno, ne predelajte
ponovno ali ponovno sterilizirajte te medicinske naprave. To lahko ogrozi lastnosti biokompatibilnosti, delovanje naprave
in/ali celovitost materiala; kar koli od tega lahko povzro¢i morebitne telesne poskodbe, bolezen in/ali smrt.

Samo za enteralno prehrano in zdravila.
VSEBINA KOMPLETA

(1) Cevka za hranjenje AMT Traditional G-JET® (1) Majhna brizgalka (z zdrsnim luerjevim nastavkom)
[(1) Velika brizgalka (katetrska ali ENFit®) [ (2) Gaza velikosti 10 cm x 10 cm |
DODATNI SESTAVNI DELI (NISO VKLJUCENI V KOMPLET)

Komplet T pripon Komplet dilatatorjev (AMT P/N: IP-DIL)

Z uvajalom zdruzljiva igla velikosti 0,038 cole. Vodilo z 0,038-colskim odmernikom (AMT P/N: 4-GW-5)

Rezilo §t. 11 za skalpel

OPIS

Cevka za hranjenje AMT GJ tradicionalne dolzine (slika A) omogoc¢a hkratno dekompresijo/drenazo Zelodca in dovajanje enteralne
prehrane v distalni dvanajstnik ali proksimalni jejunum.

PREDVIDENA UPORABA

Pripomogek AMT Traditional G-JET® je namenjen hkratni dekompresiji/drenazi elodca in dovajanju enteralne prehrane v distalni
dvanajstnik ali proksimalni jejunum. Pripomocek AMT Traditional G-JET® mora namestiti usposobljeno zdravstveno osebje.
Pripomoc¢ek AMT Traditional G-JET" je namenjen uporabi s strani klini¢nih zdravnikov in negovalcev/uporabnikov.

INDIKACIJE ZA UPORABO

Cevka za hranjenje GJ tradicionalne dolZine je namenjena za uporabo pri odraslih, mladostnikih, otrocih in dojenckih, tezjih od 10 kg
ki ne morejo absorbirati dovolj hranil skozi Zelodec, imajo teZzave s érevesno motiliteto, obstrukcijo Zelod¢nega izhoda, hud
gastroezofagealni refluks, jih ogroza aspiracija ali so pred tem imeli ezofagektomijo ali gastrektomijo. Uporaba te cevke je klinicno
indicirana tudi takrat, ko sta potrebni hkratna Zelodéna dekompresija in jejunalno hranjenje. To vklju€uje bolnike, pri katerih je ze
prisotna podhranjenost ali pa bi se lahko pojavila zaradi so¢asnih bolezni.

KONTRAINDIKACIJE

Kontraindikacije za namestitev transgastri¢no-jejunalnega pripomocka za hranjenje vklju€ujejo, vendar niso omejene nanje, ascites,
interpozicijo kolona, portalno hipertenzijo, peritonitis in morbidno debelost.

ZAPLETI

Nasledniji zapleti so lahko povezani s katerim koli transgastri¢no-jejunalnim pripomockom za hranjenje: Okvara koze « Okuzba *
hipergranulacijsko tkivo « Razjeda Zelodca ali dvanajstnika ¢ Intraperitonealno iztekanje « Nekroza zaradi pritiska  Jejunalna migracija
uda « Perforacija ¢revesja * Izpad podpore cevke (vzmet) « Invaginacija

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

KLINICNE KORISTI

Pri uporabi pripomo¢ka AMT Traditional G-JET® se med drugim pri¢akujejo naslednje klinidne koristi:

e Zagotavlja neposredni dostop do Zelodca in jejunuma in omogo¢a hranjenje, dekompresijo in distribuiranje zdravil
* Pripomocek se lahko vstavi pri postopku zacetnega vstavljanja ali kot nadomestni pripomo&ek

« Distribuiranje zdravila in hranjenje bolnika se izvaja takoj, kar ga ohranja pri Zivljenju

e |zdelan je iz silikona medicinske kakovosti, kar zmanjSa draZenje koZe in poskrbi za ve¢ udobja bolnika

« Prilagodljiva opora, ki ustreza potrebam po razli¢nih velikostih za razlicne bolnike

e Omogoca bolnikom, da se hranijo dlje z manj zvijanja ali zamas$enih cevi

ZNACILNOSTI IZVEDBE

Znadilnosti izvedbe pripomogka AMT Traditional G-JET® med drugim vkljuéujejo:

« Edinstvena struktura notranje cevke - prehod iz trilumenske zasnove v proksimalnem (Zelodénem) segmentu v zasnovo z enim
funkcionalnim lumnom v distalnem (jejunalnem) segmentu

* Jejunalni lumen omogoca vedji presek v jejunalnem predelu, kar pomaga pri prepre¢evanju zamasitve

* Tehnologija proti zvijanju (le 16F in 18F), ki pomaga ohraniti stopnjo pretoka

« Edinstveni balonéek v obliki »jabolka« poskrbi za ¢im manj uhajanja, zmanj$a pa se tudi tveganje, da bi se balon¢ek po nesred
potegnilo iz obmocja stome

« Dvojni varnostni trakovi, ki omogo¢ajo neodvisen dostop do Zelod¢énega in/ali jejunalnega porta

e Zunanja opora poskrbi za ¢im manj stika in omogo¢a kozi, da lahko diha

MATERIALI PRIPOMOCKA

Pripomogek AMT Traditional G-JET® sestavljajo naslednji materiali: Silikon medicinske kakovosti (96 %) * Termoplastika medicinske
kakovosti (2 %) « Tiskarsko &rnilo blazinice iz silikona medicinske kakovosti (1 %) * Pleteni Sivi medicinske kakovosti (1 %) *
Termoplastika medicinske kakovosti (le razli¢éica ENFit”) « Nerjavno jeklo za pripomocka 16Fr in 18Fr

POSTOPEK ZA VSTAVITEV (ZA ZDRAVSTVENE DELAVCE)

PREVIDNO: Pred vstavitvijo preglejte vso vsebino kompleta za poskodbe. Ce je embalaza poskodovana ali je sterilna
pregrada okvarjena, izdelka ne uporabljajte.

Cevka za hranjenje AMT GJ tradicionalne dolZine se lahko ultrazvocno ali endoskopsko vodeno vstavi perkutano ali kot zamenjava
za obstojeci pripomocek v Ze narejeni stomalni kanal.

PREVIDNO: Pred prvo vstavitvijo cevke je treba narediti gastropeksijo za pritrditev Zelodca na sprednjo trebusno steno,
prikazati mesto vstavitve cevke za hranjenje ter razsiriti stomalni kanal. Cevka mora biti dovolj dolga, da jo je mogoce
uvesti mimo treitzevega ligamenta.

PREVIDNO: Kot gastropeksijski pripomocek ne uporabljajte zadrzevalnega baloncka ali cevke za hranjenje. Balonéek lahko
poci in zelodca ne pritrdi na sprednjo trebusno steno.



PRIPRAVA CEVKE

1. Izberite Cevka za hranjenje AMT GJ tradicionalne dolZine primerne velikosti, odstranite embalaZo in pripomocek preglejte glede
poskodb.

OPOMBA: Sivalna zanka na distalnem koncu pripomo¢ka se najpogosteje uporablja pri endoskopski vstavitvi. Ce $ivalna zanka

pripomocka pri nacrtovani metodi vstavitve ni potrebna, se priporoca, da Sivalno zanko pred vstavitvijo odreZete in nezno odstranite.

Za odstranitev Sivalne zanke NE uporabljajte Cezmerne sile, saj lahko poSkoduje zoZeni konec cevke.

2. Skozi port za polnjenje balon¢ka napolnite balonéek z uporabo — =
brizgalke z zdrsnim luerjevim nastavkom z destilirano ali Preglednici 1 - PROSTORNINA NAPOLNJENJA BALONCKA
sterilno vodo do priporoc¢ene polnitvene prostornine (slika A-5). Velikost FR Min. Priporocena Maks.

3. Odstranite brizgalko in preverite celovitost baloncka, tako da ga prostornina | prostornina | prostornina
nezno stisnete, da ugotovite, ali kie mogoc¢e pusca. Vizualno 14FR & 16 FR 3 ML 4 ML 5ML
preverite simetri¢nost baloncka. Simetricnost lahko dosezete
tako, da balon¢ek nezno posvaljkate med prsti. Ponovno 18 FR 7ML 8 ML oML
vstavite brizgalko in iz balon¢ka odstranite vso vodo. 22 FR 8 ML 10 ML 12 ML

4. Z uporabo brizgalke z zdrsnim luerjevim nastavkom sperite
vodo skozi Zelod¢ni in jejunalni port (sliki A-1 in A-2), da preverite njuno prehodnost.

OPOZORILO: NE REZITE DISTALNEGA KONCA CEVI, DA Bl PRILAGODILI JEJUNALNO DOLZINO. S TEM Bl ODSTRANILI
MEHKO, STOZCASTO KONICO PRIPOMOCKA IN IZPOSTAVILI OPORO CEVI.

5. Distalni konec cevi namazite z vodotopnim mazivom. Ne uporabljajte mineralnega olja ali vazelina.
6. Splo$no mazanije jejunalnega lumna z vodotopnim mazivom. Ne uporabljajte mineralnega olja ali vazelina.

OPOMBA: Uporabljajte samo vodotopna maziva. Lipidna maziva, kot so olja, lahko povzrocijo razpad silikona in skraj$ajo Zivljenjsko
dobo pripomocka.

PREDLAGANI POSTOPEK ZA RADIOLOSKO VSTAVITEV

1. Bolnika postavite v leze¢i polozaj.

2. Bolnika pripravite in sedirajte skladno s klini¢nim protokolom.

3. Poskrbite, da levi jetrni rezenj ne bo prekrival fundusa ali telesa Zelodca.

4. S CT preiskavo ali ultrazvo¢no preiskavo prikazite medialni rob jeter.

5. Glukagon 0,5 do 1,0 mg iv. se lahko da za zmanj$anje Zelodéne peristaltike.

PREVIDNO: Za hitrosti iv. Injiciranja glukagona in priporocila za uporabo pri bolnikih, odvisnih od insulina preberite
navodila za uporabo.

6. Zelodec po nazogastri¢nem katetru insuflirajte z zrakom, obi¢ajno s prostornino od 500 do 1000 ml ali dokler ne doseZete
zadostne raztegnitve. Pogosto je treba med postopkom nadaljevati vpihavanje zraka, Se posebej v ¢asu igelne punkcije in
dilatacije prebavne cevi, da se zelodec raztegne tako, da se stena Zelodca postavi nasproti sprednje trebusne stene.

7. lzberite mesto vstavljanja katetra v levem subkostalnem predelu, po moznosti na lateralni strani ali lateralno od preme trebusne
miSice (opomba: zgornja epigastri¢na arterija poteka vzdolz medialnega dela preme trebusSne misice) in neposredno nad telesom
Zelodca v smeri proti veliki krivini. Z uporabo fluoroskopije izberite lokacijo, ki omogoca ¢im bolj navpi¢no pot igle. Ce sumite na
interpozicijo debelega ali tankega ¢revesa pred Zelodec, pred vstavitvijo gastrostome naredite stranski posnetek prek mize.

OPOMBA: Kontrast PO/NG se lahko da eno no¢ prej ali pa se da klistir, s katerim se pomiri transverzni kolon.
8. Bolnika pripravite in pokrijte skladno s protokolom ustanove.

IZVEDBA GASTROPEKSIJE

PREVIDNO: Priporoca se izdelava tritockovne gastropeksije v trikotni razporeditvi, s ¢Gimer se stena Zzelodca pritrdi na
sprednjo trebusno steno.

1. Na mestu postavitve cevke oznadite koZo. Dolocite gastropeksijski vzorec, tako da v trikotni razporeditvi oznacite koZo na teh
mestih, enako oddaljenih od mesta vstavitve cevke.

OPOZORILO: POSKRBITE ZA USTREZNO RAZDALJO MED MESTOM VSTAVITVE IN POLOZAJEM GASTROPEKSIJE, DA
PREPRECITE MOTNJO ZARADI T PRIPONE ALI NAPOLNJENEGA BALONCKA.

2. Punkcijska mesta lokalizirajte z 1-odstotnim lidokainom ter v koZo in peritonej aplicirajte lokalno anestezijo.

3. Namestite prvo T pripono in preverite njeno intragastri¢no lego. Postopek ponavljajte, dokler niso v ogli§¢ih trikotnika vstavljene
vse tri T pripone.

4. Pri¢vrstite Zelodec na sprednjo trebusno steno in zakljucite postopek.
IZDELAJTE STOMALNI KANAL

1. Stomalni kanal izdelajte, ko je Zelodec e vedno napihnjen in ob trebusni steni. Prepoznajte mesto za prebadanje v sredini
gastropeksijskega vzorca. S fluoroskopskim posnetkom potrdite, da leZi to mesto nad distalnim delom Zelodca pod rebrnim robom
in nad pre¢nim debelim Erevesom.

PREVIDNO: Pazite, da ne poSkodujete epigastri¢ne arterije, ki poteka na stiku medialnih dveh tretjin in lateralne tretjine
preme trebusne misice.

OPOZORILO: PAZITE, DA IGLE NE POTISNETE PREGLOBOKO, DA SE IZOGNETE PREBODU ZADAJSNJE ZELODCNE
STENE, TREBUSNE SLINAVKE, LEVE LEDVICE, AORTE ALI VRANICE.

2. Punkcijsko mesto anestezirajte z lokalno injekcijo 1-odstotnega lidokaina do povrsine peritoneja.
3. V sredini gastropeksijskega vzorca vstavitve v lumen Zelodca primerno 0,038-colsko vodilno iglo, usmerjeno proti pilorusu.
OPOMBA: Za vstavljanje je najprimernejsi kot 45 stopinj glede na povrsino koze.

4. S fluoroskopskim posnetkom preverite pravilen polozaj igle. Poleg tega sta lahko pri preverjanju polozaja igle v pomo¢ z vodo
napolnjena injekcijska brizgalka, pritriena na nastavek igle, in iz Zelodénega lumna aspirirani zrak.

OPOMBA: Kontrast lahko vbrizgate ob vrnitvi zraka, da prikazete Zelodéne gube in potrdite poloZaj.

. Skozi iglo napeljite do 0,038-colsko vodilo in ga zvijte v Zelodénem fundusu. Potrdite polozaj.

. Odstranite vodilno iglo, pri éemer pustite vodilno Zico na mestu, in jo zavrzite skladno s protokolom ustanove.
. Prek vodilne Zice napeljite 0,038-colski upogljiv kateter in ga fluoroskopsko vodeno napeljite v antrum Zelodca.
. Vadilno Zico in upogljivi kateter vstavljajte, dokler konica katetra ne vstopi v pilorus.

. Pois¢ite pot skozi pilorus ter napeljite vodilno Zico in kateter v dvanajstnik in mimo Treitzevega ligamenta.
0.Odstranite kateter, vodilno Zico pa pustite na mestu.
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DILATACIJA

Po vrezu rezilo zavrzite skladno s protokolom ustanove.
2. Prek vodilne Zice napeljite dilatator in dilatirajte stomalni kanal na Zeleno velikost.
3. Odstranite dilatator nad vodilom in pustite vodilo na mestu.

VSTAVITEV CEVKE ZA RADIOLOSKI POSTOPEK

OPOMBA: Za lazje uvajanje cevke skozi stomalni kanal se lahko uporabi olupljiva ovojnica.

1. Izberite ustrezen cevka za hranjenje AMT GJ tradicionalne dolZine in ga pripravite skladno s smernicami v zgornjem razdelku
»Priprava cevke«.

. Distalni konec cevke uvajajte prek vodilne Zice, skozi stomalni kanal in v Zelodec.

. Cevka za hranjenje AMT GJ tradicionalne dolZine pri uvajanju zavrtite, da olajSate prehod pripomocka skozi pilorus v jejunum.

. Cevko uvajajte, dokler s konico ne seze mimo Treitzevega ligamenta in je balon¢ek v Zelodcu.

. Z uporabo brizgalke z luerjevim nastavkom napolnite balon skladno z delom s PROSTORNINO POLNJENJA BALONA v
Navodila za uporabo in nego cevke.

. Baloncek (slika A-3) nezno potegnite proti Zelodéni sluznici in namestite zunanjo podlogo (slika A-4), da zagotovite zanesljivo
namestitev cevke za hranjenje AMT Traditional G-JET®. Pustite cevko, da se lahko rahlo premika navznoter in navzven, tako da
zunanjo podlogo odmaknete na najblizjo centimetrsko oznako.

OPOZORILO: PRETESNO PRILEGANJE LAHKO POVZROCI VRASCANJE V ZELODENO STENO Z EROZIJO, KAR PRIVEDE
DO NEKROZE TKIVA, OKUZBE, PERITONITISA, SEPSE IN S TEM POVEZANIH POSLEDIC. ZUNANJA PODLOGA NE SME
BITI PRISITA NA MESTU STOME.

7. Odstranite vodilno Zico.
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PREVERITE POLOZAJ CEVKE

1. Da bi se izognili morebitnim zapletom (npr. draZenju ¢revesja ali perforaciji), radiografsko preverite, ali je polozaj cevke pravilen,
in poskrbite, da se cevka v Zelodcu ali tankem Erevesu ne bo zvijala.

OPOMBA: Jejunalni del cevke vsebuje radioneprepusten material in se lahko uporabi za radiografsko potrditev poloZaja. V balon¢ek
ne injicirajte kontrasta.

2. S konico katetra ali brizgo ENFit® injicirajte kontrastno barvilo neposredno v Zelodéni in jejunalni prikljuéek, da preverite njegovo
prehodnost in ustrezen polozaj cevke.

3. Preverite vlago okrog stome. Ce pride do znakov iztekanja iz Zelodca, preverite poloZaja cevke in zunanje podloge. Po potrebi
dodajajte tekocino v korakih po 1-2 ml.

PREVIDNO: Ne presezite zgoraj navedene celotne prostornine baloncka.
4. Poskrbite, da zunanja podloga ne bo preve¢ pritiskala na kozo in da bo poéivala od 2 do 3mm nad trebuhom.

5. Dokumentirajte datum, vrsto, velikost in serijsko Stevilko cevke, polnitveno prostornino baloncka, stanje koze in bolnikovo
prenasanje postopka. Hranjenje in dovajanje zdravil zaénite po navodilu zdravnika ter po potrditvi ustreznosti vstavitve in
prehodnosti cevke.

RADIOLOSKA VSTAVITEV SKOZI NAREJEN GASTROSTOMALNI KANAL

1. Skozi obstojeco gastrostomsko cevko fluoroskopsko vodeno vstavite vodilno Zico z mehko konico (premera do 0,038cole).
Distalni konec vodilne Zice naj bo viden v Zelodcu.

2. Odstranite obstoje¢o gastrostomsko cevko nad vodilno Zico, distalni konec vodilne Zice pa naj pri tem ostane delno zvit v Zebdcu.
3. Potisnite vodilno Zico skozi pilorus in jo uvedite v dvanajstnik.

4. Za dokondanje vstavljanja pripomocka glejte navodila v razdelkih »Vstavitev cevke za radioloSki postopek« in »Preverite poloZaj
cevke«.

PREDLAGANI POSTOPEK ENDOSKOPSKE VSTAVITVE
1. Opravite obi¢ajno ezofagogastroduodenoskopijo (EGD). Ko je postopek koné&an in niso bile ugotovljene nobene nepravilnosti, ki bi

lahko pomenile kontraindikacijo za vstavitev cevke, postavite bolnika v leze¢ polozaj in Zelodec insuflirajte z zrakom.

2. S presvetlitvijo skozi sprednjo trebusno steno izberite mesto za gastrostomo brez vegjih Zil, organov in brazgotinskega tkiva. To
mesto je obicajno na tretji razdalje od popka do levega rebrnega roba v medioklavikularni &rti.

3. Na predvideno mesto vstavitve pritisnite s prstom. Endoskopist mora nastalo vdolbinico jasno videti na sprednji povrsini Zelodéne
stene.

4. Pripravite in pokrijte koZzo na predvidenem mestu vstavitve.
5. Pripomocek vstavite v skladu z navodili v razdelku »lzvedba gastropeksije« zgoraj.

IZDELAJTE STOMALNI KANAL IN DILATACLIO

1. Stomalni kanal izdelajte, ko je Zelodec $e vedno napihnjen in ob trebusni steni. Prepoznajte mesto za prebadanje v sredini
gastropeksijskega vzorca. Z endoskopsko preiskavo potrdite, da je predvideno mesto gastrostome nad distalnim delom Zelodca
pod rebrnim robom in nad transverznim kolonom.

PREVIDNO: Pazite, da ne poSkodujete epigastri¢ne arterije, ki poteka na stiku medialnih dveh tretjin in lateralne tretjine
preme trebusne misice.

OPOZORILO: PAZITE, DA IGLE NE POTISNETE PREGLOBOKO, DA SE IZOGNETE PREBODU ZADAJSNJE ZELODCNE
STENE, TREBUSNE SLINAVKE, LEVE LEDVICE, AORTE ALI VRANICE.

2. Punkcijsko mesto anestezirajte z lokalno injekcijo 1-odstotnega lidokaina do povrsine peritoneja.

3. V sredini gastropeksijskega vzorca vstavitve v lumen Zelodca primerno 0,038-colsko vodilno iglo, usmerjeno proti pilorusu.
OPOMBA: Za vstavljanje je najprimernejsi kot 45 stopinj glede na povrsino koze.

4. Z endoskopskim prikazom se prepri¢ajte o pravilnem poloZaju igle.

5. Skozi iglo vstavite v Zelodec do 0,038-colsko vodilo. Ob endoskopskem prikazu primite vodilno Zico z atravmatsko prijemalko.
6. Odstranite vodilno iglo, pri éemer pustite vodilno Zico na mestu, in jo zavrzite skladno s protokolom ustanove.

7. Stomalni kanal dilatirajte skladno z navodili v razdelku »Dilatacija« zgoraj.
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VSTAVITEV CEVKE ZA ENDOSKOPSKI POSTOPEK

. |zberite primeren cevka za hranjenje AMT GJ tradicionalne dolZine in ga pripravite po navodilih v razdelku »Priprava cevke«

zgoraj.

. Distalni konec cevke uvajajte prek vodilne Zice, skozi stomalni kanal in v Zelodec.
. Endoskopsko vodeno primite Sivalno zanko ali konico cevke z atravmatsko prijemalko.
. cevka za hranjenje AMT GJ tradicionalne dolZine uvedite skozi pilorus in zgornji dvanajstnik. S prijemalko vstavljajte cevko, dokler

s konico ne seze mimo Treitzevega ligamenta in je baloncka v Zelodcu.

. Spustite cevko ter hkrati odstranite endoskop in prijemalko, cevko pa pustite na mestu.
. Z uporabo brizgalke z luerjevim nastavkom napolnite balon skladno z delom s PROSTORNINO POLNJENJA BALONA v

Navodila za uporabo in nego cevke.

. Baloncek (slika A-3) nezno potegnite proti Zelodéni sluznici in namestite zunanjo podlogo (slika A-4), da zagotovite zanesljivo

namestitev cevke za hranjenje AMT Traditional G-JET®. Pustite cevko, da se lahko rahlo premika navznoter in navzven, tako da
zunanjo podlogo odmaknete na najblizjo centimetrsko oznako.

OPOZORILO: PRETESNO PRILEGANJE LAHKO POVZROCI VRASCANJE V ZELODENO STENO Z EROZIJO, KAR PRIVEDE
DO NEKROZE TKIVA, OKUZBE, PERITONITISA, SEPSE IN S TEM POVEZANIH POSLEDIC. ZUNANJA PODLOGA NE SME
BITI PRISITA NA MESTU STOME.

8.
9.

~ WN

Odstranite vodilno Zico.
Skladno z navodili v razdelku »Preverite poloZaj cevke« preverite poloZaj cevke.

ENDOSKOPSKA VSTAVITEV SKOZI ZE OBSTOJEC GASTROSTOMALNI KANAL

. Po protokolu opravite obi¢ajno ezofagogastroduodenoskopijo (EGD). Ko je postopek kon&an in niso bile ugotovljene nobene

nepravilnosti, ki bi lahko pomenile kontraindikacijo za vstavitev cevke, postavite bolnika v leze¢ polozaj in Zelodec insuflirajte z
zrakom.

. Endoskop premikajte, dokler ne prikazete notranje gastrostomske cevke.

. Skozi vstavljeno gastrostomsko cevko vstavite vodilno Zico z gibljivo konico in cevko odstranite.
. Cevko vstavite skladno z navodili v razdelku »Vstavitev cevke za endoskopski postopek« zgoraj.
5.

Skladno z navodili v razdelku »Preverite polozaj cevke« preverite, ali je cevka pravilno vstavljena.

OPOMBA: Pripomocek in druge sestavne dele kompleta lahko zavrzZete ob upostevanju lokalnih smernic za odstranjevanje odpadkov
ali v skladu s protokolom, ki velja v ustanovi.

ENFit® je registrirana blagovna znamka druzbe Global Enteral Device Supplier Association, Inc.

Prikljucek ENFit® je zasnovan za zmanj$anje napacnih povezav z drugimi neenteralnimi medicinskimi pripomocki.
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TURKGE AMT Geleneksel G-JET® - Cihaz Yerlestirme Talimatlan

DIKKAT: Bilegenler Steril halde tedarik edilir: Tek kullanimliktir. Bu tibbi cihazi tekrar kullanmayin, tekrar islemden
gecirmeyin veya tekrar sterilize etmeyin. Aksi takdirde biyouyumluluk 6zellikleri, cihaz performansi ve/veya malzeme
bitinligii tehlikeye girerek hastanin yaralanmasina, hastalanmasina ve/veya 6liimiine sebep olabilir.

Sadece enteral beslenme vel/veya ilag uygulama igindir.

(1) AMT Geleneksel G-JET® Beslenme Cihazi (1) Kugik Siringa (Luer Slip)
(1) Biyiik Siringa (Catheter veya ENFit®) [(2) 4" x 4" (10 cm x 10 cm) Sarg! Bezi |
EK BILESENLER (SETE DAHIL DEGILDIR)
T-Fastener Seti Dilatér Seti (AMT P/N: IP-DIL)
0,038" Uyumlu introdiiser igne Dagiticih 0,038" Kilavuz Tel (AMT P/N: 4-GW-5)
#11 Bistiri Ucu
ACIKLAMA

AMT Geleneksel Uzunlukta GJ beslenme cihazi (Skl. A) ayni anda gastrik basing distirme / drenaj ve distal duodenum veya
proksimal jejunumdan enteral beslenmeye olanak saglar.

KULLANIM AMACI

AMT Geleneksel G-JET®, gastrik basm(; diglrme/drenaj ve distal duodenum veya proksimal jejunuma enteral besin iletmek amacgla
Uretilmistir. AMT Geleneksel G-JET®, yetkin saglik calisanlari tarafindan kullaniimak Gzere tasarlanmistir. AMT Geleneksel G-JET",
klinik uzmanlar ve bakicilar/kullanicilar tarafindan kullaniimak tizere tasarlanmistir.

KULLANIM ENDIKASYONLARI

Geleneksel Uzunlukta GJ Beslenme Cihazi yetiskin, ergen, cocuk ve 10 kg Uzeri bebek hastalarda kullaniimak tizere tasarlanmistir,
mideden yeterli sekilde beslenemeyen, bagirsak hareketi sorunlari, mide ¢ikis tikanikligi veya siddetli gastro6zofegal refliisii olan,
aspirasyon riski bulunan ya da daha 6nce 6zofagektomi veya gastrektomi. Bu tiipln kullanimi, ayni anda gastrik basing diistirmenin
ve jejunal beslenmenin gerekli oldugu durumlarda da endikedir. Buna halihazirda yetersiz beslenme sorunu olan veya eslik eden
hastaliklara bagli yetersiz beslenme gelisebilecek hastalar dahildir.

KONTRENDIKASYONLAR

Transgastrik-jejunal beslenme cihazi yerlestiriimesine iligkin kontrendikasyonlar arasinda assit, kolon interpozisyonu, portal
hipertansiyon, peritonit ve morbid obezite bulunur, ancak bunlarla sinirl degildir.

KOMPLIKASYONLAR

Her transgastrik-jejunal cihazla iliskili asagidaki kontrendikasyonlar gegerlidir: Cilt Bttinliginiin Bozulmasi * Enfeksiyon «
Hipergrantlasyon Dokusu * Mide veya Duodenal Ulserler « Intraperitoneal Sizinti « Basing Nekrozu « Jejunal Uzuv Migrasyonu «
Bagirsak Perforasyonu « Tlp Desteginin (Yay) Yerinden Gikmasi ¢ Intususepsiyon

NOT: Cihazla ilgili ciddi bir durum meydana gelirse, lutfen Avrupa Yetkili Temsilcimiz (AB Tem.) olan AMT ve/veya bagli oldugunuz
Uye ulkenin yetkili makamu ile iletisime gegin.

KLINiK FAYDALAR

AMT Geleneksel G-JET® cihazini kullanirken beklenebilecek klinik faydalar, asagidakilerle sinirli olmamak Uizere sunlardir:

* Beslenme, basing diisiirme ve ilag kanalize edilmesi igin mide ve jejenuma dogrudan erisim saglar

* Cihaz, ilk yerlestirme proseduri sirasinda veya yedek cihaz olarak yerlestirilebilir

* Hastaya ilag ve besin kanalizasyonu anlik gergeklesir ve yasami destekler

e Tahrisi azaltmak ve hasta konforunu artirmak (zere tibbi sinif silikondan tretilmistir

e Farkli boyutlardaki hastalara uygun ayarlanabilir dis tespit aparat

e Tuipln daha az dolagsmasini veya tikanmasini sadlayarak hastalarin daha uzun siire beslenmesini miimkun kilar

PERFORMANS NITELIKLERI

AMT Geleneksel G-JET® cihazinin Performans Nitelikleri, asagidakilerle sinirli olmamak lzere sunlardir:

o Ozgiin i¢ tiip yapisi; proksimal (gastrik) segmentindeki (ig limenli tasarimdan distal (jejunal) segmentinde tek bir fonksiyonel
limene gegis yapar

e Jejunal limen, ttkanmanin énlenmesine yardimci olmak amaciyla jejunal kisimda daha genis bir capraz kesit alani sunar

e Akisin muhafaza edilmesini saglamaya yardimci olan dolagsma 6nleyici teknoloji (yalnizca 16F ve 18F)

e “Sizintiyl ve stoma sahasindan kazara disari gekme riskini azaltacak sekilde tasarlanmis 6zgiin “elma” sekilli balon

* Gastrik ve/veya Jejunal portlara bagimsiz erisim saglayan cift emniyet kayisi

« Dis tespit aparati temasi en aza indirir ve derinin nefes almasini saglar

CIHAZ MALZEMELERI

AMT Geleneksel G-JET® su malzemelerden olusur: Tibbi sinif silikon (%96) * Tibbi sinif termo <iplastlk (%2) * Tibbi sinif silikon ped
baski murekkebi (%1) « Tibbi sinif, 6rgtili sitir (%1) « Tibbi sinif termoplastik (yalnizca ENFit” Siirimii) « 16Fr ve 18Fr cihazlar igin
paslanmaz gelik

YERLESTIRME ISLEMI (SAGLIK UZMANLARI iCiN)

DIKKAT: Yerlestirmeden 6nce, hasarli olup olmadigini gérmek igin liitfen setin tiim igerigini kontrol edin. Ambalaj
hasarliysa veya steril bariyer bozulmussa iriinii kullanmayin.

AMT Geleneksel Uzunlukta GJ beslenme cihazi floroskopi veya endoskopi kilavuzlugunda perkiitan olarak veya var olan stoma
yolunu kullanarak mevcut cihazi yenilemek amaciyla yerlestirilebilir.

DIKKAT: Midenin anterior abdominal duvara tutturulmasi igin gastropeksi yapilmalidir; hasta giivenliginin ve konforunun
saglanmasi igin ilk tiip girisinden 6nce beslenme tiipiiniin girig alani belirlenmeli, stoma yolu dilate edilmeli. Tiip, treitz
ligamentini gegecek sekilde yerlesime izin verecek uzunlukta olmaldir.

DIKKAT: Beslenme tiipiiniin retansiyon balonunu gastropeksi cihazi olarak kullanmayin. Balon patlayabilir ve mideyi
anterior abdominal duvara tutturamayabilir.



TUP HAZIRLAMA

1. Uygun boyutta AMT Geleneksel Uzunlukta GJ beslenme cihazini segin, ambalajdan ¢ikarip hasar olup olmadigini kontrol edin.
NOT: Cihazin distal ucundaki sitiir halkasi, genellikle endoskopik yerlesimlerde kullanilir. cihazin sitir halkasi éngérilen yerlesim
yontemi igin gerekli degilse yerlestirmeden énce sitir halkasinin kesilerek nazikge gikarilmasi tavsiye edilir. Sttir halkasini
cikarirken asir kuvvet UYGULAMAYIN, aksi halde tliplin kesik ucu hasar gorebilir.

2. Skozi port za polnjenje balon¢ka napolnite baloncek z uporabo brizgalke z

zdrsnim luerjevim nastavkom z destilirano ali sterilno vodo do priporodene Tablo 1 - BALON §iSiRME HACMI

polnitvene prostornine (Skl. A-5). FR Boyutu Min. |Tavsiye Edilen| Maks.
3. Siringayi gikarin ve balonu hafifge sikip sizinti olup olmadigina bakarak Hacim Hacim Hacim

balon butinliglnd dogrulayin. Simetriyi dogrulamak icin balonu gozle 14FR&16FR| 3 ML 4 ML 5ML

inceleyin. Balonu parmaklarinizda hafifge yuvarlayarak simetrik hale

getirebilirsiniz. Siringayi tekrar takin ve balondaki suyun tamamini alin. 18 FR 7ML 8 ML 9IML
4. Agikhgr dogrulamak icin Luer slip siringa kullanarak hem gastrik hem de 22FR 8 ML 10 ML 12 ML

jejunal giriglere (Skl. A-1 ve A-2) su enjekte edin.

UYARI: JEJUNAL UZUNLUGU OZEL BiR DURUMA GORE AYARLAMAK ICIN TUPUN DISTAL UCUNU KESMEYIN. AKSI
HALDE CIHAZ UCUNUN YUMUSAK KESIK UCU KAYBOLUR VE TUP DESTEGI AGIGA GIKAR.

5. Tupun distal ucuna suda ¢oziinen bir kayganlastirici uygulayin. Mineral Yagi veya Vazelin Kullanmayin.
6. Jejunal liimene bol miktarda suda ¢6ztinen kayganlastirici uygulayin. Mineral Yagi veya Vazelin Kullanmayin.

NOT: Sadece suda ¢ozinebilen llbrikant kullanin. Yag gibi lipid bazl librikantlar silikon degradasyonuna sebep olabilir ve cihazin
kullanim 6mruni kisaltabilir.

ONERILEN RADYOLOJIK YERLESTIRME iSLEMI

. Hastaya sUpin pozisyon verin.

. Klinik protokole gére hastayi hazirlayin ve sedate edin.

. Karacigerin sol lobunun fundus veya mide g6vdesinin (izerine gelmediginden emin olun.

. Karacigerin medial kenarini BT tarama veya ultrason ile belirleyin.

. Gastrik peristalsinin azaltiimasi igin glukagon 0,5 ila 1,0 mg IV uygulanabilir.

DIKKAT: Iv enjeksiyonun hizi ve insiiline bagimh hastalarda kullanim 6nerileri igin glukagon kullanma talimatlarina bakin.

6. Nazogastrik kateter kullanarak mideye genellikle 500 ila 1.000 ml veya yeterli distansiyon sadlanana kadar havayla insiiflasyon
yapin. Islem sirasinda, 6zellikle igne ponksiyonu ve yol dilatasyonu sirasinda, gastrik duvarin anterior abdominal duvara
tutturulmasi igin midenin siskin kalmasi amaciyla genellikle hava insiiflasyonuna devam edilmesi gerekir.

7. Sol sub-kostal bolgede, tercihen lateralde veya rektus abdominis kasinin lateralinde ve blyik kurvatire dogru dogrudan mide
gobvdesinin Gizerinde bir kateter uygulama boélgesi segin (Dikkat: Stiperior epigastrik arter, rektusun medialinde seyreder).
Floroskopi ile miimkiin oldugunca dikey ve diiz bir igne yoluna izin veren bir nokta secin. Kolon interpozisyonundan veya ince
bagirsagin mideye anterior oldugundan siiphe ediliyorsa gastrostomi yerlesiminden énce cross table lateral gorinti alin.

NOT: Bir gece 6nceden PO/NG kontrast verilebilir veya transvers kolonun pasifize edilmesi igin lavman uygulanabilir.
8. Merkez protokoliine gore hazirlayin ve ortiin.

a b wWwN =

GASTROPEKSI YERLESIMI

DIKKAT: Gastrik duvarin anterior abdominal duvara tutturulmasini saglamak igin iicgen seklinde ii¢ noktada gastropeksi

yapilmasi tavsiye edilir.

1. Tipun yerlestirildigi alana cilt isareti koyun. Tip yerlesim alanindan esit uzaklikta, tiggen seklinde (g cilt isareti koyarak
gastropeksi paternini belirleyin.

UYARI: T-FASTENER’IN VE SiSIK BALONUN ENGEL OLMASINI ONLEMEK IGIN GIRi$ ALANI VE GASTROPEKSI YERLESIMi

ARASINDA YETERLI BOSLUK BIRAKTIGINIZDAN EMIN OLUN

2. Ponksiyon alanlarini %1 lidokain ile lokalize edin ve cilde ve perltoneuma lokal anestezi uygulayin.

3. Ik T-Fastener'i yerlestirin ve Intragastrik Pozisyonu dogrulayin. Ug T-Fastener ile de (iggenin késelerine giris yapilana kadar
islemi tekrar edin.
4. Mideyi anterior abdominal duvara sabitleyin ve islemi tamamlayin.

STOMA YOLUNUN ACILMASI

1. Mide insufle ve abdominal duvarla bitisik haldeyken stoma yolunu agin. Ponksiyon alanini gastropeksi paterninin ortasinda
belirleyin. Alanin kostal sinirin altinda ve transvers kolonun tstiinde midenin distal gévdesini kapladigini floroskopi kilavuzlugunda
dogrulayin.

DIKKAT: Rektus kasinin medial iigte ikisi ve lateral iigte birinin kesigiminde seyreden epigastrik arterden kaginin.

UYARI: POSTERIOR GASTRIK DUVAR, PANKREAS, SOL BOBREK, AORT VEYA DALAGIN PONKSIYONUNU ONLEMEK iGN
PONKSIYON iGNESINi GOK DERINE iLERLETMEKTEN KAGININ.

2. Ponksiyon alanini peritoneal ylizeye kadar %1 lidokainli lokal enjeksiyon ile anestetize edin.

3. Gastropeksi paterninin ortasindan gastrik limenin igine pilora dogru 0,038" uyumlu bir introdiiser igne ile giris yapin.

NOT: En iyi giris agisi, cilt ylizeyine 45 derecelik agidir.

4. Dogru igne yerlesimini dogrulamak igin floroskopik goriintileme kullanin. Ayrica dogrulamaya yardimci olmasi amaciyla igne
gbbegine suyla doldurulmus bir siringa takilarak gastrik limenden hava aspire edilebilir.

NOT: Mide pililerini goriintlilemek ve pozisyonu dogrulamak igin hava gelisinden sonra kontrast madde enjekte edilebilir.
5. igne ve sarmaldan mide fundusuna maksimum 0,038" boyutlu bir kilavuz tel ilerletin. Pozisyonu dogrulayin.
6. Kilavuz teli yerinde birakarak introdlser igneyi ¢ikarin ve merkez protokoliine uygun sekilde bertaraf edin.

7. Kilavuz tel zerinden 0,038" uyumlu bir esnek introdiser igneyi ilerleterek floroskopi kilavuzlugunda kilavuz teli midenin
antrumuna yonlendirin.

8. Kilavuz teli ve esnek kateteri, kateter ucu pilora gelene kadar ilerletin.
9. Piloru gegerek kilavuz teli ve kateteri duodenumun igine ilerletin ve Treitz Ligamentini gegin.
10.Kateteri gikarin ve kilavuz teli yerinde birakin.

96



DILATASYON

1. #11 bistiri ucu kullanarak kilavuz telin yaninda subkitan dokunun ve abdominal miskilatiriin fasiyasindan agadi dogru uzanan
kuglik bir insizyon yapin. Insizyon yapildiktan sonra merkez protokoliine gore bertaraf edin.

2. Kilavuz tel lizerinden bir dilator ilerleterek stoma yolunu istenen boyuta dilate edin.
3. Kilavuz teli yerinde birakarak dilatéru kilavuz tel Gizerinden gikarin.

RADYOLOJIK ISLEM ICIN TUP YERLESTIRME

NOT: Tipin stoma yolunda daha kolay ilerlemesi igin soyulabilir kilif kullanilabilir.

1. Uygun AMT Geleneksel Uzunlukta GJ beslenme cihazini segin ve yukarida yer alan “Tiip Hazirlama” bélimiindeki talimatlara
g6re hazirlayin.

. Tupun distal ucunu kilavuz tel Gzerinden stoma yolu ve ardindan mide igine ilerletin.

. Tlpun pilordan jejunuma daha kolay ilerletilmesi icin AMT Geleneksel Uzunlukta GJ beslenme cihazini dondirin.

. Tlpun ucu Treitz Ligamentini gegecek sekilde pozisyonlanana ve balon mideye girene kadar tlipl ilerletmeye devam edin.
. Luer slip siringa kullanarak Tiip Kullanim ve Bakim Talimatlari BALON SISIRME HACMI bélimiine gére balonu sisirin.

. Balonu gastrik mukoza ile temas edecek sekilde nazikge oturtun (Sekil A-3) ve AMT Geleneksel G-JET® Griiniiniin sikica
sabitlenmesini saglayacak sekilde dis tespit aparatini (Sekil A-4) konumlandirin. Dis tespit aparatini en yakin cm isaretine geri
kaydirarak tiiptin hafifce ileri geri gidebilecegi kadar boslugun oldugundan emin olun.

UYARI: ASIRI SIKMAK, TUPUN GOMULEREK GASTRIK DUVARA EROZYONUNA, BUNA BAGLI OLARAK DA DOKU

NEKROZU, ENFEKSIYON, PERITONIT, SEPSIS VE ESLIK EDEN SEKELLERE SEBEP OLABILIR. DIS TESPIT APARATI

SUTURLE SABITLENMEMELIDIR.

7. Kilavuz teli gikarin.

oA WN

TUP POZISYONUNUN DOGRULANMASI

1. Potansiyel komplikasyonlari (bagirsak irritasyonu veya perforasyonu gibi) dnlemek ve tiipiin mide veya kiigiik bagirsakta
dolagsmadigindan emin olmak igin tlip yerlesimini radyografik olarak dogrulayin.

NOT: Tiipln jejunal kisminda radyoopak bir materyal bulunmaktadir; bu materyal, pozisyonun radyografik olarak dogrulanmasinda
kullanilabilir. Balona kontrast madde enjekte etmeyin.

2. Kateter ucunu veya ENFit® siringayi kullanarak kontrast boyayi dogrudan gastrik ve jejunal giriglere enjekte ederek akisi ve dogru
tlip konumunu dogrulayin.

3. Stoma etrafindaki nemi kontrol edin. Gastrik sizinti belirtisi varsa tiip pozisyonunu ve dis tespit aparatinin yerlesimini kontrol edin.
1-2 ml'lik artiglarla gerektigi kadar sivi ekleyin.

DIKKAT: Belirtilen toplam balon hacmini agmayin.
4. Dis tespit aparatinin cilde gok fazla baski yapmadigindan ve abdomenin 2—-3 mm ustiinde oldugundan emin olun.

5. Tarihi, tipun tipini, boyutunu ve seri numarasini, balonun dolum hacmini, cilt durumunu ve hastanin isleme toleransini kaydedin.
Tupun dogru yerlestigini ve akigi dogruladiktan sonra doktor istemine gore beslenmeye ve ilag uygulamaya baslayin.

DAHA ONCE ACILMIS GASTROSTOMI YOLUNDAN RADYOLOJIK YERLESTIRME

1. Floroskopi kilavuzlugunda, var olan gastrostomi tlipiinden yumusak uglu kilavuz tel (maksimum 0,038" capinda) gegirin. Kilavuz
telin distal ucu, midede gériintilenebilir olmalidir.

2. Mevcut gastrostomi tiiplinii kilavuz tel tizerinden ¢ikarin ve kilavuz telin distal ucunu midede kismen sarmal halde birakin.
3. Kilavuz teli pilordan yénlendirerek duodenuma ilerletin.

4. Cihaz yerlesimini tamamlamak igin “Radyolojik Islem igin Tiip Yerlestirme” ve “Tiip pozisyonunun dogrulanmasi” baslikli
bélimlerde agiklanan talimatlara bakin.

ONERILEN ENDOSKOPIK YERLESTIRME ISLEMI

1. Rutin Ozofagogastroduodenoskopi (EGD) yapin. I§Iem tamamlandiktan ve tupun yerlesimine kontrendikasyon teskil edebilecek
anomali gézlemlenmemesi kosuluyla hastaya siipin pozisyon verin ve hava ile mide insuflasyonunu gerceklestirin.

2. Major damarlar, visera ve yara dokusu bulunmayan bir gastrostomi alani segmek icin anterior abdominal duvardan
transilliminasyon yapin. Alan genellikle klavikula orta hattinda gébek deligi ile sol kostal sinir arasindaki mesafenin ugte biridir.

3. Istedidiniz giris alanina parmaginizla bastirin. Endoskopist bastirma hareketinin sonucunu gastrik duvarin anterior yiizeyindenet
bir sekilde goérebilmelidir.

4. Segilen giris alaninda cildi hazirlayin ve értan.

5. Cihazi yukarida yer alan “Gastropeksi Yerlesimi” bélimiindeki talimatlara gore yerlestirin.

STOMA YOLUNUN OLUSTURULMASI VE DILATASYONU

1. Mide insifle ve abdominal duvarla bitisik haldeyken stoma yolunu agin. Ponksiyon alanini gastropeksi paterninin ortasinda
belirleyin. Alanin kostal sinirin altinda ve transvers kolonun lstlinde midenin distal gévdesini kapladigini endoskopi
kilavuzlugunda dogrulayin.

DIKKAT: Rektus kasinin medial iigte ikisi ve lateral iigte birinin kesigiminde seyreden epigastrik arterden kaginin.

UYARI: POSTERIOR GASTRIK DUVAR, PANKREAS, SOL BOBREK, AORT VEYA DALAGIN PONKSIYONUNU ONLEMEK iGN
PONKSIYON iGNESINi GOK DERINE iLERLETMEKTEN KAGININ.

2. Ponksiyon alanini peritoneal ylizeye kadar %1 lidokainli lokal enjeksiyon ile anestetize edin.

3. Gastropeksi paterninin ortasindan gastrik limenin icine pilora dogru 0,038" uyumlu bir introdiiser igne ile giris yapin.

NOT: En iyi giris acisi, cilt ylizeyine 45 derecelik agidir.

4. Dogru igne yerlesimini dogrulamak igin endoskopik gérintiileme kullanin.

5. Mideye igneden maksimum 0,038" boyutlu bir kilavuz tel ilerletin. Endoskopi kilavuzlugunda kilavuz teli atravmatik pens ile titun.
6. Kilavuz teli yerinde birakarak introdiiser igneyi gikarin ve merkez protokoliine uygun sekilde bertaraf edin.

7. Yukarida yer alan “Dilatasyon” bélimiindeki talimatlara gére stoma yolunu dilate edin.
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ENDOSKOPIK ISLEM ICIN TUP YERLESTIRME

. Uygun boyutlu AMT Geleneksel Uzunlukta GJ beslenme cihazini segin ve yukarida yer alan“Tlp Hazirlama” bolimindeki

talimatlara gére hazirlayin.

. Tipun distal ucunu kilavuz tel Gizerinden stoma yolu ve ardindan mide igine ilerletin.
. Endoskopi kilavuzlugunda sttiir halkasini veya tliptin ucunu atravmatik pens ile tutun.
. AMT Geleneksel Uzunlukta GJ beslenme cihazini pilor ve tst duodenumun iginden ilerletin. Ug Treitz Ligamentini gegecek sekilde

pozisyonlanana ve balon mideye girene kadar pensle tlpt ilerletmeye devam edin.

. Tlpu serbest birakin ve tlipi yerinde birakarak endoskopu pensle birlikte gekin.
. Luer slip siringa kullanarak Tiip Kullanim ve Bakim Talimatiarr BALON SISIRME HACMI bélimiine gére balonu sisirin.
. Balonu gastrik mukoza ile temas edecek sekilde nazikge oturtun (Sekil A-3) ve AMT Geleneksel G-JET® Griiniiniin sikica

sabitlenmesini saglayacak sekilde dis tespit aparatini (Sekil A-4) konumlandirin. Dis tespit aparatini en yakin cm isaretine geri
kaydirarak tlpun hafifce ileri geri gidebilecegi kadar boslugun oldugundan emin olun.

UYARI: ASIRI SIKMAK, TUPUN GOMULEREK GASTRIK DUVARA EROZYONUNA, BUNA BAGLI OLARAK DA DOKU
NEKROZU, ENFEKSIYON, PERITONIT, SEPSIS VE ESLIK EDEN SEKELLERE SEBEP OLABILIR. DI$ TESPIT APARATI
SUTURLE SABITLENMEMELIDIR.

8.
9.

2
3.
4
5

Kilavuz teli gikarin.
Yukarida yer alan “TUlp pozisyonunun dogrulanmasi” bolimiindeki talimatlara goére tiip pozisyonunu dogrulayin.

VAR OLAN GASTROSTOMI YOLUNDAN ENDOSKOPIK YERLESTIRME

. Yerlesik protokolii takip ederek rutin Ozofagogastroduodenoskopi (EGD) yapin. islem tamamlandiktan ve tiipiin yerlesimine

kontrendikasyon teskil edebilecek anomali gézlemlenmemesi kosuluyla hastaya stipin pozisyon verin ve hava ile mide
instflasyonunu gergeklestirin.

. Kalici gastrostomi tlipii goriintiileme alanina girene kadar endoskopu yénlendirin.

Kalici gastrostomi tliptinden yumusak uglu kilavuz tel gegirin ve tup( ¢ikarin.

. Yukarida yer alan “Endoskopik islem Igin Tiip Yerlestirme” bélimiine gore tlpl yerlestirin.

“Tlp pozisyonunun dogrulanmasi” béllimiinde yer alan dnceki talimatlara gére tiip yerlesimini dogrulayin.

NOT: Cihaz ve diger kit bilesenleri, yerel imha yonergelerini takip ederek veya konvansiyonel atik yoluyla imha edilebilir.

ENFit®, Global Enteral Device Supplier Association, Inc. sirketinin tescilli ticari markasidir
ENFit® baglantisi, diger enteral olmayan tibbi cihazlara yanliglikla baglanmayi azaltmak amaciyla tasarlanmistir.
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CESKY AMT Tradiéni G-JET® - Umisténi zafizeni — pokyny k pouziti

UPOZORNENI: Slozky jsou dodavany sterilni: Pouze pro jednoho uzivatele. Tento zdravotnicky prostredek znovu
nepouzivejte, neprepracovavejte ani opakované nesterilizujte. Mohlo by to ohrozit vliastnosti biokompatibility, vykon
prostiedku a/nebo integritu materialu; coz miize mit za nasledek potencialni zranéni, nemoc a/nebo smrt pacienta.

Pouze pro enteralni vyzivu a/nebo léky.

OBSAH SOUPRAVY

(1) Tradiéni vyZivovaci zafizeni AMT G-JET® (1) Mala stfikacka (Luer-slip)
|(1) Velka stiikacka (katétr nebo ENFit®) ‘(2) Gaza 4" x4" (10 cm x 10 cm) |
DOPLNKOVE KOMPONENTY (NEZAHRNUTE V SOUPRAVE)
Sada T upeviiovacu Sada dilatatorG (AMT P/N: IP-DIL)
0,038" kompatibilni zavadéci jehla 0,038" vodici drat s davkovacem (AMT P/N: 4-GW-5)
Skalpelova cepel €. 11
POPIS

Vyzivovaci zafizeni AMT GJ tradi¢ni délky (obr. A) zajistuje soucasnou zalude¢ni dekompresi/odvodnéni a podavani enteralni
vyzivy do distalniho dvanactniku nebo proximalniho lacniku.

ZAMYSLENE POUZITI

AMT Traditional G-JET® je uréen pro Zaludeéni dekompresi / drenaz a dodavani enteralni vyZivy do distalniho duodena nebo
proximalniho jejuna. AMT Traditional G-JET" je urcen pro umisténi kvalifikovanymi zdravotnickymi odborniky. AMT Traditional G-
JET” je uréen k pouZziti |ékali a oSetfovateli/uzivateli.

INDIKACE K POUZITi

Vyzivovaci zafizeni GJ tradi¢ni délky je indikovano k pouZziti u dospélych, dospivajicich, déti a kojencti s hmotnosti nad 10 kg ktefi
nemohou absorbovat dostate¢nou vyzivu zaludkem, ktefi maiji problémy s pohyblivosti stfev, obstrukci Zalude¢niho vyvodu, zavazny
gastroezofagealni reflux, jsou ohrozeni aspiraci nebo u téch, ktefi méli pfedchozi ezofagektomii nebo gastrektomii. Pouziti této sondy
Je rovnéz klinicky indikovano, je-li potfeba sou¢asna Zaludecni dekomprese a laénikové vyzivovani. To zahrnuje pacienty, u nichzjiz
podvyziva jiz existuje nebo muze mit sekundarné za nasledek soubézné stavy.

KONTRAINDIKACE

Kontraindikace pro umisténi transgastrického lacnikového vyzivovaciho zafizeni zahrnuji mimo jiné ascites, zakrok v tlustém stieve,
portalni hypertenzi, peritonitidu a morbidni obezitu.

KOMPLIKACE

Nasledujici komplikace mohou byt spojeny s jakymkoli transgastrickym lacnikovym vyZivovacim zafizenim: Rozklad kuze « Infekce *
Hypergranulaéni tkar « Zaludeéni nebo dvanactnikové viedy ¢ Intraperitonealni Unik « Tlakova nekréza « Migrace jejunalni vétve «
Perforace stfeva « Vysunuti opory trubice (pruziny) « Intususcepce

POZNAMKA: Jestlize v souvislosti s pouzivanim tohoto zafizeni dojde k zavaznému incidentu, kontaktujte spole¢nost AMT, nageho
zplnomocnéného zastupce pro Evropu (zastupce EK) a/nebo kompetentni organ ¢lenského statu, ve kterém sidlite.

KLINICKE PRINOSY

Klinické vyhody, které Ize odekavat pii pouzivani AMT Traditional G-JET®, zahrnuji, ale nejsou omezeny na:
* Poskytuje pfimy pfistup do Zaludku a jejuna pro vedeni potravy, dekompresi nebo vedeni léku

e Zatizeni mize byt umisténo bud béhem procedury pocate¢niho umisténi nebo jako nahradni zatizeni

* Vedeni Iékl a potravy pacientovi je okamzita a udrzuje Zivot

* Vyrobeno z Iékafského silikonu pro sniZeni podrazdéni pokozky a zlep$eni pohodli pacienta

« Nastavitelna podlozka pro pfizptisobeni riznym potfebam velikosti pacienta

« Umozniuje pacientiim déle pfijimat potravu diky mensimu poctu pfipadi zauzlovani nebo ucpani hadic¢ek
FUNKCNI CHARAKTERISTIKY

Vykonové charakteristiky AMT Traditional G-JET® zahrnuji, ale nejsou omezeny na:

* Unikatni vnitni struktura trubice — prechod od tfilumenového designu v jeho proximalnim (Zalude¢nim) segmentu k jednomu
funkénimu lumenu v jeho distalnim (jejunalnim) segmentu

e Jejunalni lumen nabizi vétsi plochu prafezu v jejundini ¢asti, aby se zabranilo ucpani

« Technologie Anti-kink (pouze 16F a 18F), kterd pomaha udrzovat pratok

* Unikatni balének ve tvaru ,jablka“ navrzeny tak, aby omezil Gnik a sniZil riziko nahodného vytaZeni z mista stomie
« Dvoijité bezpe¢nostni popruhy, které umoziuji nezavisly pfistup k Zalude¢nimu a/nebo jejunalnimu portu

* Vnéjsi podlozka minimalizuje kontakt a umoZzriuje pokoZce dychat

MATERIALY ZARIZENI

AMT Traditional G-JET® se sklada z nasledujicich materiala: Lékarsky silikon (96%) « Lékarsky termoplast (2%) « Lékarsky silikonovy
tamponovy tiskovy inkoust (1%) « LékaFsky splétany steh (1%) « Lékarsky termoplast (Pouze verze ENFit®) « Nerezova ocel pro
zarizeni 16Fr a 18Fr

POSTUP UMISTENI (PRO ZDRAVOTNICKE ODBORNIKY)

UPOZORNENI: Pfed umisténim prosim zkontrolujte veskery obsah soupravy ohledné poskozeni. Pokud je baleni poskozené
nebo sterilni bariéra porusena, produkt nepouzivejte.

Vyzivovaci zafizeni AMT GJ tradiéni délky muZe byt umisténo perkutanné pod fluoroskopickym nebo endoskopickym navadénim
nebo jako nahrada stavajiciho zafizeni za pouZiti zavedeného stomatického traktu.

UPOZORNENI: Gastropexe musi byt provedena k pfipojeni zaludku k predni bfi$ni sténé, misto vlozeni vyzivovaci sondy
musi byt uréena, stomaticky trakt dilatovany pred vlozenim pavodni sondy k zajiSténi bezpe¢nosti a pohodli pacienta. Délka
sondy musi byt dostate¢na, aby mohla byt umisténa za zavésny sval dvanactniku.

UPOZORNENI: Nepouzivejte zasobnikovy balének vyzivovaci sondy jako zafizeni gastropexe. Balonek muize prasknout a
nebude schopen pfipojit Zaludek k predni bfi$ni sténé.
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PRIPRAVA SONDY

1. Zvolte vhodnou velikost vyZivovaci zatizeni AMT GJ tradi¢ni délky, vyjméte z obalu a zkontrolujte, zda nedoslo k poskozeni.

POZNAMKA: Sici smycka na distalnim konci zaFizeni je nejéast&ji pouzivana pfi endoskopickych umisténi. Pokud neni pro

predpokladanou metodu umisténi nezbytna Sici smycka, doporucuje se ji pred umisténim ustfihnout a jemné odstranit.

NEPOUZIVEJTE nadmérnou silu k odstranéni Sici smycky, jelikoZ by to mohlo poskodit ziZeny konec zafizeni.

2. Nafouknéte balének nafukovacim otvorem balénku pomoci stiikacky luer-slip destilovanou nebo sterilni vodou na doporuéeny objem
plnéni (obr. A-5).

3. Odstrafite stiikadku a ovéfte integritu balonku jemnym stlagenim balonku, Tabulce 1 - OBJEM NAFOUKNUTI BALONKU
abyste zkontrolovali jeho t&snost. Vizualné zkontrolujte balének a ovéite Francouzska Min. | Doporuéeny | Max.
symetrii. Symetrie muze byt dosaZeno jemnym rolovanim balonku mezi velikost objem objem objem
prsty. Viozte stfikacku zpét a odstrarite z balonku veskerou vodu. 14FR&16FR | 3 ML 4 ML 5ML

4. Pomoci stfikacky Luer-slip vyplachnéte vodu zalude¢nim i lanikovym
otvorem (obr. A-1 a A-2), abyste ovéili prlichodnost. 18 FR 7ML S ML 9 ML

VAROVANI: NEREZEJTE DISTALNi KONEC SONDY, ABYSTE VYTVORILI 22 FR 8 ML 10 ML 12 ML

PRIZPUSOBENQU LACNIKOVOU DELKU. TIMTO ZPUSOBEM BYSTE
ODSTRANILI MEKKY, ZUZENY KONEC ZARIZENI A ODKRYLI OPORU SONDY.

5. Namazte distalni konec sondy ve vodé rozpustnym lubrikantem. Nepouzivejte mineralni olej ani ropnou vazelinu.

6. Lacnikovy lumen $tédfe namazte ve vodé rozpustnym lubrikantem. Nepouzivejte mineralni olej ani ropnou vazelinu.
POZNAMKA: Pouzivejte pouze ve vodé rozpustny lubrikant. Lubrikanty na bazi tuki, jako jsou oleje, mohou pfispivat k degradaci
silikont a mohou zkratit Zivotnost zafizeni.

NAVRHOVANY POSTUP RADIOLOGICKEHO UMISTOVAN{

. Umistéte pacienta do polohy na zadech.

. Pripravte a usadte pacienta podle klinického protokolu.

. Zajistéte, aby levy jaterni lalok nebyl nad fundem nebo télem Zaludku.

. Identifikujte stfedovy okraj jater pomoci CT skenu nebo ultrazvuku.

. Mize byt podavan glukagon 0,5 az 1,0 mg IV, aby se snizila peristaltika Zaludku.

UPOZORNENI: Kontrolujte pokyny pro pouziti glukagonu ohledné rychlosti iv vstfikovani a doporuéeni pro pouziti u

pacientu zavislych na inzulinu.

6. Naplnite Zaludek vzduchem pomoci nasogastrického katétru, obvykle 500 az 1000 ml nebo dokud nedosahnete dostatecného
roztazeni. Casto je nutné pokracovat v napliiovani vzduchem béhem postupu, zejména v dobé propichovani jehly a dilatace
traktu, aby se Zaludek roztahl tak, aby se sténa zaludku dostala k predni bfiSni steéné.

7. Zvolte misto pro zavedeni katétru v levé podzeberni oblasti, nejlépe pfes boéni sténu nebo postranné do svalu rectus abdomins
(pozor na cesty horni epigastrické artérie podél medialniho aspektu rektu) a pfimo nad télem zaludku smérem k velkému
zakfiveni. Pomoci fluoroskopie zvolte misto, které umoziuje pfimou vertikalni cestu jehly. Ziskejte bo¢ni pohled pres stul pied
umisténim gastrostomie pfi podezfeni na pferuseni tlustého nebo tenkého stfeva pred zaludkem.

POZNAMKA: Kontrast PO/NG muze byt podavan v predchazejici noci nebo klystyr podany pfed umisténim k uklidnéni pfi¢ného

traéniku.

8. Pripravte a zakryjte podle protokolu zafizeni.

UMISTENI GASTROPEXE

UPOZORNENI: Doporuéuje se provadéni tfibodové gastropexe v trojihelnikové konfiguraci k zaji$téni pfipojeni gastrické

stény k predni bfiSni sténé.

1. Umistéte znacku na kizi do mista pro vlozeni sondy. Definujte gastropexicky vzorek tak, Ze umistite tfi znacky na kazi
rovnomérné od mista vkladani sondy a do trojuhelnikové konfigurace.

VAROVANI: POVOLTE DOSTATECNOU VZDALENOST MEZI MISTEM VKLADANI A UMISTENIM GASTROPEXE, ABY

NEDOSLO K INTERFERENCI T UPEVNOVACE A NAFOUKNUTEHO BALONKU.

2. Lokalizujte mista punkce 1% lidokainem a podavejte lokalni anestezii na pokozku a peritoneum.

3. Umistéte prvni T upeviiovac a potvrdte intragastrickou polohu. Opakujte postup, dokud nebudou v&echny tii T upevriiovace
zasunuty do roh0 trojuhelniku.

4. Zajistéte zaludek k pfedni bfisni sténé a postup dokondete.

VYTVORTE STOMATICKY TRAKT

s ON =

1. Vytvorte stomaticky trakt se Zaludkem, ktery je stale nafouknuty a pfiléha k bfisni sténé. Uréete misto punkce ve stfedu
gastropexalniho vzoru. Pomoci fluoroskopického vedeni potvrdte, Ze misto prekryva distalni télo Zaludku pod okrajem bficha a
nad pfiénym tranikem.

UPOZORNENI: Vyhnéte se epigastrické artérii, ktera prochazi v misté spojenim medialnich dvou tretin a lateralni jedné

tietiny svalu rectus.

VAROVANI: DBEJTE NA TO, ABYSTE NEPRONIKLI JEHLOU PRILIS HLUBOKO, ABY NEDOSLO K PROPICHNUTI ZADNi

STENY ZALUDKU, PANKREATU, LEVE LEDVINY, AORTY NEBO SLEZINY.

2. Anestetizujte misto punkce mistnim podanim 1% lidokainu az k peritonealnimu povrchu.

3. Vlozte kompatibilni zavadéci jehlu 0,038" do stfedu vzoru gastropexe do Zaludeéniho lumenu sméfujiciho k vratniku.

POZNAMKA: Nejlepsim thlem vioZeni je Ghel 45 stupiiti k povrchu kize.

4. K ovéfeni spravného umisténi jehel pouzijte fluoroskopickou vizualizaci. Navic k napomahani pfi ovéfeni mize byt na naboj jeHy
pfipojena stfikacka naplnéna vodou a vzduch z Zalude¢niho lumenu.

POZNAMKA: Kontrast miize byt aplikovan pfi navratu vzduchu k vizualizaci Zalude&nich zahybt a potvrzeni polohy.

5. Posunuijte vodici drat az do 0,038" pies jehlu a civku do fundu Zaludku. Potvrdte pozici.

6. Vyjméte jehlu zavadéce, ponechte vodici drat na misté a zlikvidujte podle protokolu zafizeni.

7. Posunuite flexibilni katétr kompatibilni s 0,038" pfes vodici drat a pomoci fluoroskopického vedeni manipulujte vodici drat do
Zaludecni dutiny.

8. Posunuijte vodici drat a flexibilni katétr, dokud Spicka katétru nedosahne k vratniku.

9. Projedte pres vratnik a posunujte vodici drat a katétr do dvanactniku a za zavésny sval dvanactniku.

10.Odstrarite katétr a na misté nechejte vodici drat.
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DILATACE

1. Pouzijte skalpelovou Eepel €. 11 k vytvoreni malého kozniho fezu, ktery se rozprostira podél vodiciho dratu smérem doll pres
podkozni tkarn a fascii bfiniho svalstva. Po provedeni fezu zlikvidujte podle protokolu zafizeni.

2. Posunuite dilatator vodicim dratem a dilatujte stomaticky trakt na poZzadovanou velikost.
3. Demontujte dilatator nad vodicim dratem a vodici drat ponechte na misté.

UMISTENI SONDY PRO RADIOLOGICKY POSTUP

POZNAMKA: K usnadnéni postupu sondy pies stomaticky trakt miize byt pouZit odlupovaci plast.

. Zvolte vhodné vyzivovaci zatizeni AMT GJ tradi¢ni délky a pfipravte je podle pokynu v ¢asti ,Pfiprava sondy“ vyse.

. Posunuijte distalni konec sondy pres vodici drat tak, stomatickym traktem a do Zaludku.

. Otoéte vyzivovaci zafizeni AMT GJ tradi¢ni délky béhem postupu, abyste usnadnili priichod sondou pres vratnik a do lacniku.

. Sondu posunujte, dokud se hrot sondy nedostane za zavésny sval dvanactniku a balének se dostane do Zaludku.

. Pomoci stfikagky Luer-slip naplite balének podle &asti OBJEM NAFOUKNUTiI BALONKU Pokyny k pouzivéni sondy a pééi o ni.
. Jemne balonek (obr A-3) pnlozte protl zaludecnl sInzmcn a umistéte vneJS| podlozku (obr A-4) abys\e zajlstlll bezpecné umisténi

o g hr WN =

znacce.

VAROVANI: VYTVORENI PRILIS PRILEHAVEHO USAZENiI MUZE ZPUSOBIT ZAPUSTENI S EROZi V ZALUDECNI STENE,
COZ MUZE MIT ZA DUSLEDEK NEKROZU TKANE, INFEKCI, PERITONITIDU, SEPSI A SOUVISEJICi DUSLEDKY. VNEJSI
PODLOZKA NESMi BYT PRISITA NA MISTO.

7. Odstrarite vodici drat.
OVERTE POLOHU SONDY

1. Radiologicky ovéfte spravné umisténi sondy, abyste zabranili pfipadné komplikaci (napf. podrazdéni nebo perforaci stfev), a
zajistéte, aby sonda netvofila v Zaludku nebo tenkém stfevé smycku.

POZNAMKA: Lagnikova &ast sondy obsahuje pro zafeni nepropustny material a miZe byt pouzita k radiologickému potvrzeni
polohy. Do balénku nevstiikujte kontrastni latku.

2. Pomoci hrotu katétru nebo stikacky ENFit® vstiiknéte kontrastni latku ptimo do Zaludeéniho a la&nikového otvoru k ovéfeni
pruchodnosti a spravné polohy sondy.

3. Zkontrolujte vihkost kolem stomie. Pokud se objevi znamky Uniku z Zaludku, zkontrolujte polohu sondy a umisténi vnéjsi
podlozky. Pridejte tekutinu podle potfeby v krocich po 1-2 ml.

UPOZORNENI: Nepfesahujte uvedeny celkovy objem balénku.
4. Ujistéte se, Ze neni vnéjsi podlozka umisténa pfili§ tésné na kizi a spociva 2—-3 mm nad bfichem.
5. Zdokumentujte datum typ, velikost a ¢islo Sarze sondy objem pInéni balonku stav pokozky a toleranci pacienta k postupu.

RADIOLOGICKE UMISTENI PRES STAVAJICI GASTROSTOMICKY TRAKT

1. Vlozte vodici drat s pruznym hrotem (do priméru 0,038") skrz stavajici gastrostomickou sondu pod fluoroskopickym navadénim.
Distalni konec vodiciho dratu by mél byt viditelny v Zaludku.

2. Odstrarite stavajici gastrostomickou sondu skrz vodici drat, pfi¢emz distalni konec vodiciho dratu nechejte ¢aste¢né navinutyv
Zaludku.

. Projdéte vodicim dratem pres vratnik a posurite vodici drat do dvanactniku.
4. Viz pokyny uvedené v ¢astech nazvanych ,Umisténi sondy pro radiologicky postup” a ,Ovéfte polohu sondy"”.

w

NAVRHOVANY POSTUP ENDOSKOPICKEHO UMISTEN{

1. Provedte rutinni ezofagogastroduodenoskopii (EGD). Jakmile je postup dokonéen a nejsou zjistény zadné abnormality, které by
mohly pfedstavovat kontraindikaci k umisténi sondy, umistéte pacienta do polohy na zadech a nafouknéte Zaludek vzduchem.

2. Prosvitte skrze pfedni bfi$ni sténu, abyste zvolili misto gastrostomie mimo hlavnich cévy, vnitfnosti a tkan jizvy. Misto jeobvykle
jedna tretina vzdalenosti od pupku k levému okraji bficha v medioklavikularni linii.

3. Stisknéte prstem zamyslené misto vkladani. Endoskopista by mél jasné vidét vyslednou depresi na pfednim povrchu Zaludeéni
stény.

4. Pripravte a pokryjte pokoZku na vybraném misté vkladani.

5. Umistéte zafizeni podle pokynu v ¢asti ,Umisténi gastropexe” uvedené vyse.

VYTVORTE STOMATICKY TRAKT A DILATACI

1. Vytvorte stomaticky trakt se Zaludkem, ktery je stale nafouknuty a pfiléha k bfisni sténé. UrCete misto punkce ve stfedu
gastropexalniho vzoru. S endoskopickym vedenim potvrdte, Ze misto pfekryva distalni télo Zaludku pod bfisnim okrajem a nad
pricnym tracnikem.

UPOZORNENI: Vyhnéte se epigastrické artérii, ktera prochazi v misté spojenim medialnich dvou tetin a lateralni jedné

tretiny svalu rectus.

VAROVANI: DBEJTE NA TO, ABYSTE NEPRONIKLI JEHLOU PRILIS HLUBOKO, ABY NEDOSLO K PROPICHNUTi ZADNi
STENY ZALUDKU, PANKREATU, LEVE LEDVINY, AORTY NEBO SLEZINY.

2. Anestetizujte misto punkce mistnim podanim 1% lidokainu az k peritonedalnimu povrchu.

3. Vlozte kompatibilni zavadéci jehlu 0,038" do stfedu vzoru gastropexe do Zaludec¢niho lumenu sméfujiciho k vratniku.
POZNAMKA: Nejlepsim thlem vioZeni je ihel 45 stupiit k povrchu kaze.

4. Kovéfeni spravného umisténi jehly pouZijte endoskopickou vizualizaci.

5. Posurite vodici drat az do 0,038" skrz jehlu do Zaludku. Pomoci endoskopické vizualizace uchopte vodici drat atraumatickymi
klestémi.

6. Vyjméte jehlu zavadéce, ponechte vodici drat na misté a zlikvidujte podle protokolu zafizeni.
7. Dale stomaticky trakt rozsifujte podle pokynli uvedenych v &asti,Dilatace*.

101



A WON =

~N o o,

UMISTENI SONDY PRO ENDOSKOPICKY POSTUP

. Zvolte vhodné vyzivovaci zatizeni AMT GJ tradi¢ni délky a pfipravte je podle pokynu v ¢asti,Pfiprava sondy” uvedené vyse.

. Posunuite distalni konec sondy pres vodici drat tak, stomatickym traktem a do Zaludku.

. Pomoci endoskopického navadéni uchopte Sici smycku nebo hrot sondy atraumatickymi klestémi.

. Posurite vyZivovaci zafizeni AMT GJ tradi¢ni délky pfes vratnik a horni dvanactnik. Pokracujte v posunovani sondy pomoci klesf,

dokud nebude hrot umistén za zavésnym svalem dvanactniku a balének nebude v Zaludku.

. Uvolnéte sondu a vytahnéte zarover endoskop a klesté, sondu nechte na misté.
. Pomoci stfikagky Luer-slip naplite balének podle &asti OBJEM NAFOUKNUTiI BALONKU Pokyny k pouzivéni sondy a pééi o ni.
. Jemne balonek (obr A-3) pnlozte protl zaludecnl sInzmcn a umistéte vneJS| podlozku (obr A-4) abys\e zajlstlll bezpecné umisténi

znacce.

VAROVANI: VYTVORENI PRILIS PRILEHAVEHO USAZENiI MUZE ZPUSOBIT ZAPUSTENI S EROZi V ZALUDECNI STENE,
COZ MUZE MIT ZA DUSLEDEK NEKROZU TKANE, INFEKCI, PERITONITIDU, SEPSI A SOUVISEJICi DUSLEDKY. VNEJST
PODLOZKA NESMi BYT PRISITA NA MISTO.

8.
9.

Odstrarite vodici drat.
Oveéfte polohu sondy podle pokynl uvedenych v ¢asti,Ovéfte polohu sondy“.

ENDOSKOPICKE UMISTENI EXISTUJICIM GASTROSTOMICKYM TRAKTEM

. Podle zavedeného protokolu provedte rutinni ezofagogastroduodenoskopii (EGD). Jakmile je postup dokonéen a nejsou zjistény

Zzadné abnormality, které by mohly predstavovat kontraindikaci k umisténi sondy, umistéte pacienta do polohy na zadech a
nafouknéte zaludek vzduchem.

2. Manipulujte s endoskopem, dokud neni vnitfni gastrostomicka sonda v zorném poli.

3. Vlozte vodici drat s pruznym hrotem skrz vnitfni gastrostomickou sondu a sondu vyjméte.
4.

5. Ovérte spravné umisténi sondy podle pfedchozich pokyn( v ¢asti,Ovéite polohu sondy”.

Umistéte sondu podle ¢asti ,Umisténi sondy pro endoskopicky postup vyse.

POZNAMKA: Zafizeni a dal$i sougasti soupravy Ize zlikvidovat podle mistnich pokynd pro likvidaci nebo podle protokolu zafizeni.

ENFit® je registrovana obchodni znamka spolegnosti Global Enteral Device Supplier Association, Inc.

Pfipojeni ENFit® je uréeno je snizeni chybnych pfipojeni k jinym neenteralnim zdravotnickym aplikacim.
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PORTUGUES AMT Tradicional G-JET® - Instrugdes para a utilizagio de colocagio do aparelho

CUIDADO: Os componentes sido fornecidos Esterilizados: Apenas para um sé usuario. Nao reutilize, reprocesse nem
resterilize este dispositivo médico. Isso pode comprometer as caracteristicas de biocompatibilidade, o desempenho do
dispositivo e/ou a integridade do material; qualquer um deles pode resultar em danos potenciais ao paciente, doenca e/ou
morte.

Apenas para nutrigdo e/ou medicagao enteral.

(1) Dispositivo de Alimentagao Tradicional G-JET® da AMT (1) Seringa pequena (Deslizante tipo Luer)
|(1) Seringa grande (tipo Cateter ou ENFit®) ‘(2) Gaze de 4 x 4 polegadas (10 cm x 10 cm) |
COMPONENTES SUPLEMENTARES (NAO INCLUIDOS NO KIT)
Conjunto de Fixador em formato de "T" Conjunto de Dilatador (AMT P/N: IP-DIL)
Agulha Introdutora Compativel de 0,038” Fio-guia de 0,038” com Distribuidor (AMT P/N: 4-GW-5)
Lamina de Escalpelo n°11
DESCRIGCAO

O dispositivo de alimentagcdo GJ de Comprimento Tradicional da AMT (Fig A) permite a descompress&o/drenagem gastrica
simultanea e a distribuigdo de nutrigdo enteral no duodeno distal ou jejuno proximal.

USO PRETENDIDO

O AMT Tradicional G-JET® destina-se a ser utilizado para a descompresséo/drenagem gastrica e a distribuicdo de nutrigdo enteral
no duodeno distal ou jejuno proximal. O AMT Tradicional G-JET® é destinado a ser colocado por profissionais de satde qualificados.
O AMT Tradicional G-JET® destina-se a ser utilizado por clinicos e prestadores de cuidados/utilizadores.

INDICAGOES PARA A UTILIZAGAO

O Dispositivo de Alimentagdo GJ de Comprimento Tradicional é indicado para a utilizagdo em pacientes adultos, adolescentes,
criangas e bebés acima dos 10 kg que ndo podem absorver nutrigdo adequada através do estomado, que apresentem problemas de
mobilidade intestinal, obstrugdo da saida gastrica, refluxo gastroesofagico grave, estejam em risco de aspiragéo ou que apresentem
histérico de esofagectomia ou gastrectomia anterior. O uso desta sonda também € indicada clinicamente quando forem

necessarias a descompressao gastrica e a alimentagéo jejunal simultaneas. Esta inclui pacientes nos quais ja exista a desnutrigdo,
ou quando possa conduzir a afe¢des secundarias a concomitantes.

CONTRAINDICAGOES

As contraindicagdes da colocagdo de um aparelho de alimentag&o transgastrico-jejunal incluem, mas néo se limita as ascites,
interposigao do colon, hipertenséo portal, peritonite e obesidade mérbida.

COMPLICAGOES

As complicagdes a seguir podem ser associadas com qualquer aparelho de alimentagéo transgastrico-jejunal: Ruptura da Pele «
Infegéo « Hipergradulagéo Tecidual * Ulceras no Estdmago ou Duodeno ¢ Vazamento Intraperitoneal « Necrose por Presséo *
Migragao de Membro Jejunal « Perfuragédo de Intestinos « Deslocagdo de Suporte (Mola) de Tubagem « Intussuscecéo

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

BENEFICIOS CLINICOS

Os beneficios clinicos a esperar ao utilizar o AMT Tradicional G-JET® incluem mas n&o est3o limitados a:

* Proporciona acesso direto ao estdmago e jejuno para a alimentagéo, descompresséao ou canalizagdo de medicamentos

« O dispositivo pode ser colocado quer num procedimento de colocacao inicial ou como dispositivo de substituigdo

* A canalizagdo de medicamentos e a alimentagdo do paciente é imediata e sustenta a vida

« Feito de silicone de qualidade médica para reduzir a irritagdo da pele e melhorar o conforto do paciente

« Suporte ajustavel para acomodar varias necessidades de dimensionamento dos pacientes

* Permite que os pacientes se alimentem durante mais tempo através de menos casos de dobra ou entupimento da tubagem
CARATERISTICAS DE DESEMPENHO

As caracteristicas de desempenho do AMT Tradicional G-JET® incluem mas n&o estdo limitadas a:

o Estrutura tubular interna Unica - transi¢bes de um design tri-lumen no seu segmento proximal (gastrico) para um ldmen funcional
no seu segmento distal (jejunal)

e O ldmen jejunal oferece uma area transversal maior na por¢éo jejunal para ajudar a evitar o entupimento
« Tecnologia anti-travamento (apenas 16F e 18F) para ajudar a manter o fluxo

* Baldo exclusivo em forma de "maga" concebido para reduzir as fugas e reduzir o risco de arrancadas acidentais do local do
estoma

« Cintas de seguranca duplas que permitem o acesso independente aos portos Gastricos e/ou Jejunal

« O suporte externo minimiza o contacto e permite que a pele respire

MATERIAIS DO DISPOSITIVO

O AMT Tradicional G-JET® é composto pelos seguintes materiais: Silicone de qualidade médica (96%) « Termoplastico de qualidade

médica (2%) « Tinta para impressao de almofada de silicone de qualidade médica (1%) * Sutura trangada de qualidade médica
(1%) * Termoplastico de qualidade médica (apenas na versdo ENFit®) « Ago inoxidavel para dispositivos 16Fr e 18Fr

PROCEDIMENTO DE COLOCAGAO (PARA PROFISSIONAIS DA AREA DA SAUDE)

CUIDADO: Antes da colocagao, inspecionar todo o contetido do kit para detectar quaisquer avarias. Nao utilizar o produto
se a embalagem estiver danificada ou a barreira estéril estiver violada.

O dispositivo de alimentagdo GJ de Comprimento Tradicional da AMT pode ser colocado percutaneamente sob a orientagdo
fluoroscopica ou endoscépica num aparelo existente ou num trato estomacal estabelecido.

CUIDADO: Uma gastropexia deve ser realizada para afixar o estbmago na parede abdominal anterior, o local de insercio da
sonda de alimentacao identificada, trato estomacal dilatador antes da inser¢do da sonda inicial para garantir a seguranca e
conforto do paciente. O comprimento da sonda deve ser suficiente para que ela seja colocada além do ligamento do treitz.
CUIDADO: Nao utilizar o baldo de retencdo da sonda de alimentagdo como um aparelho de gastropexia. O baldo pode
romper e apresentar falha na fixagcdo do estomago a parede abdominal anterior.
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PREPARACAO DA SONDA

1. Selecionar o dispositivo de alimentagdo GJ de Comprimento Tradicional da AMT do tamanho apropriado, remover da embalagem
e inspecionar se ha avarias.

OBSERVAGAO: A alga da sutura na extremidade distal do aparelho é mais frequentemente utilizada durante as colocagées

endoscopicas. Se o lago do aparelho nédo for necessario para o método de colocagéo previsto, € recomendado cortar e gentiimente

remover a alga da sutura antes da colocagdo. NAO use de forga excessiva para remover a alga de sutura, uma vez que isso pode

danificar a extremidade afunilada da sonda. _ _

2. Inflar o baldo através da porta de insuflagéo do baldo utilizando uma Tabela 1 - VOLUME DE INSUFLAGAO DO BALAO
seringa deslizante do tipo Luer com agua destilada ou esterilizada até o Volume Volume Volume
volume de enchimento recomendado (Fig. A-5). minimo |recomendado| maximo

Escala Francesa

3. Remover a seringa e verificar a integridade do baléo, apertando-o com 14FR & 16 FR 3 ML 4 ML 5 ML
cuidado para verificar se ha vazamentos. Inspecionar visualmente o
baldo para verificar a simetria. A simetria pode ser alcangada girando- 18 FR 7ML 8 ML 9 ML
se suavemente o baldo entre os dedos. Reinserir a seringa e remover 22 FR 8 ML 10 ML 12 ML

toda a agua do baldo.
4. Utilizando uma seringa tipo luer-slip, lave tanto a porta gastrica quanto a jejunal com agua (Fig. A-1 & A-2) para verificar a paténcia.

ATENGAO: NAO CORTAR A EXTREMIDADE DISTAL DA SONDA PARA CRIAR UM COMPRIMENTO JEJUNAL PERSONALIZADO.
FAZE-LO IRA ELIMINAR A PONTA MACIA E AFUNILADA DO APARELHO E EXPOR O SUPORTE DA SONDA.

5. Lubrificar a extremidade distal da sonda com um lubrificante soltvel em agua. N&o utilizar lubrificante a base de éleo ou vaselina.
6. Lubrificar generosamente o lumen jejunal com o lubrificante solivel em agua. N&o utilizar lubrificante a base de dleo ou vaselina.

OBSERVAGAO: Utilize apenas lubrificante solGvel em agua. Lubrificantes & base de lipidios, como 6leos, podem contribuir para a
degradagéo do silicone e podem diminuir a longevidade do dispositivo.

PROCEDIMENTO SUGERIDO PARA A COLOCAGAO RADIOLOGICA

. Colocar o paciente na posigdo supina.

. Preparar e sedar o paciente de acordo com o protocolo clinico.

. Garantir que o lobo esquerdo do figado ndo esteja sobre o fundo de olho ou o corpo do estémago.

. Identificar a extremidade medial do figado por tomografia computadorizada ou ultrassonografia.

. O glucagon 0,5 a 1,0 mg IV pode ser administrado para diminuir o peristaltismo gastrico.

CUIDADO: Consultar as instrugdes do glucagon para utilizagdo em taxa de injecao iv e recomendagdes para uso com
pacientes dependentes de insulina.

6. Insuflar o estbmago com ar utilizando um cateter nasogastrico, geralmente de 500 a 1.000 ml, ou até que a distens&o adequada
seja alcangada. Muitas vezes é necessario continuar a insuflagdo de ar durante o procedimento, especialmente no momento da
pungao com agulha e dilatagéo do trato, para manter o estémago distendido, de modo a recorrer a parede gastrica contra a
parede abdominal anterior.

7. Escolher um local de insercéo de cateter na regiéo subcostal esquerda, preferencialmente no face lateral ou lateral ao musculo
reto abdominal (NB, a artéria epigastrica superior se estende ao longo da face medial do reto) e diretamente sobre o corpo do
estdmago em diregao a maior curvatura. Utilizando a fluoroscopia, escolher um local que permita um trajetério o mais vertical
possivel da agulha. Obter uma vista lateral cruzada da mesa antes da colocagéo da gastrostomia quando houver suspeita de
cdlon interposto ou intestino delgado anterior ao estdmago.

OBSERVAGAO: O contraste de PO/NG pode ser administrado na noite anterior ou um enema administrado antes da colocagéo
para pacificar o célon transverso.

8. Preparar e cobrir de acordo com o protocolo da instalagéo.
COLOCACAO DA GASTROPEXIA

CUIDADO: Recomenda-se a execugdo de uma gastropexia de trés pontos numa configuragao de tridangulo para garantir a
fixagao da parede gastrica a parede abdominal anterior.

1. Realizar uma marcag&o na pele no local de insercéo da sonda. Definir o padrdo de gastropexia colocando trés marcagdes na
pele equidistantes do local de insergéo da sonda e numa configuragao triangular.

ATENGAO: PERMITIR UMA DISTANCIA ADEQUADA ENTRE O LOCAL DE INSERGAO E A COLOCAGAO DA GASTROPEXIA
PARA EVITAR A INTERFERENCIA DO FIXADOR EM FORMATO DE «T» E DO BALAO INSUFLADO.

2. Situar os locais de pung&o com lidocaina a 1% e administrar anestesia local na pele e no peritonio.

3. Colocar o primeiro Fixador em formato de «T» e confirmarf a posigéo intragastrica. Repetir o procedimento até que todos os trés
Fixadores em formato de «T» sejam inseridos nos cantos do triangulo.
4. Fixar o estbmago na parede abdominal anterior e completar o procedimento.

CRIACAO DO TRATO ESTOMACAL

1. Criar o trato estomacal com o estémago ainda insuflado e em aposig&o a parede abdominal. Identificar o local da puncéo no
centro do padréo de gastropexia. Com orientacéo fluoroscopica, confirmar se o local se encontra sobre o corpo distal do
estdmago, abaixo da margem costal e acima do célon transverso.

CUIDADO: Evitar que o trajeto da artéria epigastrica atinja a juncédo dos dois tergos mediais e terceiro lateral do misculo
reto.

ATENGAO: E NECESSARIO TOMAR CUIDADO PARA NAO AVANCAR A AGULHA DE PUNGAO MUITO PROFUNDAMENTE,
EVITANDO, ASSIM, A PERFURAGAO DA PAREDE GASTRICA POSTERIOR, PANCREAS, RIM ESQUERDO, AORTA OU BAGO.

2. Anestesiar o local da pungdo com injecéo local de lidocaina a 1% até a superficie peritoneal.

3. Inserir uma agulha introdutora compativel com 0,038" no centro do padrdo de gastropexia no limen gastrico direcionado para o
piloro.

OBSERVAGAO: O melhor angulo de insergao ¢ um angulo de 45 graus em relagéo a superficie da pele.

4. Utilizar a visualizag&o fluoroscopica para verificar a colocagéo correta da agulha. Além disso, para ajudar na verificagéo, uma
seringa cheia de agua pode ser presa ao conetor da agulha, e o ar aspirado do limen gastrico.

OBSERVAGAO: O contraste pode ser injetado no retorno do ar para visualizar dobras géastricas e confirmar a posigéo.
5. Fazer avancar um fio-guia, até 0,038", através da agulha, e enrolar no fundo do estémago. Confirmar a posigdo.
6. Remover a agulha do introdutor, deixando o fio-guia no lugar, e descartar de acordo com o protocolo da instalagéo.

7. Fazer avangar um catéter flexivel compativel com 0,038" sobre o fio-guia e utilizando um guia fluoroscépico, manipular o fio-guia
no antro do estdmago.

8. Fazer avancar o fio-guia e o catéter flexivel até que a ponta do catéter esteja no piloro.
9. Contornar através do piloro e avangar o fio-guia e catéter dentro do duedeno e além do Ligamento de Treitz.
10.Remover o cateter e deixar o fio-guia posicionado.
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DILATACAO

1. Utilizar uma lamina de escalpelo n° 11 para criar uma pequena incisdo na pele que se estenda ao longo do fio-guia, até que
antinja, em movimento de decida, o tecido subcutaneo e a fascia da musculatura abdominal. Apos a incisdo, descartar de acordo
com o protocolo da instalagéo.

. Fazer avangar um dilatador sobre o fio-guia e dilatar o trato estomacal no tamanho desejado.

3. Remover o dilatador sobre o fio-guia, deixando-o posicionado.

COLOCACAO DE SONDA PARA PROCEDIMENTO RADIOLOGICO

OBSERVAGAO: Uma bainha tipo peel-away pode ser utilizado para possibilitar o avango da sonda através do trato estomacal.

1. Selecionar o dispositivo de alimentagdo GJ de Comprimento Tradicional da AMT apropriado e preprarar de acordo com as

instrugdes na segdo “Preparagdo da Sonda” acima.

2. Fazer avangar a extremidade distal do tubo sobre o fio-guia, através do trato do estbmago e no estémago.

. Girar o dispositivo de alimentagdo GJ de Comprimento Tradicional da AMT enquanto avanga para possibilitar a passagem da
sonda através do piloro e dentro do jejuno.

. Fazer avangar o tubo até que a ponta da sonda esteja além do Ligamento de Treitz e o baldo esteja no estomago

. Utilizando uma seringa do tipo luer-slip, inflar o baldo de acordo com o VOLUME DE INSUFLAGAO DO BALAO, secéo sob as
Instrugdes sobre a Utilizagdo e Cuidado com a Sonda.

. Encaixar delicadamente o baldo (Fig A-3) contra a mucosa gastrica e posicionar o suporte externo (Fig A-4) para garantir a
colocagao segura do G-JET" Tradicional da AMT. Permitir uma pequena folga do tubo para dentro e para fora, deslizando o
suporte externo de volta para a marcagdo mais proxima em centimetros.

ATENGAO: CRIAR UM ENCAIXE MUITO APERTADO PODE LEVAR A INCORPORAGAO COM EROSAO NA PAREDE

GASTRICA, RESULTANDO EM NECROSE TECIDUAL, INFEGAO, PERITONITE, SEPSIS E SEQUELAS ASSOCIADAS. O

SUPORTE EXTERNO NAO DEVE SER SUTURADO NO LOCAL.

7. Remover o fio-guia.
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VERIFICAR A POSICAO DA SONDA

1. Verificar a colocagdo da sonda apropriada radiograficamente para evitar possiveis complicagdes (por exemplo, irritagéo ou
perfuracgéo intestional) e garantir que a sonda néo esteja enrolada dentro do estdmago ou intestino delgado.

OBSERVAGCAO: A porgao jejunal da sonda contém um material radiopaco e pode ser utilizado para confirmar radiograficamente a

posi¢do. N3o injetar contraste do baldo.

2. Utilizando a ponta do Cateter ou a seringa ENFit®, injetar contraste diretamente nas portas gastrica e jejunal para verificar a
perviedade e a posi¢éo apropriada do tubo.

3. Verificar a humidade em torno do estoma. Se houver sinais de vazamento gastrico, verificar a posigao da sonda e a colocagédo do
suporte externo. Adicionar fluido conforme necessario, em incrementos de 1 a 2 ml.

CUIDADO: Néo exceder o volume total do balédo indicado.

4. Garantir que o suporte externo ndo seja colocado muito cérceo a pele e que ele pare de 2 a 3 mm acima do abdémen.

5. Documentar a data, o tipo, o tamanho e o nimero de lote da sonda, o volume de enchimento do baléo, a condi¢do da pele e a
tolerancia do paciente ao procedimento. Iniciar a alimentagdo e a administragdo medicamentosa de acordo com as instrugdes
médicas e apos a confirmagéo da colocagéo da sonda apropriada e sua paténcia.

COLOCACAO RADIOLOGICA POR MEIO DE UM TRATO GASTRONOMICO EXISTENTE

1. Inserir um fio-guia de ponta flexivel (até o diametro 0,038”) através da sonda de gastrostomia sob o guia fluoroscépico. A
extremidade distal do fio-guia deve ser visivel dentro do estémago.

. Remover a sonda de gastrostomia existente sobre o fio-guia, deixando a extremidade distal do fio-guia parcialmente enrolado.

. Mover o fio-guia através do piloro e avangar o fio-guia dentro do duodeno.

. Consultar as instrugdes delineadas nas segoes intituladas “Colocagdo de sonda para procedimento radiolégico” e “Verificar a
posig¢do da sonda” para concluir a colocagao do dispositivo.

PROCEDIMENTO SUGERIDO PARA A COLOCACAO ENDOSCOPICA

1. Realizar a esofagogastroduodenoscopia de rotina (EGD). Uma vez que o procedimento tenha sido concluido e néo sejam
identificadas anormalidades que possam representar uma contraindicacéo a colocagéo da sonda, colocar o paciente em posigéo
supina e insuflar o estbmago com ar.

2. Transiluminar por meio de uma parede abdominal anterior para escolher um local de gastronomia que esteja livre de vasos,
visceras e tecidos cicatriciais de maior porte. Em geral, o local situa-se a um tergo da distancia do umbigo, com relagéo a
margem costal esquerda na linha hemiclavicular.

3. Premir o local da insercéo pretendido com um dedo. O endoscopista deve ver claramente a depress&o resultante na superficie

anterior da parede gastrica.

. Preparar e cobrir a pele no local da insergéo escolhido.

. Colocar o aparelho de acordo com as instrugdes na segdo de “Colocagéo da Gastropexia” acima.

CRIACAO E DILATACAO DO TRATO ESTOMACAL

1. Criar o trato estomacal com o estémago ainda insuflado e em aposi¢éo a parede abdominal. Identificar o local da pungdo no
centro do padrdo de gastropexia. Com orientacdo endoscépica, confirmar se o local se encontra sobre o corpo distal do
estdmago, abaixo da margem costal e acima do célon transverso.

CltJIDADO: Evitar que o trajeto da artéria epigastrica atinja a jungado dos dois tergos mediais e terceiro lateral do musculo

reto

ATENGAO: E NECESSARIO TOMAR CUIDADO PARA NAO AVANGAR A AGULHA DE PUNGAO MUITO PROFUNDAMENTE,

EXEI'SNDO ASSIM, A PERFURAGAO DA PAREDE GASTRICA POSTERIOR, PANCREAS, RIM ESQUERDO, AORTA OU

2. Anestesiar o local da pungdo com injecéo local de lidocaina a 1% até a superficie peritoneal.

3. Ir)lserir uma agulha introdutora compativel com 0,038" no centro do padréo de gastropexia no limen gastrico direcionado para o
piloro.

OBSERVAGAO: O melhor angulo de insergao ¢ um angulo de 45 graus em relagéo a superficie da pele.

4. Utilizar a visualizagado endoscépica para verificar a colocagéo correta da agulha.

. Fazer avangar um fio-guia, até 0,038", através da agulha, dentro do estémago. Por meio do uso da visualizagdo endoscépica,

segurar o fio-guia com férceps atraumatico.

. Remover a agulha do introdutor, deixando o fio-guia no lugar, e descartar de acordo com o protocolo da instalagao.

. Dilatar o trato estomacal de acordo com as instrugdes na segdo de “Dilatagdo” acima.
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COLOCACAO DE SONDA PARA PROCEDIMENTO ENDOSCOPICO

1. Selecionar o dispositivo de alimentagdo GJ de Comprimento Tradicional da AMT com a dimensé&o apropriada e preprarar de
acordo com as instrugdes na sec¢do “Preparagdo da Sonda” acima.

2. Fazer avangar a extremidade distal do tubo sobre o fio-guia, através do trato do estémago e no estémago.
3. Utilizando a orientagdo endoscépica, segurar o lago da sutura ou a ponta da sonda com férceps atraumatico.

4. Fazer avangar um o dispositivo de alimentagdo GJ de Comprlmento Tradicional da AMT através do piloro e duodeno superior.
Continuar a avangar a sonda utilizando férceps até que a ponta seja posicionada além do Ligamenta de Treitz e o baldo esteja
no estdbmago.

5. Liberar a sonda e retirar o endoscopio e férceps em conjunto, deixando a sonda posicionada.

6. Utilizando uma seringa do tipo luer-slip, inflar o baldo de acordo com o0 VOLUME DE INSUFLAGAO DO BALAO, secéo sob as
Instrugbes sobre a Utilizagao e Cuidado com a Sonda.

7. Encaixar delicadamente o balao (Fig A-3) contra a mucosa gastrica e posicionar o suporte externo (Fig A-4) para garantir a
colocagao segura do G-JET® Tradicional da AMT. Permitir uma pequena folga do tubo para dentro e para fora, deslizando o
suporte externo de volta para a marcagdo mais proxima em centimetros.

ATENGAO: CRIAR UM ENCAIXE MUITO APERTADO PODE LEVAR A INCORPORAGAO COM EROSAO NA PAREDE
GASTRICA, RESULTANDO EM NECROSE TECIDUAL, INFEGAO, PERITONITE, SEPSIS E SEQUELAS ASSOCIADAS. O
SUPORTE EXTERNO NAO DEVE SER SUTURADO NO LOCAL.

8. Remover o fio-guia.
9. Verificar a posigédo da sonda de acordo com as instrugdes na segao “Verificar a posigao da sonda”.

COLOCAGAO ENDOSCOPICA POR MEIO DE UM TRATO GASTRONOMICO EXISTENTE

. Seguir o protocolo estabelecido, realizando a esofagogastroduodenoscopia de rotina (EGD). Uma vez que o procedimento tenha
sido concluido e ndo sejam identificadas anormalidades que possam representar uma contraindicagéo a colocagao da sonda,
colocar o paciente em posigédo supina e insuflar o estémago com ar.

. Manipular o endoscépio até que a sonda de gastrostomia intravenosa esteja no campo visual.

. Inserir um fio-guia de ponta flexivel através da sonda de gastrostomia intravenosa e remover a sonda.

. Colocar a sonda de acordo com a segéo “Colocagéo de Sonda para Procedimento Endoscépico” acima.

5. Verificar a colocagédo da sonda apropriada de acordo com as instrugdes apropriadas na segdo “Verificar a posigao da sonda”.

OBSERVAGAO: O dispositivo e os outro componentes do conjunto podem ser eliminados seguindo as orientagdes de eliminagéo
locais ou seguindo o protocolo de instalagéo.

~ WN

ENFit® ¢ uma marca registrada da Global Enteral Device Supplier Association, Inc.
A ligagao ENFit® destina-se a reduzir desligamentos com outras aplicagdes de salide ndo-enterais.
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MELAYU TRADISIONAL AMT G-JET®- Arahan Peletakan Peranti untuk Penggunaan

AWAS: Komponen-komponen dibekalkan dalam keadaan Steril: Untuk pengguna tunggal sahaja. Jangan gunakan semula,
proses semula atau sterilkan semula peranti perubatan ini. Melakukannya boleh menjejaskan ciri-ciri biokeserasian,
prestasi peranti dan/atau integriti bahan; mana-mana yang boleh menyebabkan potensi kecederaan, penyakit dan/atau
kematian pesakit.

Untuk pemakanan enteral dan/atau ubat-ubatan sahaja.

(1) Peranti Suapan Tradisional AMT G-JET® (1) Picagari Kecil (Susup Luer)
[(1) Picagari Besar (Kateter atau ENFit®) |(2) Kain Kasa 4“x 4" (10 cm x 10 cm) |
Set Pengikat T Set Dilator (AMT P/N: IP-DIL)
.038” Jarum Pemacu Serasi .038” Wayar panduan dengan Dispenser (AMT P/N: 4-GW-5)
#11 Pisau Skalpel
PENERANGAN

Peranti suapan GJ Panjang Tradisional (Rajah A) menyediakan penyahmampatan / saliran gastrik serentak dan penghantaran
nutrisi enteral ke duodenum distal atau jejunum proksimal.

TUJUAN PENGGUNAAN

G-JET® Tradisional AMT bertujuan untuk penyahmampatan / penyaliran dan penyampaian nutrisi enteral ke dalam duodenum distal
atau jejunum proksimal. AMT Tradisional G-JET" bertujuan untuk diletakkan oleh profesional penjagaan kesihatan yang
berkelayakan. AMT Tradisional G-JET® bertujuan untuk digunakan oleh doktor dan penjaga/pengguna.

INDIKASI PENGGUNAAN

Peranti Suapan GJ Berkepanjangan Tradisional ditujukan untuk digunakan pada pesakit dewasa, remaja, kanak-kanak dan bayi
lebih 10kg yang tidak dapat menyerap nutrisi yang mencukupi melalui perut, yang mempunyai masalah pergerakan usus, halangan
saluran gastrik, refluks gastroesofagal yang teruk, mempunyai risiko aspirasi, atau kepada mereka yang pernah menjalani
esofagektomi atau gastrektomi sebelum ini. Penggunaan tiub ini juga ditunjukkan secara klinikal apabila penyahmampatan gastrik
serentak dan suapan jejunal diperlukan. Ini termasuk pesakit yang kekurangan zat makanan yang sedia ada, atau mungkin
mengakibatkan, kedua kepada keadaan serentak.

KONTRAINDIKASI

Kontraindikasi untuk peletakan peranti suapan transgastrik-jejunal termasuk, tetapi tidak terhad kepada asites, interposisi kolon,
hipertensi portal, peritonitis dan obesiti morbid.

KOMPLIKASI

Komplikasi berikut mungkin dikaitkan dengan mana-mana peranti suapan transgastrik-jejunal: Kerosakan Kulit « Jangkitan « Tisu
Hipergranulasi « Ulser Perut atau Duodenal « Kebocoran Intraperitoneal « Tekanan Nekrosis « Pemindahan Anggota Jejunal «
Tebukan Usus « Penanggalan Penampung Tiub (Spring) * Intususepsi

NOTA: Sila hubungi AMT, Wakil Sah kami (Perwakilan EC), dan/atau pihak berkuasa berwibawa di negara ahli di tempat anda
berada jika insiden serius berlaku berkaitan peranti.

MANFAAT KLINIKAL

Faedah klinikal yang dijangkakan apabila menggunakan G-JET® Tradisional AMT termasuk tetapi tidak terhad kepada:

* Menyediakan akses terus ke perut dan jejunum untuk suapan, penyahmampatan, atau menyalurkan ubat

* Peranti boleh diletakkan sama ada semasa prosedur peletakan awal atau sebagai peranti penggantian

e Penyaluran ubat-ubatan dan makanan kepada pesakit adalah serta-merta dan memanjangkan hayat

« Diperbuat daripada silikon gred perubatan untuk mengurangkan kerengsaan kulit dan meningkatkan keselesaan pesakit

* Penyokong boleh dilaras untuk memenuhi pelbagai keperluan saiz pesakit

e Membolehkan pesakit menerima makan lebih lama dengan mengurangkan kejadian tiub berkedut atau tersumbat

CIRI PRESTASI

Ciri Prestasi G-JET® Tradisional AMT termasuk tetapi tidak terhad kepada:

e Struktur tiub dalaman yang unik - peralihan daripada reka bentuk tiga lumen dalam segmen proksimal (gastrik) kepada satu
lumen berfungsi dalam segmen distal (jejunal)

e Lumen jejunal menawarkan kawasan keratan rentas yang lebih besar di bahagian jejunal untuk membantu mencegah
penyumbatan

* Teknologi antikedut (16F dan 18F sahaja) untuk membantu mengekalkan aliran

« Belon berbentuk "epal" yang unik direka untuk mengurangkan kebocoran dan risiko penarikan keluar secara tidak sengaja dari
tapak stoma

e Dua tali keselamatan yang membolehkan akses bebas ke port Jejunal dan/atau Gastrik

* Penyokong luaran meminimumkan sentuhan dan membolehkan kulit bernafas

BAHAN PERANTI

G-JET® Tradisional AMT terdiri daripada bahan berikut: Silikon gred perubatan (96%) « Termoplastik gred perubatan (2%) + Dakwat
cetakan pad silikon gred perubatan (1%) « Jahitan berjalin gred perubatan (1%) * Termoplastik gred perubatan (Versi ENFit®
Sahaja) « Keluli tahan karat untuk peranti 16Fr dan 18Fr

PROSEDUR PELETAKAN (UNTUK PENJAGAAN PROFESIONAL KESIHATAN)

AWAS: Sebelum peletakan, sila periksa semua kandungan kit untuk kerosakan. Jika bungkusan rosak atau penyekat steril
dipecah, jangan gunakan produk.

Tradisional AMT G-JET® boleh ditempatkan secara perekutan di bawah bimbingan fluoroskopik atau endoskopik atau sebagai
pengganti kepada peranti sedia ada menggunakan saluran stoma yang telah sedia ada.

AWAS: Gastropeksi perlu dilakukan untuk melekatkan perut pada dinding abdomen anterior, tapak pemasukan tiub suapan
dikenal pasti, dan saluran stoma diluaskan sebelum pemasukan tiub awal untuk memastikan keselamatan dan keselesaan
pesakit. Panjang tiub perlu mencukupi untuk diletakkan di luar ligamen treitz.

AWAS: Jangan gunakan belon penahanan tiub suapan sebagai peranti gastropeksi. Belon mungkin pecah dan gagal untuk
melekatkan perut ke dinding abdomen anterior.
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PENYEDIAAN TIUB

1. Pilih peranti suapan Traditional Length GJ saiz yang sesuai, keluarkan dari bungkusan dan periksa untuk kerosakan.

NOTA: Gelung jahitan di hujung distal peranti paling kerap digunakan semasa peletakan endoskopik. Jika gelung jahitan peranti
tidak diperlukan untuk kaedah peletakan yang dijangkakan, adalah disyorkan untuk memotong dan mengeluarkan gelung jahitan
secara berhati-hati sebelum peletakan. JANGAN gunakan daya yang berlebihan untuk menanggalkan gelung jahitan kerana ini

boleh merosakkan hujung tiub yang tirus.

2. Kembungkan belon melalui port pengembungan belon menggunakan picagari Jadual 1 - Isi Padu Pengembungan Belon
susup Luer dengan air suling atau steril sehingga memenuhi isi padu yang Saiz FR Isi Padu | Isi padu | IsiPadu
disyorkan (Rajah A-5). _ B N Minimum | Disyorkan | Maksimum

3. Keluarkan picagari dan sahkan integriti belon dengan memicit belon perlaharlahan [14 FR dan
untuk memeriksa kebocoran. Periksa belon secara visual untuk mengesahkan 16 FR 3ML 4 ML 5 ML
simetri. Simetri boleh dicapai dengan menggolek belon secara perlahan di antara
jari. Masukkan semula picagari dan keluarkan semua air dari belon. 18 FR 7ML 8 ML 9 ML

4. Menggunakan picagari, siram air melalui kedua-dua lubang gastrik dan jejunal 22 FR 8 ML 10 ML 12 ML

(Rajah A-1 & A-2) untuk mengesahkan patensi.
AMARAN: JANGAN POTONG HUJUNG DISTAL TIUB UNTUK MENGHASILKAN PANJANG JEJUNAL YANG DISESUAIKAN.
JIKA DILAKUKAN, INI AKAN MENYINGKIRKAN HUJUNG PERANTI YANG LEMBUT DAN RUNCING, DAN MENDEDAHKAN
SOKONGAN TIUB.

5. Melincirkan hujung distal tiub dengan pelincir larut air. Jangan Gunakan Minyak Atau Jeli Petroleum.

6. Melincirkan lumen jejunal dengan banyak menggunakan pelincir larut air. Jangan Gunakan Minyak Atau Jeli Petroleum.

NOTA: Hanya gunakan pelincir larut air. Pelincir berasaskan lipid, seperti minyak, boleh menyumbang kepada degradasi silikon dan
boleh mengurangkan jangka hayat peranti.

PROSEDUR PELETAKAN RADIOLOGIK YANG DICADANGKAN

1. Letakkan pesakit dalam kedudukan terlentang.

2. Sediakan dan tenangkan pesakit mengikut protokol klinikal.

3. Pastikan lobus kiri hati tidak berada di atas fundus atau perut.

4. Kenal pasti pinggir medial hati dengan imbasan CT atau ultrabunyi.

4. Glukagon 0.5 hingga 1.0 mg IV boleh diberikan untuk mengurangkan peristalsis gastrik

AWAS: Rujuk arahan Glukagon untuk kadar suntikan IV dan cadangan untuk penggunaan untuk pesakit yang bergantung

kepada insulin.

6. Kembangkan perut dengan udara dengan menggunakan kateter nasogastrik, biasanya 500 hingga 1,000 ml atau sehingga
kembungan yang mencukupi dicapai. Kebiasaannya adalah perlu untuk meneruskan insuflasi udara semasa prosedur,
terutamanya pada masa tusukan jarum dan pembesaran saluran, untuk memastikan perut mengembang supaya dinding gastrik
menjadi rapat pada dinding abdomen anterior.

7. Pilih tapak sisipan kateter di kawasan sub-kostal kiri, sebaik-baiknya di atas aspek sisi atau sisi otot abdomen rektus (N.B.
saluran arteri epigastrik superior sepanjang aspek medial rektus) dan terus ke atas perut ke arah kelengkungan yang lebih besar.
Menggunakan fluoroskopi, pilih lokasi yang membolehkan laluan jarum setegak yang mungkin. Dapatkan pandangan sisi meja
silang sebelum peletakan gastrostomi apabila disyaki kolon atau usus kecil di hadapan perut bersilang

NOTA: Kontras PO/NG boleh diberikan pada malam sebelumnya atau enema diberikan sebelum peletakan untuk mempersiapkan

kolon melintang.

8. Sediakan dan labuhkan tirai mengikut protokol kemudahan.

PELETAKAN GASTROPEKSI

AWAS: la disyorkan untuk menjalankan gastropeksi tiga titik dalam konfigurasi segi tiga untuk memastikan pengikatan

dinding gastrik ke dinding abdomen anterior.

1. Letakkan tanda kulit di tapak sisipan tiub. Tentukan corak gastropeksi dengan meletakkan tiga tanda kulit pada jarak yang sama
dari tapak sisipan tiub dan dalam konfigurasi segi tiga.

AMARAN: BERIKAN JARAK YANG MENCUKUPI DI ANTARA TAPAK SISIPAN DAN PELETAKAN GASTROPEKSI UNTUK

MENGELAKKAN GANGGUAN DARIPADA T-PENGIKAT DAN BELON KEMBANG.

2. Kesan tapak tusukan dengan lidokain 1% dan berikan anestesia setempat pada kulit dan peritoneum.

3. Letakkan T-Pengikat pertama dan sahkan kedudukan intragastrik. Ulangi prosedur sehingga ketiga-tiga T-Pengikat dimasukkan
pada sudut segi tiga.

4. Tetapkan perut ke dinding abdomen anterior dan selesaikan prosedur.

MEMBINA SALURAN STOMA

1. Bina saluran stoma dengan perut yang masih mengembung dan rapat dengan dinding abdomen. Kenal pasti tapak tusukan di
tengah corak gastropeksi. Dengan berpandukan fluoroskopik, sahkan bahawa tapak tersebut menutupi bahagian distal perut di
bawah margin kosta dan di atas kolon melintang.

AWAS: Elakkan arteri epigastrik yang terbentuk di persimpangan dari dua pertiga tengah dan satu pertiga sisi otot rektus.

AMARAN: BERHATI-HATI UNTUK TIDAK MEMASUKKAN JARUM TUSUKAN TERLALU DALAM UNTUK MENGELAKKAN

DARIPADA MENUSUK DINDING GASTRIK POSTERIOR, PANKREAS, BUAH PINGGANG KIRI, AORTA ATAU LIMPA.

2. Bius tapak tusukan dengan suntikan setempat lidokain 1% ke permukaan peritoneal.

3. Masukkan jarum pemula yang serasi 038" di tengah corak gastropeksi ke dalam lumen gastrik ke arah pilorus.

NOTA: Sudut sisipan terbaik ialah sudut 45 darjah ke permukaan kulit.

4. Gunakan visualisasi fluoroskopik untuk mengesahkan peletakan jarum yang betul. Selain itu, untuk membantu mengesahkan,
picagari berisi air boleh dilekatkan pada hab jarum dan udara disedut dari lumen gastrik.

NOTA: Kontras boleh disuntik apabila udara kembali untuk menggambarkan lipatan gastrik dan mengesahkan kedudukan.

5. Majukan wayar panduan, sehingga .038", melalui jarum dan gegelung dalam fundus perut. Sahkan kedudukan.

6. Tanggalkan jarum pemula, biarkan wayar panduan di tempatnya dan buang mengikut protokol kemudahan.

7. Majukan kateter fleksibel serasi .038" di atas wayar panduan dan menggunakan panduan fluoroskopik, manipulasi wayar
panduan ke dalam antrum perut.

8. Majukan wayar panduan dan kateter fleksibel sehingga hujung kateter berada di pilorus.

9. Rundingan melalui pilorus dan memajukan wayar panduan dan kateter ke dalam duodenum dan melepasi Ligamen Treitz.

10.Tanggalkan kateter dan biarkan wayar panduan di tempatnya.
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PENDILATAN

1. Gunakan pisau bedah #11 untuk membuat hirisan kecil kulit yang memanjang bersama wayar panduan, ke bawah terus ke tisu
subkutaneus dan fascia muskulatur abdomen. Selepas hirisan dibuat, buang mengikut protokol kemudahan.

2. Majukan dilator di atas wayar panduan dan luaskan saluran stoma ke saiz yang dikehendaki.
3. Alihkan dilator di atas wayar panduan, biarkan wayar panduan di tempatnya.

PELETAKAN TIUB UNTUK PROSEDUR RADIOLOGI

NOTA: Sarung mengelupas boleh digunakan untuk memudahkan kemajuan tiub melalui saluran stoma.

1. Pilih peranti suapan Tradisional AMT G-JET® yang sesuai dan sediakan mengikut arahan dalam bahagian "Penyediaan Tiub" di
atas.

2. Majukan hujung distal tiub di atas wayar panduan, melalui saluran stoma, dan ke dalam perut.

3. Putar peranti suapan Tradisional AMT G-JET® sambil memajukan untuk memudahkan laluan tiub melalui pilorus dan ke dalam
jejunum.

4. Majukan tiub sehingga hujung tiub melepasi Ligamen Treitz dan belon berada di dalam perut.

5. Menggunakan picagari gelincir Luer, tiup belon mengikut bahagian IS| PADU PENGEMBUNGAN BELON dalam Arahan
Penggunaan dan Penjagaan Tiub.

6. Belon lembut (Rajah A-3) pada mukosa gastrik dan letakkan penyangga luar (Rajah A-4) untuk memastikan peletakan
Tradisional AMT G-JET® yang selamat. Biarkan tiub masuk-keluar sedikit dengan menggelongsorkan penyangga luar kembali ke
tanda cm terdekat.

AMARAN: MENCIPTA KESESUAIAN YANG TERLALU KETAT BOLEH MENYEBABKAN TERTANAM DENGAN HAKISAN KE

DALAM DINDING GASTRIK, MENGAKIBATKAN NEKROSIS TISU, JANGKITAN, PERITONITIS, SEPSIS DAN SEQEULAE

YANG BERKAITAN. PENYANGGA LUAR TIDAK BOLEH DIJAHIT DI TEMPATNYA.

7. Tanggalkan wayar panduan.

SAHKAN KEDUDUKAN TIUB

1. Sahkan peletakan tiub yang betul secara radiografi untuk mengelakkan kemungkinan komplikasi (cth. kerengsaan usus atau
penembusan) dan pastikan tiub tidak bergelung di dalam perut atau usus kecil.

NOTA: Bahagian jejunal tiub mengandungi bahan radiopaque dan boleh digunakan untuk mengesahkan kedudukan radiografi.

Jangan suntik kontras ke dalam belon.

2. Menggunakan hujung Kateter atau picagari ENFif%, suntikan pewarna kontras terus ke dalam rongga gastrik dan jejunal untuk
mengesahkan patensi dan kedudukan tiub yang betul.

3. Periksa kelembapan di sekeliling stoma. Jika terdapat tanda-tanda kebocoran gastrik, periksa kedudukan tiub dan peletakan
penyangga luaran. Tambah cecair seperti yang diperlukan dalam kenaikan 1-2 ml.

AWAS: Jangan melebihi jumlah isipadu belon yang ditunjukkan.

4. Pastikan penyangga luar tidak diletakkan terlalu ketat pada kulit dan terletak 23 mm di atas perut.

5. Dokumen tarikh, jenis, saiz dan nombor lot tiub, isipadu isian belon, keadaan kulit dan toleransi pesakit terhadap prosedur.
Mulakan suapan dan penyaluran ubat mengikut arahan doktor dan selepas pengesahan peletakan tiub dan patensi yang betul.

PELETAKAN RADIOLOGI MELALUI SALURAN GASTROSTOMI YANG DIWUJUDKAN

1. Masukkan wayar panduan berhujung liut (sehingga .038” diameter) melalui tiub gastrostomi sedia ada di bawah bimbingan
fluoroskopik. Hujung distal wayar panduan perlu kelihatan di dalam perut.
2. Tanggalkan tiub gastrostomi sedia ada di atas wayar panduan, biarkan hujung distal wayar panduan sebahagiannya bergulung di
dalam perut.
. Navigasi wayar panduan melalui pilorus dan majukan wayar panduan ke dalam duodenum.

4. Rujuk kepada arahan yang digariskan dalam seksyen bertajuk "Peletakan Tiub untuk Prosedur Radiologi" dan "Sahkan Peletakan
Tiub" untuk melengkapkan peletakan peranti.

PROSEDUR PELETAKAN ENDOSKOPIK YANG DICADANGKAN

. Jalankan rutin Esofagogastroduodenoskopi (EGD). Setelah prosedur selesai dan tiada keabnormalan dapat dikenal pasti yang
boleh menimbulkan kontrapenunjukan kepada peletakan tiub, letakkan pesakit dalam kedudukan terlentang dan sedut perut
dengan udara.

. Lewati cahaya yang kuat melalui dinding anterior abdomen untuk memilih tapak gastrostomi yang bebas daripada salur darah
utama, visera dan tisu parut. Jarak tapak ini biasanya satu pertiga dari umbilikus ke kiri kostal margin pada garis klavikel tengah.

. Tekan tapak sisipan yang ditujukan dengan jari. Pakar endoskopi perlu melihat dengan jelas tekanan yang terhasil pada
permukaan anterior dinding gastrik.

. Sediakan dan lap kulit pada tapak sisipan yang dipilih.

. Letakkan peranti mengikut arahan dalam bahagian "Peletakan Gastropeksi" yang disenaraikan di atas

w
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BUAT SALURAN STOMA DAN DILATION

1. Bina saluran stoma dengan perut yang masih mengembung dan rapat dengan dinding abdomen. Kenal pasti tapak tusukan di
tengah corak gastropeksi. Dengan panduan endoskopik, sahkan bahawa tapak tersebut mengatasi badan distal perut di bawah
margin kosta dan di atas kolon melintang.

AWAS: Elakkan arteri epigastrik yang terbentuk di persimpangan dari dua pertiga tengah dan satu pertiga sisi otot rektus.

AMARAN: BERHATI-HATI UNTUK TIDAK MEMASUKKAN JARUM TUSUKAN TERLALU DALAM UNTUK MENGELAKKAN

DARIPADA MENUSUK DINDING GASTRIK POSTERIOR, PANKREAS, BUAH PINGGANG KIRI, AORTA ATAU LIMPA.

2. Bius tapak tusukan dengan suntikan setempat lidokain 1% ke permukaan peritoneal.

3. Masukkan jarum pemula yang serasi 038" di tengah corak gastropeksi ke dalam lumen gastrik ke arah pilorus.

NOTA: Sudut sisipan terbaik ialah sudut 45 darjah ke permukaan kulit.

. Gunakan visualisasi endoskopik untuk mengesahkan peletakan jarum yang betul.

. Majukan wayar panduan, hingga .038", melalui jarum ke dalam perut. Menggunakan visualisasi endoskopik, genggam wayar

panduan dengan forsep atraumatik.

. Tanggalkan jarum pemula, biarkan wayar panduan di tempatnya dan buang mengikut protokol kemudahan.

. Luaskan saluran stoma mengikut arahan dalam bahagian "Peluasan" yang disenaraikan di atas.

~N o (S0
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PELETAKAN TIUB UNTUK PROSEDUR ENDOSKOPI

1. Pilih peranti suapan Tradisional AMT G-JET® bersaiz yang sesuai dan sediakan mengikut arahan dalam bahagian "Penyediaan
Tiub" yang disenaraikan di atas.

2. Majukan hujung distal tiub di atas wayar panduan, melalui saluran stoma, dan ke dalam perut.
3. Menggunakan panduan endoskopik, genggam gelung jahitan atau hujung tiub dengan forsep atraumatik.

4. Majukan peranti suapan Tradisional AMT G-JET® melalui pilorus dan duodenum atas. Teruskan memajukan tiub menggunakan
forsep sehingga hujungnya berada di luar Ligamen Treitz dan belon berada di dalam perut.

5. Lepaskan tiub dan tarik endoskop dan forsep secara serentak, biarkan tiub di tempatnya.

6. Menggunakan picagari gelincir Luer, tiup belon mengikut bahagian ISI| PADU PENGEMBUNGAN BELON dalam Arahan
Penggunaan dan Penjagaan Tiub.

7. Belon lembut (Rajah A-3) ke atas mukosa gastrik dan letakkan penyangga luar (Rajah A-4) untuk memastikan peletakan selamat
peranti suapan Tradisional AMT G-JET®. Biarkan tiub masuk-keluar sedikit dengan menggelongsorkan penyangga luar kembali
ke tanda cm terdekat.

AMARAN: MENCIPTA KESESUAIAN YANG TERLALU KETAT BOLEH MENYEBABKAN TERTANAM DENGAN HAKISAN KE
DALAM DINDING GASTRIK, MENGAKIBATKAN NEKROSIS TISU, JANGKITAN, PERITONITIS, SEPSIS DAN SEQEULAE
YANG BERKAITAN. PENYANGGA LUAR TIDAK BOLEH DIJAHIT DI TEMPATNYA.

8. Tanggalkan wayar panduan.
9. Sahkan kedudukan tiub mengikut arahan dalam bahagian "Sahkan Kedudukan Tiub" yang disenaraikan di atas.

PELETAKAN ENDOSKOPIK MELALUI SALURAN GASTROSTOMI SEDIA ADA

. Jalankan rutin Esofagogastroduodenoskopi (EGD). Setelah prosedur selesai dan tiada keabnormalan dapat dikenal pasti yang
boleh menimbulkan kontrapenunjukan kepada peletakan tiub, letakkan pesakit dalam kedudukan terlentang dan sedut perut
dengan udara.

. Manipulasi endoskop sehingga tiub gastrostomi yang berada di dalam medan penglihatan.

. Masukkan wayar panduan hujung liut melalui tiub gastrostomi di dalam dan keluarkan tiub.

. Letakkan tiub mengikut bahagian "Peletakan Tiub untuk Prosedur Endoskopik" di atas.

5. Sahkan peletakan tiub yang betul mengikut arahan terdahulu dalam bahagian "Sahkan Kedudukan Tiub".

NOTA: Peranti dan komponen kit lain boleh dilupuskan dengan mengikut garis panduan pelupusan tempatan atau melalui protokol
kemudahan.

A WN

ENFit® adalah tanda dagangan berdaftar Persatuan Pembekal Peranti Enteral Global, Inc.
Sambungan ENFit® bertujuan untuk mengurangkan salah sambungan dengan aplikasi penjagaan kesihatan bukan enteral yang lain.
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A RM CONDICIONAL

DISPOSITIVO DE ALIMENTACION GJ DE
LONGITUD TRADICIONAL

TARJETA DE SEGURIDAD PARA ENTORNOS DE
RESONANCIA MAGNETICA

Conserve la tarjeta para futuros registros. Entre-

de IRM.

Nombre:

Fecha de implantacién:

Tamanio del dispositivo

I
I
I
I
I
: gue la tarjeta al médico al realizar exploraciones
I
I
I
I
I

BEDINGT MRT-TAUGLICH

I

I

| ERNAHRUNGSSONDE GJ IN

I KONVENTIONELLER LANGE
SICHERHEITSKARTE FUR

| MAGNETRESONANZUMGEBUNGEN

I Diese karte muss zusammen mit den unterlagen
fiir das gerat aufbewahrt werden. Fiihren sie diese
| karte bei sich und héandigen sie sie ihrem arzt aus,
| wenn ein MRI-scan durchgefiihrt werden soll.

|

I

I

I

Name:

Platzierungsdatum:

GerategroRe:

COMPATIBILE CON RISONANZA
MAGNETICA

I

I

I DISPOSITIVO DI ALIMENTAZIONE GJ A
| LUNGHEZZA TRADIZIONALE

SCHEDA DI SICUREZZA PER AMBIENTE DI

I RISONANZA MAGNETICA

| Tenere questa scheda con sé per futuro
riferimento. Portare questa scheda con sé e

I presentarla al medico quando ci si sottopone a
I risonanza magnatica.

|

I

I

I

I

Nome:

Data del posizionamento:

Dimensione del dispositivo:

“ Applied Medical
Technology, Inc.
8006 Katherine Blvd.
Brecksville, Ohio 44141 USA
1-800-869-7382

www.appliedmedical.net

Pruebas no clinicas han demostrado que la
sonda de alimentacion Tradicional G-JET
dispone de compatibilidad condicional con
la RM. Puede someterse a este tipo de
exploraciones sin comprometer su seguri-
dad en las condiciones indicadas en el
dorso de la tarjeta.

I
I
I
I
I
I
1-440-717-4000 I
I
I
I
I
I

“ Applied Medical
Technology, Inc.

I

I

I

I

8006 Katherine Blvd. |

Brecksville, Ohio 44141 USA I
1-800-869-7382

1-440-717-4000 I

www.appliedmedical.net |

I

I

I

I

Nicht-klinische Tests haben gezeigt, dass
die Konventionelle Ernahrungssonde G-
JET® Erahrungssonde bedingt MRT-
tauglich ist. Unter den auf der Rickseite
dieser Karte aufgefiihrten Bedingungen
kann ein Scan sicher durchgefiihrt werden.

“ Applied Medical
Technology, Inc.
8006 Katherine Blvd.

Brecksville, Ohio 44141 USA

1-440-717-4000
www.appliedmedical.net

Test non clinici hanno dimostrato che il tubo
per nutrizione Tradizionale G-JET® &
compatibile con la risonanza magnetica. La
scansione pud avvenire in sicurezza alle
condizioni riportate sul retro della scheda.

I
I
I
I
I
1-800-869-7382 :
I
I
I
I
I
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icas han demostrado que la sonda
de alimentacion Tradicional G-JET® dispone de
compatibilidad condicional con la RM. Puede
someterse a este tipo de exploraciones sin compro-
meter su seguridad en las siguientes condiciones:
« Campo magnético estatico de 1,5 0 3,0 teslas
(1,5To03,0T).
* Campo de gradiente espacial de hasta:
9.570 G/cm (95,70 T/m) para sistemas de 1,5 T
5.720 G/cm (57,20 T/m) para sistemas de 3,0 T
» Tasa de absorcion especifica (SAR) maxima
promediada para todo el cuerpo de:
4,0 W/kg para 15 minutos de exposicién en
modo de funcionamiento normal de 1,5 T.
4,0 W/kg para 15 minutos de exposicién en
modo de funcionamiento normal de 3,0 T.
Calentamiento porRFde 1,5 T
En pruebas no clinicas con excitacion de la bobina,
la sonda de alimentacién Tradicional G-JET®
produjo un incremento en la temperatura de menos
de 1,0 "C con una tasa de absorcién especifica
(SAR) maxima promediada para todo el cuerpo de
4,0 W/kg, de acuerdo con la calorimetria para
15 minutos de exploracion en una unidad de RM
Espree de Siemens (MRC30732) de 1,5 T con el
software SYNGO MR B17.
Calentamiento por RFde 3,0 T
En pruebas no clinicas con excitacion de la bobina,
la sonda de alimentacion Tradicional G-JET®
produjo un incremento en la temperatura de menos
de 1,0 “C con una tasa de absorcion especifica
(SAR) maxima promediada para todo el cuerpo de
4,0 W/kg, de acuerdo con la calorimetria para
15 minutos de exploracion en una unidad de RM
Trio de Siemens (MRC20587) de 3,0 T con el
software SYNGO MR A30 4VA30A.
ErroresdelaRMde 3,0 T
En las pruebas realizadas con el sistema de 3,0 T
con secuencias de eco de gradiente, los errores de

I
I
|
I
I
|
I
I
|
I
I
|
L__

[ ———————————

Nicht-klinische Tests haben gezeigt, dass die _

Konventionelle Erndhrungssonde G-JET®

Ernahrungssonde bedingt MRT-tauglich ist. Sie _

kann unter den folgenden Bedingungen sicher

gescannt werden: _

 Statisches Magnetfeld von 1,5 Tesla (1,5 T) oder _
3,0 Tesla(3,0T).

* Raumliches Gradientenfeld von bis zu: _
9.570 G/cm (95,70 T/m) bei 1,5-T-Systemen
5.720 G/cm (57,20 T/m) bei 3,0-T-Systemen _

* Maximale gemittelte spezifische Ganzkorper- _

Absorptionsrate (SAR) von:
4,0 W/kg bei einem Scanvorgang von _
15 Minuten im Normalbetrieb bei 1,5 T.
4,0 W/kg bei einem Scanvorgang von _
15 Minuten im Normalbetrieb bei 3,0 T. _

1,5 RF-Erwdarmung

IBei nicht-klinischen Tests mit einer Kérperspule zur _

Anregung fiihrte die Konventionelle _

_
_
_
_
_
_
_
_
_
_
_

Ernahrungssonde G-JET® Ernahrungssonde zu
einem Temperaturanstieg von weniger als 1,0 °C bei
einer maximalen gemittelten spezifischen
Ganzkdrper-Absorptionsrate (SAR) von 4,0 W/kg.
Die Auswertung erfolgte durch Kalorimetrie (iber
einen Scanvorgang von 15 Minuten in einem 1,5 T
Siemens Espree (MRC30732) MR-Scanner mit
SYNGO MR B17-Software.

3.0 RF-Erwarmung

Bei nicht-klinischen Tests mit einer Kérperspule zur
Anregung fiihrte die Konventionelle
Ernahrungssonde G-JET® Ernahrungssonde zu
einem Temperaturanstieg von weniger als 1,0 °C

bei einer maximalen gemittelten spezifischen
Ganzkorper-Absorptionsrate (SAR) von 4,0 W/kg.
Die Auswertung erfolgte durch Kalorimetrie tiber
einen Scanvorgang von 15 Minuten in einem 3,0 T
Siemens Siemens Trio (MRC20587) MR-Scanner
mit SYNGO MR A30 4VA30A-Software.

3.0T MR-Artefakt

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

—_————e ]
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Test non clinici hanno dimostrato che il tubo per
nutrizione Tradizionale G-JET® & compatibile con
la risonanza magnetica. Puo essere sottoposto a
scansione in sicurezza nelle seguenti condizioni:
« Campo magnetico statico di 1.5-Tesla (1.5T) o
3.0-Tesla (3.0T).
« Campo a gradiente spaziale fino a:
9,570 G/cm (95.70 T/m) per sistemi 1.5T
5,720 G/cm (57.20 T/m) per sistemi 3.0T
« Tasso di assorbimento specifico (specific
absorption rate, SAR) massimo mediato su tutto il
corpo:
4,0 W/kg per 15 minuti di scansione in modalita
operativa normale a 1.5T.
4,0 W/kg per 15 minuti di scansione in modalita
operativa normale a 3.0T.
Riscaldamento a RF 1.5
In test non clinici con eccitazione del corpo della
bobina, il tubo di nutrizione Tradizionale G-JET® ha
prodotto un aumento della temperatura inferiore a
1,0°C a un tasso di assorbimento specifico (SAR)
massimo mediato su tutto il corpo di 4,0 W/kg, con
valutazione a mezzo calorimetria, per 15 minuti di
scansione in uno scanner MRI 1.5T Siemens
vaqmm (MRC30732) con software SYNGO MR
7.
Riscaldamento a RF 3.0
In test non clinici con eccitazione del corpo della
bobina, il tubo di nutrizione Tradizionale G-JET® ha
prodotto un aumento della temperatura inferiore a
1,0°C a un tasso di assorbimento specifico (SAR)
massimo mediato su tutto il corpo di 4,0 W/kg, con
valutazione a mezzo calorimetria, per 15 minuti di
scansione in uno scanner MRI 3.0T Siemens Trio
(MRC20587) con software SYNGO MR A30
4VA30A.
Artefatto MRI 3.0T
In test con l'utilizzo di un sistema 3.0T con
sequenza gradient-echo, la forma dell'artefatto
dell'immagine segue approssimativamente il
contorno del dispositivo e si estende radialmente
finoa2,0cmd i
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RM SOUS CONDITIONS

LE DISPOSITIF D’ALIMENTATION GJ DE
LONGUEUR CLASSIQUE

CARTE RESONANCE MAGNETIQUE ET SECURI-
TE DE L'ENVIRONNEMENT

Veuiller conserver cette carte sur vous pour vos
dossiers. Garder cette carte sur vous et la présen-
ter a votre médecin lorsque vous passez des IRM.

Nom:

Date de pose :

Taille de la sonde :

MR-BETINGET

GJ-MATEENHET | TRADISJONELL LENGDE
KORT FOR MILJ@SIKKERHET VED MAGNETISK
RESONANSTOMOGRAFI

Behold dette kortet til eget bruk. Ta med deg dette
kortet og gi det til legen nar du gjennomgar MRI-
skanninger.

Navn:

Dato for innsetting:

Sondestarrelse:

MR VILLKORLIG

GJ-NARINGSSOND MED TRADITIONELL
LANGD

SAKER MAGNETISK RESONANSMILJOKORT
Behall detta kort som dokumentation. Du kan
klippa ut detta kort och ge det till din ldkare nar en
MRT-underso6kning utfors.

Namn:

Placeringsdatum:

Enhetens storlek:

Applied Medical
Technology, Inc.
8006 Katherine Blvd.
Brecksville, Ohio 44141 USA
1-800-869-7382
1-440-717-4000
www.appliedmedical.net

Des essais non cliniques ont démontré que
la sonde d'alimentation G-JET" classique
doit étre soumise a une résonance magné-
tique. Elle peut étre scannée en toute
sécurité dans les conditions indiquées sur le
verso de cette carte.

“ Applied Medical
Technology, Inc.
8006 Katherine Blvd.
Brecksville, Ohio 44141 USA
1-800-869-7382
1-440-717-4000

www.appliedmedical.net

Ikke-klinisk testing har vist at Tradisjonell G-
JET® gastrostomisonde trygt kan brukes i
bestemte MRI-miljg (MR-betinget). Det kan
foretas sikre skanninger under betingelsene
som er listet pa dﬁn andre siden av dette
ortet.

“ Applied Medical
Technology, Inc.
8006 Katherine Blvd.
Brecksville, Ohio 44141 USA
1-800-869-7382
1-440-717-4000

www.appliedmedical.net

Icke-kliniska tester har visat att
néringssonden Traditionell G-JET® &r MR-
saker under specifika betingelser. Den kan

skannas pa ett sakert satt under de
betingelser som finrr(s pa baksidan av detta
ort.
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Des essais non cliniques ont démontré que la _
sonde d'alimentation G-JET © classique doit étre
soumise a une résonance magnétique. Elle peut _
étre scannée en toute sécurite dans les conditions
suivantes : |
« Champ magnétique statique d'1,5 Tesla (1,5 T)
ou de 3,0 Tesla (3,0 T). |
« Champ magnétique a gradient spatial pouvant
aller jusqu'a : _
wwu% G/cm (95,70 T/m) pour les systémes de _
wmm,_o G/cm (57,20 T/m) pour les systémes de _
« Débit d'absorption spécifique moyen maximum _
pour le corps tout entier (DAS) de :
4 W/kg pour un balayage de 15 minutes en _
mode de fonctionnement normal a 1,5 T.
4 W/kg pour un balayage de 15 minutes en _
mode de fonctionnement normal a 3,0 T.
Chauffage par radio-fréquence 1,5 T _
Dans I'un cadre d'un essai non clinique mené avec _
une bobine d'excitation magnétique, la sonde
d'alimentation G-JET® classique produit une _
augmentation de température inférieure a 1 °C a
un débit d'absorption spécifique (DAS) moyen _
maximum pour le corps tout entier de 4 W/k,
comme évalué par calorimétrie pendant 15 minutes _
de balayage dans un scanner de RM Siemens
Espree (MRC30732) de 1,5 T avec le logiciel _
SYNGO MR B17.
Chauffage par radio-fréquence 3,0 T _
Dans I'un cadre d'un essai non clinique mené avec
une bobine d'excitation magnétique, la sonde _
d'alimentation G-JET® classique produit une
augmentation de température inférieure a 1 °C a _
un débit d'absorption spécifique (DAS) moyen pour _
le corps tout entier de 4 W/k, comme évalué par
calorimétrie pendant 15 minutes de balayage dans _
un scanner de RM Siemens Trio (MRC20587) de
3,0 T avec le logiciel SYNGO MR A30 4VA30A. _
Artéfact de résonance magnétique 3,0 T
Dans le cadre d'un essai mené avec un systéme _
de 3 T avec des séquences d'écho de gradient, la
forme de I'artéfact d'imagerie suit plus ou moins le _
contour de la sonde et s'étend radialement jusqu'a
_ 2 cm de l'implant. _
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_ _xwm.x__:_mfmmz:m:mﬂ<_mﬁm~.:‘mn_m_o:m__O.._m.ﬁ® _
gastrostomisonde trygt kan brukes i bestemte MRI-
milje (MR-sikker). Den kan skannes trygt under _
folgende betingelser:
o Statisk magnetisk felt pa 1,5-Tesla (1,5T) eller w.o._
Tesla (3,0T). _
« Spatialt gradientfelt pa opp til:
9570 G/cm (95,70 T/m) for 1,5T systemer _
5720 G/cm (57,20 T/m) for 3,0T systemer
* Maksimal gjennomsnittlig spesifikk absorpsjonsrat
(SAR) for hele kroppen pa: _
4,0 W/kg for 15 minutter med skanning i normal
driftsmodus ved 1,5T. _
4,0 W/kg for 15 minutter med skanning i normal
driftsmodus ved 3,0T. _
1,5 RF-oppvarming _
| ikke-klinisk testing med kroppsspolestimulering,
produserte Tradisjonell G-JET © gastrostomisonde ma
temperaturgkning pa mindre enn 1,0 °C ved en
maksimal gjennomsnittlig spesifikk absorpsjonsrate _
(SAR) for hele kroppen pa 4,0 W/kg, som vurdert av
kalorimetri i 15 minutter med skanning i en 1,5T _
Siemens Espree (MRC30732) MR-skanner med
SYNGO MR B17-programvare. _

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

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

—_————e ]
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Icke-kliniska tester har visat att naringssonden
Traditionell G-JET® ar MR-saker under specifika
betingelser. Den kan skannas pa ett sakert satt
under foljande betingelser:
« Statiskt magnetfalt pa 1,5 Tesla (1,5 T) eller 3,0
Tesla (3,0 T).
« Spatialt gradientfalt pa upp till:
9 570 G/cm (95,70 T/m) for 1,5T-system
5720 G/cm (57,20 T/m) for 3,0T-system
* Maximal helkropps-SAR (SARWB) pa:
4,0 W/kg for 15 minuters skanning i normal
driftslage vid 1,5T.
4,0 W/kg for 15 minuters skanning i normal
driftslage vid 3,0T.
1,5 RF-upphettning
ka tester med excitation av en
kroppsspole, producerade naringssonden
Traditionell G-JET® en temperaturékning som var
mindre &n 1,0 "C vid en maximal helkropps-SAR pa
4,0 W/kg faststélld genom kalorimetri efter 15
minuters skanning i en 1,5T Siemens Espree
(MRC30732) MR-skanner med SYNGO MR B17-
mjukvara.
3,0 RF-upphettning
cke-kliniska tester med excitation av en
kroppsspole, producerade naringssonden
Traditionell G-JET® en temperaturékning som var
mindre &n 1,0 "C vid en maximal helkropps-SAR pa
4,0 W/kg faststélld genom kalorimetri efter 15
minuters skanning i en 3,0T Siemens Trio
(MRC20587) MR-skanner med SYNGO MR A30
4VA30A-mjukvara.
3,0T MR-artefakt
Nar man anvander ett 3,0T system med
gradientekosekvenser, féljer formen av
bildartefakten apparaturens ungeférliga kontur och
stracker sig radiellt up till 2,0 cm fran implantatet.

—_————e ]
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CIA MAGNETICA

DISPOSITIVO DE ALIMENTAGAO GJ DE
COMPRIMENTO TRADICIONAL

CARTAO DE SEGURANCA PARA AMBIENTE DE

RESSONANCIA MAGNETICA DO

Mantenha este cartdo para seus registros. Traga

este cartdo e apresente-o ao médico ao passar
por exames de ressonancia magnética.

Nome:

CONDICIONAL PARA RESSONAN-

Data de colocagéo:

Tamanho do dispositivo:

I

I

“ Applied Medical l

Technology, Inc. |

8006 Katherine Blvd. I

Brecksville, Ohio 44141 USA

1-800-869-7382 |
1-440-717-4000

www.appliedmedical.net |

I

I

I

I

I

Testes néo clinicos demonstraram que o
tubo de alimentagéo Tradicional G-JET" é
condicional para ressonancia magnética.
Ele pode passar pelo exame em seguran¢a
mediante as condigdes constantes no verso
deste cartéo.

_________________________ 1
UQ\

i_ _________________________ 1
| MRI-CONDITIONEEL |
| GJ-VOEDINGSAPPARAAT VAN TRADI- ) I |
I TIONELE LENGTE I Applied Medical

VEILIGHEIDSKAART VOOR OMGEVING VAN TeChnOI(’gys Inc. I
|  MAGNETISCHE RESONANTIE 8006 Katherine Blvd. |
| Bewaar deze kaart bij u in uw dossiers. Breng Brecksville, Ohio 44141 USA

deze kaart met u mee en geef het aan uw arts 1-800-869-7382 |
| wanneer u MRI-scans ondergaat. 1-440-717-4000
| www.appliedmedical.net |

Naam :

Niet-klinische test hebben aangetoond dat |
I de Traditioneel G-JET® -voedingsslang MR- |
P conditioneel is. Het kan veilig worden

I Datum van plaatsing : gescand on de de omstandigheden die op |
| de andere zijde van deze kaart worden I
I Instrumentmaat : genoemd. |
- __ I

A MK-YHTEENSOPIVA

GJ-NAERINGSTILFORSELSAPPARAT MED

TRADITIONEL LAENGDE

MAGNETISK RESONANSMILJ@-
SIKKERHEDSKORT

Gem dette kort. Medbring kortet og giv det til
legen, nar du skal MRI-skannes.

Navn :

Dato for indsaettelse :

Starrelse :

1

I

I

d Applied Medical l

Technology, Inc. |

8006 Katherine Blvd. I

Brecksville, Ohio 44141 USA

1-800-869-7382 |
1-440-717-4000

www.appliedmedical.net I

I

I

I

I

I

]

Ikke-klinisk afprgvning har vist, at
Traditionel G-JET® erneeringssonden er MK
-yhteensopiva. Skanning er sikker under de
forhold, der er angvet pa bagsiden af dette

kort.
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Testes néo clinicos demonstraram que o tubo de _
alimentag&o Tradicional G-JET® é condicional para
ressonancia magnética. Ele pode passar por _
ressonancia magnética em seguranga sob as
seguintes condigoes: _
« Campo magnético estatico de 1.5-Tesla (1.5T) ou
3.0-Tesla (3.0T). _
« Campo de gradiente espacial de até: _
9,570 G/cm (95,70 T/m) para sistemas 1.5T
5,720 G/cm (57,20 T/m) para sistemas 3.0T _

« Taxa de absorgdo especifica (SAR) média do
corpo inteiro maxima de:
4,0 W/kg por 15 minutos de varredura no Modo
operacional normal em 1.5T.
4,0 W/kg por 15 minutos de varredura no Modo _
operacional normal em 3.0T. _
Aquecimento por RF 1,5
Em testes nao clinicos com excitagédo de bobina de _
corpo, o tubo de alimentagdo Tradicional G-JET®
produziu um aumento de temperatura de menos _
de 1,0°C a uma taxa de absorgéo especifica (SAR)
média do corpo inteiro maxima de 4,0 W/kg, como _
avaliado por calorimetria por 15 minutos de
varredura em um leitor de RM 1.5T Siemens _
Espree (MRC30732) com software SYNGO MR _

B17.

Aquecimento por RF 3,0

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

Artefato de RM 3.0T

Em testes que utilizam um sistema 3.0T com
sequéncias eco de gradiente, o formato do artefato
na imagem segue o contorno aproximado do
dispositivo e se estende radialmente até os 2 cm
do implante.
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Traditioneel G-JET® -voedingsslang MR-
neel is. Het kan veilig onder de volgende _
condities worden gescand:
« Statisch magnetisch veld van 1,5-Tesla (1,5 T) en _
3,0-Tesla (3.0 T). _
* Veld met ruimtelijk gradiént tot:
9,570 G/cm (95,70 T/m) voor 1,5 T-systemen _
5,720 G/cm (57,20 T/m) voor 3,0 T-systemen _
* Maximaal specifiek absorptietempo (SAR)
gemiddeld over het hele lichaam van: _

4.0 W/kg gedurende 15 minuten scannen in
normale bedrijfsmodus op 1,5 T.
4.0 W/kg gedurende 15 minuten scannen in
normale bedrijfsmodus op 3 T.
1,5 RF-verwarming
Bij niet-klinische tests met excitatie van
haamsspoel produceerde de Traditioneel G-JET®
-voedingsslang een termperatuurstijging van minder
dan 1.0 "C bij een Maximaal specifiek _
absorptietempo (SAR) gemiddeld over het hele
lichaam van 4.0 W/kg, zoals beoordeeld door _

calorimetrie gedurende 15 minuten scannen in een

1,5 T Siemens Espree (MRC30732) MR-scanner

met SYNGO MR B17-software. _

3,0 RF-verwarming

Bij niet-klinische tests met excitatie van _
_

chaamsspoel produceerde de Traditioneel G-JET®

- voedingsslang een termperatuurstijging van

minder dan 1.0 “C bij een maximaal specifiek
absorptietempo (SAR) gemiddeld over het hele _
lichaam van 4.0 W/kg, zoals beoordeeld door
calorimetrie gedurende 15 minuten scannen in een _
3.0T Siemens Trio (MRC20587) MR-scanner met
SYNGO MR A30 4VA30A-software. _
3,0 T MR-artefact _

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

_
_
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Ikke-klinisk afprgvning har vist, at Traditionel G- _
JET® ernaeringssonden er MR-sikker. Scanning er _

sikker under fglgende forhold:
« Statisk magnetfelt pa 1,5 tesla (1,5 T) eller 3,0
tesla (3,0 T) |
* Rumligt gradientfelt op ti _

9.570 G/cm (95,70 T/m) for 1,5 T-systemer og

5,720 G/cm (57,20 T/m) for 3,0 T-systemer _
I
I

o Maksimal helkrops gennemsnitlig specifik
absorptionsrate (SAR):
4,0 W/kg under 15 minutters scanning i normal
driftstilstand ved 1,5 T.
4,0 W/kg under 15 minutters scanning i normal _
driftstilstand ved 3,0 T.
1,5 RF-opvarmning _
Under ikke-klinisk afprgvning med _
I

kropsspolemagnetisering udviste Traditionel G-
JET® fadeslangen en temperaturstigning pa mindre
end 1,0 °C ved en maksimal helkrops
gennemsnitlig specifik absorptionsrate (SAR) pa
4,0 W/kg, bestemt ved kalorimetri under 15

o \_ minutters scanning i en 1,5 T Siemens Espree

(MRC30732) MR-scanner med SYNGO MR B17 _
software. |
3,0 RF-opvarmning _
Under ikke-klinisk afprgvning med
kropsspolemagnetisering udviste Traditionel G- _
JET® ernzeringssonden en temperaturstigning pa
mindre end 1,0 °C ved en maksimal helkrops _

gennems| specifik absorptionsrate (SAR) pa

_ 4,0 W/kg, bestemt ved kalorimetri under 15
minutters scanning i en 3,0 T Siemens Espree

| (MRC20587) MR-scanner med SYNGO MR A30
4VA30A software.

| 3,0 T MR-artefakt

_ Under afprevning med et 3,0 T-system med
gradientekko-sekventering falger dartefaktets

_ form omtrent saettets omrids og straekker sig radialt

_ op til de 2,0 cm fra implantatet.

L
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MK-YHTEENSOPIVA

GJ-RAVINNONSIIRTOLAITE, PERINTEINEN
PITUUS d Applied Medical
"YMPARISTOTURVALLINEN MK- Technology, Inc.
KUVAUKSESSA"-KORTTI.

Pida kortti tallessa, saatat tarvita sita.
Magneettikuvaukseen mennessasi voit nayttaa
korttia rontgenlaakarille.

I
I
I
I
8006 Katherine Blvd. I
Brecksville, Ohio 44141 USA

1-800-869-7382 |

1-440-717-4000
www.appliedmedical.net |
Nimi: |
I
I
I
I

Ei-kliinisissa testeissa on osoitettu, etta
Traditional G-JET® -ruokintaletku kuuluu
MK-yhteensopiviin (MR Conditional)
laitteisiin. Skanning er sikker under de
forhold, der er angvet pa bagsiden af dette

Laitteen sijoituspaivamaara:

Laitteen koko: kort.
- __ I
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8006 Katherine Blvd. pouhlinall ¢yl guadl)
Brecksville, Ohio 44141 USA i
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1-440-717-4000
www.appliedmedical.net
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O\f\_ sallittu koko kehon keskimaarainen

[ ———————————

_ m_.x___:_m_mwm_~mmﬁm_mmmo:Omo:mzc,mzu.:m%_o:m_ _

G-JET® -ruokintaletku kuuluu MK-yhteensopiviin

_ (MR Conditional)
turvallisesti seuraavissa olosuhteissa:

itteisiin. Valine voidaan kuvata

_ « Staattinen magneettikenttad 1,5 teslaa (1,5 T) tai
3,0 teslaa (3,0 T).

_ « Spatiaalinen gradienttikentté enintaan:

_ 9,570 G/cm (95,70 T/m) kun kaytdssa 1,5 T:n

jarjestelma;

_ 5,720 G/cm (57,20 T/m) kun kaytossa 3,0 T:n

I

I

I

I

_
_
_
_
jarjestelma “
_
_
_
_
_

 Suurin sallittu koko kehon keskiméaéaréinen
ominaisabsorptionopeus (SAR) :

4,0 W/kg kun kyseessa 15 minuutin kuvaus
normaalilla kdyttétavalla 1,5 T:n laitteella
4,0 W/kg kun kyseessa 15 minuutin kuvaus
normaalilla kayttétavalla 3,0 T:n laitteella

1,5 T RF-kuumentuminen

Ei-kliinisessé testauksessa, jossa kaytettiin

| vartalokelaa, Traditional G-JET® ruokintaletku tuotti
alle1,0°C:n lampédtilan nousun silloin kun suurin

ominaisabsorptionopeus (SAR) oli 4,0 W/kg,

_ mitattuna kalorimetrialla 15 minuutin kuvauksen _
ajan, laitteena 1,5 T Siemens Espree (MRC30732) _

_ MK-kuvauslaite ja ohjelmistona SYNGO MR B17.
3,0 T RF-kuumentuminen _
Ei-kliinisessa testauksessa, jossa kaytettiin

_ vartalokelaa, Traditional G-JET® ruokintaletku tuotti |
alle1,0°C:n lampédtilan nousu in kun suurin

| sallittu koko kehon keskimaarain |
ominaisabsorptionopeus (SAR) oli 4,0 W/kg, _

_ mitattuna kalorimetrialla 15 minuutin kuvauksen
ajan, laitteena 3,0 T Siemens Trio (MRC20587) MK

_ -kuvauslaite ja ohjelmistona SYNGO MR A30
4VA30A.
3,0 T MK-artefakta

_ Testauksessa kaytettdessa 3,0 T:n jarjestelmaa ja
gradienttikaikusekvenssia k

artefaktan muoto

ulottuu radiaalisesti enintdan 2,0 cm:n paahan
_ implantista.
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WARUNKOWO DOPUSZCZONY DO
STOSOWANIA W SRODOWISKU MR

I

I

| ZGLEBNIK GJ STANDARDOWEJ

I DLUGOSCI

KARTA BEZPIECZENSTWA W SRODOWISKU
I REZONANSU MAGNETYCZNEGO.

I Karte nalezy zachowaé¢ w dokumentacji. Karte
nalezy nosi¢ przy sobie i okaza¢ lekarzowi w
|  przypadku badania MR.

I

|

I

I

I

Imig i nazwisko:

Data zatozenia:

Rozmiar urzadzenia:

DISPOZITIV DE HRANIRE CU LUNGIME
TRADITIONALA GJ

CARD DE SIGURANTA PENTRU MEDIU PRIN
REZONANTA MAGNETICA

Va rugam sa pastrati cardul cu dvs., pentru

cand vi se efectueaza o rezonantd magnetica.

Nume:

Data Plasarii:

Dimensiunea Dispozitivului:

I
I
|
I
I
: inregistrari. Acest card va fi inmanat medicului
I
|
I
I
I

| 2YZKEYH XOPHIHZHZ MAPAAOZIAKOY
I MHKOYZ ZTOMAXOY-NHZTIAAZ

KAPTA AZ®AAEIAZ A TOY MEPIBAAAONTOZ

| MAIMNHTIKOY ZYNTONIZMOY

I Kpartnoete autnv TNV KAPTA YIA T APXEIX CAG.
Exete TNV KapTa autn vadl ocag Kai SEIETE TN OTOV
| YIaTpO O00g oTav kavere capwon MRI.

I

I

|

Ovopa:

Hpepopnvia TotroBeTnong:

MéyeBog Zuokeung:

d Applied Medical
Technology, Inc.
8006 Katherine Blvd.
Brecksville, Ohio 44141 USA
1-800-869-7382
1-440-717-4000
www.appliedmedical.net

W badaniach nieklinicznych wykazano, ze
Standardowy zgtebnik G-JET® moze by¢
warunkowo stosowany w srodowisku MR.
Mozna bezpiecznie podda¢ go skanowaniu
przy zachowaniu warunkéw podanych na
odwrocie tej karty.

“ Applied Medical
Technology, Inc.
8006 Katherine Blvd.
Brecksville, Ohio 44141 USA
1-800-869-7382
1-440-717-4000
www.appliedmedical.net

Testarile clinice au demonstrat ca tubul de
hranire dispozitiv traditional G-JET® este
conditionat RM. Poate fi scanat in siguranta
n conditiile de pe verso card.

Applied Medical
Technology, Inc.
8006 Katherine Blvd.
Brecksville, Ohio 44141 USA
1-800-869-7382
1-440-717-4000
www.appliedmedical.net

wld

Mn kAvikég BokIEG €xouv atrodeigel 6TI o
Traditional G-JET® owArvag aimiong eivai
MR utrdé ouvBrikn. Mrropei va capwBei pe
ao@AAEIn KATW aTTd TIG TUVOKEG TTOU
avaypd@ovTal oTo TTow PEPOG QUTAG TNG
KAPTOG.
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W badaniach nieklinicznych @mem:P ze _

Standardowy zgtebnik G-JET™ moze by¢

warunkowo stosowany w $rodowisku MR. _

Urzagdzenie moze pracowac¢ podczas badania MRI

przy zachowaniu ponizszych warunkéw: _

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

« Gradient przestrzenny pola do: _
9570 G/cm (95,70 T/m) w przypadku systeméw _
15T
5720 G/cm (57,20 T/m) w przypadku systemow _
30T

* Maksymalna szybko$¢ pochtaniania wiasciwego _

energii (SAR) usredniona dla catego ciata: _
4,0 W/kg przez 15 minut skanowania w
normalnym trybie pracy przy 1,5 T. _
4,0 W/kg przez 15 minut skanowania w
normalnym trybie pracy przy 3,0 T. _

Rozgrzewanie RF (1,5 T)

W badaniach nieklinicznych zwigzanych z _

wzbudzeniem cewki typu body Standardowy

zgtebnik G-JET® doprowadzit do wzrostu _
temperatury na poziomie ponizej 1,0°C przy
maksymalnym wspoétczynniku SAR usrednionym _
dla catego ciata wynoszacym 4,0 W/kg, co _
oceniono metodg kalorymetryczng przez 15 minut
skanowania w aparacie 1,5 T Espree (MRC30732) _
mﬂ% Siemens z oprogramowaniem SYNGO MR

7.

Rozgrzewanie RF (3,0 T) _

W badaniach nieklinicznych zwigzanych z _

wzbudzeniem cewki typu body Standardowy

zgtebnik G-JET® doprowadzit do wzrostu _
temperatury na poziomie ponizej 1,0°C przy
maksymalnym wspoétczynniku SAR usrednionym _
dla catego ciata wynoszacym 4,0 W/kg, co _
oceniono metodg kalorymetryczng przez 15 minut
skanowania w aparacie 3,0 T Trio (MRC20587) _
firmy Siemens z oprogramowaniem SYNGO MR

A30 4VA30A. _

Artefakty MR (3,0 T)

W badaniu z wykorzystaniem systemu 3,0 T z _

sekwencjg gradient-echo ksztatt artefaktu

odpowiada w przyblizeniu konturom urzadzenia i _

wydtuza sie promieniowo w odlegtosci do 2,0 cm

od implantu. _

Q
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Testarile clinice au demonstrat ca tubul de hranire _
dispozitiv traditional G-JET® este conditionat RM.
Poate fi scanat in conditii de siguranta, astfel: _
o Intr-un camp magnetic static de 1,5 Tesla (1,5T)
sau 3,0 Tesla (3,07). _

 Intr-un camp cu panta spatiala de pana la: _

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

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

intreg (SAR) de:

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

4,0 W/kg pentru 15 minute de scanare in Modul _

normal de operare, la 3,0T. _
1,5 incalzire RF
In cadrul testarilor non-clinice cu excitare a spirei _
de corp, tubul de hrénire dispozitiv traditional G-
JET® a emanat o crestere de temperatura de mai _
putin de 1,0°C pentru o ratd maxima de absorbtie
specificd medie corp intreg (SAR) de 4,0 W/kg, _
conform citirii per calorimetrie timp de 15 minute de
scanare, cu un scaner 1,5T Siemens Espree _
(MRC30732) MR cu software-ul SYNGO MR B17.
3,0 incalzire RF _
In cadrul testarilor non-clinice cu excitare a spirei _
de corp, tubul de hranire dispozitiv traditional G-
JET® aemanato crestere de temperatura de mai _

putin de 1,0°C pentru o ratd maxima de absorbtie
specificd medie corp intreg (SAR) de 4,0 W/kg,
conform citirii per calorimetrie timp de 15 minute de
scanare, cu un scaner 1,5T Siemens Espree
(MRC20587) MR cu software-ul SYNGO MR A30
4VA30A.

Artifact 3,0T RM

In testarile folosindu-se un sistem 3,0T cu
secventiere cu ecou treptat, forma artifactului
imagistic urmareste conturul aproximativ al

ului si se extinde radial la panala 2,0 cm
de la implant.

_
_
_
_
_
_
_
_

AN
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_<_:x>_<_xmmmox_t.q_nmx0c<ndomm_‘mm_9_o._._‘mn_:_o:. _
al G-JET® owArvag aitiong eival MR utré ouvenkn.
Mrropei va oapwBei pe ao@dAeia kaTw amo Tig
ETTOUEVEG TUVONKEG:

o 21aTIKO payvnTiké TTedio Tou 1.5-Tesla (1.5T) R

3.0-Tesla (3.0T).

o Medio xwpikng diafabuiong (gradient) £wg:
9,570 G/cm (95.70 T/m) yia cuotApata 1.5T
5,720 G/cm (57.20 T/m) yia ouotiipata 3.0T

* MéyioTog pubudg ammoppdenang oAdkAnpou Tou

owpatog (SAR) Twv:
4.0 W/kg yia 15 AeTITé 0Gpwaong o€ Kavovikd
TpOTTO Agitoupyiag o€ 1.5T.
4.0 W/kg yia 15 AeTITd 0Gpwaong o€ KAvovike
TpOTTO Agitoupyiag o€ 3.0T.

1.5 RF 8épuavon

2e pn KAVIKA Sokiun pe Siéyepon Tou Trnviou

owparog, o Traditional G-JET® cwArvag aitiong

dnuioUpynoE pia augnon Beppokpaciag HIKPOTEPN
amd 1.0°C o€ éva PEyIoTo €I0IKO pUBUO
amoppoenong (SAR) Twv 4.0 W/kg, éTTwg

EKTIMNONKE pE BepuIdopETPia yia 15 AeTTd

adpwaong ot évav 1.5T Siemens Espree

(MRC30732) MR capwtr ye SYNGO MR B17

AoyiopIKé.

3.0 RF 6éppavon

Ze un KAk Sokipr) pe diéyepon Tou TTnviou

owuatog, o Traditional G-JET® owAfvag

SnuIoUpynoE pia augnon Beppokpaciag PIKPOTEPN

aré 1.0°C o€ éva péyioTo €I0IKG puBud

amoppoéenong (SAR) Twv 4.0 W/kg, éTTwg

EKTINAONKE pE BepuIdOpETia yia 15 AeTTd

adpwong o évav 3.0T Siemens Trio (MRC20587)

MR ocapwth pe SYNGO MR A30 4VA30A

AoyIopIKG.

3.0T MR Artifact

Ze dokIun He xprion evog 3.0T ocuoTAPATOG pE

akohoubia d1aaBuiong I0XU0G To oXAua Tou

APTIQOAKT EIKOVOG AKOAOUBEI TOV TTPOTEYYIOTIKO

TTEPIYUPO TNG OUOCKEUNG KAl EKTEIVETAI AKTIVWTA €W

Kal 2.0 atmd 10 EPPUTEUNA.

I
I
I
I
I
I
I
I
I
I
I
I
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A MR-TINGIMUSLIK

TRADITSIOONILISE PIKKUSEGA GJ

TOITMISSEADE “ Applied Medical

MAGNETRESONANTSI KESKKONNA Technology, Inc.

OHUTUSKAART. 8006 Katherine Blvd.

Hoidke seda kaarti andmete iilestdhendamiseks Brecksville, Ohio 44141 USA

kdepérast. Kui lihete MRI-skaneerimisele, vatke 1-800-869-7382

see kaart kaasa ja andke arsti kiitte. 1-440-717-4000

www.appliedmedical.net

Nimi: Mittekliinilised katsed on naidanud, et

toitmistoru Traditional G-JET® on MR-
tingimuslik. Seda v&ib ohutult skaneerida
Paigaldamise kuupéev: kaardi tagakiiljel naidatud tingimustel.

Seadme suurus:

_________________________ 1
UQ\
i_ _________________________ |
| C YCNOBYSI 3A SIMP I
| GJNUTATENHO YCTPONCTBO C |
[ TPAOULMOHHA OBbITKUHA I Applied Medical
Be3onacHocT Ha cpefaTa 3a MarHUTeH Technology, Inc. |
I pe3oHaHc 8006 Katherine Blvd. I
I 3anaseTe kapTaTa 3aeAHO C apXMBUTE CH. Brecksville, Ohio 44141 USA
KapTaTa moxe Aaa ce npeaage Ha nekapsi npu 1-800-869-7382 |
|  ckannpane c AMP. 1-440-717-4000
| www.appliedmedical.net I
| Wwe: HeknnHMYHOTO TecTBaHe nokassa, ye
TpbGaTa 3a XxpaHeHe TpaauumoHHo G-JET® |
| . e cbBmecTuma ¢ AMP. Moxe aa ce |
I HAata Ha nocTassHe: ckaHupa 6e3onacHo Npu NOCoYeHNTE OT
obpaTtHaTa cTpaHa Ha kapTaTta yCcroBus. |
I Pa3smep Ha yCcTponcTBOTO: |
- __ I
UQ\

MR-KONDICIONALIS

TRADITIONAL LENGTH GJ TAPLALOKE-

SZULEK u Applied Medical
MAGNESES REZONANCIA KORNYEZETBIZ- Technology, Inc.
TONSAGI KARTYA. 8006 Katherine Blvd.
Tartsa meg ezt a kartyat a felvételekhez. Hozza Brecksville, Ohio 44141 USA
magaval ezt a kartyat, és adja at kezeldorvosanak, 1-800-869-7382

ha 6n MRI szkennelésen vesz részt. 1-440-717-4000

www.appliedmedical.net

Név: Nem klinikai tesztek bizonyitottak, hogy a
Traditional G-JET® taplalészonda MR-
kondicionalis. A kartya hatoldalan 1évé
Behelyezés id6pontja: esetekben biztonsagosan szkennelhetd.

Készillék mérete:

121



Q
—_———————ee e e e T

[ ———————————

sed katsed on naidanud, et toitmistoru
Traditional G-JET® on MR-tingimuslik. Seda saab
ohutult skaneerida jargmistel tingimustel:
 Staatiline magnetvali 1,5 teslat (1,5T) v6i 3,0
teslat (3,0T).
* Ruumiline gradientvali kuni
9570 G/cm (95,70 T/m) 1,5T slisteemidele
5720 G/cm (57,20 T/m) 3,0T slisteemidele
« Maksimaalne kogu keha keskmine erineelduvus
(SAR):
4,0 W/kg 15-minutilisel skaneerimisel
normaalses t6dre s 1,5T juures.
i el skaneerimisel
normaalses t6dreziimis 3,0T juures.
1,5 RF-soojenemine
Mittekliinilistes katsetes kehaméhise ergutusega
kutsus toitmistoru Traditional G-JET® esile
temperatuuritdusu véhem kui 1,0°C vérra
maksimaalse kogu keha keskmise neelduvuse
(SAR) 4,0 W/kg juures hinnatuna kalorimeetriaga
15-minutilisel skaneerimisel 1,5T skanneriga
Siemens Espree (MRC30732) MR ja tarkvaraga
SYNGO MR B17.
3,0 RF-soojenemine
Mittekliinilistes katsetes kehaméhise ergutusega
kutsus toitmistoru Traditional G-JET® esile
temperatuuritdusu vahem kui 1,0°C vérra
maksimaalse kogu keha keskmise neelduvuse
(SAR) 4,0 W/kg juures hinnatuna kalorimeetriaga
15-minutilisel skaneerimisel 3,0T skanneriga
Siemens Trio (MRC20587) MR ja tarkvaraga
SYNGO MR A30 4VA30A.
3,0T MR-artefakt
Testimisel 3,0T slsteemi ja gradientkaja
sekventsiga jargib kujutise artefakti kuju seadme
ligikaudset kontuuri ja laieneb radiaalselt kuni 2,0
cm-ni implantaadist.

I
I
I
I
I
I
I
I
I
I
I
I
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HekrnuHu4HoTO TEeCTBaHe Nnoka3ea, Ye TpbbaTta 3a
XpaHeHe TpaauunoHHO G-JET® e cbBMecTUMa C
AMP. Moxe fa ce ckaHupa 6eaonacHo npu
crieiHNTe yCroBUs:
o CTaTMyHO MarHuTHoO none ot 1,5-Tesla (1,5T)
unm 3,0-Tesla (3,0T).
 [None ¢ NpPOCTPaHCTBEH rpagueHT oT A0:
9,570 G/cm (95,70 T/m) 3a cuctemu 1,5T
5,720 G/cm (57.20 T/m) 3a cuctemu 3,0T
* MakcumanHa cpepgHa cteneH Ha abcopbupaHe ot
usnoTo Tano (SAR) oT:
4,0 W/kg 3a 15 MUHYTHO CKaHWpaHe npu
HopmarneH paboTeH pexum n 1.5T.
4,0 W/kg 3a 15 MMHYTHO cKaHupaHe npu
HopMmareH paboTeH pexum u 3.0T.
1.5 PY HarpsiBaHe
Mpu HeKNMHUYHO TecTBaHe C Bb3GYXAaHe Ha
6obuHaTa Ha TanoTo TpbbaTa 3a xpaHeHe
TpaanumoHHo G-JET® cbaasa nosuiLeHme Ha
Temneparypata oT no-masnko ot 1,0°C npu
MakcuMarHa cpeHa cTerneH Ha cneLnuyHo

\_ abcopbupaHe ot usnoto tano (SAR) ot 4.0 W/kg,

KaKTO Ce oLeHsiBa OT KanopumeTpu 3a 15 MuHyT1
npv ckaHupaHe B AMP ckeHep 1,5T Siemens
MMQmm (MRC30732) cbe codptyep SYNGO MR
7.
3.0 PY HarpsiBaHe
Mpu HeKNMHUYHO TecTBaHe C Bb3GYXAaHe Ha
HamoTKaTa Ha TANoTo, Tpbbara 3a XpaHeHe
TpaauumnornHo G-JET" cbaaaBa NoBuLLEHWE Ha
Temneparypata oT no-masnko ot 1,0°C npu
MakcumarHa cpegHa crneuuduyHa cTeneH Ha
abcopbupaHe ot usanoto Tsano (SAR) ot 4.0 W/kg,
KaKTO Ce OLieHsIBa OT kanopumeTpusi 3a 15 MuHYTH
npu ckanupane ¢ AMP ckeHep 3,0T Siemens Trio
(MRC20587) cbe cochtyep SYNGO MR A30
4VA30A.
3.0T apredraktn ot AMP
Mpu TecTBaHe c usnonssaHe Ha cuctema 3,0T ¢
NoCreA0BaTEeNHOCT Ha rpaaneHT-exo, hopmara H
apTedakTuTe B U306paxeHneTo creasa
NPUGMU3UTENHNSI KOHTYP Ha YCTPOWCTBOTO U
npoabnxasa paauanHo Harope Ao 2,0 cm ot
UMMnaHTa.

I
I
|
I
I
I
I
I
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I
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Nem klinikai tesztek bizonyitottak, hogy a
Traditional G-JET® taplalészonda MR-
kon . Az alabbi korliimények kozott
biztonsagosan szkennelhetd
e 1,5 tesla (1,5T) vagy 3,0 tesla (3,0T) erésségi
statikus magneses mez6
o A magneses tér gradiense max.:
9,570 G/cm (95,70 T/m) 1,5T rendszerek
esetében
5720 G/cm (57,20 T/m) 3,0T rendszerek
esetében
« Maximalis teljes testre atlagolt specifikus
abszorpcios rata (SAR):
4,0 W/kg normal tizemmodban, 15 percnyi
szkennelés esetén 1,5 T mellett
4,0 W/kg normal tizemmaodban, 15 percnyi tartd
szkennelés esetén 3,0 T mellett
1,5 RF fiités
Testtekercs-gerjesztéses nem klinikai tesztek
soran a Traditional G-JET® taplalészonda
kevesebb, mint 1,0°C hdémérséklet-emelkedést
okozott 4,0 W/kg maximalis teljes testre atlagolt
specifikus abszorpcids rata (SAR) mellett, egy
SYNGO MR B17 szoftverrel ellatott 1,5T Siemens
Espree (MRC30732) szkennerben térténé 15
perces szkennelés kalorimetriaja altal mérve.
3,0 RF fiités
Testtekercs-gerjesztéses nem ai tesztek
soran a Traditional G-JET® taplaloszonda
kevesebb, mint 1,0°C hémérséklet-emelkedést
okozott 4,0 W/kg maximalis teljes testre atlagolt
specifikus abszorpcios rata (SAR) mellett, egy
SYNGO MR A30 4VA30A szoftverrel ellatott 3,0T
Siemens Espree (MRC20587) MR- szkennerben
tortén6 15 perces szkennelés kalorimetridja altal
mérve.
3,0T MR miitermék
Egy gradiens echo szekvenciat hasznalé 3,0T
rendszerrel torténd tesztelés soran a képi
miitermék nagyjabol kéveti a készllék korvonalat,
és sugariranyban 2,0 cm-re emelkedik ki az
implantatumbal.

—_———— ]
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Magnétiskas rezonanses drosibas
Iimenis (dros$s pie noteiktiem sacijumiem)

STANDARTA GARUMA GJ BAROSANAS

IEKARTA “ Applied Medical
MAGNETISKAS REZONANSES VIDES DROSIBAS Technology, Inc.
KARTE 8006 Katherine Blvd.
Lidzu, uzglabajiet $o karti drosa vieta. So karti Brecksville, Ohio 44141 USA
jauzrada arstam pirms magnétiskas rezonanses 1-800-869-7382
skenésanas. 1-440-717-4000

www.appliedmedical.net

Vards: Nekliniska testéSana ir noskaidrots,_ ka
Standarta G-JET® baroganas cauruli var
droSi lietot magnétiskas rezonanses
iekartas pie noteiktiem nosacijumiem. Ta
drikst atrasties magnétiskas rezonanses
iekarta, ja tiek ievéroti $1s kartes otra pusé
noraditie nosactjumi.

levietoSanas datums:

lerices izmérs:

- __ I
cQ\
i_ _________________________ 1
| SUDERINAMA SU MR |
| TRADICINIO ILGIO GJ MAITINIMO JTAISAS |
| MAGNETINIO REZONANSO APLINKOS SAUGUMO “ Applied Medical
KORTELE. Technology, Inc. |
| Prasome saugoti Sia kortele kartu su savo 8006 Katherine Blvd. I
I dokumentais. Pasiimkite $ig kortele su savimi ir Brecksville, Ohio 44141 USA
pateikite savo gydytojui, kai atliekamas MRT 1-800-869-7382 |
| skenavimas. 1-440-717-4000
www.appliedmedical.net |
| Vardas, pavarde: |
| Neklinikiniai tyrimai atskleidé, kad maitinimo
) vamzdelis ,Traditional G-JET® yra |
| ld&jimo data: suderinamas su MR. Galima skenuoti I
I saugiai pagal salygas, pateiktas kitoje Sios
| Jtaiso dydis: kortelés puséje. |
- __ I
cQ\

PODMIENECNE POUZITELNA V
PROSTREDI MR

POMOCKA NA PODAVANIE VYZIVY GJ

S TRADICNOU DLZKOU J Applied Medical
MAGNETICKA REZONANCNA BEZPECNOSTNA Technology, Inc.
KARTA 8006 Katherine Blvd.
Prineste tuto kartu so sebou a poskytnite ju Brecksville, Ohio 44141 USA
svojmu lekarovi, ked’ budete mat’ absolvovat' sken 1-800-869-7382

MRI. 1-440-717-4000

www.appliedmedical.net

Menoo: Neklinickym testovanim sa preukazalo, ze
hadic¢ku na podavanie vyZzivy Traditional G-
) . JET® je mozné pouzit v prostredi MR len za
Datum vymedzenia: urgitych podmienok. Mozno ju bezpe&ne
skenovat v podmienkach uvedenych na
zadnej strane tejto karticky.

Velkost zariadenia:
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Nekliniska testéSana ir noskaidrots, ka Standarta G
-JET® barosanas cauruli var drosi lietot
magnétiskas rezonanses iekartas pie noteiktiem _
nosacijumiem. To var droSi skenét pie Sadiem
nosacijumiem: _
 Statiskais magnétiskais lauks 1,5 tesla (1,5 T) vai _
3,0tesla (3,0 T).
 Telpisko gradientu lauks I1dz: _
9570 G/cm (95,70 T/m) 1,5 T sistémam
5720 G/cm (57,20 T/m) 3,0 T sisttmam _
* Maksimalais visa kermena vidéjais Tpatnéjas _
absorbcijas atrums (IAA):
4,0 W/kg 15 skenéSanas minatém normala _
darba rezima pie 1,5 T.
4,0 W/kg 15 skenéSanas minatém normala _
darba rezima pie 3,0 T. _
1,5 RF sildiSana
Nekliniska testéSana ar kermena spoles ierosmi, _
Standarta G-JET® baro$anas caurule izraisTja
temperatiras pieaugumu, kas bija mazaks par _
1,0°C pie maksimala visa kermena vidéja ipatnéjas
absorbcijas atruma (SAR) 4,0 W/kg, novértéjot Sos _
rezultatus ar kalorimetriju 15 minates skenésanas
laika 1,5 T Siemens Espree (MRC30732) _
magnétiskas rezonanses iekarta ar SYNGO MR _
B17 programmataru.
3,0 RF sildiSana _
Nekliniska testéSana ar kermena spoles ierosmi,
Standarta G-JET® barosanas caurule izraisija _
temperatiiras pieaugumu, kas bija mazaks par
1,0°C pie maksimala visa kermena vidéja ipatnéjas _
absorbcijas atruma (SAR) 4,0 W/kg, novértéjot Sos
rezultatus ar kalorimetriju 15 mindtes skenésanas _

laika 3,0 T Siemens Trio (MRC20587) magnétiskas
rezonanses iekartd ar SYNGO MR A30 4VA30A
programmatdru. _
3,0 T MR artefakti

Testésana, izmantojot 3,0 T sistému ar gradienta- _
atbalss sekvencésanu, attéla artefakta forma atbilst
aptuvenajai iekartas kontdrai un radiali izpleSas _
pat 2,0 cm no implanta.
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Neklinikiniai tyrimai atskleidé, kad maitinimo _
vamzdelis , Traditional G-JET® yra suderinamas su
MR. Skenavimas gali bati saugus esant tokioms _
sglygoms:
« Statinis magnetinis laukas — 1,5 tesly (1,5 T) arba _
3 teslos (3,0 T).
* Erdvinio gradiento laukas i
9570 G/cm (95,70 T/m) 1,5 T sistemoms
5720 G/cm (57,20 T/m) 3,0 T sistemoms
« DidZiausia viso kuino specifiné absorbcijos norma
(SAN):
4,0 W/kg 15 minuciy skenavimo jprastu veikimo
rezimu esant 1,5 T.
4,0 W/kg 15 minuciy jprastu veikimo rezimu
esant3,0 T.
1,5 RF jSilimas
Viso kano rités suzadinimo neklinikinio tyrimo metu
nustatyta, kad maitinimo vamzdelio ,Traditional G-
JET® temperataros padidéjimas buvo mazesnis
nei 1,0 °C, kai didZiausia viso kiino specifiné
absorbcijos norma (SAN) buvo 4,0 W/kg, kaip
jvertinta kalorimetrijos metodu skenuojant 15
minuciy ,1.5 T Siemens Espree (MRC30732) MR*
skeneriu ir naudojant programine jrangg ,SYNGO
MR B17“.
3,0 RF jsilimas
Viso kano rités suzadinimo neklinikinio tyrimo metu
nustatyta, kad maitinimo vamzdelio , Traditional G-
JET® temperatiros padidéjimas buvo mazesnis
nei 1,0 °C, kai didZiausia viso kaino specifiné
absorbcijos norma (SAN) buvo 4,0 W/kg, kaip
jvertinta kalorimetrijos metodu skenuojant 15
minuéiy ,3,0 T Siemens Trio (MRC20587) MR*
skeneriu ir naudojant programing jrangg ,SYNGO
MR A30 4VA30A".
3,0T MR artefaktas
Tyrimo metu naudojant 3,0 T sistemg su gradiento-
aido sekos nustatymu, vaizdo artefakto forma
atitiko apytikrj aparato kontdra ir plito radialiai
virsy iki 2,0 cm nuo implanto.

I
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me__ox<3ﬁmm»o<m:_‘3wmuﬂm:xm‘_Nm_oMm:ma_axc _
na podavanie vyzivy Traditional G-JET® je mozné
pouzit' v prostredi MR len za urcitych podmienok. _
MozZno ju bezpec¢ne skenovat v tychto
podmienkach: _
« Statické magnetické pole 1,5 Tesla (1,5 T) a 3,0
Tesla (3,0 T), _

o Priestorovy gradient pola maximalne: _

9,570 G/cm (95,70 T/m) pre systémy s 1,5 T

5,720 G/cm (57,20 T/m) pre systémy 3,0 T _
e Maximalna priemerna miera absorpcie v celom _

tele (SAR):

4,0 W/kg pocas 15 minut snimania v _

normalnom prevadzkovom rezime pri 1,5 T.

4,0 W/kg pocas 15 minut skenovania v _

normalnom prevadzkovom rezime pri 3,0 T. _
1.5 RF ohrievanie
Pri neklinickych skuskach s excitaciou telovej _
cievky sposobuje hadicka Traditional G-JET
sposobila zvySenie teploty o menej ako 1,0 °C pri _
priemernej Specifickej rychlosti absorpcie (SAR) v
celom tele s hodnotou 4,0 W/kg, ako sa stanovila _
pomocou kalorimetrie pre 15 minut skenovania v
skeneri MRI Esprese (MRC30732) 1.5T s _
programom SYNGO MR B17. _
3.0 RF ohrievanie
Pri neklinickych skigkach s excitaciou |
telovej cievky spdsobuje hadi¢ka Traditional G-
JET® sposobila zvysenie teploty o menej ako 1,0 © _
C pri priemernej Specifickej rychlosti absorpcie
(SAR) v celom tele s hodnotou 4,0 W/kg, ako sa _
stanovila pomocou kalorimetrie pre 15 minut
skenovania v 3,0T MR Trio (MRC20587) MR _
skener so softvérom SYNGO MR A30 4VA30A. _

3.0T MR Artefakt

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

_
_
_
_
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| MR POGOJNO :
| CEVKA ZA HRANJENJE GJ TRADICIONAL- |
| NEDOLZINE sl Applied Medical
KARTICA VARNOSTI V Technology, Inc. I
|  MAGNETNORESONANENEM OKOLJU. 8006 Katherine Blvd. |
I Prosimo, shranite to kartico. Pri MR slikanju Brecksville, Ohio 44141 USA
prinesite to kartico s seboj in jo dajte zdravniku. 1-800-869-7382 I
| 1-440-717-4000
www.appliedmedical.net I
I Ime: |
I Neklini¢no preizku$anje je pokazalo, da je
cevka za hranjenje G-JET® tradicionalne z |
| Datum vstavitve: MR okoljem pogojno zdruzljiva. Slikanje z I
njo je varno pod pogoji, navedenimi na
I drugi strani te kartice. |
I Velikost pripomocka: |

UQ\

i_ _________________________ 1
| MR KOSULLU I
| GELENEKSEL UZUNLUKTA GJ BESLEN- |
| ME CIHAZI “ Applied Medical

MANYETiK REZONANS ORTAM GUVENLIiGi Technology, Inc. |
I KARTI 8006 Katherine Blvd. I
| Bu karti ileride bagvurmak amaciyla saklayin. Brecksville, Ohio 44141 USA

MRG taramasindan gegerken bu karti yaniniza alin 1-800-869-7382 |
|  ve doktorunuza verin. 1-440-717-4000
| www.appliedmedical.net |

Adi: Klinik olmayan testler, Geleneksel G-JET® I
I beslenme tlptiniin MR Kosullu oldugunu |
I g6stermistir. Bu kartin arka tarafinda
| Yerlestirme tarihi: belirtilen kosullarda giivenle taranabilir. |
I Cihaz Boyutu: I

UQ\

i_ _________________________ a
| MR PODMINENE |
| VYZIVOVACI ZARIZENi GJ TRADICNI DE- |
[ LKY “ Applied Medical

KARTA BEZPECNOSTI PROSTREDi PRO Technology, Inc. I
| maGNETICKOU REZONANCL. 8006 Katherine Blvd. |
| Msite tuto kartu u sebe pro své zaznamy. Pfineste Brecksville, Ohio 44141 USA

tuto Kartu s sebou a poskytnéte ji svému Iékafi pfi 1-800-869-7382 |
| podstoupeni skenu MR. 1'4407717'4900

www.appliedmedical.net I

I Jméno: |
I Neklinické testovani prokazalo, ze |
I L vyzivovaci sonda Tradiéni zafizeni G-JET®

Datum umisténi: je MR podmin&na. Mtize byt bezpeéné |
| skenovana za podminek na druhé strané I

této karty.

I Velikost zafizeni: I
- ___ I
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Neklini¢no preizkusanije je pokazalo, da je cevka za
hranjenje G-JET® tradicionalne z MR okoljem
pogojno zdruzljiva. Varno se lahko skenira pod
naslednjimi pogoj
o Statiéno magnetno polje 1,5 tesla (1,5 T) ali
3,0tesla(3,0T).
» Prostorski gradient polja do:
9.570 G/cm (95,70 T/m) za sisteme 1,5 T
5.720 G/cm (57,20 T/m) za sisteme 3,0 T
» Najvecja dopustna povprecna stopnja speci
absorpcije energije za vse telo (SAR):
4,0 W/kg za 15 minut skeniranja v obi¢ajnem
delovnem nacinu pri 1,5 T.
4,0 W/kg za 15 minut skeniranja v obi¢ajnem
delovnem nacinu pri 3,0 T.
Segrevanje z 1,5 RF
Pri neklinicnem preizku$anju z vzbujanjem telesne
tuljave se je hranilna cevka G-JET® tradicionalne
segrela za manj kot 1,0°C pri najvecji dopustni
povpreéni stopniji specifi¢ne absorpcije energije za
vse telo (SAR) 4,0 W/kg, kalorimetricno ocenjeno
za 15 minut skeniranja in 1,5-T skener Siemens
Espree (MRC30732) MR s programsko opremo
SYNGO MR B17.
Segrevanje z 3,0 RF
Pri neklinicnem preizkusanju z <Ncc_m:%3 telesne
tuljave se je cevka za hranjenje G-JET
tradicionalne segrela za manj kot 1,0°C pri najvecji
dopustni povprecni stopniji specificne absorpcije
energije za vse telo (SAR) 4,0 W/kg, kalorimetri¢éno
ocenjeno za 15 minut skeniranja in 3,0-T skener
Siemens Trio (MRC20587) s programsko opremo
SYNGO MR A30 4VA30A.
3,0-T MR artefakt
Pri preizku$anju s 3,0-T sistemom z gradientnim
sekvenciranjem odmeva je oblika tega slikovnega
artefakta priblizno sledila obrisu pripomocka in je
radialno segala do 2,0 cm od implantata.

ne
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Klinik olmayan testler, Geleneksel G-JET®
beslenme tupinin MR Kosullu oldugunu
gostermistir. Su sartlarin karsilanmasi kosuluyla
glvenle taranabilir:
e 1,5 Tesla (1,5 T) veya 3,0 Tesla (3,0 T) statik
manyetik alan.
o Maksimum uzamsal gradyan alan:
1,5 T sistemlerde 9.570 G/cm (95,70 T/m)
3,0 T sistemlerde 5.720 G/cm (57,20 T/m)
o Maksimum tiim viicut ortalama spesifik
absorbsiyon hizi (SAR):
1,5 T'de Normal Calisma Modunda 15
dakikalik taramada 4,0 W/kg.
3,0 T'de Normal Calisma Modunda 15
dakikalik taramada 4,0 W/kg.
1,5 RF 1sinma
Vicut sargisi uyarimi ile yapilan klinik olmayan
testlerde SYNGO MR B17 Yazilimi yiikli 1,5 T
Siemens Espree (MRC30732) MR cihazinda 15
dakikalik taramada kalorimetri ile, Geleneksel G-
JET® beslenme tiptiniin 4,0 W/kg maksimum tiim
viicut ortalama spesifik absorbsiyon hizinda (SAR)
1,0°C’den az sicaklik artisina sebep oldugu
Olglimustdr.
3,0 RF iIsinma
Viicut sargisi uyarimi ile yapilan klinik olmayan
testlerde SYNGO MR A30 4VA30A yazilimi yiikli
3,0 T Siemens Trio (MRC20587) MR cihazinda 15
dakikalik taramada kalorimetri ile, Geleneksel G-
JET® beslenme tiiptiniin 4,0 W/kg maksimum tiim
viicut ortalama spesifik absorbsiyon hizinda (SAR)
1,0°C’den az sicaklik artisina sebep oldugu
olgllmustar.
3,0 T MR Artefakti
Gradyan-eko sekansi ile 3,0 T sistem kullanilarak
yapilan testte, goriinti artefaktinin seklinin cihazin
genel konturunu takip ettigi ve implanti radyal

yonde 2,0 cm gegtigi gérulmistir.
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Neklinické testovani UB_Am‘_Nm_P@Mm vyzivovaci
sonda Tradi¢ni zafizeni G-JET" je MR podminéna.
Mdze byt bezpecné skenovana za nasledujicich
podminek:
o Statické magnetické pole 1,5 tesla (1,5 T) nebo
3,0tesla (3,0 T).

» Prostorové gradientni pole do:

9570 G/cm (95,70 T/m) pro 1,5T systémy

5720 G/cm (57,20 T/m) pro 3,0T systémy
o Maximalni primérna specificka absorpéni

rychlost celého téla (SAR):

4,0 W/kg po dobu 15 minut skenovani v

bézném provoznim rezimu pfi 1,5 T.

4,0 W/kg po dobu 15 minut skenovani v

bézném provoznim rezimu pfi 3,0 T.
1,5 RF zahfivani
P¥i neklinickém testovani s excitanimi civkami
vytvorila vyZivovaci sonda Tradi¢ni zafizeni G-
JET® zvySeni teploty o méné nez 1,0 °C pfi
maximalni pramérné specifické absorpéni rychlosti
celého téla (SAR) 4,0 W/kg, jak bylo hodnoceno
kalorimetrii po dobu 15 minut skenovani v 1,5T v
MR skeneru Siemens Espree (MRC30732) se
softwarem SYNGO MR B17.
3,0 RF zahfivani

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

3,0T MR artefakt

Pri testovani pomoci 3,0T systému za pouziti
gradient-echo sekvence tvar obrazu artefaktu
sleduje pfiblizny obrys zafizeni a rozsifuje se
radidlné az na vzdalenost 2,0 cm od implantatu.

I
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SONDA DE ALIMENTAGAO TRADICIONAL

G-JET AMT J Applied Medical

CARTAO DE SEGURANGA DE AMBIENTE DE Technology, Inc.

RESSONANCIA MAGNETICA. 8006 Katherine Blvd.

Manter este cartio consigo para fins de registro. Brecksville, Ohio 44141 USA

Trazer este cartio consigo e entregar ao seu 1-800-869-7382

médico ao submeter-se a um varredura de RM. 1-440-717-4000
www.appliedmedical.net

Nome: O teste néo clinico demonstrou que a

sonda de alimentagéo Tradicional G-JET® ¢
Condicional a RM. A varredura pode ser

Data da colocag&o: feita com seguranga nas condi¢des cons-

tantes no lado oposto do cartéo.

Tamanho do aparelho:

- __ I
UQ\

i_ _________________________ 1
| Am MR Bersyarat :
| PERANTI SUAPAN TRADISIONAL AMT G- |
| JET® I Applied Medical

KAD KESELAMATAN PERSEKITARAN Technology, Inc. |
| REsoNaNs MAGNETIK. 8006 Katherine Blvd. |
[ Simpan kad ini dengan anda untuk rekod anda. Brecksville, Ohio 44141 USA

Bawa kad ini bersama anda dan berikan kepada 1-800-869-7382 |
| doktor anda semasa menjalani imbalan MRI. 1'440_'717'40_00
| www.appliedmedical.net |

Nama: Ujian bukan klinikal telah menunjukkan |
I bahawa G-JET® Tradisional adalah MR |
I Bersyarat. la boleh di imbas dengan

Tarikh Peletakan: selamat di bawah syarat di sebelah |
| bertentangan kad ini. I
| Saiz Peranti: |
- __ I
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co demonstrou que a sonda de
alimentag&o Tradicional G-JET® é Condicional a
RM. A varredura pode ser feita com seguranga
nas seguintes condigdes:
e Campo magnético estatico de 1,5 Tesla (1,5 T)
ou 3,0 Tesla (3,0 T)
« Campo de gradagéo espacial de até:
9,570 G/cm (95.70 T/m) para sistemas de 1,5 T
5,720 G/cm (57,20 T/m) para sistemas de 3,0 T
« Velocidade de absorcdo média especifica por
todo o corpo (SAR) de:
4,0 W/kg para 15 minutos de varredura em
Modo de Operagao Normal a 1,5T.
4,0 W/kg para 15 minutos de varredura em
Modo de Operagédo Normal a 3,0 T.
Aquecimento de 1,5 RF
Em teste ndo clinico com excitagdo da bobina de
corpo, a sonda de alimentacéo do Tradicional G-
JET® produziu um aumento de temperatura de
menos que 1,0 “C numa velocidade de absorgdo
especifica média de todo o corpo maxima (SAR)
de 4,0 W/kg, conforme avaliado por calorimetria
por 15 minutos de varredura num scanner de RM
Siemens Espree (MRC30732) de 1,5 T como
software SYNGO MR B17.
Aquecimento de 3,0 RF
Em teste ndo clinico com excitagdo da bobina de
corpo, a sonda de alimentacéo do Tradicional G-
JET® produziu um aumento de temperatura de
menos que 1,0 ‘C numa velocidade de absorgdo
especifica média de todo o corpo maxima (SAR)
de 4,0 W/kg, conforme avaliado por calorimetria
por 15 minutos de varredura num scanner de RM
Siemens Trio (MRC20587) de 3,0 T com o
software SYNGO MR A30 4VA30A.
Artefatode RMde 3,0 T
No teste utilizando um sistema de 3,0 T com um
sequenciamento de gradiente eco, o formato do
artefato de imagem segue o contorno aproximado
do aparelho e se estende radialmente até 2,0 cm
do implante.
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Ujian bukan klinikal telah menunjukkan bahawa
tiub suapan G-JET® Tradisional adalah MR
Bersyarat. la boleh diimbas dengan selamat di
bawah keadaan berikut:
* Medan magnet statik 1.5 Tesla (1.5T) atau 3.0
Tesla (3.0T)
* Medan kecerunan ruang sehingga:
9,570 G/cm (95.70 T/m) untuk sistem 1.5T
5,720 G/cm (57.20 T/m) untuk sistem 3.0T
« Kadar penyerapan khusus purata keseluruhan
badan maksimum (SAR) pada:
4.0 W/kg selama 15 minit pengimbasan dalam
Normal Mod Pengendalian pada 1.5T.
4.0 W/kg selama 15 minit pengimbasan dalam
Normal Mod Pengendalian pada 3.0T.
Pemanasan RF 1.5

gegelung badan, tiub suapan G-Jet ® Tradisional
menghasilkan kenaikan suhu kurang daripada
1.0°C pada kadar penyerapan spesifik (SAR)
purata keseluruhan badan maksimum 4.0 W/kg,
seperti yang dinilai oleh kalorimetri selama 15 minit
pengimbasan dalam pengimbas MR Siemens
Espree (MRC30732) 1.5T dengan perisian SYNGO
MR B17.
Pemanasan RF 3.0

gegelung badan, tiub suapan G-Jet ® Tradisional
menghasilkan kenaikan suhu kurang daripada
1.0°C pada kadar penyerapan spesifik (SAR)
purata keseluruhan badan maksimum 4.0 W/kg,
seperti yang dinilai oleh kalorimetri selama 15 minit
pengimbasan dalam pengimbas MR 3.0T Siemens
Trio (MRC20587) dengan perisian SYNGO MR
A30 4VA30A.

Artifak MR 3.0T

Dalam ujian menggunakan sistem 3.0T dengan
jujukan kecerunan gema, bentuk artifak imej
mengikut kontur yang hampir sama dengan peranti
dan mengembang secara radial sehingga 2.0 cm
dari implan.
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Do not use if package is damaged and consult instructions for use.
No lo use si el paquete esta dafiado y consulte las instrucciones de uso.

Nicht verwenden, falls die Verpackung beschéadigt ist, und Gebrauchsanweisung lesen.
Non utilizzare se la confezione € danneggiata e consultare le istruzioni per I'uso.
N'utilisez pas ce produit si I'emballage est endommagé et consultez les instructions d’utilisation.
Skal ikke brukes hvis emballasjen er skades. Se bruksanvisning.

Anvand inte om forpackningen ar skadad, las bruksanvisningen innan anvandning.

Nao use se o pacote estiver danificado e consulte as instrugdes de uso.

Niet gebruiken indien verpakking is beschadigd en raadpleeg de gebruiksaanwijzing.
Produktet ma ikke anvendes, hvis emballagen er beskadiget. Laes brugsanvisningen.

Ala kéyta, jos pakkaus on vaurioitunut ja tutustu kayttdohjeisiin.

Alaaiu¥) clades Y g sa 58 gl el s aandig Y
PNy =R LTV 25 E AR, EARIEESRL TSN,

Nie uzywad, jesli opakowanie jest uszkodzone i zapoznac¢ sie z instrukcjg uzytkowania.

Nu utilizati daca ambalajul este deteriorat si consultati instructiunile de utilizare.

Mnv 10 XPNOIUOTIOIEITE AV N CUCKEUOTIA Eival KATESTPAPPEVN KAl GUPBOUAEUBEITE TIG 08NYieg XPAONG.

Arge kasutage, kui pakend on kahjustunud, ja tutvuge kasutusjuhendiga.
He n3nonsBaiiTe, ako onakoBKaTa e NoBpefeHa, 1 ce KOHCYNTUpaiTe ¢ MHCTpYKLuMTe 3a ynotpeba.
Ne hasznalja, ha a csomagolas sérlilt, és olvassa el a haszndlati utasitast.
Nelietot, ja iepakojums ir bojats, un iepazistieties ar lietoSanas instrukciju.
Nenaudokite, jei pakuoté pazeista ir vadovaukités naudojimo instrukcija.
. Nepouzivajte, ak je obal poskodeny a prestudujte si navod na pouzitie.

Ce je embalaza poSkodovana, ne uporabljajte, temvec¢ si preberite navodila .
Ambalaj hasarliysa kullanmayin ve kullanim talimatlarina bagvurun.
Pokud je obal poSkozen, zafizeni nepouZivejte a prectéte si navod k pouZiti.
Nao usar se a embalagem estiver danificada e consultar as instrucdes de uso.
Jangan gunakan jika bungkusan rosak dan rujuk arahan penggunaan

Dispositivo médico MeauuuHcko usgenve
M D Medisch apparaat Orvostechnikai eszkdz
Medicinsk anordning MedicTiniska ierice

Laakinnallinen laite Medicinos prietaisa
EENPS SN

Medical Device
Dispositivo médico

ks B Jues Zdravotnicka pomocka
Medizinisches Produkt [ Rk A Medicinski pripomoc&ek
Dispositivo medico Wyréb medyczny Tibbi Cihaz
Dispositif médical Dispozitiv medical Zdravotnické zafizeni
Medisinsk enhet IaTPIKF GUOKEUN| Dispositivo Médico
Medicinsk utrustning Meditsiiniseade Peranti Perubatan
Do not resterilize. Nie sterylizowa¢ ponownie.
No reesterilizar Nu se resterilizeaza.
Nicht resterilisieren Mnv ETravatrooTeipwveTe.
Non risterilizzare

Mitte uuesti steriliseerida.

[la He ce cTepunuanpa OTHOBO.
Ne sterilizélja Ujra.
Neveiciet atkartotu sterilizaciju.
Negalima Sterilizuoti pakartotinai.
Nesterilizujte opakovane.

Ne resterilizirajte.
Yeniden sterilize etmeyin
Neni uréeno k opakované sterilizaci.
Néo reesterilizar.

Jangan Sterilkan Semula

Ne pas restériliser
Skal ikke resteriliseres
Far ej atersteriliseras
Nao reesterilize
Niet opnieuw steriliseren
Ma ikke gensteriliseres
Ei saa steriloida uudelleen
Aagind Jay Y

FHRE L7222 &

Woysterylizowano tlenkiem etylenu
[STERILE | EO| Sterilizat folosind oxid de etilena
ArmooTelpwuévn Pe xprion
Sterilized using Ethylene Oxide

Ogeidiou Tou a1BuAeviou.
Esterilizado con 6xido de etileno Steriliseeritud etlileenoksiidiga
Mit Ethylenoxid sterilisiert

CTepunuampaH npu 13non3saHe Ha eTUNEHOB OKCUA.
Sterilizzazione con ossido di etilene Etilén-oxiddal sterilizalva.
Stérilisé au moyen d'oxyde d'éthyléne Sterilizéts, lietojot etiléna oksidu.
Sterilisert ved bruk av etylenoksid Sterilizuokite naudodami Etileno oksida.
Sterilisering med etylenoxid Sterilizované etylénoxidom.
Esterilizado com 6xido de etileno

Sterilizirano z etilenoksidom.
Gesteriliseerd met behulp van ethyleenoxide Etilen Oksit lle Sterilize Edilmigtir.
Sterilseret med aetylenoxid

Sterilizovano pomoci ethylenoxidu.
Steriloitu etyleenioksidilla Esterilizada utilizando Oxido de Etileno.
OalBY) 3] pladiuly piea Steril Menggunakan Etilena Oksida
TF L AF T NIT XD PR A
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For single use only.
Para un solo uso
Nur fiir den einmaligen Gebrauch bestimmt
Solo monouso
Ne pas réutiliser

Kun til engangsbruk

Endast for engangsbruk

Apenas para um uso unico

Alleen voor eenmalig gebruik

Kun til engangsbrug

Vain kertakayttéon

a5l plasidl)

B[ ] o> 2

Wytgcznie do jednorazowego uzytku.

Numai de unica folosinta.

MNa pia pévo xprion.

Ainult ihekordseks kasutamiseks.
Camo 3a egHokpaTHa ynoTpeba.
Csak egyetlen felhasznalashoz.
Paredzéts tikai vienai lietoSanas reizei.
Tik vienkartiniam naudojimui.

Len na jednorazové pouZzitie.
Samo za enkratno uporabo.

Tek kullanimliktir.

Pouze na jedno pouziti.

Para uma unica utilizagao.
Penggunaan Sekali Sahaja

B, ONLY

For Prescription Use Only
Solo bajo prescripcién médica
Rezeptpflichtig

Solo su prescrizione medica
Uniquement sur prescription
Reseptpliktig

Endast mot recept

Alleen op recept
Receptpligtig
Lass Al dia )
A5 1 A =)

Venda apenas sob receita médica

Vain laakarin maarayksesta

Whytacznie na recepte

Numai pe baza de reteta

Mévo yia ouvtayoypdenon.
Ainult ettekirjutatud kasutuseks.

Cawmo no npegnucaHue.

Csak receptes alkalmazasra.
Lieto$anai tikai ar nortkojumu.
Naudojama tik pagal recepta.

Na pouzitie len na zaklade predpisu.
Uporaba samo na recept.

Regete lle Satilir. i
Pouze pro predepsané pouziti.
Utilizagdo apenas com prescrigao.
Preskripsi Sahaja

Not made with DEHP (Di(2-ethylhexyl)
Phthalate)
Fabricado sin DEHP (Di(2-etilhexil) ftalato).
Nicht mit DEHP (Di(2-ethylhexyl)phthalat)
hergestellt.
DEHP Senza DEHP (di-2-etilesilftalato).
Formule sans DEHP (Di(2-éthylhexyle)).
Ikke laget med DEHP (di(2-etylheksyl)ftalat).
Innehaller ej DEHP (dietylhexylftalat).
Néo fabricado com DEHP (di (2-etil hexil) ftalato).
Niet gemaakt met DEHP (Di(2-ethylhexyl)ftalaat).
Indeholder ikke DEHP (Di(2-zetylhexyl)ftalat).
Ei sisalla DEPH:ia (Di(2-etyyliheksyyli)ftalaatti).
ity de sias 2 DEHP (VU (JuS Jil-2) L)
DEHP (D1 (2-=F /L~ 2)L) 7 2 VEEHE) M .

Nie zawiera DEHP (ftalanu dwu-2-etyloheksylu).

Nu contine DEHP (di(2-etilhexil) ftalat).

Aev gival kataokeuagpévo ye DEHP (Ali(2-aiBuA(0)eguA)
PBaAIKO).

Pole valmistatud DEHP-ist (di(2-etliulheksuul)ftalaat).
He e HanpaseH or DEHP (Ou(2-etunxekcun) dpranar).
Nem hasznaltak fel hozza: DEHP (di (2)etilhexil-ftalatot).
Razo$ana nav izmantots DEHP (Di(2-etilheksila) ftalats).
Pagaminta nenaudojant DEHP (Di(2-etilheksil) ftalato).
Pri vyrobe nebol pouzity DEHP (di(2-etylhexyl)ftalat).

Ni narejeno iz DEHP (di(2-etilheksil)ftalata).

DEHP (Di(2-etilhekzil) Ftalat) icermez

Nevyrobeno z DEHP (bis(2-ethylhexyl)-ftalat).

N&o fabricado com Dietilhexilftalato (DEHP).

Tidak dibuat dengan DEHP (Di(2-etilheksil) Ftalat)

Not made with natural rubber latex.
Fabricado sin latex natural.
Nicht mit Naturgummi-Latex hergestellt.
Senza lattice di gomma natural.
Sans caoutchouc naturel.
Ikke laget med naturlig lateksgummi.
Innehaller ej naturligt gummi latex.
Nao fabricado com borracha de latex natural.
Niet gemaakt met latex van natuurlijk rubber.
Indeholder ikke naturgummilatex.
Ei sisalla luonnonkumilateksia.
gu_eu\ Lhaall (S3Y aladiuli de giae pe
KKRALT T v 7 AR

Nu contine latex din cauciuc natural.

Aev gival KOTAOKEUAOPEVO PE AOTEE ATTO QUOIKO
KOOUTOOUK.

Pole valmistatud looduslikust kautSukist, lateksist.
He e 13roTBeH OT ecTeCTBEH r'yMeH naTekc.

Nem hasznaéltak fel hozza természetes gumilatexet.
Razo$ana nav izmantots dabiska gumijas piensula.
Pagaminta nenaudojant natdralaus kauciuko latekso.
Pri vyrobe nebol pouzity prirodny kaucukovy latex.
Ni narejeno iz naravnega kavcuka.

Dogal kauguk lateks icermez.

Nevyrobeno z pfirodniho gumového latexu.

Nao produzido com latex de borracha natural.
Tidak dibuat dengan lateks getah asli

MR Conditional
RM condicional
Bedingt MRT-tauglich
Compatibile con risonanza magnetica

Nie zawiera lateksu naturalnego.
Doit étre soumis a une RM
MR-Sikker

MR-saker under specifika betingelser

Condicional para ressonancia magnética
MRI-conditioneel
MR-sikker
MK-yhteensopiva
bl iyl gl el 8 alasiud Ak
FefEAF & MR
Warunkowo dopuszczony do stosowania w srodowisku MR

Conditionat RM
MR utré ouverikn
MR-tingimuslik.

C ycnosus 3a AMP.
MR-kondicionalis.
Magnétiskas rezonanses drosibas limenis (dross pie
noteiktiem nosacijumiem).
Suderinama su MR.
Podmienecéne pouzitelna v prostredi MR.
MR pogojno.

MR Kosullu.

MR podminéné.

Condiciona a RM.

MR Bersyarat

130




A/ Keep away from direct source of heat.

.--"’.“'--.. Mantener alejado de fuentes directas de calor.
/1 Von direkten Warmequellen fernhalten.
) Tenere lontano dalla fonte diretta di calore.

Maintenez le dispositif a I’écart de toute source

directe de chaleur.

Hold unna direkte varmekilder.

Hall borta fran direkt varmekalla.

Mantenha-se afastado de fonte direta de calor.

Houd het uit de buurt van een directe warmtebron.

Skal holdes veek fra direkte varmekilder.

Pida poissa suorista lamménlahteista.

3kl 3)) ad jlas (el hais

EHEAIRIZIE ST 2N T 7Z a0

Trzymac z dala od bezposredniego zrodta ciepta.
Tineti la distantd de o surséa directa de caldura.

Na guAdooeTal HakpIG aTTé Guean Tmyr BeppdTnTag.
Hoida eemal otsestest soojusallikatest ja kuumusest.

[la ce na3u OT NPSik M3TOYHWK Ha TOMMNMHA.
Tartsa tavol a kdzvetlen héforrastol.

Sargajiet no tiesa siltuma avota.

Laikyti atokiai nuo tiesioginiy Silumos $altiniy.
Uchovavajte mimo priamych zdrojov svetla.
Hranite stran od neposrednega vira toplote.
Dogrudan isi kaynaklarindan uzak tutun.
Uchovavejte mimo dosah pfimého zdroje tepla.
Manter afastado de fontes diretas de calor.
Jauhkan daripada sumber haba langsung.

Y ,‘444 Keep dry
Mantener seco
Trocken aufbewahren
Conservare all’asciutto
Conserver au sec
Hold terr
Hall torr
Manter Seco
Droog bewaren
Skal holdes ter
Sailyta kuivassa
[CENRELEN
SRS
Chroni¢ przed wilgocig

A se pastra in stare uscata
Na diatnpeital oTeyvo
Hoida kuivas kohas
[pbxTe Ha cyxo
Tartsa szarazon
Sargajiet no mitruma
Laikyti sausa
Uchovavaijte v suchu
Hraniti na suhem
Kuru tutun
Uchovaveijte v suchu
Manter seco
Kekalkan kering
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