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ENGLISH DIRECTIONS FOR USE
(1) Guidewire (1) Guidewire Compatible Balloon Stoma Measuring Device
(2) Introducer Needle, 18 gauge (1) Slip Tip Syringe
(1) #11 Scalpel (2) Guidewire Compatible Introducer/Stiffener
(5) Dilators: 7, 12, 16, 18, 22F (4)4” x4” (10 cm x 10 cm) Gauze
(1) Guidewire (1) Guidewire Compatible Balloon Stoma Measuring Device
(2) Introducer Needle, 18 gauge (1) Slip Tip Syringe
(1) #11 Scalpel (1) Guidewire Compatible Introducer/Stiffener
(3) Dilators: 7, 12, 14F (4) 4" x4” (10 cm x 10 cm) Gauze
Endoscope Sterile Water or Saline
Local Anesthetic Needle Holders
Hemostats U-Stitches (or alternate means of securement)

DESCRIPTION AND INDICATIONS FOR USE
CAUTION: Federal (USA) law restricts this device to sale, distribution, and use by or on the order of a physician.
DESCRIPTION

The AMT Initial Placement Kit is specifically designed to improve upon the efficacy of the initial device placement procedure. Used
with the procedure that follows, this initial placement kit has many unique features that can possibly:

« Eliminate the need for a follow-up in-office procedure for replacement of G-tube device with a low profile feeding device (LPFD).
« Allow the need for only one endoscope pass, allowing the endoscope to remain in the stomach until the entire procedure is completed.
INTENDED USE

The AMT Initial Placement Kit is an effective kit for use during the initial creation of a stoma for enteral feeding. The AMT Initial
Placement Kits are intended to be used by clinicians for patients of all ages (infant to elderly).

INDICATIONS FOR USE

Initial placement of a percutaneous gastrostomy device may be indicated for patients with a functioning gut who require long-term
feeding. This includes patients in whom malnutrition already exists, or may result, secondary to concurrent conditions.

CONTRAINDICATIONS

Contraindications for placement of a gastrostomy tube include but are not limited to: Nonfunctioning gut « Multiple surgical procedures
near the Gl site ¢ Infection on or around the Gl site « Inability to identify transabdominal illumination

WARNING: AFTER GI DEVICE PLACEMENT, PROPER POSITIONING OF THE BALLOON OR NON-BALLOON TYPE INTER-
NAL BOLSTER AGAINST THE GASTRIC MUCOSA MUST BE ENDOSCOPICALLY VERIFIED. TENSION ON THE DEVICE
SHOULD BE AVOIDED IN ORDER TO MINIMIZE THE RISK OF COMPLICATIONS. DEVICE SHOULD BE CAPABLE OF ROTAT-
ING WITHOUT DIFFICULTY.

COMPLICATIONS
There are no complications associated with the AMT Initial Placement Kit at this time.

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 Initial Placement Kit include but are not limited to:

 Patients will benefit from the proper primary placement of a gastrostomy tube allowing for optimal channeling of nutrition and
medication

« Reduces potential trauma associated with stoma tract development

« Clinicians will benefit by having most of the necessary tools to properly and easily place gastrostomy tube during initial placement
surgeries

« Endoscope is able to remain in the stomach until the entire procedure is completed

* Guidewire compatibility helps to ensure the ease of proper placement of low profile feeding devices
PERFORMANCE CHARACTERISITCS
Performance Characteristics of the AMT Initial Placement Kit include but are not limited to:

« Provides a means of initiating a stoma tract in in-tact tissue

* Provides a means of stoma tract dilation to accommodate an interventional catheter and a means of introducing an interventional
catheter to a freshly formed stoma tract

« Helps to ensure proper fit, comfort, and safety of gastrostomy feeding device
» Tapered dilators to help ensure proper dilation
« Available in different configurations to accommodate different stoma/device sizes

PROCEDURE PREPARATION

NOTE: Initial Placement is to be performed by a qualified clinician.
 Inspect the kit for damage. If damaged or sterile barrier is breached, do not use product.
* Use a clinically approved method to prep and sedate the patient for endoscopic procedure.



PROCEDURE PREPARATION

SELECTING AND PREPARING THE GASTROSTOMY SITE
« Once the patient is in the supine position and the endoscope is in place within the stomach, insufflate the stomach with air.

« Dim the room lights and deflect the endoscope to the anterior surface. The endoscope’s light should clearly transilluminate through
the anterior abdominal wall.

« Choose an insertion site that is free of major vessels, viscera, and scar tissue.

CAUTION: Attaining definitive transillumination at the insertion site is one of the most critical steps in the procedure. Do not

continue if there is any question concerning an insertion site free of major vessels, viscera, and scar tissue.

« Depress the illuminated, intended insertion site. The depression on the anterior surface of the
PR gastric wall should be clearly visible endoscopically.

Vi CAUTION: Selection of the proper insertion site is a critical step in the procedure. Do
not continue if there is inadequate visualization of the depression on the anterior sur-
3 face of the gastric wall.

» Prep and drape the skin at the selected insertion site.

PLACEMENT PROCEDURE

1. SECUREMENT OF STOMACH TO ANTERIOR ABDOMINAL WALL

« At physician’s discretion, an alternate method of securement may be necessary with larger adult patients due to greater thickness of
the abdominal wall.

« Using two U-stitches inserted on opposite sides of the insertion site, secure the stomach against the anterior abdominal wall.

« Once the stitches are complete, take care to secure the two ends of each stitch in order to maintain the stomach against the ab-
dominal wall.

2. GUIDEWIRE PLACEMENT

* While maintaining insufflation of the stomach and endoscopically visualizing the anterior
mucosal surface, insert the 18-gauge introducer needle through the peritoneum and
stomach wall.

NOTE: The most desirable insertion angle is perpendicular to the surface of the abdomen

and stomach. Other restrictions may apply at the discretion of the physician.

CAUTION: It is imperative that one takes extreme caution when inserting the intro- -
ducer needle to ensure the posterior wall and other vessels or viscera of the stomach

are not perforated. i
* When the 18-gauge needle is observed within the stomach, to minimize air loss through
the needle, quickly cover the needle hub.

« Pass the enclosed guidewire through the 18-gauge needle sheath.

* Once the guidewire is observed in the stomach via the endoscope, remove the 18-gauge ™) -
needle over the guidewire, taking caution not to dislodge the guidewire from the stomach. &

NOTE: In the subsequent steps requiring use of the guidewire, do not pull up on the guide-
wire, dislodging it from the stoma. >

3. STOMA TRACT CREATION AND STOMA MEASUREMENT

« Using the enclosed #11 scalpel, create a small skin incision that extends directly alongside the guidewire. If necessary, utilize the
endoscope to verify that the incision extends downwards through the anterior gastric wall into the stomach.

« Utilizing the enclosed balloon stoma measuring device, obtain a stoma depth measurement. Slide the measuring disc up the tube -
away from the balloon.

CAUTION: Selection of the correct size feeding device is critical for the safety and comfort of the patient. Measure the length

of the patient's stoma with the stoma measuring device. The shaft length of the selected feeding device should be the same

as the length of the stoma. An inappropriately sized feeding device can cause necrosis, buried bumper syndrome and/or

hypergranulation tissue.

NOTE: It may be necessary to utilize a smaller size dilator prior to the measuring device in order to increase ease of insertion.

 Lubricate the measuring device and gently pass it over the guidewire and insert it through the incision until it is visible within the
stomach.

« Insert a slip tip syringe containing 4ml AIR into the handle slip tip orifice and inflate balloon. Remove the syringe. Be careful not to put
pressure on the valve area during the removal of the syringe, as this can cause immediate deflation.

« Pull gently on the Measuring Device until you can feel the balloon against the inside stomach wall. Slide the measuring disc down
on the tube until it rests on the outside of the abdomen.

* Read the measurement value on the tube above the disc (side farther from balloon) to determine the stoma tract
length. The measurement accuracy of the device is +/- 0.2cm.

» To deflate the balloon, place fingers on sides of the inflation valve. Gently squeeze to remove air from balloon. A
noticeable sound may be heard when air escapes. It may be necessary to gently roll your fingers while squeezing
to open the valve and deflate the balloon.

NOTE: Squeezing too hard will block the valve port, preventing balloon deflation. Only a partial squeeze - enough to

open the valve - is all that is needed.

NOTE: Typical deflation using a slip tip syringe can also be used to deflate the balloon.

« Gently remove the Measuring Device.
NOTE: If measured stoma depth is between available feeding device sizes, utilize the larger size.
4. STOMA DILATION

« Using the enclosed dilator set, expand the stoma tract to the necessary diameter for
chosen device size.

« Begin with a smaller size dilator. Lubricate surface of the dilator with a water-soluble
lubricant.




CAUTION: It is imperative that one takes extreme caution when inserting dilators to ensure the posterior wall of the stom-
ach is not perforated.

« Pass the dilator over the guidewire. Firmly but gently, use a rotating motion to twist the dilator into the stoma tract and slightly into
the stomach. Utilize endoscope to visually verify dilator passage.

« Remove the first dilator using caution not to dislodge the guidewire. To minimize air loss through the stoma tract, hold a finger over
the incision site.

* Repeat using larger dilators as necessary. a
« Refer to Chart 1 for recommended necessary dilation of French size | Product French Size | 10F 12F | 14F | 16-18F

for selected low profile device. Dilator l 14F | 16F l 18F | 22F

5. DEVICE PREPARATION

WARNING: THIS DEVICE IS INTENDED FOR SINGLE USE. DO NOT REUSE, RE-STERILIZE OR REPROCESS THIS MEDICAL
DEVICE. DOING SO MAY COMPROMISE BIOCOMPATIBILITY CHARACTERISTICS, DEVICE PERFORMANCE AND/OR MATE-
RIAL INTEGRITY; ANY OF WHICH MAY RESULT IN POTENTIAL PATIENT INJURY, ILLNESS AND/OR DEATH.

CAUTION: When using a low profile feeding device, do not use an undersized low profile device. Once placed, the device
should rotate easily.

WARNING: UNDERSIZING THE DEVICE MAY CAUSE EMBEDDING WITH EROSION IN THE GASTRIC WALL, TISSUE NECRO-
SIS, INFECTION, SEPSIS, AND ASSOCIATED SEQUELAE.

« If utilizing a balloon device, inflate the balloon prior to insertion to verify that it is fully functional. If the balloon is not functional,
discard the product and obtain a new product.

 Lubricate the tip portion of the enclosed introducer stiffener using a water-soluble lubricant.

NOTE: One of the smaller dilators may also be used as a device stiffener.

« Insert the introducer stiffener into the device opening until the tip is flush with the tip of the device and necessary stiffening is achieved.
 Lubricate the outer surface of the low profile feeding device using water-soluble lubricant.

6. DEVICE PLACEMENT

« Pass the introducer stiffener over the guidewire.

« Insert the device into the stoma and then into the stomach. If necessary, use a firm but gentle rotating motion for insertion.

« If utilizing a balloon device, inflate the balloon through the balloon fill valve using the recommended amount of sterile water or saline
and a slip tip syringe. Verify endoscopically that the entire internal bolster portion of the device is within the stomach.

« For non-guidewire compatible gastrostomy devices, the guidewire may need to be removed prior to placement. Follow gastrostomy
device directions for use for method of insertion and internal bolster deployment.

WARNING: IF USING A BALLOON PRODUCT, ENDOSCOPICALLY GRIPPING OR GRASPING THE BALLOON OR TIP OF THE
DEVICE MAY CAUSE DEVICE FAILURE.

« If utilizing a non-balloon device, release the bolster per manufacturing instruction.

« Verify endoscopically that internal bolster is retaining device against anterior surface of the mucosal wall.

« Rotate the device to ensure that it has a snug but not overly tight fit.

CAUTION: The inflated balloon or internal bolster should be capable of rotating freely. There should be no compression of
either the gastric mucosa or the skin.

* Slowly withdraw the introducer stiffener and guidewire from the device.

CAUTION: Care must be taken when withdrawing the introducer stiffener to ensure that the entire device is not also removed.

 Tie the sutures over the device

« Deflate the stomach and remove the endoscope.

POSTOPERATIVE PROCEDURE AND PRECAUTIONS:

« It is advisable to wait until the following morning before initiating feedings. First feeding time, prescribed rate and volume are at
physician’s discretion.

NOTE: Kit contents can be disposed of by following local disposal guidelines, facility protocol or through conventional waste.

THANK YOU!

Thank you for choosing AMT. For additional help and information regarding the use of our device, feel free to contact AMT with the
contact information on the back of the instructions for use. We are happy to hear your thoughts and help with your concerns and
questions.
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ESPANOL INSTRUCCIONES DE USO

(1) Guia (1) Compatible alambre guia Dispositivo de medicién de estoma con balén
(2) Aguja de introduccion, calibre 18 (1) Jeringa Luer Slip

(1) Bisturi #11 (2) Compatible con alambre guia introductor-guia

(5) Dilatadores 7, 12,16,18,22 F (4) Gasas de 10 cm x 10 cm

CONTENIDO (Para el uso con dispositivos 10F)

(1) Guia (1) Compatible alambre guia Dispositivo de medicién de estoma con balén
(2) Aguja de introduccion, calibre 18 (1) Jeringa Luer Slip

(1) Bisturi #11 (1) Compatible con alambre guia introductor-guia

(3) Dilatadores 7, 12, 14 F (4) Gasas de 10 cm x 10 cm

Endoscopio Soportes de agujas

Anestésico local Agua estéril o solucién salina

Hemostatos Puntos en U, o medios alternativos de sujecion

DESCRIPCION Y INDICACIONES

fF‘RECAUCI()N: La ley federal de los EE.UU. permite la venta de este producto inicamente por un médico o bajo prescripcion
acultativa.

DESCRIPCION
El estuche AMT de colocacion inicial esta especificamente disefiado para mejorar la eficacia del procedimiento de colocacion inicial

del dispositivo. Utilizado con el siguiente procedimiento, este estuche de colocacién inicial posee muchas caracteristicas Unicas, que
pueden:

« Eliminar la necesidad de un procedimiento de control en el consultorio, para reemplazar el dispositivo del tubo G, por un dispositivo
de alimentacion discreto.

* Permitir una sola introduccion del endoscopio, lo cual permite a éste permanecer en el estomago hasta que concluya todo el
procedimiento.

USO PREVISTO

El kit de colocacién inicial de AMT es un kit eficaz para usar durante la creacion inicial de un estoma para alimentacion enteral. Los kits
de colocacioén inicial de AMT estan destinados a ser utilizados por médicos en pacientes de todas las edades (de bebés a ancianos).
INDICACIONES

La colocacion inicial de un dispositivo percutaneo de gastrostomia puede estar indicada en los pacientes con un intestino que funcio-
na y requiere alimentacion prolongada. Esto comprende a los pacientes en los cuales existe ya una desnutricion o ésta puede
producirse debido a problemas concurrentes.

CONTRAINDICACIONES

Las contraindicaciones a la colocacion de un tubo de gastrostomia comprenden: Un intestino que no funciona * Las infecciones en el
area Gl o a su alrededor ¢ La incapacidad de hallar la iluminacién transabdominal « Los procedimientos quirdrgicos multiples, cerca
del area GI.

ADVERTENCIA: TRAS LA COLOCACION DEL DISPOSITIVO GI, DEBE VERIFICARSE CON EL ENDOSCOPIO LA POSICION
CORRECTA DEL SOPORTE INTERNO DE BALON O SIN BALON CONTRA LA MUCOSA GASTRICA. DEBE EVITARSE LA
TENSION SOBRE EL DISPOSITIVO, PARA MINIMIZAR EL RIESGO DE COMPLICACIONES. EL DISPOSITIVO DEBE PODER
ROTAR FACILMENTE.

COMPLICACIONES

En este momento no hay complicaciones asociadas con el kit de colocacion inicial de AMT.

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 kit de colocacion inicial de AMT incluyen, entre otros:

* Los pacientes se beneficiaran de la colocacion primaria adecuada de una sonda de gastrostomia, lo que permite una canaliza-
cién éptima de la nutricion y la medicacion

« Reduce el trauma potencial asociado con el desarrollo del tracto del estoma

« Los médicos se beneficiaran al tener la mayoria de las herramientas necesarias para colocar el tubo de gastrostomia de manera
facil y apropiada durante las cirugias de implantacion inicial

« El endoscopio puede permanecer en el estdmago hasta que se complete todo el procedimiento

* La compatibilidad con el alambre guia ayuda a garantizar la facilidad de colocacién adecuada de los dispositivos de alimentacién
de bajo perfil

CARACTERISTICAS DE RENDIMIENTO
Las caracteristicas de rendimiento del kit de colocacién inicial de AMT incluyen, entre otras, las siguientes:
« Proporciona un medio para iniciar un tracto de estoma en el tejido intacto

« Proporciona un medio de dilatacion del tracto de estoma para acomodar un catéter de intervencion y un medio para introducir un
catéter de intervencion en un tracto de estoma recién formado

» Ayuda a garantizar el ajuste, la comodidad y la seguridad del dispositivo de alimentacién por gastrostomia
« Dilatadores cénicos para ayudar a garantizar una dilataciéon adecuada
« Disponible en diferentes configuraciones para adaptarse a diferentes tamafios de estoma/dispositivo

PREPARACION DEL PROCEDIMIENTO

NOTA: La colocacion inicial debe ser realizada por un médico calificado.
« Inspeccione el estuche, en busca de dafios. Si se dafia o se rompe la barrera estéril, no use el producto.
 Utilice un método clinicamente aprobado para preparar y sedar al paciente para el procedimiento endoscépico.



PREPARACION DEL PROCEDIMIENTO

SELECCION Y PREPARACION DEL AREA DE GASTROSTOMIA

« Cuando el paciente se encuentre en posicion supina y el endoscopio se encuentre colocado dentro del estémago, introduzca aire
dentro del estémago.

« Baje las luces de la habitacion y desvie el endoscopio hacia la superficie anterior. La luz del endoscopio debera verse claramente,
a través de la pared abdominal anterior.
« Escoja un area de insercion sin vasos importantes, visceras y tejido cicatricial.

PRECAUCION: El alcanzar una iluminacién definitiva en el area de la insercion es uno de los pasos mas decisivos del

procedimiento. No contintie, si existe alguna duda relativa a un area de insercion sin vasos importantes, visceras y tejido
cicatricial.

« Oprima el area de insercion iluminada. La depresion de la superficie anterior de la pared
gastrica debera ser claramente visible con el endoscopio.
PRECAUCION: La eleccion del area de insercion apropiada es un paso decisivo del

procedimiento. No contintie, si no puede verse adecuadamente la depresion de la
superficie anterior de la pared gastrica.

* Prepare y cubra la piel, en el area escogida para la insercion.

PROCEDIMIENTO DE COLOCACION

1. FIJACION DEL ESTOMAGO A LA PARED ABDOMINAL ANTERIOR

* A la discrecion del médico, quiza se requiera un método alternativo de sujecién para los
pacientes adultos de mayor tamafio, debido al mayor grosor de la pared abdominal. f

« Utilizando dos puntos en U, insertados en lados opuestos del area de insercion, fije el
estdmago contra la pared abdominal anterior.

* Una vez terminados los puntos, tenga cuidado de sujetar los dos extremos de cada punto,

con el fin de mantener el estémago contra la pared abdominal.

2. INTRODUCCION DE LA GUIA
« Mientras mantiene inflado el estémago y examina con el endoscopio la superficie anterior

de la mucosa, inserte la aguja introductora de calibre 18 a través del perito neo y la pared i
del estémago.
NOTA: El angulo de insercion 6ptimo es perpendicular a la superficie del abdomen y el

estdbmago. Quiza haya otras restricciones, a la discrecion del médico.

PRECAUCION: Es imperativo proceder con gran precaucion al insertar la aguja =
introductora, para tener la certeza de no perforar la pared posterior ni otros vasos o ——"") -~
visceras del estomago. 5

« Cuando se observe la aguja calibre 18 dentro del estdémago, para minimizar la pérdida de
aire a través de la aguja, cubra rapidamente la aguja. -

« Pase la guia adjunta por el tubo de la aguja de calibre 18.

« Cuando observe con el endoscopio la guia dentro del estémago, retire de la aguja calibre 18 sobre la guia, teniendo cuidado de no
desplazar la guia del estdmago.

NOTA: En los pasos subsiguientes que requieran el uso de la guia, no tire de ésta, desalojandola del estoma.

3. CREACION DEL TRACTO ESTOMAL Y MEDICION DEL ESTOMA

* Uso de la cerrada # 11 bisturi, crear una pequefia incision en la piel que se extiende directamente al lado de la guia. Si es necesario,
utilizar el endoscopio para verificar que la incisién se extiende hacia abajo a través de la pared anterior gastrica en el estémago.

 Utilizando el estoma globo cerrado dispositivo de medicién, obtener una medida de la profundidad del estoma. Deslice el disco
medir el tubo - lejos del balén.

PRECAUCION: La seleccion deltamaiio correcto del dispositivo de alimentacion es esencial para la seguridad y comodidad

del paciente. Mida la longitud del estoma del paciente con el dispositivo de medicién de estomas con balén AMT la longitud

del eje del dispositivo de alimentacién seleccionado debe ser igual a la del estoma. Un dispositivo de alimentacion de

tamano incorrecto puede producir necrosis, migracién recurrente del botén de gastrostomia (sindrome de buried bumper) y

tejido de hipergranulacién.

NOTA: Puede ser necesario utilizar un dilatador de menor tamafio antes de que el dispositivo de medicién a fin de aumentar la

facilidad de insercion.

o Lubricar el aparato de medicién y suavemente pasar por encima de la guia e insertar a través de la incision hasta que sea visible
en el estémago.

« Inserte una jeringa con punta antideslizante que contiene 4 ml de aire en la punta del mango antideslizante orificio
e inflar globos. Retire la jeringa. Tenga cuidado de no ejercer presion sobre el area de la valvula durante la elimi-
nacion de la jeringa, ya que esto puede causar deflacién inmediata.

« Tire suavemente del dispositivo de medicién hasta que pueda sentir el balén contra la pared del estémago en su
interior. Deslice el disco de medicion se establecen en el tubo hasta que se asiente en la parte exterior del abdo-
men.

 Lea el valor de medicién en el tubo encima del disco (lado mas alejado del globo) para determinar la longitud del tracto de estoma.
El dispositivo ofrece mediciones con una precision de +/-0,2 cm.

« Para desinflar el globo, coloque los dedos en los lados de la valvula de inflado. Apriete suavemente para eliminar el aire del globo.
Un sonido perceptible puede escucharse cuando el aire se escapa. Puede que sea necesario para rodar suavemente sus dedos al
momento de apretar para abrir la vélvula y desinflar el globo.

NOTA: Apretar demasiado duro bloquear el puerto de la valvula, evitando que la deflacién del globo. Sélo un apretén parciales - lo
suficiente para abrir la vélvula - es todo lo que se necesita.

NOTA: La deflacion Tipica utilizando una jeringa con punta de deslizamiento también puede ser utilizado para desinflar el globo.

* Retire con cuidado el dispositivo de medicion.

NOTA: Si la profundidad media del estoma se encuentra dentro de los tamafios disponibles del dispositivo de alimentacién discreto

(LPFD), utilice el tamafio mayor.

4. DILATACION DEL ESTOMA

 Utilizando el conjunto dilatador adjunto, dilate el tracto del estoma hasta el diametro
necesario para el tama fio de dispositivo escogido.

« Comience con un dilatador tamafio francés mas pequefio. Lubricar la superficie del
dilatador con un lubricante soluble en agua.

-
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PRECAUCION: Es imperativo tener un cuidado extremo al insertar los dilatadores, para tener la certeza de no perforar la
pared posterior del estémago.

« Pase el dilatador sobre la guia. Firme, pero suavemente, utilice un movimiento rotatorio para retor cer el dilatador en el tracto
estomal y ligeramente entre el estémago. Utilice el endoscopio, para verificar visualmente el paso del dilatador.

« Retire el primer dilatador, teniendo cuidado de no desalojar la guia. Para minimizar la pérdida de aire a través del tracto e stomal,
coloque un dedo sobre el area de la incision.

« Repita, utilizando dilatadores mayores, seglin sea necesario.

« Remitase a la Tabla |, para la dilatacién necesaria recomendada f
para el tamafio F, para el dispositivo discreto escogido. Refuerzo del introductor

Tabla 1
Calibre francés Producto Dilatacion 10F | 12F | 14F | 16-18F

5. PREPARACION DEL DISPOSITIVO Dilator 14F | 16F | 18F | 22F

ADVERTENCIA: EL CONTENIDO DEL KIT ESTA DESTINADO A UN SOLO USO. NO REUTILICE, REPROCESE NI VUELVA A
ESTERILIZAR ESTE DISPOSITIVO MEDICO. HACERLO PUEDE COMPROMETER LAS CARACTERISTICAS DE BIOCOMPATI-
BILIDAD, EL RENDIMIENTO DEL DISPOSITIVO Y/O LA INTEGRIDAD DEL MATERIAL; CUALQUIERA DE LOS CUALES PUE-
DE RESULTAR EN UNA POSIBLE LESION, ENFERMEDAD Y/O MUERTE DEL PACIENTE.

PRECAUCION: Cuando utilice un dispositivo de alimentacion de perfil bajo, no utilice un dispositivo de perfil bajo de
tamaiio insuficiente. Una vez colocado, el dispositivo debera rotar facilmente.

ADVERTENCIA: LA UTILIZACION DE UN DISPOSITIVO DE TAMANO INSUFICIENTE PUEDE HACER QUE ESTE SE INCRUS-
TE, CON EROSION, EN LA PARED GASTRICA; QUE OCASIONE NECROSIS DE LOS TEJIDOS, SEPSIS Y LAS SECUELAS
RELACIONADAS CON ELLOS.

« Si se utiliza un dispositivo de balén, infle el balén antes de la insercién, para verificar que funcione correctamente. Si el balén no
funciona correctamente deseche el producto y obtenga un producto nuevo.

« Lubrique el area del extremo del soporte adjunto del introductor, utilizando con un lubricante soluble en agua.
NOTA: Uno de los dilatadores mas pequeiios también puede ser utilizado como un refuerzo del dispositivo.

o Inserte el soporte del introductor en la abertura del dispositivo, hasta que el extremo esté nivelado con el extremo del dispositivo y
se logre la rigidez necesaria.

« Lubrique la superficie exterior del dispositivo de alimentacién de perfil bajo con lubricante soluble en agua.
6. COLOCACION DEL DISPOSITIVO
* Haga pasar el soporte del introductor sobre la guia.

« Inserte el dispositivo en el estoma y luego en el estémago. Si es necesario, utilice un movimiento rotatorio firme, pero suave, para
la insercion.

« Si se utiliza un dispositivo de balén, infle el balon a través de su valvula de llenado, utilizando la cantidad recomendada de agua
esterilizada o solucién salina, y una jeringa Luer Slip. Verifique eondoscépicamente que toda la parte interna del soporte del dispo-
sitivo se encuentre entre el estbmago.

« En los dispositivos de gastrostomia incompatibles con guias, quiza sea necesario retirar la guia, antes de la colocacion. Siga las
instrucciones de uso del dispositivo de gastrostomia, en lo relativo al método de insercién y el despliegue interno del soporte.

ADVERTENCIA: S| SE USA UN PRODUCTO DE BALON, LA SUJECION O AGARRE ENDOSCOPICO DEL BALON O EXTRE-

MO DEL DISPOSITIVO PUEDE HACER QUE ESTE FALLE.

« Si se utiliza un dispositivo sin balén, desprenda el soporte segtin las instrucciones del fabricante.

» Verifique con el endoscopio que el soporte interno esté sujetando el dispositivo contra la pared anterior de la mucosa.

« Haga rotar el dispositivo, para verificar que tenga un ajuste firme, pero no excesivamente ajustado.

PRECAUCION: El balén inflado o soporte interno debe poder rotar libremente. No debe haber compresion de la mucosa

gastrica ni de la piel.

« Retire lentamente del dispositivo el refuerzo del introductor y la guia.

PRECAUCION: Debe tener cuidado al retirar el refuerzo del introductor, para no retirar también la totalidad del dispositivo.

« Ate las suturas sobre el dispositivo.

« Desinfle el estdémago y retire el endoscopio.

PROCEDIMIENTO POSTOPERATORIO Y PRECAUCIONES:

« Es aconsejable esperar hasta la mafiana siguiente, antes de iniciar la alimentacién. El primer tiempo de alimentacién, la velocidad
prescrita y el volumen son a la discrecién del médico.

NOTA: El contenido del kit se puede desechar siguiendo las pautas locales de desecho, el protocolo del centro o a través de los

desechos convencionales.

GRACIAS!

Gracias por escoger a AMT. Si desea obtener ayuda y mas informacién sobre el uso de nuestro dispositivo, no dude en ponerse en

contacto con AMT a través de los datos que aparecen en la contracubierta de las instrucciones de uso. Nos complace conocer sus

ideas y ayudarle si tiene alguna pregunta o duda.

STERILE E Esterilizado con 6xido de etileno Rx Only Solo con receta médica

] No resterilizar Para un solo No Iq use si el paquete esta dafiado y consulte las ins-
uso trucciones de uso

Fabricado sin latex Dispositivo . . ) ) .
@ natural. mégico @ Fabricado sin DEHP (Di(2-etilhexil) ftalato).

DEHP

PEG-Assist® es una marca registrada de Applied Medical Technology, Inc.




DEUTSCH GEBRAUCHSANWEISUNG
(Zur Verwendung mit SondengroRen 12-18F)

(1) Flhrungsdraht (1) Fur Flhrungsdrahte geeignete Stoma-Messgerat mit Ballon
(2) 18-Gauge-Einfiihrungsnadel (1) Luer-Slip-Spritze

(1) Skalpell Nr. 11 (2) Far Fiihrungsdrahte geeignete Inserter/Versteifer

(5) Dilatoren 7, 12, 16, 18 und 22 (4) Gaze 10 cmx 10 cm

(1) FUhrungsdraht (1) Far Fiihrungsdrahte geeignete Stoma-Messgerat mit Ballon
(2) 18-Gauge-Einflihrungsnadel (1) Luer-Slip-Spritze

(1) Skalpell Nr. 11 (1) Fur Flhrungsdrahte geeignete Inserter/Versteifer

(3) Dilatadores 7, 12, 14 F (4) Gaze 10 cmx 10 cm
Endoskop Lokales Anasthetikum
Arterienklemmen Steriles Wasser oder Salzlésung
Nadelhalter U-Stiche (oder alternative Befestigungsmittel)

BESCHREIBUNG UND INDIKATIONEN

VORSICHT: Nach US-amerikanischem Bundesrecht darf dieses Produkt nur von einem Mediziner oder im Auftrag eines
Mediziners verkauft werden.

BESCHREIBUNG

Das AMT-Initialplatzierungskit wurde speziell dafiir entwickelt, um die Wirksamkeit des initialen Sondenplatzierungsverfahren zu

verbessern. Unter Verwendung des folgenden Verfahrens hat dieses Initialplatzierungskit viele einzigartige Eigenschaften mit denen

mdglicherweise:

« Die Notwendigkeit eines Nachfolgeverfahrens fiir den Austausch der Gastrostomierrohrsonde gegen eine Magensonde mit
niedrigem Querschnitt (LPFD) entfallen kann.

* Nur eine einzige Endoskopeinfiihrung notwendig ist, wodurch das Endoskop im Magen bleiben kann, bis das gesamte Verfahren
abgeschlossen ist.

BESTIMMUNGSGEMARE VERWENDUNG

Das AMT Kit zum erstmaligen Einsetzen ist ein effektives Kit zur Verwendung beim erstmaligen Anlegen eines Stomas fiir die

enterale Ernahrung. Die AMT Kits zum erstmaligen Einsetzen sind zur Verwendung durch Arzte bei Patienten aller Altersstufen (vom
Saugling bis hin zu alteren Personen) bestimmt.

INDIKATIONEN

Initialplatzierung einer perkutanen Gastrostomiesonde kénnte fir Patienten mit funktionierendem Darm, die eine langfristige
Nahrungszufuhr bendtigen, angebracht sein. Dies schlieRt parallel zu mitwirkenden Umstanden Patienten ein, bei denen bereits eine
Untererndhrung existiert oder eventuell entstehen kann.

GEGENANZEIGEN

Gegenanzeigen fir die Platzierung einer Gastrostomierohrsonde schlieRen ein: Nicht funktionierender Darm « Infektion an der oder
um die gastrointestinalen Stelle « Unfahigkeit, eine transabdominale Durchleuchtung zu erkennen « Mehrere chirurgischen Eingriffe in
der Nahe der gastrointestinalen Stelle

WARNUNG: NACH DER PLATZIERUNG DER GASTROINTESTINALEN SONDE MUSS DIE POSITIONIERUNG DES INTERNEN
BALLONS ODER EINES AUFLAGENTYPS OHNE BALLON AUF DER MAGENSCHLEIMHAUT ENDOSKOPISCH VERIFIZIERT
WERDEN. SPANNUNGEN AN DER SONDE MUSSEN VERMIEDEN WERDEN, UM DAS KOMPLIKATIONSRISIKO ZU
MINIMIEREN. DIE SONDE SOLLTE OHNE SCHWIERIGKEITEN ZU DREHEN SEIN.

KOMPLIKATIONEN

Derzeit sind keine Komplikationen bei Verwendung des AMT Kits zum erstmaligen Einsetzen bekannt.

HINWEIS: Bei schwerwiegenden Zwischenféllen 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 AMT Kits zum erstmaligen Einsetzen kénnen unter anderem folgende Vorteile erwartet werden:

« Die Patienten profitieren vom ordnungsgemafen erstmaligen Einsetzen einer Gastrostomiesonde zur optimalen Verabreichung
von Nahrung und Medikamenten

« Reduziert potenzielle durch die Entwicklung des Stomakanals bedingte Verletzungen

o Der Arzt profitiert, weil ihm die meisten Instrumente zur Verfiigung stehen, die zum ordnungsgeméfen und komfortablen
erstmaligen Einsetzen einer Gastrostomiesonde erforderlich sind

« Das Endoskop kann im Magen verbleiben, bis die ganze Prozedur abgeschlossen ist

« Die Kompatibilitat mit dem Fuhrungsdraht tragt dazu bei, das richtige Einsetzen einer Flachprofil-Ernahrungssonde zu erleichtern
LEISTUNGSMERKMALE
Das AMT Kit zum erstmaligen Einsetzen bietet unter anderem die folgenden Vorteile:

« Ermdglicht das Anlegen eines Stomakanals in intaktem Gewebe

« Bietet eine Mdglichkeit zur Dilatation des Stomakanals zum Einfiihren eines Eingriffskatheters und zum Einfiihren eines
Eingriffskatheters in einen frisch angelegten Stomakanal

« Konische Dilatatoren helfen dabei, die ordnungsgeméfe Dilatation sicherzustellen
o Lieferbar in verschiedenen Konfigurationen fiir die Aufnahme unterschiedlicher Stoma-/Produktgréften

VERFAHRENSVORBEREITUNG

HINWEIS: Das erstmalige Einsetzen muss von einem qualifizierten Arzt durchgefiihrt werden.

« Inspizieren Sie das Kit auf Beschadigungen und verwenden. Verwenden Sie das Produkt nicht, wenn die Verpackung oder die sterile
Barriere beschadigt ist.

« Verwenden Sie klinisch bewahrte Methoden zu Vorbereitung und Beruhigung des Patienten fiir das endoskopische Verfahren.



VERFAHRENSVORBEREITUNG

AUSWAHL UND VORBEREITUNG DER GASTROSTOMIESTELLE:
« Nachdem sich der Patient in Riickenlage befindet und das Endoskop im Magen eingefiihrt ist, insufflieren Sie den Magen.

« Dimmen Sie die Raumbeleuchtung und lenken Sie das Endoskop zur anterioren Oberflache. Die Endoskopbeleuchtung sollte klar
durch die anteriore abdominale Wand scheinen.

« Wahlen Sie eine Anbringungsstelle, die frei von grofRen Blutgefalen, inneren Organen und Narbengewebe ist.

VORSICHT: Eine definitive Durchscheinung an der Anbringungsstelle zu erlangen ist einer der wichtigsten Schritte des
Verfahrens. Stoppen Sie die Vorgehensweise, falls Sie irgendwelche Zweifel daran haben, dass die Anbringungsstelle frei
von grofRen BlutgeféRen, inneren Organen und Narbengewebe ist.

« Driicken Sie gegen die vorgesehene Anbringungsstelle die von innen beleuchtet ist. Dieses
Driicken gegen die anteriore Oberflache der Bauchwand sollte mit dem Endoskop klar zu
4 erkennen sein.

Yy VORSICHT: Die Auswahl der richtigen Anbringungsstelle ist ein kritischer Schritt in
7~ dem Verfahren. Stoppen Sie die Vorgehensweise, wenn das Eindriicken auf der
anterioren Oberflache der Bauchwand unzureichend zu erkennen ist.

« Vorbereitung und Drapieren der Haut an der ausgewahlten Anbringungsstelle.

PLATZIERUNGSVERFAHREN

1. BEFESTIGUNG DES MAGENS AN DER ANTERIOREN BAUCHWAND

« Dem Ermessen des Arztes entsprechend ist bei einer groReren Dicke der Bauchwand bei groReren erwachsenen Patienten
eventuell eine alternative Methode zur Befestigung notwendig.
« Befestigen Sie mit zwei U-Stichen auf gegeniiberliegenden Seiten der Anbringungsstelle den Magen an der anterioren Bauchwand.

* Nachdem die Stiche gelegt sind, sichern Sie die beiden Enden eines jeden Stiches, um den Magen an der abdominalen
Bauchwand zu halten.

2. FUHRUNGSDRAHT-PLATZIERUNG

« Wahrend Sie die Insufflation des Magens aufrecht erhalten und die anteriore
Schleimhautoberflache mit dem Endoskop betrachten, fiihren Sie die 18-Gauge-
Einfiihrungsnadel durch das Peritoneum und die Bauchwand.

HINWEIS: Der erstrebenswerteste Einflihrungswinkel ist senkrecht zur Oberflache des

Abdomens und Bauches. Andere Restriktionen kénnen nach dem Ermessen des Arztes
angebracht sein.

VORSICHT: Es ist zwingend erforderlich, dass beim Einfiihren der Einfiihrungsnadel -

extreme Vorsicht angewandt wird, um sicherzustellen, dass die posteriore Wand, 3
andere BlutgefiaRe oder Organe des Magens nicht perforiert werden.
« Wenn die 18-Gauge-Nadel in den Magen eingefiihrt ist, um Luftverlust durch die Nadel zu

minimieren, decken Sie die Nadel.

« Fiihren Sie den beigefiigten Fiihrungsdraht durch die 18-Gauge-Nadel. -
« Nachdem der Fiihrungsdraht im Magen mit dem Endoskop erkannt wird, entfernen Sie die S ] A~

18-Gauge-Nadel liber dem Fuihrungsdraht und achten Sie darauf, dabei den 7
Filhrungsdraht nicht wieder aus dem Magen zu entfernen.
HINWEIS: In den nachfolgenden Schritten, die die Verwendung des Fiihrungsdrahtes -
erfordern, nicht am Fiihrungsdraht ziehen und ihn dabei aus dem Stoma zu ziehen.

3. ERSTELLEN DES STOMA-TRAKTES UND DER STOMA-MESSUNG

 Fiihren Sie mit dem mitgelieferten Skalpell Nr. 11 einen kleinen Hauteinschnitt durch, der sich direkt entlang des Fiihrungsdrahtes
ausdehnt. Verwenden Sie falls erforderlich das Endoskop, um zu verifizieren, dass der Einschnitt nach unten durch die anteriore
Bauchwand in den Magen verlauft.

« Mit Hilfe der beiliegenden Ballon Stoma-Messgerat, erhalten ein Stoma Tiefenmessung. Schieben Sie die Messscheibe die Rohre -
weg von den Ballon.

VORSICHT: Aus sicherheitsgriinden, und um den vorgang fiir den patienten angenehmer zu machen, ist es wichtig, eine

ernahrungssonde der richtigen grosse zu wahlen. Die ldnge des stomas mit dem amt ballon-stoma-messgerat messen. Die

schaftlange der ausgewahlten erndhrungssonde sollte der lange des stoma-trakts entsprechen. Bei einer erndhrungssonde

ungeeigneter grosse kann es zu nekrose, buried-bumber-syndrom und/oder der bildung von hypergranulationsgewebe

kommen.

HINWEIS: Es kann notwendig sein, auf eine kleinere GroRe Dilatator vor dem Messgerat zu nutzen, um zu erhdhen leicht einlegen.

« Schmieren Sie das Messgerat und sanft leiten sie Uber den Fiihrungsdraht und setzen Sie sie durch den Schnitt, bis er sichtbar in
den Magen.

« Legen Sie einen Zettel Spitze Spritze mit 4 ml Luft in den Griff schilipfen Disendffnung und aufblasen Ballon. Entfernen Sie die
Spritze. Seien Sie vorsichtig, keinen Druck auf das Ventil setzen Bereich wahrend der Entfernung der Spritze, da dies unmittelbare
Deflation fiihren kénnen.

* Ziehen Sie am Messgerét, bis Sie spiiren den Ballon an der Innenseite Magenwand. Schieben Sie die Messung Scheibe
nach unten auf das Rohr, bis es ruht auf der AuRenseite des Bauches.

« Der Messwert ist am Schlauch oberhalb der Scheibe (vom Ballon abgewandte Seite) abzulesen. Die
Messgenauigkeit des Gerétes betragt +/- 0,2 cm.

« Um die Luft aus dem Ballon, die Finger auf Seiten der Inflation Ventil. Driicken Sie vorsichtig die Luft aus dem
Ballon entfernen. Eine spirbare klingen mag, wenn die Luft entweicht hérbar. Es kann notwendig sein, sanft rollen
die Finger quetschen, wahrend das Ventil zu 6ffnen und die Luft aus dem Ballon.

HINWEIS: Squeezing zu hart wird das Ventil Port blockieren, verhindern Ballon Deflation. Nur eine partielle Squeeze - genug, um
das Ventil zu 6ffnen - ist alles, was benétigt wird.

HINWEIS: Typische Deflation mit einem Rutsch Spritze kann auch verwendet werden, um den Ballon entleert werden.
« Entfernen Sie vorsichtig das Messgerat.

HINWEIS: Wenn die gemessene Stoma-Tiefe zwischen verfligbaren Magensonden mit geringem Querschnitt (LPFD) liegt, nehmen
Sie die groRere Sonde.

4. STOMA-ERWEITERUNG
« VergroRern Sie mit dem beigefiigten Dilatorsatz den Stomatrakt bis zum erforderlichen
Durchmesser fiir die gewahlte SondengroRe.

« Beginnen Sie einem Dilator mit einer kleineren French-GréRe. Schmieren Sie die
Oberflache des Dilators mit wasserléslichem Schmiermittel.




VORSICHT: Es ist zwingend erforderlich, dass beim Einfiihren des Dilators extreme Vorsicht angewandt wird, um

sicherzustellen, dass die posteriore Magenwand nicht perforiert wird.

« Schieben Sie den Dilator Gber den Fiihrungsdraht Driicken Sie fest aber behutsam mit drehender Bewegung den Dilator in dem
Stoma-Trakt und etwas weiter in den Magen. Verifizieren Sie visuell mit dem Endoskop den Durchgang des Dilators.

« Entfernen Sie vorsichtig den ersten Dilator, um nicht den Fiihrungsdraht mit zu entfernen. Um den Luftverlust durch den Stoma-
Trakt zu minimieren, legen Sie einen Finger auf die Einschnittstelle.

« Wiederholen Sie falls erforderlich diesen Schritt mit groReren Tabelle 1
Dilatoren. o o
Produkt -Fr-GroBe Dilatorsatz
« Beachten Sie die Tabelle 1 fiir die empfohlene Erweiterung der Einfiihrungsversteifung 10F | 12F | 14F | 16-18F

French-GroRe, die fur die ausgewahlte Magensonde mit niedrigem
Querschnitt erforderlich ist.

5. GERATEVORBEREITUNG

WARNUNG: DER KIT-INHALT IST ZUR EINMALIGEN VERWENDUNG BESTIMMT. DIESES MEDIZINPRODUKT DARF NICHT

WIEDERVERWENDET, AUFBEREITET ODER ERNEUT STERILISIERT WERDEN. EIN DERARTIGES VORGEHEN KONNTE DIE

BIOKOMPATIBILITATSMERKMALE, DIE PRODUKTLEISTUNG UND/ODER DIE INTEGRITAT DES MATERIALS

BEEINTRACHTIGEN. IN ALL DIESEN FALLEN BESTEHT FUR DEN PATIENTEN DIE GEFAHR VON VERLETZUNGEN,

ERKRANKUNGEN UND/ODER TOD.

VORSICHT: Falls Sie eine Flachprofil-Erndhrungssonde verwenden, achten Sie darauf, dass kein zu kleines Produkt

verwendet wird. Nachdem die Sonde platziert wurde, muss sie sich leicht drehen lassen.

WARNUNG: EINE ZU KLEIN BEMESSENE MAGENSONDE KANN DAS EINBETTEN VON ABTRAGUNGEN IN DIE

BAUCHWAND, GEWEBENECROSIS, INFEKTIONEN, SEPSIS UND SPATKOMPLIKATIONEN VERURSACHEN.

* Wenn Sie eine Ballonsonde verwenden, pumpen Sie den Ballon vor der Einfiihrung auf, um die volle Funktionsfahigkeit zu priifen.
Wenn der Ballon nicht funktioniert, entsorgen Sie dieses Produkt und nehmen Sie eine neues.

* Schmieren Sie die Spitze der mitgelieferten Einfiihrungsversteifung mit wasserloslichem Schmiermittel.

HINWEIS: Eine der kleineren Dilatatoren kann auch als ein Gerat Versteifung verwendet werden.

« Fiihren Sie die Einflihrungsversteifung in die Sondend&ffnung ein, bis die Spitze der Versteifung mit der Spitze der Sonde biindig ist
und damit ist die erforderliche Versteifung erreicht.

* Schmieren Sie die AuBenflache der Flachprofil-Erndhrungssonde mit einem wasserloslichen Schmiermittel.

6. MAGENSONDENPLATZIERUNG

« Schieben Sie die Einfiihrungsversteifung (iber den Fiihrungsdraht.

« Fiihren Sie die Magensonde in das Stoma und dann in den Magen ein. Falls erforderlich, wenden Sie eine feste aber sanfte
Drehbewegung fiir das Einfihren an.

« Wenn Sie eine Ballonsonde verwenden, pumpen Sie den Ballon durch das Fiillventil mit der empfohlenen Menge sterilem Wasser
oder Salzlésung unter Verwendung einer Spritze mit Luerspitze auf. Verifizieren Sie mit dem Endoskop, dass die gesamte interne
Auflage der Sonde innerhalb des Magens ist.

« Fiir Gastrostomiesonden, die fiir den Fiihrungsdraht nicht geeignet sind, muss der Fiihrungsdraht vor der Platzierung der Sonde
entfernt werden. Befolgen Sie die Gebrauchsanweisung der Gastrostomiesonde hinsichtlich Einfilhrungsmethode und Entfaltung
der internen Auflage.

WARNUNG: WENN SIE EIN BALLONPRODUKT VERWENDEN, KANN ENDOSKOPISCHES GREIFEN DES BALLONS ODER

DER SONDENSPITZE ZU FEHLFUNKTIONEN DER SONDE FUHREN.

« Wenn eine Sonde ohne Ballon verwendet wird, geben Sie die interne Auflage entsprechend den Anweisungen des Herstellers frei.

. Velfiﬁztieren Sie mit dem Endoskop, dass die interne Auflage der Sonde an der anterioren Oberflache der Magenschleimhautwand
anliegt.

« Drehen Sie die Sonde, um sicherzustellen, dass sie einen festen aber nicht Uiberfesten Sitz hat.

VORSICHT: Der aufgepumpte Ballon oder die interne Auflage sollte sich frei drehen. Weder auf der Haut noch auf der

Magenschleimhaut sollte ein Druck vorhanden sein.

* Ziehen Sie langsam die Einfiihrungsversteifung und den Filihrungsdraht aus der Sonde.

VORSICHT: Bei der Entfernung der Einfiihrungsversteifung ist Vorsicht angebracht, um sicherzustellen, dass dabei nicht

die gesamte Sonde entfernt wird.

* Binden Sie die Nahte (iber der Sonde.

o Lassen Sie die Luft aus dem Magen ab und entfernen Sie das Endoskop.

POSTOPERATIVE VERFAHREN UND VORKEHRUNGEN:

 Es ist empfehlenswert, mit der ersten Nahrungszufuhr bis zum nachsten Morgen zu warten. Der Zeitpunkt der ersten.
Nahrungszufuhr, die geplante Rate und Menge liegt im Ermessen des Arztes.

HINWEIS: Das Kit kann unter Beachtung der 6rtlichen Entsorgungsrichtlinien oder im normalen Abfall entsorgt werden.

VIELEN DANK!

Vielen Dank, dass Sie sich fir AMT entschieden haben. Zusétzliche Hilfestellung und Informationen Gber die Verwendung unseres

Produktes erhalten Sie direkt von AMT unter den Kontaktinformationen auf der Riickseite der Gebrauchsanleitung. Wir freuen uns
auf Ihre Riickmeldungen und antworten gerne auf lhre Anliegen und Fragen.

Dilatorsatz 14F | 16F | 18F | 22F |

STERILE E Mit Ethylenoxid sterilisiert Rx Only  Verschreibungspflichtig

cb . - Nur fiir den einmaligen Nicht verwenden, falls die Verpackung beschadigt,
% Skal ikke resteriliseres ® Gebrauch bestimmt @ ist, und Gebrauchsanweisung lesen

Nicht mit Naturgummi- m @ Nicht mit DEHP (Di(2-ethylhexyl)phthalat)
Latex hergestellt - Medizinisches Produkt othp hergestellt

H®

PEG-Assist® ist eine eingetragene Marke von Applied Medical Technology, Inc.
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ITALIANO INDICAZIONI PER L'USO

(1) Filo guida (1) Dispositivo di misurazione dello stoma compatibile con il filo di guida

(2) Ago introduttore, calibro 18 (1) Siringa Luer slip

(1) Bisturi n. 11 (2) Cannula di introduzione/elemento di irridigimento compatibile con il filo di guida
(5) Dilatatori 7, 12, 16, 18, 22 F (4) Garza 10 cm x 10 cm

(1) Filo guida (1) Dispositivo di misurazione dello stoma compatibile con il filo di guida

(2) Ago introduttore, calibro 18 1) Siringa Luer slip

(
(1) Bisturi n. 11 (1) Cannula di introduzione/elemento di irridigimento compatibile con il filo di guida
(3) Dilatatori 7, 12, 14F (4) Garza 10 cmx 10 cm

LTERIORI MATERIALI PER LA PROCEDURA

Endoscopio Anestetico locale
Pinze emostatiche Acqua sterile o salina
Porta aghi Suture ad U (o metodi alternativi di fissaggio)

DESCRIZIONE E INDICAZIONI

ATTENZIONE: La legge federale (USA) limita la vendita di questo dispositivo esclusivamente da parte o dietro prescrizione
di un medico.

DESCRIZIONE

Il kit di posizionamento iniziale AMT & stato studiato espressamente per aumentare |'efficacia della procedura di posizionamento
iniziale del dispositivo. Adottando la procedura descritta di seguito, questo kit di posizionamento iniziale offre una serie di
caratteristiche uniche in grado di:

« Eliminare virtualmente I'esigenza di una procedura di follow-up per la sostituzione di un tubo per gastrostomia con un dispositivo
per alimentazione a profilo basso (LPFD)

« Consentire un solo passaggio dell'endoscopio, che puo rimanere all'interno dello stomaco fino al completamento dell'intera
procedura

DESTINAZIONE D’USO

Il kit di posizionamento iniziale AMT & un kit efficace da utilizzare durante la creazione iniziale di uno stoma per la nutrizione enterale.
Il kit di posizionamento iniziale AMT & destinato all'uso da parte di medici su pazienti di tutte le eta (da bambini ad anziani).
INDICAZIONI

Il posizionamento iniziale di un dispositivo per gastrostomia percutanea puo essere indicato per pazienti dotati di intestino
funzionante che richiedono alimentazione a lungo termine. Cio include pazienti nei quali si rileva malnutrizione, preesistente o
subentrata a causa di condizioni concomitanti.

CONTROINDICAZIONI

Le controindicazioni per il posizionamento di un tubo per gastrostomia includono: Intestino non funzionante « Ppresenza di infezione
sopra o intorno al sito Gl « Impossibilita di identificare I'illuminazione transaddominale « Interventi chirurgici multipli in prossimita del
sito Gl

AVVERTENZA: UNA VOLTA POSIZIONATO IL DISPOSITIVO GI, E NECESSARIO VERIFICARE PER VIA ENDOSCOPICA IL
CORRETTO POSIZIONAMENTO DEL SUPPORTO INTERNO, CON PALLONCINO O SENZA, CONTRO LA MUCOSA
GASTRICA. SI CONSIGLIA DI EVITARE QUALSIASI TENSIONE SUL DISPOSITIVO, PER RIDURRE AL MINIMO IL RISCHIO DI
COMPLICANZE. IL DISPOSITIVO DEVE ESSERE LIBERO DI RUOTARE SENZA DIFFICOLTA.

COMPLICAZIONI
Non sono note complicanze associate al kit di posizionamento iniziale AMT in questo momento.

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

VANTAGGI CLINICI
| vantaggi clinici attesi dall'utilizzo del kit di posizionamento iniziale AMT includono, a titolo esemplificativo ma non esaustivo:

« | pazienti trarranno vantaggio dal corretto posizionamento primario di una sonda gastrostomica, consentendo una canalizzazione
ottimale di nutrienti e farmaci

« Riduce i potenziali traumi associati allo sviluppo del tratto dello stoma

o | medici trarranno vantaggio dal disporre della maggior parte degli strumenti necessari per posizionare correttamente e facilmente
una sonda gastrostomica durante la fase iniziale di interventi chirurgici di posizionamento

« L'endoscopio € in grado di rimanere nello stomaco fino al completamento dell'intero intervento
« La compatibilita con il filo guida aiuta a garantire la facilita di posizionamento corretto dei dispositivi di nutrizione a basso profilo
CARATTERISTICHE PRESTAZIONALI
Alcune delle caratteristiche prestazionali del kit di posizionamento iniziale AMT includono, a titolo esemplificativo ma non esaustivo:
o Fornisce un mezzo per avviare un tratto di stoma nel tessuto intatto

« Fornisce un mezzo per la dilatazione del tratto di stoma per accogliere un catetere interventistico e un mezzo per introdurre un
catetere interventistico in un tratto di stoma appena formato

 Aiuta a garantire adattamento, comfort e sicurezza del dispositivo di nutrizione per gastrostomia
« Dilatatori conici per garantire una corretta dilatazione
« Disponibile in diverse configurazioni per adattarsi a diverse dimensioni di stoma/dispositivo

PREPARAZIONE PER LA PROCEDURA

NOTA: Il posizionamento iniziale deve essere eseguito da un medico qualificato.
« Ispezionare il kit verificando che non presenti danni. Se &€ danneggiato o la barriera sterile & violata, non utilizzare il prodotto.
« Adottare un metodo clinicamente approvato per preparare e sedare il paziente per la procedura endoscopica.
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PREPARAZIONE PER LA PROCEDURA

SCELTA E PREPARAZIONE DEL SITO DI GASTROSTOMIA
« Dopo aver posizionato il paziente supino ed aver inserito I'endoscopio nello stomaco, insufflare lo stomaco con aria.

« Abbassare l'illuminazione della sala e flettere I'endoscopio verso la superficie anteriore. La luce dell'endoscopio deve essere
chiaramente visibile attraverso la parete addominale anteriore.

* Scegliere un sito di inserimento privo di vasi primari, visceri e tessuto cicatriziale.

ATTENZIONE: Ottenere una transilluminazione ottimale in corrispondenza del sito di inserimento & una delle fasi piu

critiche della procedura. In caso di difficolta nell'individuazione di un sito di inserimento privo di vasi primari, visceri e
tessuto cicatriziale, non procedere.

« Deprimere il sito di inserimento scelto ed adeguatamente illuminato. La depressione sulla
e superficie anteriore della parete gastrica deve essere chiaramente visibile in via endoscopica.

ATTENZIONE: La scelta del sito di inserimento ottimale & una fase critica della
procedura. In caso di visuale inadeguata della depressione sulla superficie anteriore
della parete gastrica, non procedere.

» Preparare e drappeggiare la cute in corrispondenza del sito di inserimento selezionato.

PROCEDURA DI POSIZIONAMENTO

1. FISSAGGIO DELLO STOMACO ALLA PARETE ADDOMINALE ANTERIORE

« A discrezione del chirurgo, con pazienti adulti di corporatura robusta pud rendersi necessario un metodo alternativo di fissaggio, a
causa del maggiore spessore della parete addominale.

« Utilizzando i due punti ad U inseriti ai lati opposti del sito di inserimento, fissare lo stomaco alla parete addominale anteriore.

« Una volta completata la sutura, fissare le due estremita di ciascun punto al fine di mantenere lo stomaco in posizione, contro la
parete addominale.

2. POSIZIONAMENTO DEL FILO DI GUIDA

« Mantenendo lo stomaco insufflato e visualizzando per via endoscopica la superficie
anteriore della parete mucosa, inserire I'ago dell'introduttore calibro 18 attraverso il
peritoneo e la parete dello stomaco.

NOTA: L'angolo di inserimento ottimale & perpendicolare alla superficie del'addome e dello

stomaco. Potrebbero applicarsi altre limitazioni, a discrezione del chirurgo.

ATTENZIONE: Durante I'inserimento dell'ago dell'introduttore & essenziale prestare la -
massima attenzione al fine di scongiurare la perforazione della parete posteriore, di

altri vasi o dei visceri. i
« Quando I'ago calibro 18 & correttamente inserito nello stomaco, per ridurre al minimo la
fuoriuscita d'aria attraverso I'ago, coprire rapidamente il punto di giunzione con la dell'ago.

« Inserire il filo di guida in dotazione attraverso dell'ago calibro 18.

* Quando il filo guida & visibile per via endoscopica all'interno dello stomaco, rimuovere —— .
dell'ago calibro 18 facendola passare sul filo guida, prestando attenzione a non togliere il -

filo guida dall'interno dello stomaco. 2
NOTA: Durante le successive fasi che richiedono I'uso del filo guida, non esercitare
trazione sul filo guida, per evitarne il distacco dallo stoma. ~

3. CREAZIONE DEL TRATTO E MISURAZIONE DELLO STOMA

o Utilizzando il bisturi n. 11 in dotazione, effettuare una piccola incisione sulla cute che si estenda direttamente lungo il filo guida. Se
necessario, utilizzare I'endoscopio per verificare che l'incisione si estenda verso il basso attraverso la parete gastrica anteriore fino
allo stomaco.

« Utilizzando la stomia chiuso pallone dispositivo di misurazione, ottenere una misurazione della profondita stoma. Far scorrere il
disco di misura il tubo - lontano dal pallone.

ATTENZIONE: La scelta di un dispositivo nutrizionale della misura corretta & essenziale per la sicurezza e il comfort del

paziente. Misurare la lunghezza dello stoma del paziente con I'apposito dispositivo di misurazione atm. La lunghezza

dell'albero del dispositivo nutrizionale prescelto deve essere identica a quella dello stoma. Un dispositivo nutrizionale di

misura non corretta pud provocare necrosi, sindrome bbs (buried bumper syndrome) e/o ipergranuazione tissutale.

NOTA: Potrebbe essere necessario utilizzare un dilatatore di dimensioni piu piccole prima che il dispositivo di misurazione, al fine di

aumentare la facilita di inserimento.

o Lubrificare il dispositivo di misurazione e gentiimente passare il filo guida e inserire attraverso l'incisione fino a quando non &
visibile all'interno dello stomaco.

« Inserire una siringa punta che riporti 4ml AIR nella punta manico antiscivolo orifizio e gonfiare palloncini. Rimuovere la siringa. Fare
attenzione a non mettere pressione sulla zona della valvola durante la rimozione della siringa, in quanto cid pud causare deflazione
immediato.

 Tirare delicatamente il dispositivo di misurazione fino a quando si pu6 sentire il pallone contro la parete dello
stomaco all'interno. Far scorrere il disco di misura verso il basso sul tubo finché non riposa sulla parte esterna del
ventre.

e Leggere il valore di misurazione sul tubo sopra il disbbbbco (sul lato piti lontano dal palloncino) per determinare
la lunghezza del tratto stoma. L'accuratezza di misura del dispositivo & / - 0,2 centimetri.

« Per sgonfiare il palloncino, mettere le dita sui lati della valvola di gonfiaggio. Premere delicatamente per eliminare
I'aria dal pallone. Un suono notevole puo essere ascoltato quando prese d'aria. Pud essere necessario a rotolare ~
dolcemente le dita mentre comprimono per aprire la valvola e sgonfiare il pallone.

NOTA: Schiacciamento troppo rigido blocco del porto valvola, impedendo sgonfiamento del palloncino. Solo una compressione
parziale - basta aprire la valvola - € tutto ci6 che & necessario.

NOTA: Deflazione tipici usando una siringa punta slitamento puo essere utilizzato anche per sgonfiare il palloncino.

« Rimuovere delicatamente il dispositivo di misura.

NOTA: Se la profondita misurata dello stoma & compresa tra le misure disponibili di dispositivi di alimentazione a profilo basso

(LPFD), utilizzare la misura superiore.

4. DILATAZIONE DELLO STOMA

« Servendosi del set di dilatatori in dotazione, espandere il tratto stomatico al diametro
necessario in base alla dimensione del dispositivo scelta.

« Iniziare con un dilatatore French di dimensione minore. Lubrificare la superficie del
dilatatore con il lubrificante solubile in acqua.

-
124
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ATTENZIONE: E essenziale prestare la massima cautela durante I'inserimento dei dilatatori, per scongiurare la perforazione

della parete posteriore dello stomaco.

« Inserire il dilatatore sul filo guida. Usare un movimento rotatorio, saldo ma dolce, per inserire il dilatatore nel tratto stomatico e
quindi nello stomaco. Verificare per via endoscopica il corretto inserimento del dilatatore.

« Rimuovere il primo dilatatore con attenzione per non dislocare il filo guida. Per ridurre al minimo la fuoriuscita d'aria dal tratto
stomatico, tenere un dito sul sito dell'incisione.

« Ripetere se necessario utilizzando dilatatori di calibro maggiore. ] Schema 1

« Consultare lo Schema I per informazioni sulla dilatazione necessaria | Prodotto Dimen- 10F 12F | 14F | 16-18F
e consigliata dei calibri F per il dispositivo a profilo basso sione
selezionato. Dilatatori 14F 16F 18F 22F

5. PREPARAZIONE DEL DISPOSITIVO

AVVERTENZA: IL CONTENUTO DEL KIT E MONOUSO. NON RIUTILIZZARE, RIELABORARE O RISTERILIZZARE QUESTO
DISPOSITIVO MEDICO. CIO PUO COMPROMETTERE LE CARATTERISTICHE DI BIOCOMPATIBILITA, LE PRESTAZIONI DEL
DISPOSITIVO E/O L'INTEGRITA DEL MATERIALE; OGNUNO DI ESSI PUO PROVOCARE POTENZIALI LESIONI, MALATTIE E/
O MORTE DEL PAZIENTE.

ATTENZIONE: Quando si utilizza un dispositivo di nutrizione a basso profilo, non utilizzare un dispositivo a basso profilo
sottodimensionato. Una volta posizionato, il dispositivo deve poter ruotare liberamente.

AVVERTENZA: L'USO DI UN DISPOSITIVO SOTTODIMENSIONATO PUO CAUSARNE L'INCLUSIONE, CON EROSIONE
NELLA PARETE GASTRICA, NECROSI DEI TESSUTI, INFEZIONE, SEPSI E DISTURBI ASSOCIATI.

« Se si impiega un prodotto dotato di palloncino, gonfiare quest'ultimo prima dell'inserimento per verificare che sia totalmente
funzionante. Se il palloncino non & funzionante, eliminare il prodotto e procurarsi un prodotto nuovo.

o Lubrificare la punta del rinforzo dell'introduttore in dotazione utilizzando lubrificante solubile in acqua.

NOTA: Uno dei dilatatori piu piccoli pud anche essere utilizzato come dispositivo di rinforzo.

« Inserire il rinforzo dell'introduttore nell'apertura del dispositivo fino a portarne la punta a filo con la punta del dispositivo, ottenendo il
grado di rigidita necessario.

« Lubrificare la superficie esterna del dispositivo di nutrizione a basso profilo con lubrificante solubile in acqua.

6. POSIZIONAMENTO DEL DISPOSITIVO

o Far passare il rinforzo dell'introduttore sul filo guida.

« Inserire il dispositivo entro lo stoma e quindi nello stomaco. Se necessario, per l'inserimento usare un movimento rotatorio dolce ma
saldo.

« Se si impiega un prodotto dotato di palloncino, gonfiare quest'ultimo attraverso I'apposita valvola di riempimento utilizzando la
quantita consigliata di acqua sterile o salina ed una siringa luer slip. Verificare per via endoscopica che l'intera porzione del
supporto interno del dispositivo si trovi all'interno dello stomaco.

 Per i dispositivi per gastrostomia non compatibili con il filo guida, se necessario prima del posizionamento pud rendersi necessaria
la rimozione del filo guida. Per il metodo di inserimento ed il posizionamento del supporto interno seguire le indicazioni per l'uso del
dispositivo per gastrostomia.

AVVERTENZA: SE S| IMPIEGA UN PRODOTTO DOTATO DI PALLONCINO, NON AFFERRARE O FERMARE PER VIA
ENDOSCOPICA IL PALLONCINO STESSO O LA PUNTA DEL DISPOSITIVO, PER EVITARNE MALFUNZIONAMENTI.

« Se si impiega un prodotto non dotato di palloncino, rilasciare il supporto come da istruzioni del fabbricante.
« Verificare per via endoscopica che il supporto interno trattenga il dispositivo contro la superficie anteriore della parete mucosa.
« Ruotare il dispositivo verificando che aderisca senza risultare bloccato.

ATTENZIONE: Il palloncino gonfio o il supporto interno devono essere liberi di ruotare liberamente. Non si deve rilevare
alcuna compressione della mucosa gastrica o della cute.

« Estrarre lentamente il rinforzo dell'introduttore ed il filo guida dal dispositivo.

ATTENZIONE: Prestare attenzione durante I'estrazione del rinforzo dell'introduttore, per evitare la rimozione del dispositivo.
o Suturare il dispositivo.

« Sgonfiare lo stomaco e rimuovere I'endoscopio.

PROCEDURE E PRECAUZIONI POST-OPERATORIE

o Per iniziare |'alimentazione si consiglia di attendere fino al mattino successivo. Tempo, quantita e volume della prima
somministrazione sono a discrezione del medico curante.

NOTA: Il contenuto del kit pud essere smaltito seguendo le linee guida locali per lo smaltimento, il protocollo della struttura o come

rifiuto convenzionale.

GRAZIE!

Grazie per aver scelto AMT. Per ulteriore assistenza e informazioni in merito all'uso del nostro dispositivo, rivolgersi ad AMT
utilizzando i recapiti riportati sul retro delle istruzioni per I'uso. Saremo lieti di ascoltare i pareri degli utilizzatori e di fornire assistenza
in caso di dubbi o domande.

Esterilizado con 6xido de etileno Rx Only Solo su prescrizione

. Para un Non utilizzare se la confezione & danneggiata e consultare
No resterilizar L - 9
% solo uso le istruzioni per 'uso

Senza lattice di Dispositivo @ ’ -
@ gomma naturale medico Senza DEHP (di-2-etilesilftalato)

DEHP

PEG-Assist® & un marchio registrato di Applied Medical Technology, Inc.
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FRANGAIS

(1) Fil-guide

INSTRUCTIONS D’EMPLOI

CONTENU (Pour utilisation avec des sondes de 12 a 18F)

(1) Appareil a mesurer le ballon de la stomie compatible avec le fil-guide

(2) Aiguille d’introduction calibre 18

(1) Seringue a embout Luer-slip

(1) Scalpel no. 11

(2) Introducteur/Raidisseur compatible avec le fil-guide

(5) Dilatateurs F de 7, 12, 16, 18, 22

(4) Tampons de gaze 10x10 cm

(1) Fil-guide

CONTENU (Pour utilisation avec des sondes de 10F)

(1) Appareil a mesurer le ballon de la stomie compatible avec le fil-guide

(2) Aiguille d’introduction calibre 18

(1) Seringue a embout Luer-slip

(1) Scalpel no. 11

(1) Introducteur/Raidisseur compatible avec le fil-guide

(3) Dilatateurs F de 7, 12, 14 (4) Tampons de gaze 10x10 cm

EQUIPEMENT SUPPLEMENTAIRE POUR LA PROCEDURE

Endoscope Anesthésique local
Pinces hémostatiques Eau stérile ou saline
Porte-aiguilles Points en U (ou autres moyens de suturer)

DESCRIPTION ET INDICATIONS

ATTENTION : Les lois fédérales (USA) restreignent la vente a I’'usage de cet appareil aux médecins.
DESCRIPTION

Le kit AMT de placement initial est spécifiquement congu pour améliorer I'efficacité dans la procédure de placement initial de sonde.
Utilisé avec la procédure qui suit, ce kit de placement initial a plusieurs capacités uniques, qui :

« Eliminent le besoin de procédure de suivi en cabinet pour le remplacement de sonde a tube en G par une LPFD (sonde d’alimenta-
tion a profil mince).

« Ne nécessitent qu’un passage d’endoscope, 'endoscope restant dans I'estomac pour toute la durée de la procédure.
UTILISATION PREVUE

Le kit de placement initial AMT est un kit efficace a utiliser lors de la création initiale d’une stomie pour I'alimentation entérale. Les
kits de placement initial AMT sont destinés a étre utilisés par des cliniciens chez des patients de tous les ages (des nourrissons aux
personnes agées).

INDICATIONS

Le placement initial d’'un appareillage de gastrotomie percutanée peut étre indiqué pour des patients au tube digestif fonctionnel qui
demandent une alimentation sur le long terme. Cela inclut des patients ayant subi antérieurement de la malnutrition, ou pour qui cela
peut arriver compte tenu de conditions simultanées.

CONTRE-INDICATIONS

Parmi les contre-indications au placement d’un tube de gastrotomie : Dysfonctionnement du tube digestif « Infection sur ou autour de
I'appareil gastro-intestinal « Impossibilité d'identifier I'éclairage transabdominal « Procédures chirurgicales multiples a proximité du site
gastro-intestinal

AVERTISSEMENT : APRES LE PLACEMENT DE L’APPAREILLAGE GASTRO-INTESTINAL, LE BON POSITIONNEMENT DU
BALLON OU D’UN CALAGE EN DOME INTERNE CONTRE LA MUQUEUSE GASTRIQUE DOIT ETRE VERIFIE PAR ENDOSCO-
PIE. UNE TENSION SUR L’APPAREILLAGE DOIT ETRE EVITEE DE FAGON A MINIMISER LE RISQUE DE COMPLICATIONS.
L’APPAREILLAGE DOIT POUVOIR ETRE TOURNE SANS DIFFICULTE.

COMPLICATIONS
A I'heure actuelle, il n’existe aucune complication associée au kit de placement initial AMT.

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 de I'utilisation du kit de placement initial AMT comprennent entre autres :

 Les patients bénéficieront d’'un placement primaire correct d’'une sonde de gastrostomie permettant une administration optimale
de nutriments et de médicaments

* Réduit le traumatisme potentiel associé au développement du tractus de la stomie

* Les cliniciens bénéficieront de la plupart des outils nécessaires pour placer correctement et facilement une sonde de gastrostomie
lors des chirurgies de placement initial

« L’endoscope peut rester dans I'estomac jusqu’a la fin de la procédure

« La compatibilité avec les fils-guides facilite le placement correct des dispositifs d’alimentation a profil bas
CARACTERISTIQUES DE PERFORMANCE
Les caractéristiques de performance du dispositif de placement initial AMT comprennent entre autres :

* Fournit un moyen d’initier un tractus de stomie dans un tissu intact

« Fournit un moyen de dilater le tractus de stomie pour recevoir un cathéter d’intervention et un moyen d’introduire un cathéter
d’intervention dans un tractus de stomie récemment formé

« Aide a assurer I'ajustement, le confort et la sécurité du dispositif d’alimentation par gastrostomie
« Dilatateurs effilés pour aider a assurer une dilatation correcte
« Disponible en différentes configurations pour s’adapter a différentes tailles de stomie/dispositif

PREPARATION DE LA PROCEDURE

REMARQUE : le placement initial doit étre réalisé par un clinicien qualifié.
« Inspecter le kit pour voir s'il est endommagé. Si la barriére stérile est endommagée ou brisée, ne pas utiliser le produit.
« Utiliser une méthode approuvée cliniquement pour préparer et calmer le patient avant la procédure d’endoscopie.
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PREPARATION DE LA PROCEDURE

SELECTION ET PREPARATION DU SITE DE GASTROTOMIE :

« Une fois le patient en position couché sur le dos et quand I'endoscope est en place a I'intérieur de I'estomac, gonfler 'estomac avec
de l'air.

« Baisser I'éclairage de la salle et incliner I'endoscope vers la surface antérieure. Le rayon lumineux de I’'endoscope doit nettement se
voir par transparence au travers de la paroi abdominale antérieure.

« Choisir un site d’'insertion qui ne comporte pas de vaisseaux importants, de visceres ou de tissu cicatriciel.

ATTENTION : L’obtention d’un éclairage traversant définitif sur le site d’insertion est I'une des étapes les plus critiques de
la procédure. Ne continuez pas s’il y a un doute quelconque concernant un site d’insertion exempt de vaisseaux impor-
tants, viscéres et tissu cicatriciel.

» Pressez le site d'insertion prévu qui est éclairé. La dépression sur la surface antérieure de la
A paroi gastrique doit étre clairement visible a I'endoscope.

{ ATTENTION : La sélection du site d’insertion approprié est une étape clé de la procé-
b dure. Ne poursuivez pas s’il n’y a pas une bonne visualisation de la dépression sur la
" surface antérieure de la paroi gastrique.

* Préparez et drapez la peau au site d’insertion choisi.

PROCEDURE DE PLACEMENT

1. FIXATION DE L’ESTOMAC A LA PAROI ABDOMINALE ANTERIEURE

« Au choix du médecin, une méthode alternative de fixation peut étre nécessaire avec les patients adultes les plus corpulents, du fait
d’une plus grande épaisseur de leur paroi abdominale.

« En utilisant deux points en U placés sur les cotés opposés du site d’insertion, fixez I'estomac contre la paroi abdominale antérieure.

 Une fois les points mis, assurez-vous de fermer les deux extrémités de chaque point de fagon a bien maintenir festomac contre la
paroi abdominale.

2. PLACEMENT DU FIL-GUIDE

» Tout en maintenant le gonflage dans I'estomac et en visualisant a I'endoscope la surface
de la muqueuse antérieure, insérez I'aiguille d'introduction calibre 18 au travers de la
paroi du péritoine et de I'estomac.

REMARQUE : L’angle d’insertion qui est préférable est perpendiculaire a la surface de

I'abdomen et de I'estomac. D’autres restrictions peuvent étre applicables au choix du

médecin.
ATTENTION : Il est impératif de faire trés attention en enfongant I’aiguille d’introduc-

tion pour assurer que ni la paroi postérieure ni des vaisseaux ou viscéres de I’esto- 1§
mac ne seront perforés.
« Quand laiguille de calibre 18 est observée a l'intérieur de I'estomac, pour minimiser la

perte d’air au travers de I'aiguille, couvrez rapidement le canal de I'aiguille.

* Passez le fil-guide fourni au travers de la gaine de I'aiguille calibre 18. -
« Une fois que le fil-guide apparait dans I'estomac par le repérage a I'endoscope, enlevez R I~

I'aiguille calibre 18 par dessus le fil-guide, en faisant attention de ne pas déloger le fil- 7
guide lui-méme de I'estomac.
REMARQUE : Au cours des étapes qui suivent nécessitant I'utilisation du fil-guide, ne tirez -

pas dessus afin de ne pas le ressortir de I'estomac.

3. CREATION DU PASSAGE DE STOMIE ET MESURE DE L’ESTOMAC
« En utilisant le scalpel no.11 fourni, faites une petite incision sur la peau qui s’étendra directement le long du fil-guide. Si nécessaire,
utilisez I'endoscope pour vérifier que l'incision va en profondeur au travers de la paroi gastrique antérieure jusqu’a dans I'estomac.

o Utilisant la stomie ballon fermé dispositif de mesure, d'obtenir une mesure de la profondeur stomie. Faites glisser le disque a la
hauteur du tube - loin du ballon.

ATTENTION : La sélection de la taille correcte du dispositif d’alimentation est cruciale pour la sécurité et le confort du

patient. Mesurer la longueur de la stomie du patient avec le dispositif de mesure de stomie a ballonnet AMT. La longueur du

corps de la sonde d’alimentation sélectionné devrait étre identique a la longueur de la stomie. Un dispositif d’alimentation
de taille inappropriée peut causer une nécrose, un syndrome du buttoir enfoui et/ou une hypergranulation.

REMARQUE : |l peut étre nécessaire d'utiliser un dilatateur plus petite taille avant de I'appareil de mesure afin d'accroitre la facilité

d'insertion.

« Graisser le dispositif de mesure et doucement le passer sur le fil de guidage et insérez-le a travers l'incision jusqu'a ce qu'il soit
visible dans I'estomac.

« Insérer une seringue a embout feuillet contenant 4 ml d'air dans la pointe dérapant orifice et gonfler le ballonnet. Retirez la se-
ringue. Veillez & ne pas mettre la pression sur la zone de la valve lors du retrait de la seringue, car cela peut provoquer la déflation
immédiate.

» Tirez doucement sur le dispositif de mesure jusqu'a ce que vous pouvez sentir le ballon contre la paroi de I'estomac
a l'intérieur. Faites glisser le disque de mesure sur le tube jusqu'a ce qu'il repose a I'extérieur de I'abdomen.

« |l convient de lire la valeur de mesure sur le tube situé au-dessus du disque (du cété le plus éloigné du ballonnet)
pour déterminer la lon gueur des voies stomie. La précision de mesure de |'appareil est / - 0.2cm.

« Pour dégonfler le ballon, placer les doigts sur les cotés de la valve de gonflage. Presser délicatement pour enle-
ver l'air du ballon. Un bruit perceptible peut étre entendu lorsque I'air s'échappe. Il peut étre nécessaire de rouler
doucement vos doigts tout en serrant pour ouvrir la vanne et dégonfler le ballon.

REMARQUE : Serrer trop dur de bloquer le port de soupape, empéchant dégonflement du ballon. Seul un squeeze partielle - suffit

d'ouvrir le robinet - est tout ce qui est nécessaire.

REMARQUE : La déflation typique utilisant une seringue a embout glissement peut également étre utilisé pour dégonfler le ballon.

 Retirez délicatement I'appareil de mesure.

REMARQUE : Si la profondeur mesurée de la stomie tombe entre deux tailles de sonde d’alimentation a profil mince (LPFD), utilisez

la taille la plus grande.

4. DILATION DE LA STOMIE

« En utilisant le jeu de dilatateurs fourni, élargissez le passage de stomie jusqu’au dia-
metre de la taille de sonde choisie.

« Commencez avec le dilatateur de la taille F la plus petite. Lubrifiez sa surface avec du
lubrifiant hydrosoluble.
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ATTENTION : Il est impératif de faire trés attention en enfongant des dilatateurs pour assurer que la paroi postérieure de

I'estomac ne sera pas perforée.

« Passez le dilatateur sur le fil-guide. Fermement mais doucement utilisez un mouvement rotatif pour vriller le dilatateur dans le
passage de stomie pour qu'il sorte légerement dans I'estomac. Utilisez I'endoscope pour vérifier visuellement le passage du dilata-
teur.

« Enlevez ce premier dilatateur en faisant attention de ne pas déloger le fil-guide. Pour minimiser la perte d’air par le passage de
stomie, maintenez un doigt sur le site de I'incision.

« Recommencez en utilisant de plus gros dilatateurs selon le besoin. Tableau 1

. Rgportez-yous au tableau | pour la dilatation nécessaire recomman- Du produit Dim. 10F 12F 14F 16-18F
dée en taille F selon la sonde profil mince choisie. | Dilatateurs ‘ 14F | 16F ‘ 18F | 20F |

5. PREPARATION DE LA SONDE

AVERTISSEMENT : LE CONTENU DU KIT EST DESTINE A UN USAGE UNIQUE. NE PAS RE'UTILISER, RETRAITER OU RES-

TERILISER CE DISPOSITIF MEDICAL. FAIRE CELA PEUT COMPROMETTRE LES CARACTERISTIQUES DE BIOCOMPATIBI-

LITE, LE FONCTIONNEMENT DU DISPOSITIF ET/OU L'INTEGRITE DES MATERIAUX. L'UN QUELCONQUE DE CES FAC-

TEURS PEUT ENTRAINER UNE BLESSURE AU PATIENT, UNE MALADIE ET/OU LA MORT.

ATTENTION : Lorsque vous utilisez un dispositif d’alimentation a profil bas, n’utilisez pas un dispositif a profil bas sous-

dimensionné. Une fois mise en place, la sonde doit pouvoir tourner facilement.

AVERTISSEMENT : SOUS-DIMENSIONNER LA SONDE PEUT CAUSER ENCASTREMENT AVEC EROSION DANS LA PAROI

GASTRIQUE, NECROSE TISSULAIRE, INFECTION, SEPTICEMIE ET SEQUELLES ASSOCIEES.

« Si vous utilisez une sonde a ballon, gonflez ce ballon avant I'insertion pour vérifier qu'il fonctionne bien. Si le ballon n’est pas
totalement fonctionnel, rejetez la sonde et prenez-en une autre.

« Lubrifiez la partie terminale du raidisseur introducteur fourni en utilisant du lubrifiant hydrosoluble.

REMARQUE : Un des plus petits dilatateurs peut également étre utilisé comme un raidisseur appareil.

« Insérez le raidisseur introducteur dans I'ouverture de la sonde jusqu’a ce que son extrémité soit de niveau avec celle de la sonde,
et que le raidissement nécessaire soit obtenu.

« Lubrifiez la surface extérieure du dispositif d’alimentation a profil bas a I'aide d’un lubrifiant soluble dans I'eau.

6. PLACEMENT DE LA SONDE

« Passez le raidisseur introducteur par-dessus le fil-guide.

 Insérez |a sonde dans la stomie puis jusque dans I'estomac. Si nécessaire utilisez un mouvement rotatif ferme mais doux pour
cette insertion.

 Si vous utilisez une sonde a ballon, gonflez ce ballon par la valve de remplissage du ballon, en utilisant la quantité recommandée
d’eau stérile ou saline avec une seringue a embout Luer. Vérifiez avec I'endoscope que toute la partie de calage interne de la
sonde est bien dans I'estomac.

« Pour les sondes de gastrotomie non compatibles avec un fil-guide, il faut 6ter ce dernier avant le placement. Suivez les consignes
de la sonde de gastrotomie pour utiliser la méthode d’insertion et le déploiement de son systéme de calage a I'intérieur.

AVERTISSEMENT : EN CAS D’UTILISATION D’UNE SONDE A BALLON, LA PREHENSION PAR L’ENDOSCOPE DU BALLON

OU DE L’EXTREMITE DE LA SONDE PEUT PROVOQUER SON DYSFONCTIONNEMENT.

« En cas d'utilisation d’'une sonde sans ballon, libérez son calage en suivant les instructions du fabricant.

« Vérifiez avec I'endoscope que la retenue a l'intérieur maintient bien la sonde contre la surface antérieure de la paroi de muqueuse.

« Faites tourner la sonde pour vérifier que son adaptation est étroite mais pas trop serrée.

ATTENTION : Le ballon gonflé ou le calage intérieur doivent pouvoir tourner librement. Il ne doit pas y avoir de compres-

sion, ni sur la muqueuse gastrique ni sur la peau.

* Ressortez doucement le raidisseur introducteur et le fil-guide de la sonde.

ATTENTION : Il faut faire attention en sortant le raidisseur introducteur pour s’assurer que I’ensemble de la sonde gastrique

n’est pas tiré également.

* Suturez par-dessus la sonde.

* Dégonflez I'estomac et enlevez I'endoscope.

PROCEDURE ET PRECAUTIONS POSTOPERATOIRES :

« |l vaut mieux attendre jusqu’au matin suivant avant de commencer les alimentations. L’heure de la premiére alimentation, le rythme
et le volume prescrits, dépendent de la décision du médecin.

REMARQUE : Le contenu du kit peut étre éliminé en respectant les directives locales en matiére de rejets des déchets, le protocole

de I'établissement ou avec les déchets classiques.

MERCI'!

Merci d’avoir choisi AMT. N’hésitez pas a contacter AMT pour obtenir de I'aide et des informations supplémentaires sur I'utilisation de

notre dispositif ; les coordonnées figurent au dos de la notice d’utilisation. Nous nous réjouissons de vos remarques et de répondre a
vos préoccupations et questions.

STERILE E gt;ul)ljgnaeu moyen d'oxyde Rx Ol’lly Uniquement sur ordonnance

L Ne pas réutili- N'utilisez pas ce produit si 'emballage est endommagé et
% Ne pas restériliser ® ser @ consultez les instructions d'utilisation

Sans caoutchouc Dispositif @ I
@ naturel meédical Formule sans DEHP (Di(2-éthylhexyle))

DEHP

PEG-Assist® est une marque déposée de Applied Medical Technology, Inc.
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NORSK BRUKSANVISNING

(1) Veiledningsledning (1) Kompatibel med ledevaier Malingsutstyr for ballongstomi
(2) Innleder Nal, 18G (1) Luersprayte

(1) #11 Skalpell (2) Kompatibel med ledevaier Introduser/oppstrammer

(5) 7,12, 16, 18, 22 F Utvidere (4) 10 cm x 10 cm Gassbind

(1) Veiledningsledning (1) Kompatibel med ledevaier Malingsutstyr for ballongstomi
(2) Innleder Nal, 18G (1) Luersprayte

(1) #11 Skalpell (1) Kompatibel med ledevaier Introduser/oppstrammer

(3) 7, 12, 14 F Utvidere (4) 10 cm x 10 cm Gassbind

TILLEGGS MATERIALE FOR PROSEDYRE

Endoskop Lokalbedgvelse

Hemostater Sterilt vann eller Saltigsing

Sprgyte Holdere U-sting (eller alternative sikringsmidler)

BESKRIVELSE OG INDIKASJONER

FORSIKTIG: Faderale lover (USA) begrenser salget av denne enheten bare til leger eller pa bestilling fra en lege.
BESKRIVELSE:

AMT Innledende Plasserings Sett er spesifikt utviklet for & gke effektiviteten til den innledende apparat plasseringsprosedyren. Brukt
sammen med falgende prosedyre, har dette innledende plasseringssettet mange unike funksjoner som muligens kan:

« Eliminere behovet for en rutinemessig oppfelgingsprosedyre for erstatning av G-tube apparat med et lavprofil matingsapparat

(LPFD)
« Tillate behovet for én enkelt endoskop passasje, tillate endoskopet & forbli i magen inntil den fulle prosedyren er fullfart.
TILSIKTET BRUK

AMT Initial Placement Kit er et effektivt sett for bruk under den innledende opprettelsen av en stomi for enteral mating. AMT Initial
Placement Kit skal brukes av klinikere for pasienter i alle aldre (fra spedbarn til eldre pasienter).

INDIKASJONER

Innledende plassering av et perkutan gastrostomi apparat kan bli indikert for pasienter med fungerende innvoller som krever
langsiktig mating. Dette inkluderer pasienter hvor ernzering allerede eksisterer, eller kan resultere sekundaert til medvirkende
betingelser.

KONTRAINDIKASJONER

Kontraindikasjoner for plassering av en gastrostomi tube inkluderer: Ikke-fungerende innvoller « Infeksjon pa eller rundt Gl omradet «
Mangelfull evne til & identifisere transabdominal opplysning * Flere kirurgiske prosedyrer naer Gl omradet

ADVARSEL: ETTER Gl APPARATETS PLASSERING, MA KORREKT PLASSERING AV BALLONGEN ELLER IKKE-BALLONG
TYPE INDRE KOMPRESS MOT GASTRISK MUCOSA BLI ENDOSKOPISK BEKREFTET. STRAMMING AV APPARATET BGR
BLI UNNGATT FOR A MINSKE RISIKO FOR KOMPLIKASJONER. APPARATET B@R VARE | STAND TIL A ROTERE UTEN
VANSKELIGHET.

KOMPLIKASJONER
Det finnes for gyeblikket ingen komplikasjoner forbundet med AMT Initial Placement Kit.

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 Initial Placement Kit inkluderer blant annet:
At pasientene far riktig primeerplassering av et gastrostomirgr, noe som gir optimal kanalisering av ernzering og medisiner
* Mindre sjanse for traumer forbundet med utvikling av stomikanalen

« At klinikere vil dra nytte av a ha de fleste verktgyene de trenger for & plassere gastrostomirgr pa riktig og enkelt mate under
opprinnelige plasseringsoperasjoner

* Endoskopet kan bli vaerende i magen til hele prosedyren er fullfart

* Guidewire-kompatibilitet som bidrar til & sikre enkel plassering av utstyr med lav profil
YTELSESKJENNETEGN
Ytelseskjennetegnene til AMT Initial Placement Kit inkluderer blant annet:

« Muligheten til & starte en stomikanal i intakt vev

« Mulighet til & utvide stomikanalen for & fa plass til et intervensjonalt katete, og mulighet til & innfare et intervensjonalt kateter i en
nylig dannet stomikanal

« Hjelp til & sikre riktig passform, komfort og sikkerhet for magesonder
« Avsmalnende dilatatorer for & sikre riktig utvidelse
» Forskjellige konfigurasjoner som passer til ulike stomi-/utstyrssterrelser

FORBEREDELSES PROSEDYRE

MERK: Opprinnelig plassering méa gjeres av en kvalifisert kliniker.
« Undersok settet for skade. Produktet ma ikke brukes hvis pakken er skadet eller brutt.
* Bruk en klinisk godkjent metode for forberedelse og bedgve pasienten for endoskopisk prosedyre.
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FORBEREDELSES PROSEDYRE

VALG OG FORBEREDELSE AV GASTROSTOMI OMRADET:
« Blas inn luft i magen nar pasienten ligger pa ryggen og endoskopet er pa plass inni magen.

« Senk lysene i rommet og avled endoskopet til den anteriore overflaten. Endoskopets lys ber klart giennomlyse den anteriore
bukveggen.

« Velg et inngrepsomrade som er fritt for hovedblodkar, innvoller og arrvev.

FORSIKTIG: Et at de mest kritiske stegene i prosedyren er & oppna en absolutt gjennomlysning av inngrepsomradet. lkke
fortsett hvis det er tvil om omradet er fritt for hovedblodkar, innvoller og arrvev.

« Trykk ned det opplyste, tiltenkte inngrepsomradet. Fordypningen pa den anteriore overflaten
A av den gastriske veggen ber veere fullstendig endoskopisk synlig.

Yy FORSIKTIG: Valg av korrekt inngrepsomrade er et kritisk steg i prosedyren. lkke fortsett
2 hvis det er utilstrekkelig visualisering av fordypningen pa den anteriore overflaten av
. den gastriske veggen.
« Forberedelse og snitting av huden pa det utvalgte inngrepsomradet.
PLASSERINGS PROSEDYRE

1. SIKRING AV MAGE TIL ANTERIOR BUKVEGG

« Som henvist av en lege kan en alternativ metode for sikring bli nedvendig for eldre pasienter pa grunn av sterre tykkelse pa
bukveggen.

« Sikr magen mot den anteriore bukveggen ved bruk av to U-sting som settes inn pa den motsatte siden av inngrepsomradet.
« Nar stingene har blitt fullfert, veer sikker pa a sikre de to endene av hvert sting for & holde magen mot bukveggen.
2. VEILEDNINGSLEDNING PLASSERING

« Mens du vedlikeholder magen oppblast og den anteriore mucosale overflaten 8

endoskopisk opplyst, sett inn den 18G Innleder nalen gjennom bukhinna og mageveggen.
MERK: Den mest @nskelige inngrepsvinkelen er perpendikuleert mot overflaten pa buken og
magen. Andre begrensninger kan gjelde som henvist av lege.

FORSIKTIG: Det er pakrevd at man utgver ekstremt hensyn nar man setter inn

innleder nalen for a forsikre at den posteriore veggen og andre blodkar eller innvoller
til magen ikke er gjennomboret. ~

« Nar den 18G nalen er observer inni magen, for a minimere lufttap gjennom nalen, dekk £
raskt sentrum av nalens.
« Passer den vedlagte veiledningsledning gjennom den 18G nal.

« Nar veiledningsledningen er observer i magen via endoskop, fiern den 18G nal fra

veiledningsledningen, unnga a drive bort veiledningsledningen fra magen. e -

MERK: | de neste fglgende stegene som krever bruk av veiledningsledning, dra ikke i 7
veiledningsledningen, driv den bort fra stoma.
3. STOMA TRAKT DANNELSE OG STOMA MALING .

* Bruk vedlagt #11 skalpell, lag et lite kutt i huden som utvides direkte ved siden av
veiledningsledning. Hvis ngdvendig, bruk endoskop for & bekreftet at kuttet utvides nedover gjennom den anteriore gastriske
veggen inn i magen.

« Utnytte det vedlagte ballongen stomi maleinstrument, fa en stomi dybde maling. Skyv maling platen oppreret - vekk fra ballongen.

FORSIKTIG: VALG AV RIKTIG STORRELSE PA MATEENHETEN ER AVGJ@RENDE FOR PASIENTS SIKKERHET OG
KOMFORT. MAL LENGDEN PA PASIENTENS STOMI MED AMT-BALLONGSTOMIMALEENHETEN AKSELLENGDEN PA DEN
VALGTE MATEENHETEN B@R VARE DEN SAMME SOM LENGDEN PA STOMIEN. EN FEILAKTIG DIMENSJONERT
MATEENHET KAN F@RE TIL NEKROSE, BURIED BUMPER SYNDROME (BALLONGEN GROR FAST TIL
VENTRIKKELVEGGEN) OG/ELLER HYPERGRANULERINGSVEV.

MERK: Det kan vaere ngdvendig & benytte en mindre sterrelse dilator for maleinstrument for & oke enkel innsetting.
* Smgr maleinstrument og forsiktig passerer den over guidewiren og sett den gjennom snitt til den er synlig imagen.

 Sett inn en slip tips spreyte inneholder 4ml AIR inn i handtaket slip spissen orifice og fylle ballongen. Fjern sprayten. Veer forsiktig
med & legge press pa ventilen omradet under fierning av sprgyten, da dette kan fere til umiddelbar deflasjon.

* Trekk forsiktig pa maleanordning til du kan fele ballongen mot innsiden magesekken. Skyv maling platen ned pa reret til den hviler
pa utsiden av magen.

« Les maleverdien pa rgret over platen (pa siden lenger unna ballongen) & bestemme stomien luftveiene lengden.
Malingen ngyaktigheten av enheten er /- 0.2cm.

« For tamming av ballongen, plasserer fingrene pa sider av inflasjonen ventilen. Klem forsiktig & fierne luft fra
ballongen. En merkbar lyd kan heres nar luften stremmer ut. Det kan vaere ngdvendig a forsiktig rulle fingrene
mens du klemmer for & apne ventilen og deflate ballongen.

MERK: Skvise for hardt vil blokkere ventilen porten, hindre ballong deflasjon. Bare en delvis klem - nok til & apne ventilen - er alt som
trengs.

MERK: Typisk deflasjon bruker en slip tips sprayte kan ogséa brukes for temming av ballongen.

o Fjern forsiktig maleanordning.

MERK: Hvis malt stoma dybde er mellom tilgjengelig lavprofil matingsapparat (LPFD) sterrelser, bruk en stgrre storrelse.
4. STOMA UTVIDELSE

« Ved bruk av det vedlagte utvidersettet, utvid stoma trakten til den ngdvendige diameter
for sterrelsen pa det valgte utstyret.

« Start med en mindre fransk starrelse utvider. Smer overflaten av utvider med
vannlgselige glidemiddelet.
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FORSIKTIG: Det er pakrevd at man tar ekstremt hensyn nar man setter inn utviderne for a forsikre at den posteriore veggen
til magen ikke blir gjennomboret.

« Passer utvider over veiledningsledningen. Forsiktig, men bestemt, bruk en roterende bevegelse for & vri utvideren inn i stoma
trakten og lett inn i magen. Bruk endoskopet for & visuelt bekrefte utvider passasje.

 Fjern forst utvider ved bruk av advarsel for ikke & drive bort veiledningsledningen. For og minimerer luft tap gjennom stoma trakten,
holde en finger over inngrepsomradet.

« Repeter ved bruk av sterre utvidere hvis nedvendig. Tabell 1
 Henvis til Tabell | for anbefalt nadvendig utvidelse av F starrelse for Produkt Sterr. 10F 12F 14F | 16-18F

valgt lavprofil apparat. Utvidere 14F | 16F | 18F | 2oF
5. APPARAT FORBEREDELSE

ADVARSEL: INNHOLDET I SETTET ER MENT FOR ENGANGSBRUK. IKKE 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 F@RE TIL POTENSIELL PASIENTSKADE,
SYKDOM OG/ELLER D@D.

FORSIKTIG: Nar du bruker en mateenhet med lav profil, ma du ikke bruke en underdimensjonert enhet med lav profil. Nar
plassert ber apparatet kunne lett rotere.

ADVARSEL: UNDERDIMENSJONERING AV APPARATET KAN FORARSAKE FESTING AV EROSJON | DEN GASTRISKE
VEGGEN, VEVSNEKROSE, INFEKSJON, SEPSIS, OG ASSOSIERT SEQUELAE.

« Ved bruk av et Ballong apparat, blas opp Ballongen i forkant av inngrepet for & bekrefte at den virker. Hvis Ballongen ikke virker,
kast produktet og skaff et nytt produkt.

« Smer tuppen av den vedlagte innleder stiveren ved bruk av vannlgselig glidemiddel.

MERK: En av de mindre dilators kan ogsa brukes som en enhet stiver.

o Sett inn Innleder stiver i apparatets apning helt til tuppen er plan med tuppen til apparatet og n@dvendig stivning har blitt oppnadd.
« Smer den ytre overflaten pa mateenheten med lav profil ved & bruke vannlgselig smgremiddel.

6. APPARAT PLASSERING

« For innleder stiver over veiledningsledning.

« Sett apparatet inn i stoma og deretter inn i magen. Hvis ngdvendig, bruk en forsiktig, men bestemt, roterende bevegelse for
innsettelse.

« Hvis bruk av et Ballong apparat, blas opp Ballongen gjennom Ballong fyllingsventilen ved bruk av anbefalt mengde sterilt vann eller
saltlgsing og en luer-tupp sproyte. Bekreft endoskopisk at det fulle indre kompress delen av apparatet er inni magen.

 For ikke-veiledningsledning forenelige gastrostomi apparater, kan veiledningsledningen ha behov for & bli fiernet i forkant av
plassering. Folg gastrostomi apparatets bruksveiledning for inngrepsmetode og indre kompressutvidelse.

ADVARSEL: HVIS BRUK AV ET BALLONG PRODUKT, KAN ENDOSKOPISK RYKKING ELLER GRIPING AV BALLONGEN
ELLER TUPPEN TIL APPARATET FORARSAKE FEIL | APPARATET.

 Hvis bruk av et ikke-Ballong apparat, frigjgr kompress etter instruksjon fra fabrikant.
« Bekreft endoskopisk at den indre kompressen opprettholder apparatet mot den anteriore overflaten til den mucosale veggen.
« Roter apparatet for & forsikre at det er ettersittende, men ikke altfor stram.

FORSIKTIG: Den oppblaste Ballongen eller den indre kompressen ber vaere i stand til & rotere fritt. Det bor ikke vaere noen
sammentrykning av enten den gastriske mucosa eller huden.

» Trekk forsiktig tilbake innleder stiver og veiledningsledning fra apparatet.

FORSIKTIG: Man bar vare forsiktig nar man trekker tilbake innleder stiver for a forsikre at ikke det hele apparatet ogsa blir
fiernet.

« Knytt stingene over apparatet.

* Tem magen og fiern endoskopet.

POSTOPERATIV PROSEDYRE OG FORHANDSADVARSLER:

. Pet anbefales a vente til neste morgen med & innlede mating. Den fgrste matings tid og foreskreven rate og volum er henvist av
ege.

MEgK: Innholdet i settet kan avhendes ved a fglge lokale retningslinjer for avhending, sykehusets protokoll eller i vanlig avfall.

TAKK!

Takk for at du valgte AMT. For ytterligere hjelp og informasjon om bruk av var enhet, ta gjerne kontakt med AMT med

kontaktinformasjon pa baksiden av bruksanvisningen. Vi er glade for & hgre dine tanker og svare pa dine spgrsmal.

STERILE E Sterilisert ved bruk av etylenoksid Rx Only Bare foreskrivning

) - Kun til Skal ikke brukes hvis emballasjen er skades. Se
@ Skal ikke resteriliseres ® engangsbruk @ bruksanvisning

Ikke laget med naturlig m Medisinsk @ ‘o
lateksgummi - enhet Ikke laget med DEHP (di(2-etylheksyl)ftalat)

DEHP

H®

PEG-Assist® er et registrert varemerke for Applied Medical Technology, Inc.
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SVENSKA BRUKSANVISNING

INNEHALL (Anvinds tillsammans med 12 - 18F-enheter)

(1) Inféringstrad (1) Kompatibel mandrang Matanordning for ballongstomi
(2) Inféringsnal, stl. 18 (1) Spruta med Luer kona

(1) Nr. 11 skalpell (2) Kompatibel mandrang Introducer/Ledare

(5) 7,12, 16, 18, 22 F utvidgare (4) 10 cm x 10 cm Rengdringskompress

(1) Inféringstrad (1) Kompatibel mandrang Matanordning for ballongstomi
(2) Inféringsnal, stl. 18 (1) Spruta med Luer kona

(1) Nr. 11 skalpell (1) Kompatibel mandrang Introducer/Ledare

(3) 7, 12, 14 F utvidgare (4) 10 cm x 10 cm Rengdringskompress

Endoskop Lokalbedévning

Hemostatikum Sterilt vatten eller saltidsning

Nalhallare U-stygn (eller alternativ fastmetod).

BESKRIVNING OCH INDIKATIONER

FORSIKTIGHET: Enligt federal lag (USA) far denna produkt endast siljas av likare eller pa likares ordination.
BESKRIVNING

AMT initialinsattningssats ar speciellt utformad for att férbattra effekten av den initiala insattningen av enheten. Anvéand med den
foljande proceduren har denna initiala insattningssats manga unika funktioner som skulle kunna:

« Eliminera behovet av intern uppféljande ingrepp for att ersatta G-slangenheten med en lagprofils matningsenhet (LPFD).
* Medge bara en endoskoppassage, vilket goér att endoskopet kan vara kvar i magen tills hela ingreppet slutforts.
AVSEDD ANVANDNING

AMT Initial Placement Kit ar ett effektivt kit att anvanda under det initiala skapandet av en stomikanal for enteral matning. AMT Initial
Placement Kit &r avsett att anvandas till patienter i alla aldrar (spadbarn till aldre).

INDIKATIONER

Initial insattning av en perkutan gastrostomienhet kan vara indikerad for patienter med en fungerande tarm som behéver langsiktig
matning. Detta innefattar patienter som redan &r undernarda, eller som kan drabbas av sekundara och/eller samverkande tillstand.
KONTRAINDIKATIONER

Kontraindikationer for insattning av ett gastrostomirér inkluderar: Icke-fungerande tarm « Infektion i eller kring Gl-platsen « Omdjligt att
identifiera transabdominal belysning « Multipla kirurgiska ingrepp néra Gl-platsen.

VARNING: EFTER INSATTNING AV GI-ENHETEN MASTE MAN ENDOSKOPISKT KONTROLLERA ATT INRE STODET AV
BALLONG- ELLER ICKE-BALLONGTYP SITTER MOT MAGENS SLEMHINNA. TENSION PA ENHETEN BOR UNDVIKAS FOR
ATT MINIMERA RISKEN FOR KOMPLIKATIONER. ENHETEN BOR UTAN SVARIGHET KUNNA ROTERA.

KOMPLIKATIONER
Det finns fér narvarande inga komplikationer férknippade med AMT Initial Placement Kit.

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

KLINISKA FORDELAR
Kliniska férdelar som kan forvantas vid anvandning av AMT lInitial Placement Kit inkluderar men &r inte begransade till:

« Patienten kommer att ha glédje av en ordentlig initial placering av en gastrostomitub, som mdjliggér en optimal inférsel av néring
och lakemedel

« Minskar potentiellt trauma associerat med utveckling av stomikanal

« Lakare har gladje av att ha de flesta nédvéndiga instrumenten for en korrekt och enkel placering av gastrostomitub vid de initiala
placeringsoperationerna

* Endoskopet kan vara kvar i magen tills hela proceduren &r fardig
« Kompatibilitet med styrtrad hjalper till att sékerstalla korrekt placering av matningsportar
PRESTANDAEGENSKAPER
Prestandaegenskaperna hos AMT Initial Placement Kit inkluderar men &r inte begrénsade till:
« Tillhandahaller méjlighet att satta in en stomikanal i intakt vavnad

« Tillhandahaller méjlighet att utvidga stomikanalen till lagom storlek for en interventionskateter, liksom méjlighet att fora in en
interventionskateter i en nybildad stomikanal

« Hjalper till att sakerstalla en korrekt passform, komfort och sékerhet hos gastrostomienheter for matning
« Konformade dilatorer for att sékerstalla en korrekt utvidgning
« Finns i olika utformningar for att passa olika stomi/enhetsstorlekar

FORBEREDELSE FORE INGREPPET

OBS: Initial placering ska utforas av kvalificerad vardpersonal.
« Kontrollera satsen sa att den inte ar skadad. Anvénd inte produkten om den &r skadad eller om den sterila férseglingen har brutits.
* Anvand en kliniskt godkand metod for att férbereda och behandla patienten med lugnande medel fér endoskopiingrepp.
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FORBEREDELSE FORE INGREPPET

VAL OCH FORBEREDELSE AV GASTROSTOMIPLATSEN:

« Nar patienten ligger i rygglage och endoskopet &r pa plats i magen, fyll magen med luft.

« Dra ner rumbelysningen och vinkla endoskopet mot den framre ytan. Endoskopets lampa bor klart lysa igenom framre magvaggen.
 Valj en inséattningsplats som ar fri fran storre blodkarl, viscera och arrvavnad.

FORSIKTIGHET: Att uppna definitiv genomlysning vid insattningsplatsen ar ett av de viktigaste stegen i ingreppet. Fortsitt
inte om det finns nagra tveksamheter huruvida inséttningsplatsen ar fri fran stérre blodkarl, viscera och arrvavnad.

« Tryck ner den belysta avsedda inféringsplatsen. Nedtryckningen av magvaggens framre yta
A bér synas tydligt endoskopiskt.
\ry FORSIKTIGHET: Val av Iamplig inféringsplats ar ett viktigt steg i ingreppet. Fortsitt inte
> om nedtryckningen av magvaggens framre yta inte syns tydligt.
o Forbered och tack dver huden pa den valda inféringsplatsen.
INSATTNINGSMETOD

1. FASTSATTNING AV MAGEN | FRAMRE MAGVAGGEN

« Om lakaren sa bedomer kan det bli nédvandigt att anvanda ett alternativt satt for fastsattning for storvéxta vuxna patienter med en
tjockare magvagg.

* Anvand tva U-stygn inférda pa motsatta sidor av inféringsplatsen och satt fast magen mot framre magvéaggen.
« Nar stygnen &r klara, fast de tva &ndarna av bada stygnen ordentligt sa att magen halls kvar mot magvaggen.

2. INSATTNING AV INFORINGSTRAD

« Se till att magen halls luftfylld och att framre magslemhinnan syns endoskopiskt och for in
inféringsnalen, storlek 18 genom peritoneum och magvéaggen.

OBS: Den bésta vinkeln for inféring &r vinkelratt mot magens yta och magen. Andra

restriktioner kan gélla om lakaren anser det.

FORSIKTIGHET: Det dr mycket viktigt att vara ytterst forsiktig nar inféringsnalen fors

in sa att man inte sticker hal pa bakre viaggen och andra blodkarl eller magens »
viscera.

« Nar nalen av storlek 18 syns inne i magen, for att minimera risken av luft férsvinner, ut
nalen bas ska tackas.

o For in den medféljande inforingstraden genom nalskidan.

o Nar inféringstraden syns i magen via endoskopet, inforingstraden tas bort. Var forsiktig sa -
att inte inféringstraden rubbas fran sin plats i magen. N~ ¥

OBS: Inféringstraden behdvs under de foljande stegen, sa dra inte i den sa att dess lage i i
stomin rubbas.
3. SKAPA STOMIKANAL OCH STOMIMATNING -

« Anvand medféljande skalpell nr. 11 och skapa en hudincision som ligger dikt an langs inféringstraden. Anvand vid behov
endoskopet for att se till att incisionen gar nedat genom den framre magvéaggen och in i magen.

« Anvanda de medféljande ballongen stomin méatanordning, fa en matning stomi djup. Skjut métning skiva upp tuben - bort fran
ballongen.

FORSIKTIGHET: Valet av ritt storlek pa naringssonden ar kritiskt for patientens sikerhet och vilbefinnande. Mét langden

pa patientens stomi med stomiméatanordningen for AMTs ballong. Skaftlangden pa den valda naringssonden bor vara den

samma som langden pa stomin. En olampligt dimensionerad naringssond kan leda till nekros, ’buried bumper’-syndrom

eller hypergranulerad vavnad.

OBS: Det kan vara nédvandigt att anvanda en mindre storlek dilator innan matutrustningen fér att 6ka enkel installation av

implantatet.

* Smorj matanordningen och forsiktigt fora den dver ledaren och sétt in den genom snittet tills den &r synliginuti magen.

« Satt in en slip spets spruta innehallande 4 ml luft i handtaget glider spetsen halstorlek och blasa ballong. Ta bort sprutan. Var noga
med att inte satta press pa ventilen omradet under avldgsnandet av sprutan, eftersom det kan orsaka omedelbara deflation.

« Dra forsiktigt i Matapparat tills du kan kénna ballongen mot insidan magen véggen. Skjut matning skivan ner pa réret sa att den vilar
pa utsidan av magen.

o Avlas matvardet pa roret ovanfor skivan (sidan bort fran ballongen) for att bestdmma langden stomin tarmkanalen.
Den méatnoggrannhet pa enheten ar / - 0.2cm.

o For att tomma ballongen, fingrar plats pa sidorna av inflationen ventilen. Tryck forsiktigt for att aviagsna luft ur
ballongen. En mérkbar ljud kan héras nar luftrér. Det kan vara nédvandigt att forsiktigt rulla fingrarna medan
klamma fér att 6ppna ventilen och témma ballongen.

OBS: Klamma for hart kommer att blockera ventilen hamnen, forebygga ballongen deflation. Bara ett partiellt
squeeze - tillrackligt for att ppna ventilen - ar allt som behdvs.

OBS: Typiska deflation med en spruta slip tips kan ocksa anvéndas for att tmma ballongen.

 Ta forsiktigt bort matanordning.

OBS: Om det uppmatta stomidjupet ligger mellan storlekarna for tillgangliga lagprofils matningsenheter (LPFD), anvand den storre
storleken.

4. STOMIUTVIDGNING

« Anvand medféljande utvidgningssats och expandera stomikanalen till nédvandig
diameter for vald enhetsstorlek.

« Borja med en mindre fransk storlek pa utvidgaren. Smorj utvidgarens yta med
vattenldsliga smorjmedel.
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FORSIKTIGHET: Det &r viktigt att vara ytterst forsiktig vid inféring av utvidgare sa att man inte sticker hal pa bakre
magvaggen.

o For utvidgaren 6ver inféringstraden. Anvand en bestamd men forsiktig roterande rérelse for att vrida in utvidgaren i stomikanalen och
en bit in i magen. Anvand endoskop for att kontrollera att utvidgaren gar in som den ska.

« Ta bort den forsta utvidgaren forsiktigt sa att inte inféringstraden
rubbas. Hall ett finger 6ver incisionsplatsen for att minimera Tabell 1

luftférlusten genom stomikanalen. Produkt Fransk storlek
« Upprepa med stdrre utvidgare efter behov. (= omkrets) 10F 12F 14F | 16-18F
* Se Tabell | fér rekommenderad nédvandig utvidgning av F- Utvidgare 14F 16F 18F 22F

storlek for vald lagprofilsenhet.
5. FORBEREDELSE AV ENHETEN

VARNING: INNEHALLET | KITTET AR AVSETT FOR ENGANGSBRUK. DENNA MEDICINTEKNISKA PRODUKT FAR INTE
ATERANVANDAS, ATERBEREDAS ELLER OMSTERILISERAS. DETTA KAN AVENTYRA
BIOKOMPATIBILITETSEGENSKAPER, PRODUKTENS FUNKTION OCH/ELLER MATERIALINTEGRITET, VILKET ALLT KAN
LEDA TILL SKADA, SJUKDOM OCH/ELLER DODSFALL FOR PATIENTEN.

FORSIKTIGHET: Nir en gastrostomiport anvinds, se till att den inte dr underdimensionerad. Nér den satts in ska enheten
kunna roteras latt.

VARNING: VAL AV FOR LITEN STORLEK KAN ORSAKA INBADDNING MED NOTNING | MAGVAGGEN, VAVNADSNEKROS,
INFEKTION, BLODFORGIFTNING OCH DARMED FORKNIPPADE FOLJDSJUKDOMAR.

« Nar ballongenhet anvénds ska ballongen blasas upp fore inféring sa man ser att den fungerar som den ska. Om ballongen inte
fungerar ska den kastas och en ny enhet anvandas.

* Smorj spetsen pa det medféljande inférarstddet med en vattenldsliga smorjmedlet.

OBS: En av de mindre plaststavar ocksa anvandas som en enhet férstyvning.

o For in inforarstddet i enhetens 6ppning tills spetsen ligger dikt an mot enhetens spets och nddvandig stadga uppnatts.

* Smorj gastrostomiportens yttre yta med ett vattenlosligt smorjmedel.

6. INSATTNING AV ENHETEN

« For inforarstodet 6ver inféringstraden.

« Sétt in enheten i stomin och sedan in i magen. Anvand vid behov en bestdmd men forsiktig roterande rérelse vid inforing.

* OM en ballongenhet anvands, anvand dess pafyliningsventil for att blasa upp den med rekommenderad mangd sterilt vatten eller
saltldsning och en spruta med luerspets. Kontrollera med endoskopi att hela enhetens inre stéddel kommit in i magen.

* For gastrostomienheter som inte passar med inforingstrad kan man behéva ta bort inféringstraden fore insattning. Folj
bruksanvisningen for gastrostomienheten vad galler metod for inféring och placering av det inre stodet.

VARNING: NAR EN BALLONGENHET ANVANDS KAN DEN HAVERERA OM MAN FORSOKER TA TAG | BALLONGEN ELLER
ENHETENS SPETS ENDOSKOPISKT.

« Om en enhet utan ballong anvénds ska stddet placeras enligt tillverkarens instruktioner.
« Kontrollera med endoskopi att det inre stédet haller enheten mot slemhinnevaggens framre yta.
« Rotera enheten for att se till att den passar som den ska utan att sitta for hart.

FORSIKTIGHET: Den uppblasta ballongen eller inre stédet ska kunna rotera fritt. Den far inte trycka pa magslemhinnan eller
huden.

 Dra forsiktigt loss inforingsstodet och inforingstraden fran enheten.

FORSIKTIGHET: Var férsiktig nir inférarstddet dras bort sa att inte hela enheten ocksa féljer med ut.

« Knyt suturerna éver enheten.

* T6m magen pa Iuft och ta bort endoskopet.

POSTOPERATIV ATGARD OCH FORSIKTIGHETSATGARDER:

« Vi rekommenderar att man vantar till féljande morgon att starta matningen. Vid forsta matningen kan lakaren bestamma lamplig takt
och méngd.

OBS: Innehallet i kittet kan kasseras i enlighet med lokala riktlinjer fér avfallshantering eller enligt inrattningens rutiner, eller slangas

som vanligt avfall.

TACK!

Tack for att du valt AMT. For ytterligare hjalp och information om anvandning av var enhet ar du valkommen att kontakta AMT enligt

kontaktinformationen pa baksidan av bruksanvisningen. Vi valkomnar att hora av dig och hjélpa till att besvara dina bekymmer och

fragor.

STERILE E Sterilisering med etylenoxid Rx Ol’lly Endast mot recept

P - Endast for Anvéand inte om férpackningen &r skadad, las
@ Far ej tersteriliseras ® engangsbruk @ bruksanvisningen innan anvandning

Innehaller ej naturligt m Medicinsk @ X ) '
@ gummi latex - utrustning Innehaller ej DEHP (dietylhexylftalat)

DEHP

PEG-Assist® ar ett registrerat varumarke av Applied Medical Technology, Inc.
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POLSKI WSKAZOWKI DOTYCZACE UZYTKOWANIA
ZAWARTOSC ZESTAWU (Do uzytku z urzadzeniami w rozmiarze 12—18 Fr)
(1) Prowadnik (1) Zgodne z prowadnikiem urzgdzenie pomiarowe
(2) Introduktor, 18 G (1) Strzykawka luer-slip
(1) Skalpel nr 11 (2) Zgodne z prowadnikiem Introduktor/usztywniacz
(5) Rozszerzadta 7, 12, 16, 18, 22 Fr (4) Gaza4” x4” (10 cm x 10 cm)
(1) Prowadnik (1) Zgodne z prowadnikiem urzgdzenie pomiarowe
(2) Introduktor, 18 G (1) Strzykawka luer-slip
(1) Skalpel nr 11 (1) Zgodne z prowadnikiem Introduktor/usztywniacz
(3) Rozszerzadta 7, 12, 14 Fr (4) Gaza 4” x4” (10 cm x 10 cm)
Endoskop Jatowa woda lub sél fizjologiczna
Miejscowy $rodek znieczulajacy Imadta do igiet
Kleszczyki hemostatyczne Nici chirurgiczne (lub innego rodzaju mocowanie)

OPIS I WSKAZANIA DO STOSOWANIA

PRZESTROGA: Zgodnie z prawem federalnym (USA) niniejsze urzadzenie moze by¢ sprzedawane wylacznie lekarzom lub
na ich zaméwienie.

OPIS

Zestaw do poczatkowego zaktadania AMT Initial Placement Kit jest przeznaczony specjalnie do usprawniania procedury
poczatkowego zaktadania urzadzenia. Stosowany zgodnie z ponizszg procedurg zestaw do poczatkowego zaktadania ma wiele
unikalnych funkciji, ktére potencjalnie moga:

* Wyeliminowa¢ konieczno$¢ ponownego zabiegu w celu wymiany zgtebnika gastrostomijnego na zgtebnik niskoprofilowy (LPFD).
* Umozliwi¢ tylko jedno wprowadzenie endoskopu i pozostawienie go w zotgdku do momentu zakonczenia procedury.
PRZEZNACZENIE

AMT Initial Placement Kit (Zestaw do Poczatkowego Zaktadania AMT) jest skutecznym zestawem do stosowania podczas
poczatkowego wytwarzania stomii do zywienia dojelitowego. Zestaw AMT Initial Placement Kit jest przeznaczony do stosowania
przez klinicystdéw u pacjentéw w kazdym wieku (od niemowlecia do oséb starszych).

WSKAZANIA DO STOSOWANIA

Poczatkowe zatozenie przezskérnego zgtebnika gastrostomijnego moze by¢ wskazane u pacjentdw z prawidtowg czynnoscig jelit,
ktérzy wymagajg zywienia dtugoterminowego. Dotyczy to takze pacjentéw niedozywionych lub ktérym zagraza niedozywienie wtérne
do chordb wspdtistniejgcych.

PRZECIWWSKAZANIA

Do przeciwwskazan do zatozenia zgtebnika gastrostomijnego nalezg m.in.: Brak czynnosci jelit « Wiele zabiegdw chirurgicznych w
okolicy miejsca wprowadzenia * Zakazenie w okolicy miejsca wprowadzenia « Niemozno$¢ identyfikacji miejsca poprzez iluminacje
przezbrzuszna

OSTRZEZENIE: PO ZALOZENIU ZGLEBNIKA METODA ENDOSKOPOWA NALEZY POTWIERDZIC PRAWIDLOWE
POLOZENIE BALONOWEGO LUB NIEBALONOWEGO WZMOCNIENIA WEWNETRZNEGO NA SLUZOWCE ZOLADKA.
NALEZY UNIKAC NAPINANIA URZADZENIA, ABY ZMINIMALIZOWAC RYZYKO WYSTAPIENIA POWIKLAN. URZADZENIE
POWINNO SWOBODNIE SIE OBRACAC.

POWIKLANIA
W chwili obecnej nie ma zadnych powiktan powigzanych z zestawem AMT Initial Placement Kit.

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

KORZYSCI KLINICZNE
Korzysci kliniczne, ktérych nalezy sig spodziewa¢ podczas uzywania AMT Initial Placement Kit obejmujg, miedzy innymi:

« Pacjenci odniosg korzysci z prawidtowego pierwotnego umieszczenia rurki gastrostomijnej, co pozwoli na optymalne kierowanie
pokarmu i lekéw

* Zmniejsza potencjalny uraz zwigzany z wytwarzaniem stomii

« Lekarze odniosa korzysci z posiadania wiekszosci narzedzi niezbednych do prawidtowego i fatwego umieszczenia rurki
gastrostomijnej podczas poczatkowych zabiegdw zaktadania

« Endoskop moze pozosta¢ w zotgdku do momentu zakonczenia catej procedury

« Kompatybilno$¢ z prowadnikami utatwia prawidtowe umieszczenie niskoprofilowych wyrobéw zywieniowych
WLASCIWOSCI UZYTKOWE
Wiasciwosci uzytkowe zestawu AMT |Initial Placement Kit obejmujg migdzy innymi:

* Zapewnia sposéb wytonienia drogi stomii w nienaruszonej tkance

* Zapewnia sposob poszerzenia drogi stomii w celu umieszczenia w niej cewnika interwencyjnego oraz sposéb wprowadzenia
cewnika interwencyjnego do $wiezo wytonionej drogi stomii

* Pomaga zapewni¢ wtasciwe dopasowanie, wygode i bezpieczenstwo wyrobu do zywienia przez gastrostomie
* Zwezajgce sie rozszerzacze pomagajg zapewni¢ wiasciwe poszerzenie
« Dostgpne w réznych konfiguracjach, dostosowujac sie do réznych rozmiaréw stomii/wyrobu

PRZYGOTOWANIE DO ZABIEGU

UWAGA: Zaleca sie, aby wstepne umieszczenie zostato wykonane przez wykwalifikowanego klinicyste.
* Sprawdzi¢ zestaw pod katem uszkodzen. W przypadku uszkodzenia lub naruszenia bariery sterylnej nie nalezy stosowa¢ produktu.
« Zastosowac klinicznie zatwierdzong metode przygotowania i sedacji pacjenta do zabiegu endoskopowego.
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PRZYGOTOWANIE DO ZABIEGU

WYBOR | PRZYGOTOWANIE MIEJSCA GASTROSTOMII:
« Po utozeniu pacjenta na plecach i wprowadzeniu endoskopu do zotgdka nalezy napeti¢ Zzotgdek powietrzem.

* Przygasi¢ $wiatto w pomieszczeniu i odgigé endoskop do powierzchni przedniej. Lampa endoskopu powinna wyraznie przeswiecaé
przez przednig $ciang brzucha.
« Wybra¢ miejsce wprowadzenia, w ktérym nie ma duzych naczyn krwiono$nych, narzgdéw trzewnych ani tkanki bliznowatej.

PRZESTROGA: Uzyskanie rozstrzygajacej transiluminacji w miejscu wprowadzenia to jeden z krytycznych etapow
zabiegu.Nie kontynuowac zabiegu w razie watpliwosci co do braku duzych naczyn krwionosnych, narzadéw trzewnych ani
tkanki bliznowatej w planowanym miejscu wprowadzenia.

« Nacisng¢ podséwietlone, zamierzone miejsce zatozenia palcem. Zagtebienie na przedniej
A powierzchni $ciany Zzotgdka powinno by¢ wyraznie widoczne w badaniu endoskopowym.

T PRZESTROGA: Wybor odpowiedniego miejsca wprowadzenia to jeden z krytycznych
B etapow zabiegu. Nie kontynuowac zabiequ, jesli wizualizacja zagtebienia na przedniej
” powierzchni sciany zotadka nie jest odpowiednia.

* Przygotowac skore i ostoni¢ serwetami wybrane miejsce zatozenia.

PROCEDURA WPROWADZANIA

1. MOCOWANIE ZOt ADKA DO PRZEDNIEJ SCIANY BRZUCHA

« W zaleznosci od decyzji lekarza u pacjentéw dorostych o wigkszej budowie konieczne moze by¢ zastosowanie innej metody
mocowania z powodu wigkszej grubosci $ciany brzucha.

* Za pomocg dwdch szwdw chirurgicznych zatozonych po przeciwnych stronach miejsca wprowadzenia nalezy zamocowac¢ zotagdek
do przedniej $ciany brzucha.

* Po zatozeniu szwéw nalezy zamocowac¢ dwa konce kazdego szwu, aby utrzymac zotgdek przy $cianie brzucha.

2. WPROWADZANIE PROWADNIKA
« Utrzymujac napetnienie zotgdka i endoskopowo wizualizujgc przednig powierzchnig g
$luzéwki, wprowadzi¢ introduktor w rozmiarze 18 G przez otrzewng i $ciang zotadka.

UWAGA: Najbardziej pozadany kat wprowadzenia to kat prostopadty do powierzchni
brzucha i zotadka. W zaleznos$ci od decyzji lekarza mogg wystepowac inne ograniczenia.

PRZESTROGA: Obowigzkowe jest zachowanie wyjatkowej ostroznosci podczas

wprowadzania introduktora, aby nie dopusci¢ do przebicia Sciany zewnetrznej ani
innych naczyn krwionosnych lub narzadéw trzewnych. P

* Po zaobserwowaniu igty 18 G w zotgdku. Aby zminimalizowa¢ utrate powietrza przez igte, i
nalezy szybko ostoni¢ obsadke.
« Wprowadzi¢ zatgczony prowadnik przez koszulke igty 18 G.

* Po zaobserwowaniu prowadnika w zotgdku w badaniu endoskopowym nalezy usuna¢ igte
18 G po prowadniku, zwracajgc uwage, aby nie usung¢ prowadnika z zotadka. __ — -

UWAGA: Jesli na kolejnych etapach potrzebny bedzie prowadnik, nie nalezy go pocigga¢ =

ku gérze, aby nie dopusci¢ do jego wypchnigcia z zotadka. £
3. UTWORZENIE KANAtU STOMIJNEGO | POMIAR STOMII -

* Za pomocg dotgczonego skalpela nr 11 wykona¢ mate nacigcie na skdrze, ktére
przediuza sie wzdituz prowadnika. W razie koniecznosci uzy¢ endoskopu, aby potwierdzi¢, Zze nacigcie przedtuza si¢ w dét przez
przednia $ciang brzucha do Zotgdka.

* Za pomocg dotgczonego urzadzenia pomiarowego wykona¢ pomiar gtebokosci stomii. Przesungé kragzek pomiarowy w gére rurki, z
dala od balonu.

PRZESTROGA: Wybor prawidlowego rozmiaru zgtebnika ma kluczowe znaczenie dla bezpieczeﬁstwa i komfortu pacjenta.

Dtugos¢ stomii pacjenta nalezy zmierzy¢ za pomocga urzadzenia pomiarowego stoma measurmg device. Dlugos¢ trzonu

wybranego zglebnika powinna by¢ taka sama jak dtugos¢ stomii. Nieprawidtowy rozmiar zgtebnika moze doprowadzi¢ do

martwicy, wrosnigcia peg i/lub nagromadzenia tkanki ziarninowej.

UWAGA: Przed uzyciem urzadzenia pomiarowego konieczne moze by¢ zastosowanie mniejszego rozszerzadta, aby utatwi¢

wprowadzenie.

* Zwilzy¢ urzadzenie pomiarowe i delikatnie wprowadzac¢ je po prowadniku przez nacigcie do momentu, kiedy bedzie ono widoczne w
zotadku.

« Do otworu po stronie uchwytu nalezy wprowadzi¢ strzykawke luer-slip zawierajgca 4 ml POWIETRZA i napetni¢ balon. Wyja¢
strzykawke. W trakcie usuwania strzykawki nie wolno naciska¢ na zawoér, poniewaz moze to spowodowaé natychmiastowe
oproznienie.

« Delikatnie pocigga¢ urzadzenie pomiarowe do momentu, kiedy balon zetknie sie z wewngtrzng $ciang brzucha. Zsuwaé urzadzenie
pomiarowe po rurce do momentu, kiedy znajdzie si¢ na zewnatrz brzucha.

* Odczyta¢ warto$¢ pomiaru na rurce nad krgzkiem (z dala od balonu), aby ustali¢ diugo$¢ kanatu stomijnego.
Doktadno$¢ urzadzenia pomiarowego wynosi +/- 0,2 cm.

* Aby oprézni¢ balon, nalezy umiesci¢ palce po bokach zaworu do nape’mlanla Delikatnie $cisng¢, aby usungé
powietrze z balonu. Uchodzeniu powietrza moze towarzyszy¢ wyrazny dzwigk. Konieczne moze by¢ delikatne
obrécenie palcami w trakcie $ciskania w celu otwarcia zaworu i opréznienia balonu.

UWAGA: Zbyt mocne $ci$nigcie doprowadzi do zablokowania portu zaworu, uniemozliwiajgc opréznienie balonu. Podczas $ciskania
nalezy zastosowac¢ umiarkowang sitg, wystarczajacg do otwarcia zaworu.

UWAGA: Balon mozna takze oprézni¢ za pomoca strzykawki z korncdwka luer-slip.
 Delikatnie usung¢ urzadzenie pomiarowe.

UWAGA: Jesli zmierzona dtugos¢ stomii wypada pomigdzy dostgpnymi rozmiarami zgtebnika, nalezy zastosowac¢ urzgdzenie w
wigkszym rozmiarze.

4. ROZSZERZANIE STOMII

* Za pomocg dotgczonego rozszerzadta nalezy poszerzy¢ kanat stomijny do niezbednej
$rednicy dla wybranego rozmiaru urzadzenia.

« Nalezy rozpocza¢ od rozszerzadta w mniejszym rozmiarze. Powierzchnig rozszerzadta
zwilzy¢ $rodkiem poslizgowym rozpuszczalnym w wodzie.
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PRZESTROGA: Obowigzkowe jest zachowanie wyjatkowej ostroznosci podczas wprowadzania rozszerzadet, aby nie
dopuscic¢ do przebicia tylnej $ciany zotadka.

« Wprowadzi¢ rozszerzadto po prowadniku. Zdecydowanie i jednoczesnie delikatnie obraca¢ rozszerzadto, wprowadzajgce je do
kanatu stomijnego i nieco do zotgdka. Wprowadzenie rozszerzadta potwierdzi¢ metodg endoskopows.

* Usung¢ pierwsze rozszerzadto, uwazajgc, aby nie poruszy¢ prowadnika. Aby zminimalizowac¢ utrate powietrza przez kanat stomijny,
nalezy ostoni¢ naciecie palcem.

« W razie koniecznosci powtdrzy¢ czynnos$¢ z wykorzystaniem

wigkszych rozszerzadet. Tabela 1
« Informacije o zalecanym niezbednym rozmiarze Fr Rozmiar French produktu 10F 12F | 14F | 16-18F
rozszerzadfa w zaleznosci od wybranego zgtebnika Rozszerzadio 14F 16 F 18 F 2F

niskoprofilowego mozna znalez¢ w Tabeli 1.

5. PRZYGOTOWANIE URZADZENIA

OSTRZEZENIE: WPROWADZIC URZADZENIE PRZEZ STOMIE | DO ZOLADKA. TEGO URZADZENIA MEDYCZNEGO NIE
WOLNO UZYWAC PONOWNIE, PONOWNIE PRZETWARZAC ANI PONOWNIE STERYLIZOWAC. TAKIE DZIALANIE MOZE
ZMIENIC CHARAKTERYSTYKE BIOKOMPATYBILNOSCI, WYDAJNOSC URZADZENIA I/LUB INTEGRALNOSC MATERIALOW,
A KAZDE Z TYCH ZDARZEN MOZE POWODOWAC POTENCJALNE OBRAZENIA, CHOROBE LUB SMIERC.

PRZESTROGA: W przypadku korzystania z urzadzenia niskoprofilowego do zywienia nie nalezy korzysta¢ z urzadzenia
niskoprofilowego w zbyt matym rozmiarze. Po zatozeniu urzadzenie powinno swobodnie si¢ obracac.

OSTRZEZENIE: ZBYT MALY ROZMIAR URZADZENIA MOZE DOPROWADZIC DO WROSNIECIA Z NADZERKA SCIANY

ZOLADKA, MARTWICY TKANKI, ZAKAZENIA, SEPSY | ICH NASTEPSTW.

« W przypadku korzystania z urzagdzenia balonowego przed wprowadzeniem nalezy napetni¢ balon, aby potwierdzi¢ jego prawidtowe
dziatanie. Jedli balon nie dziata prawidtowo, nalezy usung¢ produkt i uzy¢ nowego zestawu.

« Koncowke dotgczonego usztywniacza zwilzy¢ srodkiem poslizgowym rozpuszczalnym w wodzie.

UWAGA: Jako usztywniacz mozna zastosowac jedno z mniejszych rozszerzadet.

* Wprowadza¢ usztywniacz do otworu w urzgdzeniu do momentu, kiedy koficéwka zréwna sie z koncéwka urzadzenia i osiggniete
zostanie pozgdane usztywnienie.

 Srodkiem poslizgowym rozpuszczalnym w wodzie zwilzyé zewnetrzng powierzchnig urzadzenia niskoprofilowego do zywienia.

6. ZAKEADANIE URZADZENIA

* Wprowadzi¢ usztywniacz po prowadniku.

* Wprowadzi¢ urzadzenie do stomii, a nastgpnie do zotadka. W razie koniecznosci podczas wprowadzania mozna wykona¢
zdecydowany, ale delikatny obrot.

* W przypadku korzystania z urzgdzenia balonowego napetni¢ balon przez zawér do napetniania za pomoca zalecanej ilosci jatowej
wody lub soli fizjologicznej oraz strzykawki luer. Metodg endoskopowa potwierdzi¢, ze cate wzmocnienie wewnegtrzne znajduje sig
w zotgdku.

* W przypadku zgtebnikdw gastrostomijnych moze zaj$¢ konieczno$¢ usunigcia prowadnika przed zatozeniem. Nalezy przestrzega¢
metody zaktadania i wprowadzania wzmocnienia wewnetrznego, ktérych opis mozna znalez¢ w instrukcji stosowania zgtebnika
gastrostomijnego.

OSTRZEZENIE: W PRZYPADKU KORZYSTANIA Z URZADZENIA BALONOWEGO CHWYCENIE BALONU LUB KONCOWKI

URZADZENIA ZA POMOCA ENDOSKOPU MOZE DOPROWADZIC DO USTERKI URZADZENIA.

* W przypadku korzystania z urzadzenia niebalonowego nalezy zwolni¢ wzmocnienie zgodnie z instrukcjg producenta.

* Metodg endoskopowg potwierdzi¢, ze wzmocnienie wewngtrzne blokuje urzadzenie przy przedniej powierzchni $ciany.

* Obroéci¢ urzadzenie, aby upewni¢ sig, ze jest odpowiednio dopasowane (ale nie zbyt $cisle).

PRZESTROGA: Napetniony balon lub wzmocnienie wewngtrzne powinny swobodnie si¢ obracaé. Nie powinien wystepowac

nacisk na btoneg sluzowa zotadka ani skore.

* Powoli wycofa¢ usztywniacz i prowadnik z urzadzenia.

PRZESTROGA: W trakcie wycofywania usztywniacza nalezy zachowa¢ ostroznos¢, aby upewnic¢ sie, ze nie dojdzie do

usunigcia reszty urzadzenia.

* Podwigzac¢ nici do urzadzenia.

* Oprozni¢ zotgdek i usungé endoskop.

PROCEDURA POZABIEGOWA | SRODKI OSTROZNOSCI:

. IZykwienie zaleca sie rozpocza¢ kolejnego dnia rano. Godzina rozpoczecia zywienia, zalecone tempo i objetos¢ zalezg od decyzji
ekarza.

UWAGA: Zestaw moze by¢ utylizowany zgodnie z lokalnymi wytycznymi dotyczgcymi utylizaciji, protokotem os$rodka lub jako odpad
konwencjonalny.

DZIEKUJEMY!

Dzigkujemy, ze wybrali Paristwo AMT. Aby uzyska¢ dodatkowg pomoc i informacje dotyczace uzytkowania tego urzadzenia, nalezy
skontaktowac sie z firmg AMT, korzystajac z danych kontaktowych podanych na odwrocie instrukcji stosowania. Oczekujemy na
Panstwa opinie oraz z przyjemnoscig pomozemy w przypadku watpliwosci i pytan.

STERILE E Wysterylizowano tienkiem etylenu Rx Ol’lly Wytacznie z przepisu lekarza

% Nie sterylizowa¢ Wytacznie do Nie uzywac, jesli opakowanie jest uszkodzone i zapozna¢
. ? jednorazowego P AR )
ponownie uzytku sie z instrukcjg uzytkowania

Nie zawiera
lateksu m Wyréb medyczny Nie zawiera DEHP (ftalanu dwu-2-etyloheksylu)

naturalnego DEHP

PEG-Assist® to zarejestrowany znak towarowy firmy Applied Medical Technology, Inc.
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PORTUGUES

(1) Fio guia

INSTRUGOES DE USO

CONTEUDO DO CONJUNTO (Para uso com dispositivos 12 - 18F)

(1) Dispositivo de medigao do estoma com fio guia compativel com baldo

(2) Agulha introdutora, calibre 18

1) Seringa de ponta deslizante

(1) Bisturi no. 11

(5) Dilatadores 7, 12, 16, 18, 22 F

(
(2) Introdutor /Enrijecedor com fio guia compativel
(4) Gaze 4"x 4" (10 cm x 10 cm)

(1) Fio guia

CONTEUDO DO CONJUNTO (Para uso com dispositivos 10F)

(1) Dispositivo de medigao do estoma com fio guia compativel com baldo

(2) Agulha introdutora, calibre 18

1) Seringa de ponta deslizante

(1) Bisturi no. 11

(3) Dilatadores 7, 12, 14 F

(
(1) Introdutor /Enrijecedor com fio guia compativel
(4) Gaze 4"x 4" (10 cm x 10 cm)

Endoscépio

COMPONENTES SUPLEMENTARES (NAO INCLUIDOS NO CONJUNTO)

Agua estéril ou solugao salina

Anestesia Local

Suportes de Agulha

Hemostatos

Pontos em U (ou meios alternativos de sutura)

DESCRICAO E INDICACOES PARA USO

CUIDADO: A lei federal (EUA) limita a venda deste dispositivo a médicos, ou a pedido de um médico.
DESCRIGCAO

O conjunto de colocagéo inicial AMT ¢ especificamente concebido para melhorar a eficacia do procedimento de colocagéo inicial do
dispositivo. Usado com o procedimento que se segue, este conjunto de colocagao inicial tem muitas caracteristicas tnicas que
podem:

« Eliminar a necessidade de um procedimento de acompanhamento em consultério para substituicdo de G-tubo com um dispositivo
de alimentag&o discreto (LPFD).

* Permitir a necessidade de passagem de apenas um endoscopio, permitindo que o endoscépio permanega no estbmago até que
todo o processo seja concluido.

USO PRETENDIDO

O AMT Initial Placement Kit é eficaz para uso durante a criacdo inicial de um estoma para alimentagéo enteral. Os AMT Initial
Placement Kits pretendem ser usados por médicos para pacientes de todas as idades (infantil a idosos).

INDICAGOES DE USO

A colocagéo inicial de um dispositivo gastrico percuténeo pode ser indicada para pacientes com um estomago funcionando que
necessitam de alimentagéo a longo prazo. Isso inclui pacientes em que a desnutricéo ja existe, ou pode resultar, secundaria a outras
condigdes.

CONTRA INDICAGOES

Contra indicagdes para colocagao do tubo de gastronomia incluem mas néo estéo limitadas a: Estomago que néo funciona « Varios
procedimentos cirdrgicos perto do local Gl « Infecgdo no ou em torno do local Gl « Incapacidade de identificar iluminagéo trans
abdominal

ATENGAO: APOS A COLOCAGAO DO DISPOSITIVO Gl, O POSICIONAMENTO CORRETO DO BALAO OU SUPORTE
INTERNO NAO-TIPO BALAO CONTRA A MUCOSA GASTRICA DEVE SER VERIFICADA POR VIA ENDOSCOPICA. A
TENSAO SOBRE O DISPOSITIVO DEVE SER EVITADA PARA MINIMIZAR O RISCO DE COMPLICAGOES. O DISPOSITIVO
DEVE SER CAPAZ DE GIRAR SEM DIFICULDADE.

COMPLICAGOES

N&o ha complicagdes associadas ao AMT Initial Placement Kit neste momento.

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

BENEFICIOS CLINICOS

Os beneficios clinicos esperados ao se usar o AMT Initial Placement Kit incluem, sem limitagéo:

« Os pacientes se beneficiardo da colocagéo primaria adequada de um tubo de gastrostomia, permitindo canalizagéo ideal de
nutrigdo e medicagéo

« Reduz o trauma potencial associado ao desenvolvimento do trato do estoma

« Os médicos vao aproveitar a maioria das ferramentas necessarias para colocar adequada e facilmente o tubo de gastrostomia
durante as cirurgias para posicionamento inicial

* O endoscépio é capaz de permanecer no estdmago até que todo o procedimento seja concluido

« A compatibilidade com fio-guia ajuda a garantir a facilidade da colocagéo adequada de dispositivos de alimentagédo de baixo perfil
CARACTERISTICAS DE DESEMPENHO
As caracteristicas de desempenho do AMT Initial Placement Kit incluem, sem limitagao:

* Fornece um meio de iniciar um trato de estoma no tecido interno

» Fornece um meio de dilatacdo do trato de estoma para acomodar um cateter intervencionista e um meio de introduzir um cateter
intervencionista em um trato de estoma recém-formado

« Ajuda a garantir um ajuste adequado, conforto e seguranga do dispositivo de alimentagéo da gastrostomia
« Dilatadores conicos para ajudar a garantir a dilatagdo adequada
« Disponivel em diferentes configuragdes para acomodar diferentes tamanhos de estoma/dispositivo

PROCEDIMENTO DE PREPARAGAQO

NOTA: A colocagéo inicial deve ser realizada por um médico qualificado.
 Inspecione se ha danos no kit. Se a barreira estéril for danificada ou se estiver rompida, ndo use o produto.
* Use um método clinicamente aprovado para preparar e sedar o paciente para o procedimento endoscdpico.



PROCEDIMENTO DE PREPARAGAQO

SELECIONAR E PREPARAR O LOCAL GASTRICO:
* Uma vez que o paciente esteja na posigao supina e o endoscopio esteja no lugar dentro do estdbmago, encha o estémago com ar.

« Diminua as luzes da sala e desvie o endoscopio para a superficie anterior. A luz do endoscdpio deve claramente transiluminar
através da parede abdominal anterior.
* Escolha um local de inser¢édo que seja livre de grandes vasos, visceras e tecido cicatricial.

CUIDADO: Realizagao de transiluminagado definitiva no local de insergdo é uma das etapas mais importantes do processo.
Nao continue se houver qualquer questao relativa a um local de insergéao livre de grandes vasos, visceras e tecido
cicatricial.

* Pressione o local iluminado, destinado a insergdo. A depresséo na face anterior da parede
e gastrica deve ser claramente visivel por via endoscopica.

Yipy CUIDADO: A selegao do local de insergdo apropriado é um passo critico no processo.
— Nao continue se nao ha visualizagdo adequada da depressao na face anterior da parede
i gastrica.

* Prepare e dobre a pele no local selecionado da insergéo.
PROCEDIMENTO DE COLOCACAO

1. AFIXACAO DO ESTOMAGO A PAREDE ABDOMINAL ANTERIOR

* A critério do médico, um método alternativo de fixar pode ser necessario com maior nimero de pacientes adultos, devido a maior
espessura da parede abdominal.

« Dando dois pontos em U inseridos em lados opostos do local de inser¢do, manter o estbmago contra a parede abdominal anterior.

« Uma vez que os pontos estdo dados, ter o cuidado de fixar as duas extremidades de cada ponto para manter o estdmago contra a
parede abdominal.

2. COLOCACAO DO FIO GUIA:

« Enquanto mantém a insuflagdo do estdmago por via endoscodpica e visualizar a superficie
mucosa anterior, inserir uma agulha de calibre 18 através do peritnio e na parede do
estdmago.

NOTA: O angulo de insercéo mais desejavel € perpendicular a superficie do abdémen e do

estdmago. Outras restrigdes podem ser aplicadas a critério do médico.

CUIDADO: E importante que se tome muito cuidado ao inserir a agulha introdutora
para garantir que a parede posterior e outros vasos ou visceras do estdmago nao P
sejam perfuradas. 5

* Quando a agulha calibre 18 é observada dentro do estémago. Para minimizar a perda de
ar pela agulha, cobrir rapidamente o cubo da agulha.

* Passe o fio guia incluido através da bainha da agulha calibre 18.

* Uma vez que o fio guia for observado no estémago através do endoscoépio, remova a
agulha de calibre 18 sobre o fio-guia, tendo cuidado para nao deslocar o fio guia do M } ~
estébmago. L

NOTA: Nas etapas subsequentes que exige a utilizagéo do fio guia, ndo puxe a fio guia,
retirando-o do estoma. -
3. CRIAGCAO DO TRATO DO ESTOMA E MEDICAO DO ESTOMA

 Utilizando o bisturi no. 11 incluido, criar uma pequena incisdo na pele que se estende diretamente ao lado do fio guia. Se
necessario, utilize o endoscépio para verificar que a incisdo se estende para baixo através da parede gastrica anterior para o
estdmago.

« Utilizando o dispositivo incluido de medi¢do do stoma do baldo, obtenha uma medigéo profunda do estoma. Deslize o disco de
medi¢do até o tubo - longe do baldo.

CUIDADO: SELEGAO DO TAMANHO CORRETO DO DISPOSITIVO DE ALIMENTAGAO E FUNDAMENTAL PARA A

SEGURANCA E O CONFORTO DO PACIENTE. MEGCA O COMPRIMENTO DO ESTOMA DO PACIENTE COM O DISPOSITIVO

DE MEDIGAO DO ESTOMA. O COMPRIMENTO DO EIXO DO DISPOSITIVO DE ALIMENTAGAO SELECIONADO DEVE SER O

MESMO QUE O COMPRIMENTO DO ESTOMA. UM DISPOSITIVO DE ALIMENTAGAO NAO APROPRIADAMENTE

DIMENSIONADO PODE CAUSAR SINDROME DE "BURRIED BUMPER" E/OU TECIDO COM HIPERGRANULAGAO.

NOTA: Pode ser necessario utilizar um dilatador menor antes de medir o dispositivo para aumentar a facilidade de insergéo.

« Lubrifique o dispositivo de medigéo com cuidado, passe-o sobre o fio guia e insira-o através da incisdo até que fique visivel dentro
do estdbmago.

« Insira uma ponta deslizante da seringa com 4 ml de ar na ponta deslizante do orificio da alga e encha o bal&o. Remova a seringa.
Tenha cuidado para néo colocar presséo sobre a area da valvula durante a remogao da seringa, pois isso pode acarretar a
imediato a deflagéo.

« Puxe suavemente o dispositivo de medigao, até que possa sentir o baldo contra a parede do interna do estdmago. Deslize o disco
de medig&o para baixo sobre o tubo até que ele fique do lado de fora do abdémen.

 Leia o valor de medig&o no tubo acima do disco (do lado mais préximo ao baldo) para determinar o comprimento
do trato do estoma estoma. A precisdo de medigao do dispositivo é +/- 0,2cm.

« Para esvaziar o baldo, coloque os dedos nos lados da valvula de enchimento. Aperte delicadamente para retirar
o ar do baldo. Um som pode ser ouvido quando o ar escapa. Pode ser necessario rolar suavemente os dedos ao
espremer para abrir a valvula e esvaziar o baléo.

NOTA: Apertando demais iré bloquear a porta da vélvula, impedindo a deflagdo do baldo. Somente um aperto parcial -
suficiente para abrir a vélvula - é tudo que é preciso.

NOTA: A deflagéo tipica usando uma seringa de ponta deslizante também pode ser usada para esvaziar o baldo.
* Remova delicadamente o dispositivo de medig&o.

NOTA: Se a medida da profundidade do estoma estiver entre tamanhos disponiveis do dispositivo de alimentag&o, utilize o tamanho
maior.

4. DILATACAO DO ESTOMA

* Usando o conjunto de dilatagéo incluido, expanda o trato do estoma para o didmetro
necessario para o tamanho escolhido do dispositivo.

* Comece com um dilatador de menor tamanho. Lubrifique a superficie do dilatador com
um lubrificante soltvel em agua.
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CUIDADO: E importante que se tome muito cuidado ao inserir o dilatador para garantir que a parede posterior do estomago

nao seja perfurada.

« Passe o fio guia sobre o dilatador. Com firmeza, mas com cuidado, use um movimento giratério para torcer o dilatador para dentro
do trato do estoma e ligeiramente para dentro do estémago. Utilize o endoscépio para verificar visualmente a passagem do
dilatador.

* Remova o dilatador primeiro tomando cuidado para ndo deslocar o Tabelal
fio guia. Para minimizar a perda de ar através do trato do estoma, Produt

incisa roduto com
ganlttenha ur: d;?? sdobre o IoF:aI da mcflsao. - tamanho frances 10F 12F 14F 16-18F

* Repita usando dilatadores maiores conforme necessario. Dilatador aF ToF T8F 29F

« Consulte a tabela I para a dilatacdo necessarias recomendada do
tamanho Francés para o dispositivo de baixo perfil selecionado.

5. PREPARACAO DO DISPOSITIVO

ATENGAO: O CQNTEI]DO DO KIT SE DESTINA A USO UNICO. NAO REUTILIZE, REPROCESSE NEM RESTERILIZE ESTE

DISPOSITIVO MEDICO. 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.

CUIDADO: Ao utilizar um dispositivo de alimentagao de baixo perfil, ndo use um dispositivo muito pequeno de baixo perfil.

Uma vez colocado, o dispositivo deve girar facilmente.

ATENGAO: UTILIZANDO UM DISPOSITIVO MUITO PEQUENO PODE CAUSAR PROBLEMAS COM EROSAO DA PAREDE

GASTRICA, NECROSE TECIDUAL, INFECGAO, SEPSE, E SEQUELAS ASSOCIADAS.

« Se utilizar um dispositivo de baldo, encha o baldo antes da insergéo para verificar se esta totalmente funcional. Se o baldo nao
esta funcional, descarte o produto e obtenha um novo produto.

« Lubrifique a parte da ponta do enrijecedor do introdutor incluido, com um lubrificante soltivel em agua.

NOTA: Um dos dilatadores menores também podem ser utilizados como um enrijecedor do dispositivo.

« Insira o enrijecedor do introdutor no dispositivo de abertura até que a ponta esteja alinhada com a ponta do dispositivo e a rigidez
necessaria seja atingida.

 Lubrifique a superficie externa do dispositivo de alimentagéo de baixo perfil com um lubrificante soluvel em agua.

6. COLOCAGAO DO DISPOSITIVO

« Passe o enrijecedor do introdutor sobre o fio guia.

« Insira o dispositivo através do estoma para o estdmago. Se necessario, use um movimento giratério suave mas firme para inserir.

« Se utilizar um dispositivo de baldo, encha o balao através da vélvula de enchimento do baldo com a quantidade recomendada de
agua estéril ou solugdo salina e uma seringa com ponta luer. Verifique por via endoscépica que todo a parte do suporte interno do
dispositivo esta dentro do estdmago.

« Para dispositivos compativeis com gastricos sem fio guia, o fio guia pode precisar ser removido antes da colocagdo. Siga as
instrucdes de utilizagdo de dispositivo gastrico para o método de inser¢éo e implantagéo de suporte interno.

ATENGAO: SE ESTIVER USANDO UM PRODUTO DE BALAO, APERTANDO OU SEGURANDO O BALAO OU A PONTA DO

DISPOSITIVO POR VIA ENDOSCOPICA PODE CAUSAR FALHA DO DISPOSITIVO.

« Se utilizar um dispositivo de baldo, solte o suporte conforme instru¢des de fabricagéo.

« Verifique por via endoscdpica que o suporte interno estd mantendo o dispositivo contra a superficie anterior da parede da mucosa.

» Gire o dispositivo para assegurar-se de que ele tem um aperto mas ndo demasiado apertado.

CUIDADO: O balao inflado ou suporte interno deve ser capaz de girar livremente. Nao deve haver compressao da mucosa

gastrica ou da pele.

« Retire lentamente o enrijecedor do introdutor e o fio guia do dispositivo.

CUIDADO: Deve ser tomado cuidado ao retirar o enrijecedor do introdutor para garantir que todo o dispositivo nao seja

também removido.

* Amarre as suturas sobre o dispositivo.

 Tire o ar do estdbmago e remova o endoscépio.

PROCEDIMENTO POS OPERATORIO E PRECAUGOES:

o E aconselhavel esperar até a manha seguinte antes de iniciar a alimentag&o. A primeira hora da alimentag&o, a taxa prescrita e o
volume s&o a critério do médico.

NOTA: O contetdo do kit pode ser descartado seguindo-se as diretrizes locais de descarte, o protocolo da instalagéo ou através do

lixo convencional.

OBRIGADO!

Obrigado por escolher a AMT. Para obter ajuda e informagdes adicionais sobre o uso de nosso dlsposmvo fique a vontade para

contatar a AMT com as informagdes de contato no verso das instrugdes de uso. Temos satisfagdo em ouvir sua opinido e ajudar em
seus interesses e duvidas.

STERl LE E Esterilizado com 6xido de etileno Rx Ol’lly Sob prescrigdo médica somente

Apenas para N&o use se o pacote estiver danificado e consulte as
um uso Unico instrugdes de uso

@ Néo reesterilize

Nao fabricado com . .
@ borracha de latex E]':g;z'two @ Néo fabricado com DEHP (di (2-etil hexil) ftalato)

natural DEHP

PEG-Assist® é uma marca registrada da Applied Medical Technology, Inc.
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ROMANA INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

(1) Fir de ghidare (1) Dispozitiv de masurare a stomei cu balon compatibil cu fir de ghidare

(2) Ac de introducere, calibrul 18 (1) Seringa cu varf cu alunecare

(1) Scalpel #11 (2) Dispozitiv de introducere/fixare compatibil cu fir de ghidare

(5) Dilatatoare 7, 12,16,18, 22 F (4) Tifon 4" x 4” (10 cm x 10 cm)

(1) Fir de ghidare (1) Dispozitiv de masurare a stomei cu balon compatibil cu fir de ghidare
(2) Ac de introducere, calibrul 18 (1) Seringa cu varf cu alunecare

(1) Scalpel #11 (1) Dispozitiv de introducere/fixare compatibil cu fir de ghidare

(3) Dilatatoare 7, 12,14 F (4) Tifon 4” x 4” (10 cm x 10 cm)

COMPONENTE SUPLIMENTARE (NEINCLUSE iN TRUSA)

Endoscop Apa sterild sau solutie salina
Anestezic local Suporturi de ace
Hemostate Copci in U (sau metode alternative de fixare)

DESCRIERE SI INDICATII DE UTILIZARE

ATENTIE: Legislatia federala (SUA) restrictioneaza vanzarea acestui dispozitivul numai pe baza de reteta eliberata de medic.
DESCRIERE

Trusa de plasare intiald AMT este conceputa special pentru imbunétéatirea eficientei procedurii de plasare a dispozitivului initiala.

Folosita cu procedura care urmeaza, aceasta trusa de plasare initiald are multe caracteristici unice, care pot:

« Elimina necesitatea unei proceduri de continuare interna pentu inlocuirea dispozitivului tubului G cu un dispozitiv de hranire non-
invaziv (LPFD).

« Permite necesitatea unei singure endoscopii, care sa permita endoscopului sa ramana n stomac, pana cand procedura este
finalizata.

UTILIZAREA PREVAZUTA

Kitul cu aplicare initiala AMT este un kit eficient de utilizat in timpul crearii initiale a unei stome pentru hrénire enterala. Kiturile cu
aplicare initiala AMT au drept scop utilizarea de catre medici pentru pacientii de toate varstele (de la sugari la varstnici).
INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

Plasarea initiala a unui dispozitiv gastrostomic percutanat poate fi indicatd pentru pacientii cu intestine functionale, care necesita
hréanirea pe termen lung. Aceasta include pacientii deja afectati de malnutritie, sau care pot fi afectati, ca urmare a unor stari
concurente.

CONTRAINDICATII

Contraindicatiile pentru plasarea unui tub gastrostomic includ, fara a se limita la: Intestine nefunctionale « Proceduri chirurgicale
multiple in apropierea locatiei Gl + Infectie la locul Gl sau in jurul acestuia * Incapacitatea de identificare a iluminarii transabdominale

AVERTISMENT: DUPA PLASAREA DISPOZITIVULUI GI, POZITIONAREA CORECTA A SUPORTULUI INTERIOR TIP BALON
SAU FARA BALON PE MUCOASA GASTRICA TREBUIE VERIFICATA ENDOSCOPIC. TENSIUNEA ASUPRA DISPOZITIVULUI
TREBUIE EVITATA, PENTRU A MINIMIZA RISCUL DE COMPLICATII. DISPOZITIVUL TREBUIE SA FIE CAPABIL SA SE
ROTEASCA FARA DIFICULTATI.

COMPLICATII
in acest moment, nu exista complicatii asociate cu kitul cu aplicare initiala AMT.

NOTA: V4 rugadm sa contactati AMT, reprezentantul nostru european autorizat (reprezentant CE) si/sau autoritatea competenta a
statului membru n 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 kitului cu aplicare initiald AMT includ urmatoarele, fara insa a se limita doar la acestea:

« Pacientii beneficiaza de aplicarea primara corespunzatoare a unui tub de gastrostomie, care permite canalizarea optima a nutritiei
si a medicatiei

* Reduce traumatismul eventual asociat cu dezvoltarea tractului stomei

« Pentru clinicieni, beneficiile reprezinta faptul ca exploateaza la maximum instrumentele necesare pentru a aplica in mod
corespunzator si cu usurinta tubul de gastrostomie in timpul interventiilor chirurgicale de aplicare initiala

* Endoscopul poate ramane in stomac pana la finalizarea intregii proceduri
« Compatibilitatea cu firul de ghidare faciliteaza aplicarea corespunzatoare a dispozitivului de hranire non-invaziv
CARACTERISTICI DE PERFORMANTA
Caracteristicile de performanta ale kitului cu aplicare initiala AMT includ urmatoarele, fara insa a se limita doar la acestea:
* Asigura un mod de initiere a tractului stomei in tesutul intact

* Asigura un mod de dilatare a tractului stomei de a acoperi un cateter interventional si un mod de introducere a unui cateter
interventional intr-un tract de stoma proaspat format

 Ajuta la asigurarea unei potriviri, unui confort si unei sigurante corespunzatoare a dispozitivului pentru hranirea prin gastrostomie
« Dilatatoare conice care ajuta la asigurarea unei dilatari corespunzatoare
« Disponibil in diferite configuratii pentru a acoperi diferite dimensiuni ale stomei/dispozitivului

PREGATIREA PROCEDURII

NOTA: Aplicarea initiala trebuie efectuats de un medic calificat.
« Inspectati trusa s nu prezinte deteriorari. Daca este deteriorat sau bariera sterild a fost strapunsa, nu folositi produsul.
» Utilizati o metoda aprobata clinic pentru a pregati si seda pacientul pentru procedura endoscopica.



PREGATIREA PROCEDURII

SELECTAREA S| PREGATIREA LOCATIEI GASTROSTOMICE
» Odatéa ce pacientul se afla in pozitia culcat si endoscopul este la locul sau in stomac, insuflati stomacul cu aer.

* Reduceti ca intensitate luminile din camera si intoarceti endoscopul spre suprafata anterioara. Lumina endoscopului trebuie sa
translumineze clar prin peretele abdominal anterior.

* Alegeti un loc de introducere fara vase importante, viscere si tesut cicatrizat.

ATENTIE: Obtinerea transluminarii definitive in locul de introducere este unul dintre cei mai importanti pasi ai procedurii.

Nu continuati daca exista nesiguranta privind un loc de introducere féara vase principale, viscere si tesut cicatrizat.

» Detensionati locatia de inserare dorita cu ajutorul degetului. Detensionarea suprafatei
anterioare a peretelui gastric ar trebui sa fie clar vizibila endoscopic.

ATENTIE: Alegerea locatiei adecvate pentru inserare este o etapa esentiala a
procedurn Nu contlnuatl daca vizualizarea depresurizarii este inadecvati pe suprafata
anterioara a peretelui gastrlc

» Pregaétiti si drapati pielea in locatia de insertie selectata.

PROCEDURA DE PLASARE

1. FIXAREA STOMACULUI DE PERETELE ABDOMINAL ANTERIOR

« In functie de decizia medicului, 0 metod alternativé de fixare ar putea fi necesara la pacientii adulti mai solizi, ca urmare a unei
grosimi mai mari a peretelui abdominal.

* Folosind doua copci in U introduse in partile opuse ale locului de introducere, lipiti stomacul de peretele abdominal anterior.

« Odaté copcile finalizate, asigurati-va ca fixati cele doua capete ale fiecarei copci, pentru a mentine stomacul lipit de peretele
abdominal.

2. PLASAREA FIRULUI DE GHIDARE
* Mentinand insuflarea stomacului si vizualizand endoscopic suprafata mucoasei anterioare,
inserati acul de introducere de calibrul 18 prin peritoneu si peretele stomacal.

NOTA: Cel mai dezirabil unghi de inserare este perpendicular pe suprafata abdomenului si
stomacului. Alte restrictii se pot aplica, la decizia medicului.

ATENTIE: Este imperativ sa se aplice o atentie extrema la inserarea acului de

introducere pentru asigurarea peretelui posterior si altor vase sau viscere ale P
stomacului, spre a nu fi perforate.

e Cand acul de calibrul 18 este observat in stomac. Pentru a reduce pierderea de aer prin
ac, acoperiti repede portul acului.

 Treceti firul de ghidare inclus prin invelisul acului de calibrul 18.

* Odaté ce firul de ghidare este observat in stomac prin endoscop, indepartati acum de
calibrul 18 prin firul de ghidare, fiind atent sa nu indepartati firul de ghidare din stomac. ) -

NOTA: In urmétoarele etape care necesita firul de ghidare, nu trageti de firul de ghidare b

scotandu-I din stoma. ' ' '
3. CREAREA TRACTULUI STOMEI S| MASURAREA STOMEI "

» Folosind scalpelul #11 inclus, creati o incizie mica in piele, care sa se extinda direct de-a
lungul firului de ghidare. Daca este necesar, folositi endoscopul pentru a verifica daca incizia se extinde in jos, prin peretele anterior
gastric, n stomac.

 Utilizand dispozitivul de masurare a stomei cu balon inclus, obtineti o masurare a adancimii stomei. Treceti discul de masurare in
sus prin tub, departe de balon.

ATENTIE: Selectarea dimensiunii corecte a dispozitivului de hranire este esentiala pentru siguranta si confortul pacientului.
Masurat| lungimea stomei pamentulm cu ajutorul d|spozmvulu| prevazut in acest sens. Lungimea manerului dispozitivului
de hrinire selectat ar trebui sa fie cu Un dispozitiv cu dimensiuni incorecte poate determina
necroza, sindromul ,,buried bumper” 5|lsau hipergranularea tesutului.

NOTA: Poate fi necesara utilizarea unui dilatator mic, inainte de dispozitivul de masurare, pentru a spori facilitatea introducerii.

« Lubrifiati dispozitivul de masurare si treceti- cu atentie prin firul de ghidare, apoi introduceti-l prin incizie, pana cand este vizibil in
stomac.

« Introduceti o seringa cu varf cu alunecare continand 14 ml de AER fn orificiul cu varf cu alunecare al manerului si umflati balonul.
Scoateti seringa. Atentie, nu puneti presiune pe zona supapei in timpul scoaterii seringii, fiindca acest lucru poate cauza
dezumflarea imediata.

* Trageti cu blandete de dispozitivul de masurare pana cand simtiti balonul pe peretele stomacal interior. Treceti
discul de masurare in jos pe tub pana cand se asaza in exteriorul abdomenului.

« Cititi valoarea masuratorii de pe tubul de deasupra discului (partea cea mai indepartata de balon) pentru a stabili
lungimea tractului stomei. Precizia masuratorii este de +/- 0,2cm.

« Pentru a dezumfla balonul, plasati degetele pe laturile supapei de umflare. Strangeti usor pentru a scoate aerul din
balon. Un sunet auzibil se va auzi la iesirea aerului. Poate fi necesar sa va rulati usor degetele in timp ce strangeti
pentru a deschide supapa si a dezumfla balonul.

NOTA: Daca strangeti prea tare, veti bloca portul supapei, impiedicand dezumflarea balonului. Este nevoie numai de o strangere
partiala - suficienta pentru a deschide supapa.

NOTA: Dezumflarea tipica, folosind o seringa cu varf cu alunecare, poate fi folosita, de asemenea, pentru dezumflarea balonului.
* Scoateti incet dispozitivul de masurare.

NOTA: Dacs adancimea masurati a stomei se afla intre dimensiunile disponibile ale dispozitivului de hranire, utilizati dimensiunea
mai mare.

4. DILATAREA STOMEI

 Folosind setul de dilatare inclus, extindeti tractul stomei pana la diametrul necesar pentru
dimensiunea selectata a dispozitivului.

« Incepeti cu un dilatator de mici dimensiuni. Lubrifiati suprafata dilatatorului cu un
lubrifiant solubil n apa.
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ATENTIE: Este imperativa grija extrema cand se introduce dilatatoarele, pentru a se asigura ca peretele posterior al
stomacului nu este perforat.

 Treceti dilatatorul prin firul de ghidare. Ferm, dar bland, folositi o miscare de rotatie pentru a rasuci dilatatorul in tractul stomei si
usor in stomac. Utilizati endoscopul pentru a verifica vizual trecerea dilatatorului.

« Indepartati primul dilatator folosind atentie ca sa nu dizlocati firul de

ghidare. Pentru a reduce pierderea de aer prin ac, tineti degetul pe
locul inciziei. 9

« Repetatj, folosind dilatatoare mai mari, daca este necesar. D'maegf:,"ﬂesﬁﬂfimh 10F 12F | 14F | 16-18F
« Consultati Diagrama 1 pentru dilatarea recomandate necesare de Dilatator 14F 16F 18F 22F
dimensiunea French pentru dispozitivul non-invaziv selectat.

5. PREGATIREA DISPOZITIVULUI

AVERTISMENT: CONTINUTUL KITULUI ESTE CONCEPUT PENTRU O SINGURA UTILIZARE. 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
SISAU DECES.

ATENTIE: Cand utilizati un dispozitiv de hrénire non-invaziv, nu folositi un dispozitiv subdimensionat. Odata plasat,
dispozitivul ar trebui sa se roteasca usor.

AVERTISMENT: SUBDIMENSIONAREA DISPOZITIVULUI POATE CAUZA INCORPORAREA EROZIUNII IN PERETEL
GASTRIC, NECROZA TESUTURILOR, INFECTIA, SEPTICEMIA $I SECHELE ASOCIATE.

« Daca utilizati un dispozitiv pe baza de balon, umflati balonul Tnainte de introducere pentru a verifica ca este complet functional.
Daca balonul nu este functional, indepartati produsul si procurati unui nou.

« Lubrifiati portiunea de varf a fixatorului la introducere inclus, folosind un lubrifiant solubil in apa.
NOTA: Unul dintre dilatatoarele mai mici poate fi utilizat si ca fixator.

« Introduceti dlspozmvul de introducere/fixare in dispozitiv, deschizand pana cand varful se lipeste de varful dispozitivului si se ajunge
la fixarea necesara.

« Lubrifiati suprafata exterioara a dispozitivului de hranire non-invaziv folosind un lubrifiant solubil in apa.

6. PLASAREA DISPOZITIVULUI

 Treceti dispozitivul de introducere/fixare prin firul de ghidare.

« Inserati dispozitivul prin stoma in stomac. Daca este necesar, folositi o rotire ferma, dar blanda, pentru a insera.

« Daca utilizati un dispozitiv cu balon, umflati balonul cu ajutorul supapei de umplere, folosind cantitatea recomandaté de apa sterila
sau de solutie salina si o seringa cu varf luer. Verificati endoscopic ca intreaga portiune de sustinere interioara a dispozitivului se
afla in stomac.

« Pentru dispozitivele gastrostomice necompatibile cu firul de ghidare, acesta ar putea trebui indepartat inainte de plasare. Urmati
instructiunile de utilizare pentru dispozitivul gastrostomic, pentru metoda de inserare si implementarea suportului interior.

AVERTISMENT: DACA FOLOSITI UN PRODUS CU BALON, PRINDEREA ENDOSCOPICA A BALONULUI SAU A VARFULUI
DISPOZITIVULUI POATE PROVOCA DETERIORARI.

« Daca folositi un dispozitiv fara balon, eliberati suportul conform instructiunilor producatorului.

« Verificati endoscopic ca suportul interior mentine dispozitivul lipit de suprafata anterioara a peretelui mucoasei.

 Rotiti dispozitivul spre a va asigura ca se potriveste, fara a fi prea strans.

ATENTIE: Balonul umflat sau suportul interior ar trebui sa se poata roti liber. Nu ar trebui sa existe compresie a mucoasei
gastrice sau a pielii.

* Scoateti incet dispozitivul de introducere/fixare si firul de ghidare din dispozitiv.

ATENTIE: Se va acorda atentie cand retrageti dispozitivul de introducere/fixare, pentru a va asigura ca dispozitivul nu este
scos cu totul.

* Legati suturile peste dispozitiv
* Dezumflati stomacul si scoateti endoscopul.
PROCEDURA $I PRECAUTII POST-OPERATORII:

« Este recomandat sa asteptati pana in dimineata urmatoare inainte de inceperea hranirii. Ora primei hraniri, debitul si volumul
prescrise sunt decizia medicului.

NOTA: Continutul kitului poate fi eliminat respectand instructiunile locale de eliminare, protocolul unitatii sau ca deseu conventional.

MULTUMIM!

Multumim pentru alegerea AMT. Pentru asistentd suplimentara si informatii privind utilizarea dispozitivului nostru, va rugam sa
contactati AMT la informatiile de contact de pe spatele instructiunilor de utilizare. Ne vom bucura sa va ascultam si sa va ajutam.

Utilizare sterilizata Oxid de etilena Rx On]y Numai pe baza de reteta

Nu utilizati daca ambalajul este deteriorat si consultati
instructiunile de utilizare

Numai de
% Nu Se resterilizeaza unica
folosinta

@

Nu contine DEHP (di(2-etilhexil) ftalat)

Nu contine latex din m Dispozitiv
cauciuc natural medical
DEHP

PEG-Assist® este 0 marca inregistrata a Applied Medical Technology, Inc.
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DANSK

(1) Ledetrad

ANVENDELSESINSTRUKTIONER

(1) Malingsenhed til ballonstoma, der er kompatibel med ledetrad

(2) Indfgringsnal, str. 18

1) Luer-kanyle

(1) #11 skalpel

(5) 7,12, 16, 18, 22 F-dilatatorer

(1)
(2) Introducer/afstiver der er kompatibel med ledetrad
(4)4"x4" (10 cm x 10 cm) gaze

(1) Ledetrad

SATTET INDHOLDER (Ved brug sammen med 10F-enheder)

(1) Malingsenhed til ballonstoma, der er kompatibel med ledetrad

(2) Indfgringsnal, str. 18

(1) Luer-kanyle

(1) #11 skalpel

(1) Introducer/afstiver der er kompatibel med ledetrad

(3) 7, 12, 14 F-dilatatorer

(4) 4" x 4" (10 cm x 10 cm) gaze

Endoskop

SUPPLERENDE KOMPONENTER (MEDF@LGER IKKE | SATTET)

Sterilt vand eller saltvand

Lokalbedgvelse

Kanyleholdere

Haemostater

U-sting (eller alternative metoder til fiksering)

BESKRIVELSE OG INDIKATIONER FOR ANVENDELSE

FORSIGTIG: Federal (USA) lov begraenser denne enhed til salg af eller pa en lage ordre.
BESKRIVELSE

AMT-seettet til indledende placering er specifikt designet til at forbedre effektiviteten ved den indledende placeringsprocedure for
enheden. Nar szettet til indledende placering bruges i overensstemmelse med den procedure, der fglger, har det mange unikke
egenskaber, der muligvis kan:

« Eliminer behovet for en opfelgningsprocedure for udskiftning af G-slangeenheden med en madningsenhed med lav profil (LPFD).
« Sorg for, at der kun er behov for at fore et endoskop, saledes at endoskopet kan forblive i maven under hele indgrebet.
TILSIGTET ANVENDELSE

AMT-seettet til indledende placering er et effektivt saet til brug under indledende oprettelse af en stomi til enteral madning. AMT-
saettene til indledende placering er beregnede til brug af laeger hos patienter i alle aldre (paediatriske til eldre patienter).
INDIKATIONER FOR BRUG

Indledende placering af en perkutan gastrostomienhed kan vaere indiceret til patienter med en fungerende tarm, der kraever langvarig
madning. Dette omfatter patienter, der allerede er fejlernaerede, eller hvor der kan vaere sekundzer risiko i forhold til samtidige forhold.

KONTRAINDIKATIONER

Kontraindikationer for placering af en gastrostomislange omfatter,men er ikke begreenset til: Ikke-fungerende tarm « Flere kirurgiske
indgreb i naerheden af Gl-stedet + Infektion pa eller omkring Gl-stedet « Manglende evne til at identificere transabdominal illumination

ADVARSEL: EFTER PLACERING AF GI-ENHEDEN SKAL KORREKT PLACERING AF BALLONEN ELLER DEN INTERNE
POLSTRING AF IKKE-BALLONTYPEN IMOD MAVESLIMHINDEN BEKRAFTES ENDOSKOPISK. SPZAENDING PA ENHEDEN
SKAL FOREBYGGES MED HENBLIK PA AT MINIMERE RISIKOEN FOR KOMPLIKATIONER. ENHEDEN SKAL KUNNE
ROTERE FRIT UDEN PROBLEMER.

KOMPLIKATIONER
Der er pa nuvaerende tidspunkt ikke knyttet nogen komplikationer til AMT-seettet til indledende placering.

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

KLINISKE FORDELE
Kliniske fordele, der kan forventes ved brug af AMT-saettet til indledende placering, omfatter, men er ikke begraenset til:

« Patienter vil drage fordel af den korrekte primzere placering af en gastrostomislange, der giver mulighed for optimal kanalisering af
madning og lsegemidler

« Reducerer potentiel skade i forbindelse med udvikling af stomikanal

o Leeger vil drage fordel af at have de ngdvendige veerkigjer til korrekt og nemt at placere gastrostomislange under operationer til
indledende placering

o Endoskopet kan forblive i maven under hele indgrebet

« Kompatibilitet med ledetrad hjeelper med at sikre, at korrekt placering af madningsenheder udferes nemt
PRASTATIONSMASSIGE KENDETEGN
Udferelsesegenskaber for AMT-seettet til indledende placering omfatter, men er ikke begreenset til:

» Giver mulighed for at pabegynde en stomikanal i intakt vaev

« Giver mulighed for at udvide stomikanalen for at indrette et interventionskateter og giver mulighed for at indfgre et
interventionskateter til en nyoprettet stomikanal

o Hjeelper med at sikre korrekt tilpasning, komfort og sikkerhed af gastrostomimadningsenhed
« Koniske dilatatorer, der hjeelper med at sikre korrekt udvidelse
» Tilgeengelig i forskellige konfigurationer, der kan tilpasses til forskellige stomi-/enhedssterrelser

FORBEREDELSE TIL INDGREBET

BEMAERK: Indledende placering skal udfgres af en kvalificeret laeger.
« Kontrollér saettet for skader. Brug ikke produktet, hvis det er beskadiget eller den sterile barriere er brudt.
« Benyt en klinisk godkendt metode til at forberede og bedgve patienten til det endoskopiske indgreb.



FORBEREDELSE TIL INDGREBET

VALG OG FORBEREDELSE AF GASTROSTOMISTEDET
« Nar patienten befinder sig i den liggende stilling, og endoskopet er pa plads i maven, insuffleres maven med luft.

« Daemp belysningen i lokalet og afbej endoskopet mod den forreste flade. Endoskopets lys skal klart kunne gennemtraenge
mavevaeggen foran.

* Veelg et isaetningssted uden store blodkar, indvolde og arvaev.

FORSIGTIG: At opna en endelig transilluminering pa isatningsstedet er blandt de mest kritiske trin i indgrebet. Fortsaet
ikke, hvis der er problemstillinger vedr. et is@tningssted, som er frit for store kar, indvolde og arvaev.

« Tryk det belyste, tilsigtede isaetningssted ned. Depressionen pa den forreste flade af
7 mavevaeggen skal vaere endoskopisk tydeligt synlig.

Yip FORSIGTIG: Valg af det rette isatningssted er en vigtig del af indgrebet. Fortsaet ikke.
7 hvis der er utilstraekkelig visualisering af depressionen pa den forreste overflade af
mavevaggen.

« Forbered og drapér huden pa det valgte iseetningssted.
PLACERINGSPROCEDURE

1. EASTGORELSE AF MAVEN TIL DEN FORANLIGGENDE MAVEVAG
« Efter laegens sken kan en alternativ sikringsmetode vaere ngdvendig hos sterre voksne patienter pga. tykkere mavevaeg.
* Brug to U-sting isat pa de modsatte sider af isaetningsstedet for at fastgere maven mod den forreste mavevaeg.

« Nar stingene er feerdige, skal hvert stings ende sikres med henblik pa at fastholde maven mod mavevaeggen.
2. PLACERING AF LEDETRAD

« Under opretholdelse af insufflation i maven og endoskopisk visualisering af den forreste
slimhindeoverflade, skal indfgringsnalen i str. 18 stikkes igennem peritoneum og
mavevasggen.

BEMARK: Den mest hensigtsmaessige isaetningsvinkel er lodret pa overfladen abdomen
og maven. @vrige restriktioner kan vaere geeldende, hvilket leegen afger.

FORSIGTIG: Det er yderst vigtigt at udvise ekstrem forsigtighed ved isatning af

indfgringsnalen, saledes at den bagvedliggende mavevag og mavens gvrige o~
indvolde ikke perforeres. =

« Nar nalen i str. 18 observeres i maven. Minimér lufttabet igennem nalen ved hurtigt at
tildeekke nalenavet.

« For den medfglgende ledetrad igennem nalehylsteret i str. 18.

« Nar ledetraden observeres i maven via endoskopet, skal nalen i str. 18 fiernes over ¢ P
edetraden. Pas pa ikke at fierne ledetraden fra maven. — }

BEMZ/ERK: | de efterfalgende trin, der kraever brug af ledetraden, ma der traekkes i 4
ledningstraden, sa den lgsnes fra stomaen.
3. OPRETTELSE AF STOMAKANAL OG STOMAMALING

« Benyt den medfglgende skalpel i str. 11 til at lsegge et lille snit i huden, der Igber direkte langs ledetraden. Brug om na@dvendigt
endoskopet til at kontrollere, at snittet straekker sig nedad igennem den forreste mavevaeg og ind i maven.

* Brug den medfglgende malingsenhed til ballonstoma til at gennemfare en stomadybdemaling. Skub maleskiven op i slangen og
vaek fra ballonen.

FORSIGTIG: Det er af afgerende vigtighed for patientens sikkerhed og komfort, at man valger den rigtige storrelse
madningsenhed. Mal laengden pa patientens stoma med den dertil beregnede maleenhed. Langden pa den valgte
madningsenheds skaft ber vaere det samme som laengden pa stoma. En forkert sterrelse madningsenhed kan forarsage
nekrose, begravet kofangersyndrom og/eller hypergranulationsvav.

BEMAERK: Det kan vaere ngdvendigt at gore brug af en mindre dilatator far malingsenheden med henblik pa at gore issetning

nemmere.

« Nar maleenheden er blevet lubrikeret, skal den nansomt fgres over ledetraden og isaettes i indstillet, indtil den er synlig i maven.

e |szet en Luer-kanyle indeholdende 4 ml LUFT i handtagets spidshul, og fyld ballonen. Fjern kanylen. Pas pa ikke at laegge tryk pa
ventilomradet i forbindelse med fiernelse af kanylen, eftersom dette kan forarsage gjeblikkelig temning.

o Traek let i malingsenheden, indtil ballonen kan maerkes imod indersiden af mavevaeggen. Skub maleskiven ned pa slangen, indtil
den hviler pa ydersiden af maven.

o Udlzes maleveerdien pa slangen over skiven (leengst veek fra ballonen) for at bestemme stomakanalens laengde.
Enhedens malengjagtighed er +/- 0,2 cm.

« Tom ballonen ved at placere fingrene pa siderne af pafyldningsventilen. Klem forsigtigt for at fierne Iuft fra
ballonen. Der dannes muligvis en seerlig lyd, nar luften undslipper. Det kan vaere ngdvendigt at rulle fingrene
forsigtigt, mens ventilen presses aben, og ballonen temmes.

BEMAERK: Hvis der klemmes for hardt, blokeres ventilporten, sa ballonen ikke kan temmes. Kun et blidt klem —
tilstreekkeligt til at &bne ventilen — er nadvendigt.

BEMAERK: Typisk temning ved brug af en Luer-kanyle kan ogsa anvendes til temning af ballonen.

 Fjernt nasensomt maleenheden.

BEMAERK: Hvis den malte stomalsengde ligger mellem de tilgeengelige stgrrelser madningsenheder, skal den stgrste enhed
benyttes.

4. STOMAUDVIDELSE

« Benyt det medfglgende udvidelsessaet til at udvide stomakanalen til den pakreevede
diameter til den valgte enhedsstarrelse.

* Begynd med en mindre dilatator. Smer dilatatorens overflade med et vandoplgseligt & i ‘; ; ?_"z\
smgremiddel. \_)
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FORSIGTIG: Det er yderst vigtigt at udvise ekstrem forsigtighed ved isatning af dilatatorer, saledes at den bagvedliggende
mavevaeg ikke perforeres.

« For dilatatoren over ledetraden. Brug en roterende bevaegelse til omhyggeligt men forsigtigt at dreje dilatatoren ind i stomakanalen
og en smule ind i maven. Benyt et endoskop til visuelt at bekreefte dilatatorens passage.

« Fjern forsigtigt den farste dilatator. Pas pa ikke at rykke i ledetraden.

Minimer lufttab igennem stomakanalen ved at holde en finger over
iseetningsstedet.

« Gentag efter behov med starre dilatatorer. F’a"sp",jé?,’k’fe'fe forl 1oF 12F | 14F | 16-18F
« Se Diagram 1 for at f& oplysninger om den ngdvendige udvidelse for Dilatator 14F 16F 18F 20F

den valgte lavprofilenhed i fransk sterrelse.
5. FORBEREDELSE AF ENHEDEN

ADVARSEL: SEATTETS INDHOLD ER TIL ENGANGSBRUG. DENNE MEDICINSKE ENHED MA IKKE GENBRUGES,
GENBEHANDLES ELLER RESTERILISERES. DETTE KAN KOMPROMITTERE BIOKOMPATIBILITETSKARAKTERISTIKA,
ENHEDENS YDEEVNE OG/ELLER MATERIALEINTEGRITET, SOM ALLE KAN MEDF@RE MULIG PATIENTSKADE, -SYGDOM
OG/ELLER -D@D.

FORSIGTIG: Nar der benyttes en madningsenhed med lav profil, ma der ikke bruges en enhed med lav profil i
understgrrelse. Nar enheden er pa plads, skal den kunne rotere uhindret.

ADVARSEL: ENHEDER | UNDERST@RRELSER KAN FORARSAGE INDLEJRING MED EROSION | MAVEVZAEGEN,
VAVSNEKROSE, INFEKTION, SEPSIS OG FGLGESYGDOMME.

« Ved brug af en ballonenhed skal ballonen fyldes op fer iszetning med henblik pa at kontrollere, at den er fuld funktionel. Hvis
ballonen ikke fungerer korrekt, skal produktet kasseres og et nyt skal anskaffes.

* Smer spidsen af den vedlagte indfgringsafstiver med et vandoplgseligt smeremiddel.

BEMAERK: En af de mindre dilatatorer kan ogsa bruges som enhedsafstiver.

« Iszet indferingsafstiveren i enhedens abning, indtil spidsen flugter med enhedens spids, og den ngdvendige stivhed er opnaet.
* Smer den udvendige overflade af madningsenheden med lav profil med et vandopleseligt smgremiddel.

6. PLACERING AF ENHEDEN

« For indfgringsafstiveren henover ledetraden.

« Isaet enheden i stomaen og efterfalgende i maven. Benyt evt. en omhyggelig men naensom roterede bevaegelse ved isaetning.
« Hvis der benyttes en ballonenhed, skal ballonen fyldes op igennem pafyldningsventilen ved hjeelp af den anbefalede maengde

sterile vand eller saltvand samt en Luer-kanyle. Kontroller endoskopisk, at hele den interne polstringsdel af enheden befinder sig i
maven.

« For gastrostomienheder, der ikke er kompatible med ledetrade, skal ledetraden muligvis fiernes far placering. Felg instruktionerne
til gastrostomienheden vedr. issetningsmetoden og anbringelse af den interne polstring.

ADVARSEL: VED BRUG AF ET BALLONPRODUKT KAN ENDOSKOPISK FASTGRIBNING | BALLONEN ELLER ENHEDENS
SPIDS FORARSAGE FEJL PA ENHEDEN.

« Ved brug af en ikke-ballonbaseret enhed skal polstringen frigeres iht. producentens instruktioner.
« Kontroller endoskopisk, at den indre polstring fastholder enheden mod slimhindens forreste overflade.
« Rotér enheden for at sikre, at pasformen er taet uden at veere alt for stram.

FORSIGTIG: Den fyldte ballon og den interne polstring skal kunne rotere frit. Der ma ikke vaere kompression af hverken
mavens slimhinde eller huden.

» Treek forsigtigt indferingsafstiveren og ledetraden af enheden.

FORSIGTIG: Ved fjernelse af indferingsafstiveren skal det sikres, at hele enheden ikke ogsa fjernes.

* Bind suturerne over enheden.

* Teom maven for luft og fiern endoskopet.

PROCEDURER OG FORHOLDSREGLER EFTER INDGREBET:

« Det anbefales at vente indtil morgenen efter, far madning pabegyndes. Tidspunktet for farste madning, den ordinerede maengde og
volumen afgares af laegen.

BEMAERK: Szettets indhold kan bortskaffes ved at felge lokale retningslinjer for bortskaffelse, hospitalets protokol eller som

almindeligt affald.

TAK!

Tak, fordi du har valgt AMT. Hvis du har brug for mere hjeelp og flere oplysninger om brug af systemet, er du velkommen til at

kontakte AMT. Kontaktoplysningerne finder du bag pa brugervejledningen. Vi vil meget gerne hgre din mening og hjeelpe, hvis du har
bekymringer og spergsmal.

STERILE E Sterilseret med zetylenoxid Rx Only  Receppligtig

% Ma ikke Kun til Produktet ma ikke anvendes, hvis emballagen er beskadiget.
3 gensteriliseres engangsbrug Laes brugsanvisningen

Indeholder ikke Medicinsk @ . .
@ naturgummilatex anordning Indeholder ikke DEHP (Di(2-getylhexyl)ftalat)

DEHP

PEG-Assist” er et varemeerke tilhgrende Applied Medical Technology, Inc.
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Suomi KAYTTOOHJEET

PAKKAUKSEN SISALTO (Kaytettiviksi 12-18F-laitteilla)

(1) Ohjauslanka (1) Ohjauslankaan yhteensopiva pallo avanne mittauslaite
(2) Johdin neula, 18 gauge (1) Liukukarkiruisku

(1) #11 Skalpeli (2) Ohjauslankaan yhteensopiva Sisaanvieja/tuki

(5) 7,12, 16, 18, 22 F Laajentimet (4) 4 “x4” (10 cm x 10 cm) Sideharso

PAKKAUKSEN SISALTO (Kaytettiviksi 10F-laitteilla)

(1) Ohjauslanka (1) Ohjauslankaan yhteensopiva pallo avanne mittauslaite
(2) Johdin neula, 18 gauge (1) Liukukarkiruisku

(1) #11 Skalpeli (1) Ohjauslankaan yhteensopiva Sisaanvieja/tuki

(3) 7, 12, 14 F Laajentimet (4) 4 “x4” (10 cm x 10 cm) Sideharso

Endoskooppi Steriili vesi tai suolaliuos

Paikallispuudute Neulanpitimet

Hemostaatit U-ompeleet (tai vaihtoehtoiset kiinnitysvalineet)

KUVAUS JA KAYTTOTARKOITUS

HUOMIO: Liittovaltion (USA) laki rajoittaa laitteen myyntiin ladkarin maaraamalla tavalla.
KUVAUS

AMT ensiasetuspakkaus on suunniteltu erityisesti parantamaan laitteen ensiasettamistoimenpiteen tehokkuutta. Seuraavasti
kaytettyna pakkauksella on useita toimintoja jotka voivat mahdollisesti:

« Eliminoi G-letkun vaihtamiseen tarvittava vastaanotto seuranta kayttamalla matalaprofiilista syéttolaitetta (LPFD).
« Antaa vain yhden tarvittavan endoskoopin kulkea, ndin endoskooppi voidaan pitda vatsassa koko toimenpiteen ajan.
TARKOITUKSEN MUKAINEN KAYTTO

AMT-ensiasetuspakkaus on tehokas sarja avanteen ensimmaiseen luomiseen enteraalista ruokintaa varten. AMT-ensiasetuspakkaus
on tarkoitettu kliinikkojen kaytettavaksi kaikenikaisille potilaille (imevaisistd vanhuksiin).

KAYTTOTARKOITUS

Perkutaanisen gastrostomialaitteen asettaminen voidaan maarata potilaille, joilla on toimiva suolisto, ja jotka tarvitsevat pitkaaikaista
ruokintaa. Tama koskee potilaita, jotka ovat jo aliravittuja tai joiden yleistila saattaa johtaa aliravitsemukseen.

KONTRA-INDIKAATIOT

Kontra-indikaatioita gastronomialetkun asettamiselleovat muun muassa : Suoli ei toimi « Usea kirurginen toimenpide GI -kohteen
lahettyvilla « Infektio Gl -kohteessa tai sen ymparilla « Vatsan lapivalaistusta ei saada tunnistettua

VAROITUS: GI-LAITTEEN ASETUKSEN JALKEEN, PALLON OIKEA ASETUS TAI EI-PALLO TYYPIN SISAINEN HOLKKI
MAHALAUKUN SEINAMAA VASTEN TULEE VARMISTAA ENDOSKOOPPISESTI. LAITTEESEEN KOHDISTUVAA
JANNITYSTA ON VALTETTAVA KOMPLIKAATIOIDEN RISKIN MINIMOIMISEKSI. LAITTEEN TULEE VOIDA KAANTYA
VAIVATTOMASTI.

KOMPLIKAATIOT
Talla hetkella AMT-ensiasetuspakkaukseen liittyvia komplikaatioita ei ole olemassa.

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-ensiasetuspakkauksen hyétyihin kuuluvat muun muassa, mutta eivat rajoitu seuraaviin:

« Potilaat hyotyvat gastrostomialetkun asianmukaisesta ensiasetuksesta, joka mahdollistaa ravinnon ja ladkityksen optimaalisen
antamisen

« Vdhentaa mahdollisia traumoja, jotka liittyvat avannekanavan kehittymiseen

« Kiliinikot hyotyvat siita, etta heilld on suurin osa tarvittavista tyokaluista gastrostomialetkun sijoittamiseen oikein ja helposti
ensiasetusleikkausten aikana

« Endoskooppi voi olla vatsassa, kunnes koko toimenpide on suoritettu

* Ohjainlangan yhteensopivuus auttaa varmistamaan matalaprofiilisten ruokintaitteiden oikean sijoittamisen helppouden
TOIMINTAOMINAISUUDET
AMT-ensiasetuspakkauksen toimintaominaisuuksiin kuuluvat, mutta eivat rajoitu seuraaviin:

« Tarjoaa keinon aloittaa avannekanava koskemattomassa kudoksessa

« Tarjoaa keinon avannekanavan laajentamiseen toimenpidekatetrin asettamiseksi seka keinon toimenpidekatetrin asettamiseksi
juuri muodostettuun avannekanavaan

» Auttaa varmistamaan gastrostomiaruokintalaitteen asianmukaisen istuvuuden, mukavuuden ja turvallisuuden
« Kartiomaiset laajentimet varmistavat asianmukaisen laajentamisen
« Saatavana eri kokoonpanoja eri avanne-/laitekokojen mukaan

TOIMENPITEEN VALMISTELU

HUOM: Patevan kliinikon on suoritettava ensiasetus.
« Tarkasta pakkaus vaurioiden varalta. Jos tuote on vaurioitunut tai steriili suojus on rikki, &la kayta tuotetta.
« Kayta kliinisesti hyvaksyttya menetelmaa potilaan valmistamiseksi ja rauhoittamiseksi endoskooppista toimenpidetta varten.
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TOIMENPITEEN VALMISTELU

GASTRONOMIAKOHTEEN VALINTA JA VALMISTELU
« Kun potilas on selinmakuulla ja endoskooppi on paikallaan vatsa, téyta vatsa iimalla.

* Himmenna huoneen valaistusta ja kdanna endoskooppi etupintaa kohti. Endoskoopin valon tulisi selvasti loistaa vatsan seinaméan
lavitse.

« Valitse kohta, ]oka ei sisalla suuria verisuonia, sisaelimia tai arpikudosta.

HUOMIO: Lapivalai: ik ninen insertiokohdassa on yksi menettelyn kriittisimmista vaiheista. Ala jatka, jos on
yhtédén epallysta siita, etta insertiokohta sisaltaa suuria verisuonia, sisdelimia ja arpikudosta.

« Paina valaistua, suunniteltua insertiokohtaa. Mahalaukun etupinnan tulee nakyéa selkeasti
7 endoskoopilla.
iy, HUOMIO: Insertiokohdan valinta on kriittinen askel toimenpiteessa. Al jatka jos
7 mahalaukun seindman painautumasta ei ole asianmukaista nakyvyytta.
« Valmistele ja peita iho valitussa insertio kohdassa.
ASETUS TOIMENPIDE

1. VATSAN KIINNITYS ANTERIOORISEEN VATSASEINAMAAN

o Laakarin harkinnan mukaan vaihtoehtoinen kiinnitysmenetelma saattaa olla tarpeen suurempien aikuispotilaiden kohdalla, koska
vatsan seindman paksuus on suurempi.

« Kayttéden kahta U-silmukkaa, insertiokohdan vastakkaisin puolin, kiinnitd vatsa vatsaontelon anterioriseen seindmaan.
« Kun ompeleet ovat tehty, varmista, ettd ompeleiden paat ovat kiinnitetyt pitdaksesi vatsan vatsaonteloa vasten.
2. OHJAUSLANGAN ASETUS

« Pitden vatsan taytettyna ja endoskooppisesti tarkastellen anteriorista limakalvon pintaa,
syo6ta 18 gaugen ohjausneula peritoneumin ja mahalaukun lapi.

HUOM: Paras siséénvientikulma on kohtisuoraan vatsaontelon ja vatsan pintaan nahden.
Laakarin harkinnan mukaan voi olla myds muita rajoitteita.

HUOMIO: Ohjausneula on tydnnettédva erittdin varovasti, osumatta taka-seindmaan ja

verisuoniin ja muihin vatsan sisdelimiin.

« Kun 18 gaugen neula havaitaan vatsassa. Neulan kautta tapahtuvan iimanpoistumisen H

minimoimiseksi peitd nopeasti neulan paaty. 3
« Kuljeta ohessa oleva ohjauslanka 18 gaugen neulan |api tuppi. m
« Kun ohjauslanka havaitaan mahassa endoskoopin avulla, irrota 18 gaugen neula

ohjauslangasta, varoen, ettet irrota ohjauslankaa mahasta.

HUOM: Seuraavissa askelissa joissa tarvitaan ohjauslankaa, alé veda ohjauslangasta niin, - — ”
etta se siirtyy pois paikoiltaan avanteesta.

3. KIRURGISEN AVANTEEN MUODOSTUS JA AVANTEEN MITTAUS 5
« Kayttden ohessa olevaa #11 skalpelia, tee pieni viilto ohjauslangan mukaisesti. -

Tarvittaessa kayta endoskooppia varmistaaksesi, etté viilto ulottuu alaspéin anteriorisen

mahalaukun kautta vatsaan.
« Kayttamalla ohessa olevaa pallo avanteen mittauslaitetta saat avanteen syvyyden mittauksen. Liu'uta mittauslevy letkua pitkin -
poispain pallosta.
HUOMIO: Ruokintalaitteen oikean koon valitseminen on kriittista potilaan turvallisuuden ja mukavuuden kannalta. Mittaa
potilaan avanteen pituus avanteen mittauslaitteella. Valitun ruokintalaitteen varren pituus tulisi olla yhta suuri kun avanteen
pituus. Vaaran kokoinen ruokintalaite voi aiheuttaa nekroosia, buried bumper-oireyhtymaa ja / tai kudoksen
hypergranulaatiota.

HUOM: Tarvittaessa kayta pienempaa laajenninta ennen mittauslaitetta insertion helpottamiseksi.
« Voitele mittauslaite ja kuljeta se hellavaraisesti ohjauslankaa pitkin ja sy6té se viiltoon kunnes se nakyvilla vatsassa.

* Syota liukukarkiruisku joka sisaltda 4ml AIR varren liukukarkiaukkoon ja téyta pallo. Poista ruisku. Pida huolta, ettet kohdista
painetta venttiiliin poistaessasi ruiskua silla siita voi seurata tyhjeneminen.

« Veda hellavaraisesti mittauslaitetta kunnes tunnet, etté pallo on vatsan seinamaa vasten. Liu’uta mittauslevya putkea
pitkin kunnes se on vatsaontelon ulkopuolella.

« Lue mittausluku letkusta levyn ylla (pallosta ulompana) selvittdaksesi avanteen pituuden. Laitteen mittaustarkkuus
on +/- 0.2cm.

. Tyhjentééksesi paIIo aseta sormesi tayttdventtiilin molemmin puolin Purista kevyesti tyhjentaaksesi pallosta ilma.
Saatat kuulla 4anen iiman poistuessa. Pydrittele tarvittaessa sormiasi avataksesi venttiili pallon tyhjentamiseksi.

HUOM: Liian kova puristaminen tukkii venttiilin, estden pallon tyhjenemisen. Tarvitaan vain vahaista puristusta, tarpeeksi avaamaan
venttiilin.

HUOM: Tyypillista tyhjentamista kayttaen liukukarkiruiskua voidaan myds kayttaa pallon tyhjentamiseen.

* Hellasti poista mittalaite.

HUOM: Jos avanteen syvyyden mittaus on kahden saatavilla olevan ruokintalaitekoon valilla, valitse niistd suurempi.
4. AVANTEEN LAAJENNUS

« Kayttéden ohessa olevaa laajennin settia, laajenna avannetta tarvittavaa halkaisij
varten laitekoosta riippuen.

« Aloita pienemmasta laajentimesta. Voitele laajentimen pinta vesiliukoisella &
liukastusaineella. \:>
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HUOMIO: Laajentimet on asetettava erittdin varovasti vatsaontelon takaseindman perforaation valttamiseksi.

« Kuljeta laajenninta ohjauslangan yli. Hellasti mutta lujasti, kdanna pyorivin liikkein laajennin avanteeseen ja vahan vatsan sisaan.
Kéyta endoskooppia varmistamaan silmamaaraisesti laajentimen kulku.

« Poista ensimmainen laajennin varoen liikuttamasta ohjauslankaa pois paikaltaan. Minimoidaksesi ilman poistuminen avanteen
kautta, pida sormea viilto kohdalla.
Taulukko 1
» Toista tarvittaessa suuremmilla laajentimilla. Tuotteen ranskalainen
« Katso Taulukosta 1 suositellut laajennin koot ja ranskalaisen koko 10F 12F 14F 16-18F
valitulle matalan profiilin laitteelle. Laajennin 14F 16F 18F 22F
5. LAITTEEN VALMISTELU
VAROITUS: PAKKAUKSEN SISALTO TARKOITETTU VAIN YHDEN POTILAAN KAYTTOON. ALA KAYTA, KASITTELE TAI
STERILOI UUDELLEEN TATA LAAKETIETEELLISTA LAITETTA. NAIN TEKEMINEN VAARANTAA BIOLOGISEN
YHTEENSOPIVUUDEN OMINAISUUDET, LAITTEEN SUORITUSKYVYN JA/TAI MATERIAALIEN EHEYDEN. MIKA TAHANSA
NAISTA VOI AIHEUTTAA POTILAALLE MAHDOLLISESTI VAMMOJA, SAIRAUTTA JA/TAI KUOLEMAN.
HUOMIO: Matalaprofiilista ruokintalai kaytetta a, ala kayta liian pienta laitetta. Asetettuna, laitteen tulisi kaantya
helposti.
VAROITUS: LIIAN PIENEN LAITTEEN KAYTOSTA VOI SEURATA MAHALAUKUN SEINAMAN EROOSIOTA, KUDOKSEN
NEKROOSIA, TULEHDUS, VERENMYRKYTYS, JA SIIHEN LITTYVIA JALKITAUTEJA.

« Kayttéessasi pallolaitetta, tayta pallo ennen insertiota varmistaaksesi, etta se toimii. Jos pallo ei toimi, havita tuote ja hanki uusi.

« Voitele kuljettaja jaykisteen karkiosa kayttaen vesiliukoista liukastusainetta.
HUOM: Yhta pienemmista laajentimista voidaan kayttaa laitteen jaykisteena.

« Syota kuljettaja jaykistin laitteen reikaan, kunnes sen karki on samassa tasossa laitteen karjen kanssa ja tarvittava jaykistys on
saavutettu.

« VVoitele matalaprofiilisen ruokintalaitteen ulkopinta vesiliukoisella liukastusaineella.

6. LAITTEEN ASETUS

« Kuljeta kuljettaja jaykistin ohjauslangan yli.

« Syota laite avanteeseen ja sitten vatsaan. Kayta tarvittaessa lujaa mutta hellaa pyorivaa liiketta asetukseen.

« Jos kaytat pallolaitetta, tayta pallo pallon tayttdventtiilin kautta kayttden suositeltua maaraa steriilia vetta tai suola liuosta ja luer-
karki ruiskua. Varmista endoskooppisesti, ettéd koko sisdinen holkki -osa laitteesta on vatsan sisalla.

« Ohjauslangan kanssa yhteensopimattomille laitteille, ohjauslanko on ehké poistettava ennen asetusta. Seuraa gastronomialaitteen
kayttoohjeita kaytdssa, asetuksessa ja sisdisen holkin kayttéénotossa.

VAROITUS: PALLOTUOTETTA KAYTETTAESSA, PALLON TAI LAITTEEN KARJEN TARRAAMINEN ENDOSKOOPPISESTI

VOI JOHTAA LAITEVIKAAN.

* Muuta kun pallolaitetta kaytettaessa, vapauta holkki valmistajan ohjeiden mukaisesti.

« Varmista endoskooppisesti, etta sisainen holkki pitaa laitteen limakalvo seinaman anteriorista pintaa vasten.

« Kierra laitetta varmistaaksesi, etta se istuu tarpeeksi, muttei liian, tiukasti.

HUOMIO: Taytetyn pallon tai sisdisen holkin pitdisi voida kdantya vapaasti. Vatsan limakalvon tai ihon ei tulisi painautua.

 Hitaasti poista kuljettajajaykiste ja johdinlanka laitteesta.

HUOMIO: Kuljettaja jaykiste on poistettava varovasti, ettei koko laite samalla poistu.

« Sido ompeleet laitteen yli.

« Tyhjenna vatsa ja poista endoskooppi.

LEIKKAUKSEN JALKEISET TOIMENPITEET JA VAROTOIMET:

« On suositeltavaa odottaa seuraavaan aamuun ennen ruokinnan aloittamista. Ensimmaisesté ruokintakerrasta, maaratysta
annostiheydesta ja tilavuudesta paattaa |aakari.

HUE)M: Pakkauksen siséalto voidaan havittdéa noudattamalla paikallisia havitysohjeita, laitoksen protokollaa tai tavanomaisen jatteen

mukana.

KIITOS!

Kiitos, etta valitsit AMT:n. Jos haluat lisatietoja ja tukea valineen kayttoon liittyen, ota yhteys AMT:hen. Yhteystietomme ovat
kayttéohjeiden takasivulla. Asiakkaiden mielipiteet ovat meille térkeita. Jos sinulla on kysymyksia, autamme mielellamme.

STERILE [ EO| sterioitu etyteenioksidita Rx Only  Vain laakrin maarayksests

% Ei saa steriloida Vain Ala kayta, jos pakkaus on vaurioitunut ja tutustu
3 uudelleen kertakayttoon kayttdohjeisiin

Ei sisalla Laakinnallinen A T, . . .
@ Juonnonkumilateksia aite @ Ei sisélla DEPH:ia (Di(2-etyyliheksyyli)ftalaatti)

DEHP

PEG-Assist® on Applied Medical Technology, Inc:in rekisterdity tavaramerkki.
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EAAHNIKA OAHTIIEZ XPHZHZ

(1) Odnyoég cuppaTog (1) Z0ppa-0dnyodg oupPaTtd pe TN CUCKEUR PETPNONG TNG OTOMIAG TOU PTTAAOVIOU
(2) Beova eioaywyéa, 18 gauge

1) Z0piyya oAioBaivovTog dkpou

(
(1) #11 NuoTépi (2) ZUppa-0dnyds cupPaTo EvioxuTikég sloaywyéag
(5) AlaoToAeig 7, 12, 16, 18,22 F (4) 4 “x4” (10 cm x 10 cm) Maga

MEPIEXOMENA TOY KIT (MNa xpon pe ouokeuég 10F)

(1) Odnyoég cuppaTog (1) Z0ppa-00ny6G cUPPBATO PE TN GUOKEUN METPNONG TNG OTOMIAG Tou pTTaAoviol
(2) BeAova eiocaywyéa, 18 gauge (1) Z0piyya oAioBaivovTog dkpou

(1) #11 NuoTépi (1) ZUppa-0dny6s ouUPPBATE EVIOXUTIKOG EI0aYwWYEAG

(3) AlooToAgig 7, 12, 14 F (4) 4 “x4” (10 cm x 10 cm) [éga

Evdookotio AmooTeipwpévo i ahatolxo vepd

Totmiké avaiodnTIKd ZuyKpaTnTég BeAovwv

AlgooTareg U-papparta (1) evaAAakTIKG péoa ao@daAiong)

ITEPI'PA®H KAI ENAEIZEEIX XPHXHY

MPOZOXH: O opooTrovdiakdg vopog Twv HIMA Trepiopidel Tnv TWANGN AQUTHG TNG CUCKEUNG KATOTTIV EVTOARG YIATPOU.

MNEPIrPA®H

To AMT Kit Apxikig TotroB€tnong eival e181Kd oxediaopévo yia T BeATiwon TNG atroTeAETPaTIKOTNTAG TNG dladikaaiag ToTToBéTnoNg

NG APXIKNAG CUOKEUNG. XPNOIUOTIOI0UUEVO CUU@WVA WE TN Sladikaaoia TTou akoAouBei, auTo To KIT apXIKAG TOTTOBETNONG £XEl TTOAAG

HOVadIKG XOPOKTNPIOTIKA TTOU £XOUV TN duvaTtoTnTa:

o AtraAeiyTe TNV avdykn yia TTapakoAouBnon oe pia Siadikagia ypageiou yia avTIKAaTdoTaon TNG CUCKEURG Tou G-OwARva e pia
OUOKEUN OiTIoNg XaunAou Tpo@iA (LPFD).

o EmITpEWTE TNV aVAYKN YIa PIa Kal JOVo £vOEIEn VEOOKOTTIOU, ETTITPETTOVTAG OTO EVOOOKOATTIO VA TTAPAUEIVEI OTO OTOHAX! WG OTOU N
TAPNG diadikacia GUUTTANPWOEI.

MPOBAEMNOMENH XPHZH

To AMT Kit ApxIkig ToTroB£Tnong eival éva aTTOTEAETUATIKG KIT YO XPOn KATd TNV apXIKA SNUIOUPYIa HIOG OTOHIAG VIO EVTEPIKN

aimion. Ta AMT Kit Apxikrg TotroB€tnang TrpoopifovTal yia Xprion atéd KAIVIKoUg 1aTpoUs o€ aoBeveig OAWV Twv NAKIWY (a1 Bpépn

£wg NAIKIWPEVOUG).

ENAEIZEIZ XPHIHZ

H apxixn} TorroB€Tnon piag diadePHIKAG CUOKEUNG YaOoTPOOTOIOG UTTOPE va evBeikvuTal Yia 0aBeVEeiG pe AEIToupyIKS €viepo TTou

XpelagovTal pakpoxpovia oition. Edw TepiAapBavovtal agBeveig yia Toug OTToioug 0 UTTOOITIONAG UTTAPXE! HON 1 HTTOPEi va 0dnynoel

o€ DEUTEPOYEVEIG TTABNTEIG.

ANTENAEIZEIZ

Or avrevdeigelg yia ToTTo6Emon evog owArjva yaoTpoaTopiag mepihapBavouv ald Sev Trepiopifovral oe: Mn evepyo eviepo
TTOMATIAEG XEIPOUPYIKEG ETTEPRATEIG KOVTA 0TV TTepioxn G« Aoipwén ot B¢on Gl A yopw a6 autiv « Aduvapia avayvwpiong Tou
SIaKOINIAKOU PWTITPOU

MPOEIAOMOIHZH: META THN TONOOETHEIH THX LYZKEYHX GI, MPEMEI NA ENAAHOEYOEI ENAOZKOMIKA H ZQXTH
TOMNOOGETHZH TOY EZQTEPIKOY ENIZXYTH MMAAONIOY H TYMOY MIMAAONIOY ENANTI TOY FAZTPIKOY
BAENNOIONOY. TYXON NANQ TAZH £TH ZYZKEYH MNPEMNEI NA ATO®EYIETAI, QXTE NA EAAXIZTOMOIEITAI O
KINAYNOZ EMINAOKQN. H ZYZKEYH MPEMEI NA MMOPEI NA NEPIZTPE®ETAI XQPIZ AYZKOAIA.
ENINAOKEZ
Mpog 1o TTapdV dev UTTAPXOUV ETTITTAOKEG TTOU va axeTiovTal ue To AMT Kit Apxikng TotroBétnong.
ZHMEIQZH: EmikoivwvroTe pe TNV AMT, pe Tov €50ua1080Tnuévo avTipoowTré pag otnv Eupwrin (EC Rep) f/kal pe v appodia
apxn Tou KPATOUG PEAOUG OTO OTTOIO KATOIKEITE EGV TTPOKUWEI KATTOI0 0OBapd GUUBAV TTOU OXETICETAI UE TN CUOKEUN.
KAINIKA O®EAH
Ta avapevopeva KAIVIKG o@éAn katd Tn xprion Tou AMT Kit Apxikng TotroBétnong mepidapdavouy, petagy GAAwv:
» O1 aoBevei¢ Ba emwPeANBoLY aTTd TN CWOTH APXIKN TOTTOBETNON EVOG CWAMVA YOOTPOGTOUIOG TTOU ETITPETTEN T BEATIOTN
XOPNynaon Tpoepng Kal GapHaKEUTIKNG aywyng
* Mewvel 1o TBavo Tpalpua TToU OXETICETAI ME TNV AVATTTUEN TG 080U OTOIaG
© O1 kAIvIKOi 1aTpoi Ba eTwPeANBOUV £XOVTAG TO TIEPICOGTEPA ATTO T ATTAPAITNTA EPYAAEia yia TN CwWOTH Kal EUKOAN TOTTOBETNON
£VOG OWARVA YOOTPOOTOIOG KATA TN SIAPKEIX TWV EYXEIPHOEWY APXIKNG TOTTOBETNONG
© To evOOOKOTTIO PTTOPET VO TTApapEivel 0TO OTOUAXI PEXP! Va 0AokANpwOEi TTApwG N diadikaaia
oH UUH)[\imémTcx Tou 0dnyou cUppaTog Bondd atn diacANion TNG EUKOAIOG TNG CWATAG TOTTIOBETNONG CUCKEUWY OiTIONG XapUNnAou
TPOQi
XAPAKTHPIZTIKA AMOAOZHE
Ta xapaktnpioTikG ammédoong Tou AMT Kit ApxikAg TotroBétnong mrepidapBdavouv, HeTagu GAAwv:
« Mapéxer éva péoo yia Tnv évapén piag odou oTopiag og ABIKTO 10T
o Mapéxel éva uéao dIaaToANG TNG 0d0U OTOWIAG YIa TNV UTTOS0XT £VOG ETTEURATIKOU KABETAPA Kal £va HECO EI0AYWYNG EVOG
eTrepPaTikol KABETAPA O€ HIo PECKOOXNMATIOUEVN 086G OTOpIag
* BonBd otnv e€ao@daAion TG CWOTAG EQapuoyng, Aveong Kal aoQAAEING TNG CUCKEURG GiTIONG YOOTPOOTONIOG
* Kwvikoi d100ToAgig TTou BonBolv oTnv £6a0@aAIon TnG CWOTAG SIACTOARG
o AiaTiBevTal o€ SIaQOPETIKEG SIAPOPPUWOTEIG VIO TNV TTPOCAPHOYT OF SIAPOPETIKG UEYEON OTOUIAG/TUOKEUNG

ETOIMAZXIA THX ATAAIKAZIAY

THMEIQZH: H apyikrf ToTTo0€Tnon TPETel va yiveTal ammod eCeIBIKEUPEVO KAIVIKS 1aTpd.

¢ EmBewprioTe TO KIT yia TUXSV {nuiég. EGv éxer uTrooTei Znpid Ay £Xel TTapaBIaoTel N ATTOOTEIPWUEVN @PAYH, UNV XPNOILOTTOIETE TO
TTPOIOV.

o XpnaoigotroioTe pia KAIVIKG eyKEKPIPEVN PEBOBO yIa va TIPOETOINACETE KAl VA KATATTIPAUVETE TOV a0BEVH YIo EVOOOKOTTIKY
Siadikaaia.
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ETOIMAZXIA THX ATAAIKAZIAY

ENIAOTH KAI ETOIMAZIA THX OEZHZ FAZXTPOZTOMIAZ

* MOAIg 0 acbevng Bpioketal o€ UTITIA BECT Kail TO EVOOOKOTTIO BpioKeTal 0T 601 TOU pECA OTO GTOUAXI, EUPUONOTE AEPA OTO
OTOUAXI.

© XapUNAWOTE Ta PWTA TOU SWHATIOU KAl EKTPEYTE TO EVOOTKOTTIO OTNV TIPOCBIa emPAveId. To Gwg Tou evEooKOTTioU Ba TTPETTEl VO
QWTICEl hE ca@rvela pEow Tou TTPSCBIoU KOIAIOKOU TOIXWHATOG.

* EmAESTE pia B€0n el0aywyng TTou dev TrepIEXEl peyaAa ayyeia, oTTAdxva Kal ouAwdn 10T6.

MPOZOXH: H etriteuén opIoTIKNAG S10QAVOTKOTTIONG OTN B£0N EI0AYWYNS €ival £va ATTO TA TTIO KPICIPA OTASIN TNG

Sdladikaciag. Mnv cuveyileTe edv UTTAPXEI OTTOIASATIOTE EPWTNOT OXETIKA ME MIa BE0T ONEio EI00YWYRAG XWPIG HEYAAQ

ayyéeia, oTAdyva Kal ouUAwdN 10T6.

* JUPTTIEOTE TN QWTICOPEVN, TTPoOPICOUEVN Béon elIcaywyng. H oupTtrieon Téavw oTnv Tpdobia
A ETTIPAVEIN TOU YAOTPIKOU TOIXWHATOG TTPETTEI VA €iVal OAPWS OPATH) EVOOTKOTTIKA.

Uiy MPOZOXH: H emAoyi TG KAatdAAnAng 8éong eiIcaywyng gival éva kpioipo Brpa oTn
¢ diadikacia. Mn guveileTe av UTTAPXEI OVETTAPKNAG ATTEIKOVION TNG KATABAIYPNG TTavw
” oTNV EPTTPOTBIN ETTIPAVEIA TOU YOOTPIKOU TOIXWHATOG.

© [POETOINAOTE KAl OKETTAOTE TO QEPUA OTO ONUEIO EICAYWYNG.

AIAAIKAXTA TOIIOGETHXHXE

1. ZTEPEQYH TOY Y*TOMAXOY 3TO EMIMPO20I0 KOIAIAKO TOIXQMA:

o Katd Tnv kpion Tou 10TpoU, PTTopEi va ival atrapaitnTn pio evaAAaKTIKA H€B0S0G OTEPEWONG PE HEYOAUTEPOUG EVIAIKEG aOBEVEIG
ASyw TOU PEYOAUTEPOU TTEXOUG TOU KOIAIOKOU TOIXWHATOG.

* Xpnoiyotroiwvrag dUo U-pappata U TotroBetnuéva og avTiBeTeg TTAEUPEG TNG BE0NG el0aywyng, aoPaAioTe TO GTOAX! WG TTPOG TO
TIPOCBI0 KOIANIOKO TOIXWHA.

* MOAIg oAokAnpwBoUV Ta paupaTa, GPOVTIoTE va aoPaAioeTe Ta dUO AKPA KABE PAPMATOG VI Va SIATNPEFCETE TO GTOUAX! WG TTPOG TO
KOIAIOKO TOiXWHA.

2. TONOOETHZH *YPMATOZ-OAHIOY

* Evw diatnpeital n eyeuonan Tou OTOPAXOU Kal ATTEIKOVICETal EVOOOKOTTIKG N TTpdodia
em@aveia Tou BAevvoydvou, eiodyeTe Tn BeAdva eiIoaywyng 18-diapeTpridaTog HEow Tou
TTEPITOVAIOU KAl TOU TOIXWHOTOG TOU OTOUAXOU.

ZHMEIQZH: H mAéov emBupnT ywvia e100ywyng ival KABETN oty ETpAveia g Kolhiag

Kal TOU aTopdyou. AAOI TIEPIOPICUOI UTTOPET VA IGXUOUV KATG TNV KPioT TOU yIaTPOU.

MPOZOXH: Eival EMITAKTIKA AVAYKN VO TTPOCEXETE 1810iTEPA OTAV EICAYETE TN BEAOVA
€10aywyng yia va BeBaiwdeite 6TI To omioBio Toixwua Kal Ta GAAa ayyeia | oTTAdXva -
TOU OTONAYXOU eV £Xxouv dlaTpnoEi. =

« Otav n BeAdva 18-gauge TTapatnpeital yéoa aTo oTopdy!. [ va EAYICTOTTOINCETE TNV
amwAela aépa péow TNG BEAGVAG, KOAUWTE ypriyopa TNV TTAPVN TNG BeAdvag.
* [MepdoTe 10 KAEIOTO KAAWDIO 08NY6 péow TnG Brikng BeAdvag 18-gauge.

* MOAIG TO 0UpUa-08nYdG TTapaTnEnOei 0TO OTOUAX! HECW TOU EVOOOTKOTTIOU, OQAIPETTE TN

BeAdva 18-gauge TTavw a6 To GUPUA-0BNYO, TIPOCEXOVTAG VA UNV ATTOPAKPUVETE TO - N
oUppa-08nyod aTTO TO OTOPAXI. S

ZHMEIQZH: Z1a emopeva Bnuam TTOU aTraIToUV TN xpnor] Tou oUPHATOG-0dNYoU, UNv L
Tpapdre 10 oUpPa-odnyd, aTrooUPOVTAg To aTd Tn oTopia.
3. AHMIOYPIIA THE OAOY $TOMIAZ KAl METPHZH THX S TOMIAL 2

© XpOILOTIOIVVTAG TO TTAPEXOUEVO VUOTEDI # 11, BNUIOUPYATTE HIa HIKPR) TOWr) TOU
6EPHATOG TTOU EKTEIVETAI ATTEUBEING KATA UKOG TOU GUPHATOG-08NYoU. EAQV €ival emBUNTO, XPNOIHOTIOINCTE TO EVOOOKOTTIO VIO Va
€TTAANOEUCETE OTI N TOWN EKTEIVETAI TIPOG T KATW PECW TOU TTPAGBOIOU YAGTPIKOU TOIXWHATOG GTO GTOHAXI.

* Me Tn xprion TNG KAEIOTAG OUOKEUNG HETPNONG OTOWIOG PE UTTAAGVI, CUNTTANPWOTE TN péTpnon BaBoug Tng aTopiag. ONIoBAOTE Tov
dioko PETPNONG TTAVW ATTO TOV CWARVA - HOKPIA aTTd TO UTTAAGVI.

MPOZOXH: H emAoyn TG OUGKEUNG CITICNG CWOTOU PEYEBOUG EIVAI KPICTHN YIO TNV AOQAAEIA KAl TV AVECT TOU A0OEVOUG.

MEeTPNOTE TO PNKOG TNG OTOHIAG TOU ACBEVN LE TN CUCKEUN HETPNONG TNG OTOUING. TO HNKOG TOU afova TnG ETMIAEYUEVNG

OUOKEUNG CITIONG TIPETTEI VA EIVal TO 1510 ME TO PNKOG TNG oToMIag. Mia guokeun o1Tiong akataAAnAou peyeBoug prropel va

TTPOKAAETEI VEKPWOT), GUVOIPOHO BaPHPEVOU TTPOKPOUCTNPA /KAl IGTO UTTEPKOKKOTIOINGNG.

THMEIQZH: Mmopei va eival atrapaitnto va xpnoiuotroindei évag dIaoToAéag pIKPOTEPOU HEYEBOUG TTPIV aTTd Tn CUCKEUN pETPNONG,

TTPOKEIPEVOU va augnBei n eukoAia eloaywyng.

© AITTAVETE TN CUOKEUN PETPNONG Kal TIEPATTE TNV ATTAAG TTAVW aTI6 T0 CUPHA-0BNYS Kal EITAYETE TNV SIGPECOU TNG TOHAG Ewg OTOU
va gival opaTr) uéoa GTo GTOPAX!.

o TotroBeTrOTE TO £va GKPO TNG aUpIyyag oAicOnong Trou Trepiéxel 4ml AEPA péoa 070 TTAQivO OTOWIO KOl QOUCKWOTE TO PTTAAGVI.
AgaipéaTe Tn oUplyya. [pocEgTe va punv aokeital Triean oTnv epioxr) TNg BaABidag katd Tnv agaipeon TNg oUpIyyag, KABWS autd
HTTOpEi va TTPOKaAEDEl AUETO §EPoUOKWHA.

* OBrjoTe ATTIA TN CUOKEUR PETPNONG EwG OTOU AICOAVOEITE TO PTTAAGVI KOVTPA OTO ECWTEPIKG TOIXWHA TOU GTOPAXOU. ZUPETE TO BioKO
HETPNONG TTPOG TO KATW OTOV CWANRVA PEXPI VO OKOUUTIAOEI OTO EWTEPIKO TNG KOINIAG.

* AlgBAoTE TNV TIPA PETPNONG TTAVW OTOV SWARvVa TTAvw atrd Tov dioko (TTANCIEaTEPN TTAEUPd 0TO PTTAAGVI) yia va
kaBopioeTe TO PAKog TNG aTopiag odou. H akpifeia péTpnang TNG CUOKEUNG eival +/- 0.2cm.

o [0 va §EQOUOKWOEl TO UTTAAGVI, TOTTOBETAOTE Ta dAXTUAT OTIG TTAEUPEG TG BaABidag Sidykwong. MiéoTe atraAd
VIO VO 0QAIPECETE AEPA OTT6 TO pTTaAOVI. ‘Evag aioBnTog fyog PTTopEi va aKouoTei 6Tav 0 aépag S1agelyel. Towg
XPEIOTEN va OTPEWETE Ta SAXTUAG 0ag aTTaAG EVW CUMTTIECETE YIa va avOigeTe T BaABida Kal va EEQOUOKWOETE TO
HTTaAGVI.

ZHMEIQZH: Mia oAU Suvar oupTrieon Ba @pager T 80pa Tng BaABIBAS, ATTOTPETTOVTAG TO EEQOUCKWHA TOU HTTAAOVIOU. MIC( HEPIKA

HOVO oupTTiEDN - APKETH YIa va avoigel n BaABida - ival auTd TTou XpelddeTal.

ZHMEIQZH: ‘Eva ouvnBiopévo §EQoUuoKwa XPNOIMOTIOIVTAG i aUplyya Pe puTn oAioBnong pUTeG UTTOpET ETTIONG Va

XPNOIPOTIOINBE! VIO VA EEPOUTKWOEI TO PHTTAAGVI.

* ApaipéoTe ATmia Tn Zuokeu MéTpnong.

ZHMEIQZH: Edv 10 BdBog péTpnang Tng oTopiou eival HETAEU TwV JIABECINWY PEYEBWV TWV CUOKEUWY OiTIONG, XPNOIUOTIOIROTE TO

HeyaAUTEPO péyEBOG.

4. AIAYTOAH THX >TOMIAZ

* XpNOIUOTTOIVTAG TO KAEIOTO OET SIOOTOAEQ, ETTEKTEIVETE TNV 080 OTOMIag OTNV
amapaitnTn JIGUETPO Yia To PEYEBOG TNG ETTIAEYUEVNG CUOKEUNG.

® ZEKIVAOTE pE £va BIa0TONED PIKPOTEPOU PEYEBOUG. AITTAVETE TNV ETTIPAVEID TOU BIACTOAED
HE éva udaTodIOAUTS AITTAVTIKS.




MPOZOXH: Eivail MITAKTIKA AVAYKN VO TIPOCEXETE IB10ITEPA OTAV EICAYETE TN BEAOVA EI0AYWYNG Yia va BeBaiwbeiTe 6TI TO

0Trio610 TOiIXWHA TOU OTOHAXOU dev £XEl BlaTpnBEi.

o MNepdoTe Tov SlaaToAéa TTavw ammd 1o oUppa-0dnyo. 1aBepd aAAG ATTIA, XPNOIUOTIOIOTE PIC TTEPICTPEPOUEVN Kivnan yia va
aTpiyeTe ToV dlaaToAéa 0TV 086 TNG OTOHIAG Kal EAAPPWIG OTO OTOUAXI. XPNOIUOTTOINOTE TO EVOOOKATTIO VIO VO EAEYEETE OTITIKA TO
TEPACHA TOU JIOOTOALQ.

* AQaIPEDTE TOV TTPWTO BIGCTOAED PE TTPOCOXHA WOTE VA UNV PETOTOTTIOTEI TO OUPUA-08NYOG. Ma va EAAXIOTOTTOINCETE TNV ATTWAEIR
aépa HECW TOU CWAMVA TOU OTOUIOU, KPATAOTE TO BAKTUAG 0OG TTAVW

ato 1n 8€on TopAg. X 1
* ETTavaAdBeTe XpnoIdoTToiwvTag PeyaAUTepoug SIaoTOAEIG, CUNQWVa

UE TIG OVAYKEG. TFaAAiko uéyeBog 10F 12F 14F 16-18F
o Avatpégte oTov XApTn 1 yIa T CUVIOTWHEVN avayKaia SI00TOAR Tou Tpolovrog
YaAAIKOU PEYEBOUG yia TN CUOKEUR XaUNAOU TTPO®IA TTou ETTIAEXONKE. AlaoToAéag 14F 16F 18F 22F

5. MPOETOIMAZIA THE ZYSKEYHY
MPOEIAOMOIHZH: TA NEPIEXOMENA TOY KIT MPOOPIZONTAI I'lA MIA XPHZH. MHN ENMANAXPHZIMOMOIEITE,
METAMOIEITE H ENANANOXZTEIPQNETE AYTH THN IATPIKH ZYZKEYH. AIA®GOPETIKA, MMOPEI NA OEZETE ZE KINAYNO
TA XAPAKTHPIZTIKA BIOZYMBATOTHTAZ, THN AMOAOXZH THX ZYZKEYHX H/KAI THN AKEPAIOTHTA TOY YAIKOY-
OMMOIOAHIMOTE AMNO AYTA MMNOPEI NA OAHIHZEI ZE MIOANO TPAYMATIZMO AZOENOYZ, AZOENEIA H/KAI GANATO.
MPOZOXH: Otav XpnOIUOTIOIEITE I CUCKEUN GIiTIONG XAUNAOU TTPO@IA, UV XPNOIUOTIOIEITE HIO CUCKEUN HIKPOTEPNG
gpBEAEIag XapnAou Tpo@iA. AQou ToTroBeTnOE(, N CUCKEUN Ba TTPETTEI VO TTEPICTPEPETAI EUKOAA.

MPOEIAOMOIHZH: MEIQNONTAZ TO MEIE@OZ THX LYZKEYHZ MMOPEI NA MPOKAHOEI EMMAOKH ME AIABPQXH :TO

FAZTPIKO TOIXQMA, ME ANOTEAEZMA NEKPQZH IZTQN, MOAYNZH, MEPITONITIAA, ZHWAIMIA KAI TA ZXETIZOMENA

ENAKOAOYOA.

o Edv xpnoipotroleite pia oUoKeun pTraAovioU, SIOYKWOTE TO PTTAAGVI TIpIV atrd Ty eloaywyr, yia va BeBaiwBeite ol eival TTAfpwg
Aeitoupyik6. Av To uTTaAGVI Sev gival AEITOUPYIKO, ATTOPPIYTE TO TTPOIOV KAl ATTOKTAOTE £va VEO TTPOIOV.

© AITTAVETE TO AKPAIO TUAKA TOU KAEIOTOU EVIOKUTIKOU EI0QYWYEQ XPNOIMOTTOIWVTAG VA USATOBIOAUTO AITTAVTIKO.

THMEIQZH: ‘Evag atmé Toug pIKpOTEPOUG DIOCTOAEIG PTTOPET £TTIONG VO XPNOIMOTIOINOEI WG EVIOXUTIKO GUOKEUNG.

o TOTTOBETAOTE TOV EVIOXUTIKO EI0AYWYEA OTO GVOIYHA TNG CUOKEUNRG €wg OTOU TO AKPO EETTAUBET e To BKPO TNG CUOKEURG Kal N
avaykaia evioxuon emmITUyXaverai.

o AITTOIVETE TNV EGWTEPIKN ETTIPAVEIR TOU GUOKEUN OITIONG XAUNAOU TTPO@IA XPNOIMOTIOIWVTAG £Va USATOBICGAUTO AITTAVTIKG.

6. TOMNOOETHEH THE S YSKEYHE

* MNePAOTE TO EVIOXUTIKG EI0AYWYED TTAVW aTTd TO GUPHA-08NYo.

o EiodyeTe TN OUOKEUR OTN OTOIa Kal £TTEITA 0TO OTOMAY!. Edv €ival amrapaitnto, XpnoIMOTTOINCTE pia oTaBePr) aAAG atTaAn
TTEPICTPOPIKN KiVNON YIA VO EICAYETE.

e EQv XpnOIPOTIOIEITE pIO CUOKEUN PE MTTAAGVI, POUCKWVETE TO UTTAAGVI péow TNG BaABidag TTApwang pTTaAoviol XpNoIUOTIOIWVTAG
TN CUVIOTWHEVN TTOCOTNTA OTTOOTEIPWHEVOU 1 aAaToUXOU vEPOU Kal pia oUplyya TUTrou Luer. ETTaAnBeloTe evB0OKOTTIKA OTI 6AO TO
E0WTEPIKG TUANA OTAPIENG TNG OUOKEUNG BPIOKETAI HéCT OTO OTOUAXI.

o [0 OUOKEUEG YOOTPOOTOIG TToU dev €ival CUPBATEG e OUPHO-0BNYO, ICWG XPEIAOTE VO OPAIPETETE TO TUPUA-08NYS TIPIV ATTO TNV
TOTTO0£TNON. AKOAOUBNOTE TIG 03NYiEG TNG CUOKEUNG YAOTPOOTOUIOG YIa Xprion yia Tn uéB0do eIoaywyng Kal TNV ESWTEPIKNA
QavAaTTugn Tou UTTOOTNPIYHATOG.

MPOEIAOMOIHZH: EAN XPHZIMOMOIEITE ENA NPOION ME MMAAONI, H ENAOXKOMIKH ZYAAHWH H TO MNIAZIMO TOY

MMAAONIOY H TOY AKPOY THZ £YZKEYHZ MMOPEI NA MPOKAAEZEI BAABH XTH ZYZKEYH.

* EGv XpnOIYOTTOIEITE TUOKEUN TTOU eV £XEI UTTAAOVI, ATTEAEUBEPWOTE TO OTHPIYHA TUPPWVA PE TIG OONYIEG KATAOKEUNG.

o ETTaAnBevoTe evOOOTKOTTIKG OTI TO EOWTEPIKO OTAPIYUA CUYKPATEN TN CUCKEUN WG TTPOG TNV TTPACBIA ETTIPAVEIR TOU TOIXWHATOG TOU
BAevvoyovou.

o MNePIoTPEWTE TN OUOKEUN YIa va BERAIWOEITE OTI EXEl pIa OPIXTH) GAAG OXI UTTEPBOAIKG OTEVH £QAPUOY.

MPOZOXH: To 310yKWHEVO UTTAAGVI 1] TO ECWTEPIKO OTAPIYHA TTPETTEI VO HTTOPOUV VA TTEPIOTPEPOVTAI EAEUBEPQ. AEV TTPETTEI

Va UTTAPXElI CUMTTIEGN TOU YOOTPIKOU BAEvvoyovou 1} Tou SEpHaTOG.

* Apaip€aTe apyd TN OQIYKTAPA EI0QYWYNS Kal TO GUPHa-odnyd atrd Tn CUCKEUR.

nPOZO)'(H: Katd Tnv a1mmrocUpTwon Tou EVICXUTIKOU E1I00YWYE TIPETTEI VA TTPOCEXETE WOTE VA PNV a@aipedei oAOkAnpn n

OUOKEUN.

o AéoTe TO PAPPATA TTAVW ATTO TN CUCKEUN.

* ZEPOUCKWOTE TO GTOPGYX! KOI AQAIPETTE TO EVOOOKATTIO.

METEMXEIPHTIKH AIAAIKAZIA KAI TIPO®YAAZEIL:

® ZUVIOTATOI VO TIEPIPEVETE PEXPI TO ETTOUEVO TIPWI TTPIV va EEKIVAOETE TN oiTion. O Xpdvog TNG TTPWTNG GiTIoNg, 0 KaBopIoHEVOG
PUBPOGG Kal 0 BYKOG gival TN BIAKPITIKA EUXEPEIA TOU 1ATPOU.

ZHMEIQZH: Ta mepiexOpeVa TOU KIT JTTOpoUv va atroppipBolv akoAouBwvTag TIG TOTTIKEG 0BNYiEG aTTOPPIYNG, TO TTPWTOKOAAO TOU

15pUHATOG I} HEOW CUPBATIKWY ATTOPPIMHETWY.

ZAZ EYXAPIZTOYME!

EuxapioToUpe Trou etmAégaTe Tnv AMT. MNa TpdoBeTn BorBeia kal TTANPOPOPIEG OXETIKA HE TN XPAON TNG OUCKEUNG HAG, Un SIoTAoETE

va emKoIVwVACETE Pe TNV AMT pe Ta OTOIXEIO ETTIKOIVWVIOG TTOU BPicKOVTal OTO TToW PEPOG TWV 0dNyIwv Xpriong. EipaoTe atnv

€UXApIOTN BE0N va aKOUOOUUE TIG OKEWEIG 0OG KAl VO 00G BonBACOUPE OTIG aVNOUXIES KAl TIG EPWTACEIG 0OG.

AtrooTelpwpévo Pe TN xprion ogeidiou .
STERILE E TOU alBuAeviou Rx Only Mévo Rx

Ma xprion Mnv To XpNOIMOTIOIEITE AV N CUOKEUQTIa €ival
% Mnv eTTAVATTOOTEIPWVETE atd éva Kal KOTEOTPAMPMEVN KOl GUPBOUAEUBEITE TIG 0BNYieg
poévo aobevih

XProng
A:\;\é;\/ézglgggacs;fécpevo laTpikA @ Aev gival kataokeuaopévo pe DEHP (Aii(2-aiBuA(o)
H h @ OUOKEUN £EUA) PBaAIKO)
KOOUTGOUK DEHP

To PEG-Assist® eival orjua katateBév g Applied Medical Technology, Inc.
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EESTI KEEL KASUTUSJUHISED

(1) Juhtetraat (1) Juhtvardaga Uhilduv ballooniga stoomimd&tmisseade
(2) 18-ne sisesti noel (1) Libiseva otsikuga sustal

(1) Skalpell #11 (2) Juhtvardaga uhilduv Sisesti/jaigastaja

(5) Dilaatorid 7, 12, 16, 18, 22 F (4) 4 “x4” (10 cm x 10 cm) marli

(1) Juhtetraat (1) Juhtvardaga Uhilduv ballooniga stoomimd&tmisseade
(2) 18-ne sisesti ndel (1) Libiseva otsikuga sustal

(1) Skalpell #11 (1) Juhtvardaga uhilduv Sisesti/jaigastaja

(3) Dilaatorid 7, 12, 14 F (4) 4 “x4” (10 cm x 10 cm) marli

TAIENDAVAD KOMPONENDID (POLE KOMPLEKTIS)

Endoskoop Steriilne vesi voi soolalahus

Kohalik tuimestus Néelahoidjad

Hemostaadid U-8mblusvahendid (vdi alternatiivsed kinnitusvahendid)

KIRJELDUS JA NAIDUSTUSED KASUTAMISEKS

ETTEVAATUST: Foderaalne (USA) seadus lubab seda seadet miiiia, turustada ja kasutada ainult arsti poolt v6i korraldusel.
KIRJELDUS

AMT esmapaigalduskomplekt on spetsiaalselt mdeldud seadme esmapaigaldusprotseduuri tdhustamiseks. Sellel alljargnevas
protseduuris kasutataval esmapaigalduskomplektil on palju ainulaadseid funktsioone, miille abil saab:

« Kaotada vajaduse G-toru seadme madalaprofiililise toitmisseadmega (LPFD) asendamise kabinetisisese jarelkontrolliprotseduuri
jarele.

* Teha vajalikuks vaid liks endoskoobi sisseviimine, vdimaldades jatta endoskoop makku kogu protseduuri I6puni.
KASUTUSOTSTARVE

AMT esmase paigaldamise komplekt on tdhus komplekt, mida kasutatakse enteraalse toitmise stoomi esmasel loomisel. AMT
esmase paigaldamise komplekt on ette nahtud arstide poolt kasutamiseks igas vanuses patsientidel (imikutest kuni eakateni).

NAIDUSTUSED KASUTAMISEKS

Nahakaudse gastrostoomilise seadme esmapaigaldus vdib olla ndidustatud funktsioneeriva soolestikuga patsientidele, kes vajavad
pikaajalist toitmist. See hélmab ka patsiente, kellel juba on véi vdib samaaegsete haiguste tagajarjel tekkida alatoitumine.

VASTUNAIDUSTUSED

Gastrostoomilise toru paigaldamine on vastunaidustatud muu hulgas jargmistel juhtudel. Mittefunktsioneeriv soolestik « Mitu kirurgilist
protseduuri Gl koha laheduses « Infektsioon Gl kohas vdi selle imbruses « Vdimatus teostada transabdominaalset uuringut

HOIATUS: PARAST GI-SEADME PAIGALDAMIST TULEB ENDOSKOOPIA ABIL KONTROLLIDA BALLOONIGA VOI
BALLOONITA SISEPOLSTRI ASENDIT MAO LIMASKESTA VASTUS. VALTIDA TULEB PINGE AVALDAMIST SEADMELE, ET
VAHENDADA KOMPLIKATSIOONIDE OHTU. SEADE PEAB SAAMA RASKUSTETA POORATA.

KOMPLIKATSIOONID
Praegu ei ole AMT esmase paigaldamise komplektiga seostatud komplikatsioone.

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, mida on oodata AMT esmase paigaldamise komplekti kasutamisel, on muu hulgas jargmised.
» Patsiendid saavad kasu gastrostoomiatoru digest esmasest paigaldamisest, mis véimaldab optimaalset toiduainete ja ravimite
juhtimist
« Vahendab stoomitrakti arengutega seotud potentsiaalset traumat

o Arstid saavad kasu sellest, et neil on esmase paigaldamisoperatsiooni kdigus olemas suurem osa vajalikke vahendeid
gastrostoomiatoru dige ja hdlpsa paigaldamise jaoks

o Endoskoop vdib jadda makku kuni kogu protseduuri I6petamiseni

o Juhtetraadi Ghilduvus aitab tagada madala profiiliga toitmisseadmete diget paigaldamist
TOIMIVUSNAITAJAD
AMT esmase paigaldamise komplekti toimivusnaitajad on muu hulgas jargmised.

« Vdimaldab algatada stoomitrakti loomist tervetes kudedes

* Annab vdimaluse stoomitrakti dilatatsiooniks, et mahutada &ra interventsionaalne kateeter, ja annab véimaluse paigaldada
interventsionaalset kateetrit asja moodustatud stoomitrakti

o Aitab tagada gastrostoomia s66tmisseadme diget paigutust, mugavust ja ohutust
« Koonusja otsaga dilataatorid, et tagada dige dilatatsioon
« Saadaval erinevate konfiguratsioonidega, et véimaldada kasutada erineva suurusega stoome / seadme suuruseid

PROTSEDUURI ETTEVALMISTUS

MARKUS. Esmase paigaldamise peab tegema véljadppinud arst.
« Veenduge, et komplekt pole kahjustunud. Kui toode on kahjustatud véi kui steriilne barjaar on rikutud, arge kasutage toodet.
« Kasutage patsiendi endoskoopiliseks protseduuriks ettevalmistamisel ja rahustamisel kliiniliselt heakskiidetud meetodit.



PROTSEDUURI ETTEVALMISTUS

GASTROSTOOMIA KOHA VALIMINE JA ETTEVALMISTAMINE

« Kui patsient on seliliasendis ja endoskoop on maos paigas, paisutage magu dhuga.

* Hamardage ruumi tuled ja juhtige endoskoop esipinnale. Endoskoobi tuli peab eesmise kdhuseina selgelt 1abi valgustama.
« Valige sisestuskoht, kus pole suuri veresoone, sooli ja armkudesid.

ETTEVAATUST: Tiieliku labivalgustuse saavutamine sisestuskohas on selles protseduuris iiks tihtsamaid samme. Arge
jatkake, kui te pole taiesti kindel, et sisestuskohas pole suuri veresoone, sooli ja armkudesid.

« Suruge valitud valgustatud sisestuskohale. Vajutus maoseina eesmisele pinnale peab olema
A endoskoopiaga selgelt néhtav.
i ETTEVAATUST: Oige sisestuskoha valik on selles protseduuris oluline samm. Arge
= jatkake, kui vajutus maoseina esipinnale pole piisavalt ndhtav.
« Valmistage ette nahk valitud sisestuskoha limbruses ja katke linaga.
PAIGALDUSTOIMING

1. MAO KINNITAMINE EESMISE KOHUSEINA VASTU

» Arsti aranagemisel voib kogukamate taiskasvanud patsientide puhul paksema kdhuseina tottu osutuda vajalikuks mingi alternatiivne
kinnitamismeetod.

« Kasutades kahte U-dmblust teine teisel pool sisestuskohta, kinnitage magu eesmise kdhuseina vastu.
* Kui 6mblused on tehtud, séimige kummagi niidi otsad, et magu pusiks kdhuseina vastus.
2. JUHTETRAADI PAIGALDAMINE

* Hoides magu paisutatuna ja jélgides endoskoobiga eesmise limaskesta pinda, viige 18-ne
sisestusndel labi kdhukelme ja maoseina.

MARKUS: Kaige soovitavam sisestusnurk on risti kéhu ja mao pinnaga. Muud piirangud

voivad kehtida arsti aranagemisel.

ETTEVAATUST: Noela sisestamisel tuleb olla iilimalt ettevaatlik, et mitte vigastad

mao tagaseinas olevaid ja muid veresooni voi elundeid.

© Kui 18-ne ndel on maos. Et minimeerida 6hu kadumist labi ndela, katke ndela otsik kiiresti ~

kinni. 1
« Viige kaasasolev juhtetraat labi 18-se noela kesta. \/@

* Kui juhtetraat on maos endoskoobiga néhtav, tdmmake 18-ne ndel iile juhtetraadi vélja,
vaadates ette, et juhtetraat ei valju maost.

MARKUS: Jérgmistel etappidel, kus on vaja kasutada juhtetraati, hoidke juhtetraati maos K™y -

paigal. L

3. STOOMI TRAKTI LOOMINE JA STOOMI MOGTMINE
« Kasutades skalpelli #11, tehke naha sisse vaike 18ige otse piki juhtetraati. Vajaduse korral -

kasutage endoskoopi veendumaks, et sisseldige ulatub |abi eesmise maoseina mao sisse.

« Kasutades kaasasolevat ballooniga stoomimddtmisseadet, mddtke ara stoomi stiigavus. Liigutage mddteketast lile toru, balloonist
eemale.

ETTEVAATUST: Oige suurusega toitmisseadme valik on téhtis patsiendi ohutuse ja mugavuse huvides. Ma6tke
stoommootmnsseadme abil pat5|end| stooml pikkus. Valitud toitmisseadme Sahti pikkus peab vérduma stoomi pikkusega.
Vale suurusega toit de voib pohjustada nekroosi, maetud puhvri siindroomi ja/voi koe hiipergranulatsiooni.

MARKUS: Vajalikuks v&ib osutuda véikese dilaatori kasutamine enne madtmist sisestamise hélbustamiseks.
» Libestage mddtmisseade, viige see ettevaatlikult Ule juhtetraadi sisseldike kaudu sisse, kuni see on maos nahtav.

« Pistke libiseva otsikuga 4 ml OHUGA téidetud siistal kdepideme otsikuavasse ja taitke balloon. Eemaldage siistal. Hoiduge siistla
eemaldamisel surve avaldamisest ventiilialale, sest see vdib pohjustada kohese tihjenemise.

* Tommake mddtmisseadet ettevaatlikult, kuni tunnete, et balloon on sisemise maoseina vastus. Liigutage médteketast médda toru,
kuni see peatub kohu pinnal.

* Lugege mddtmise tulemust torul Ulalpool ketast (balloonist kaugeim osa), et leida stoomi trakti pikkus. Seadme médtetapsus on +/-
0,2cm.

« Ballooni tiihjendamiseks asetade sérmed taiteventiili kilgedele. Ohu véljalaskmiseks pigistage drnalt ballooni. Kui
6hk valjub, on kuulda heli. Mdnikord on vaja ventiili avamiseks ja ballooni tiihjendamiseks pigistamise ajal kergelt
sérmedega veeretada.

MARKUS: Liiga tugev pigistus blokeerib ventiili pordi, mistdttu 6hk ei padse valja. Piisab vaid hetkelisest

pigistamisest ventiili avamiseks.

MARKUS: Ballooni véib tilhjendada ka libiseva otsikuga siistla abil.

2
-

« Eemaldage ettevaatlikult md6tmisseade.
MARKUS: Kui mé6detud stoomi siigavus jaab kuhugi saadaolevate toitmisseadme suuruste vahele, kasutage suuremat suurust.
4. STOOMI DILATSIOON

« Kasutades kaasasolevat dilaatorikomplekti, laiendage stoomi trakt valitud seadme
suuruse jaoks vajaliku labimddduni.

» Alustage vaiksema dilaatoriga. Libestage dilaatori pind vees lahustuva libestusainega.
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ETTEVAATUST: Dilaatorite sisestamisel tuleb olla Gilimalt ettevaatlik, et mitte vigastada mao tagaseina.

« Viige dilaator (ile juhtetraadi. Juhtige dilaator kindlalt kuid drnalt pdéramisliigutustega labi stoomi trakti natuke mao sisse. Kasutage
dilaatori likumise jalgimiseks endoskoopi.

« Eemaldage esimene dilaator ettevaatlikult, et mitte ligutada juhtetraati paigast. Hoidke sérme sisseldikel, et minimeerida 6hu
kadumist stoomi trakti kaudu

« Vajaduse korral korrake toimingut suuremate dilaatoritega.

« Vaadake diagrammilt 1 soovitatavat vajalikku Prantsuse suuruse Toote Pranfsuse | 1or | 12F | 14F | 16-18F
dilatsiooni valitud madalaprofiililise seadme jaoks. -
5. SEADME ETTEVALMISTAMINE Dilaator 14F | 16F | 18F | 22F

HOIATUS: KOMPLEKTI SISU ON MOELDUD UHEKORDSEKS KASUTAMISEKS. SEDA MEDITSIINISEADET TOHIB
KASUTADA, TOODELDA VOI STERILISEERIDA AINULT UKS KORD. KUI SEDA NOUET EI JARGITA, VOIB SEE
KAHJUSTADA BIOUHILDUVUSE OMADUSI, SEADME JOUDLUST JA/VOI MATERJALI TERVIKLIKKUST, MIS KOIK VOIVAD
POHJUSTADA VIGASTUSI PATSIENDILE, TEMA VIGASTUSI JA/VOI SURMA.

ETTEVAATUST: Madala profiiliga so6tmisseadme kasutamisel drge kasutage alam6odulist madala profiiliga seadet. Kui
seade on paigaldatud, peab see hdlpsasti p66rama.

HOIATUS: ALAMOODULINE SEADE VOIB POHJUSTADA MAOSEINA EROSIOONI, KOENEKROOSI, INFEKTSIOONI,
SEPSIST JA NENDEGA SEOTUD TUSISTUSI.

« Ballooniga sedame kasutamisel taitke balloon enne sisestamist veendumaks, et see on taiesti korras. Kui balloon pole korras,
kdrvaldage toode ja hankige uus.

» Libestage kaasasoleva sisesti jaigastaja ots vees lahustuva libestusainega.

MARKUS: Seadme jiigastajana véib kasutada ka mingit vaiksemat dilaatorit.

« Viige sisesti jaigastaja seadme ava kaudu sisse, kuni selle ots on seadme otsaga (ihetasa ja vajalik jaigastus on saavutatud.
* Maarige madala profiiliga s66tmisseadme vélispinda vees lahustuva maardeaine abil.

6. SEADME PAIGALDAMINE

 Viige sisesti jaigastaja ule juhtetraadi.

« Sisestage seade stoomi ja seejérel makku. Vajaduse korral tehke sisestamisel kindlaid, kui 6rnu pééramisliigutusi.

« Ballooniga seadme kasutamisel téitke balloon selle taiteventiili kaudu, kasutades soovitatud koguses steriilset vett vdi soolalahust ja
Lueri otsikuga sistalt. Veenduge endoskoobi abil, et kogu seadme sisepolstri osa on maos.

« Juhtetraadiga mittetihilduvate gastrostoomiliste seadmete puhul véib juhtetraadi eemaldamine enne paigaldamist. Sisestamisel ja
sisepolstri laotamisel jargige kastrostoomilise seadme kasutusjuhiseid.

HOIATUS: BALLOONIGA TOOTE PUHUL VOIB BALLOONI VOI SEADME OTSA HAARAMINE ENDOSKOOPIA ABIL SEADME
RIKKUDA.

« Balloonita seadme kasutamisel vabastage polster valmistaja juhiste jargi.
« Veenduge endoskoopia abil, et sisepolster hoiab seadet limaskesta esipinna vastus.
« Poorake seadet veendumaks, et see on korralikult, kuid mitte liiga tihedalt paigas.

ETTEVAATUST: Téidetud balloon voi sisepolster peavad saama vabalt poorata. Mao limaskestal v6i nahal ei tohi olla mingit
survet.

« Tdmmake sisesti jaigastaja ja juhtetraat aeglaselt seadmest vélja.
ETTEVAATUST: Sisesti jai valjatombamisel tuleb olla ettevaatlik, et vélja ei tuleks kogu seade.
* Siduge niidid Ule seadme

g J

« Laske magu dhust tiihjaks ja eemaldage endoskoop.

OPERATSIOONIJARGSED PROTSEDUURID JA ETTEVAATUSABINOUD:

* Enne toitmise alustamist on soovitatav oodata jargmise hommikuni. Esimese toitmise aeg, maar ja maht on arsti otsustada.
MARKUS. Komplekti sisu saab kérvaldada vastavalt kohalikele jaatmekaitusjuhistele, asutuse reeglitele v&i panna tavajaatmetesse.
TANAME TEID!

Taname, et valisite AMT. Taiendava abi ja teabe saamiseks seadme kasutamise kohta votke julgesti thendust AMT-ga, kasutades
kasutusjuhendi tagakaanel olevaid kontaktsndmeid. Meil on r66m kuulda teie arvamusi ning aidata teid murede ja kiisimuste korral.

STERILE E Steriliseeritud etileenoksiidiga RXOnly Ainult Rx

% Mitte uuesti Ainult Ghekordseks Arge kasutage, kui pakend on kahjustunud, ja
4 steriliseerida kasutamiseks. tutvuge kasutusjuhendiga

Pole valmistatud ] ) . - -
looduslikust m Meditsiiniseade @ Pole valmistatud DEHP-ist (di(2-etliiilheksudl)
oL ! ftalaat)
DEHP

kautSukist, lateksist

PEG-Assist® on Applied Medical Technology, Inc. registreeritud kaubamark.
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PORTUGUESE INSTRUGOES PARA A UTILIZAGAO

(1) Fio-guia (1) Aparelho de Medicédo de Estoma com Baldo Compativel com Fio-guia
(2) Agulha Introdutora de calibre de 18 (1) Seringa de ponta deslizante

(1) Escalpelo n°® 11 (2) Introdutor/Enrijecedeor Compativel com Fio-guia

(5) Dilatadores 7, 12, 16, 18 e 22 F (4) Gaze de 4 x 4 polegadas (10 cm x 10 cm)

iNDICE DO KIT (Para utilizagdo com aparelhos 10F)

(1) Fio-guia (1) Aparelho de Medicédo de Estoma com Baldo Compativel com Fio-guia
(2) Agulha Introdutora de calibre de 18 (1) Seringa de ponta deslizante

(1) Escalpelo n°® 11 (1) Introdutor/Enrijecedeor Compativel com Fio-guia

(3) Dilatadores 7, 12 e 14 F (4) Gaze de 4 x 4 polegadas (10 cm x 10 cm)

Endoscépio Agua esterilizada ou soro

Anestesia local Suportes de agulhas

Pingas hemostaticas Suturas em «U» (ou estratégias alternativas para a fixagéo)

DESCRICAO E INDICACOES PARA A UTILIZACAO

CUIDADO: A lei federal dos EUA restringe a venda deste aparelho por um médico ou por sua recomendagao.
DESCRIGCAO

O Kit de Colocagéo Inicial da AMT foi concebido especificamente para melhorar a eficacia do procedimento inicial de colocagéo de
aparelhos. Utilizado com o procedimento a seguir, este kit de colocagéo inicial conta com muitos recursos exclusivos, que podem:

« Eliminar a necessidade de um procedimento de acompanhamento em consultério para a substituigdo do aparelho de sonda em
«G» por um aparelho de alimentagdo de baixo perfil (LPFD).

 Permitir a necessidade de apenas uma passagem de endoscopio, inclusive a permanéncia do endoscopio no estémago até que
todo o procedimento seja concluido.

USO PRETENDIDO

O Kit de Colocagéo Inicial da AMT é um kit eficaz para ser utilizado durante a criagdo inicial de um estoma para a alimentagédo
enter?l. Os Kits de Colocacéo Inicial da AMT destinam-se a ser utilizados por clinicos para pacientes de todas as idades (do bebé ao
idoso).

INDICAGOES PARA A UTILIZAGAO

A colocagéo inicial de um aparelho para gastrostomia percutanea pode ser indicada para pacientes com intenstinos funcionais que
necessite de suprimento em longo termo. Esta inclui pacientes nos quais ja exista a desnutri¢do, ou quando possa conduzir a
afegbes secundarias a concomitantes.

CONTRAINDICAGOES

As contraindicagdes da colocagdo de uma sonda de gastrostomia incluem , entre outros: Intestinos ndo funcionais « Diversos
procedimentos cirdrgicos préximos do local do Gl « Infegdo no entorno de Gl ou no préprio « Inaptiddo a identificar iluminagao trans-
abdominal

ATENGAO; APOS A COLOCAGAO DO APARELHO GI, O POSICIONAMENTO APROPRIADO DO SUPORTE INTERNO, DO
TIPO BALAO OU NAO, CONTRA A MUCOSA GASTRICA DEVE SER VERIFICADO POR ENDOSCOPIA. A TENSAO SOBRE O
APARELHO DEVE SER EVITADA, A FIM DE MINIMIZAR O RISCO DE COMPLICAGOES. O APARELHO DEVE SER CAPAZ DE
GIRAR, SEM DIFICULDADES.

COMPLICAGOES
N&o ha complicagdes associadas ao Kit de Colocagéo Inicial da AMT neste momento.

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 Kit de Colocagao Inicial da AMT incluem, mas nao estéo limitados a:

« Os pacientes se beneficiardo da colocagéo primaria adequada de um tubo de gastrostomia, permitindo uma canalizagdo éptima
da nutricdo e da medicagao

« Reduz o trauma potencial associado ao desenvolvimento do trato do estoma

« Os médicos se beneficiardo ao dispor da maioria das ferramentas necessarias para colocar correta e faciimente o tubo de
gastrostomia durante as cirurgias de colocagao inicial

« O endoscoépio é capaz de permanecer no estdmago até a concluséo de todo o procedimento

« A compatibilidade do fio-guia ajuda a garantir a facilidade de colocagdo adequada de dispositivos de alimentagao de baixo perfil
CARATERISTICAS DE DESEMPENHO
As caracteristicas de desempenho do Kit de Colocagéo Inicial da AMT incluem mas nao estéo limitadas a:

* Fornece um meio de iniciar um trato de estoma em tecido intacto

» Fornece um meio de dilatacéo do trato do estoma para acomodar um cateter intervencionista e um meio de introduzir um cateter
intervencionista em um trato estoma recém-formado

« Ajuda a assegurar um ajuste adequado, conforto e seguranga do dispositivo de alimentacéo por gastrostomia
« Dilatadores cénicos para ajudar a assegurar uma dilatagdo adequada
« Disponivel em diferentes configuragdes para acomodar diferentes tamanhos de estoma/dispositivo

PREPARACAO PARA O PROCEDIMENTO

OBSERVAGAO: A colocagéo inicial deve ser realizada por um clinico qualificado.
 Inspecionar o kit para detectar quaisquer avarias. Nao utilizar o produto se danificado ou se a barreira estéril estiver violada.
 Utilizar um método aprovado clinicamente para preparar e sedar o paciente para o procedimento endoscépico.
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PREPARAGCAO PARA O PROCEDIMENTO

SELEGAO E PREPARAGAO DO LOCAL DA GASTROSTOMIA
« Uma vez que o paciente esteja em posigdo supina e o endoscépio no local dentro do estdmago, insuflar o estbmago com ar.

« Atenuar a iluminagdo ambiente e deslocar o endoscoépio para a superficie anterior. A luz do endoscépio deve trans-iluminar com
clareza a parede abdominal anterior.

« Escolher um local de insergdo que esteja livre de vasos, visceras e tecidos cicatriciais de maior porte.

CUIDADO: A tentativa de trans-iluminacgéo definitiva no local da insergdo é uma das etapas mais basilares etapas no
procedimento. Nao deve-se continuar se houver qualquer diuvida concernente a auséncia de vasos, visceras e tecidos
cicatriciais de maior porte no local da insercao.

* Premir o local da insergéo iluminado pretendido. A compresséao da superficie anterior da
e parede gastrica deve ser visivel claramente por endoscopia.

Yipy CUIDADO: A selegéo do local da insergao apropriado é uma etapa basilar no
~2 procedimento. Nao continuar se houver uma visualizagao inadequada da compressao
i da superficie anterior da parede gastrica.

* Preparar e cobrir a pele no local da insergéo escolhido.
PROCEDIMENTO DE COLOCACAO
1. FIXACAO DO ESTOMAGO A PAREDE ABDOMINAL ANTERIOR

* A critério do médico, um método alternativo de fixagao pode ser necessario para pacientes adultors maiores devido a maior
espessura da parede abdominal.

 Utilizando duas suturas em «U» inseridas nas laterais opostas do local da insercéo, fixar o estbmago contra a parede abdominal
anterior.

* Uma vez que as suturas estejam completas, utilizar de cautela para fixar as duas extremidades de cada sutura para manter o
estdmago contra a parede abdominal.

2. COLOCACAO DO FIO-GUIA

* Ao manter a insuflagéo do estbmago e, por endoscopia, visualizar a superficie da mucosa
anterior, inserir uma agulha do introdutor de calibre 18 através do peritonio e parede
estomacal.

OBSERVAGAO: O angulo de insergéo mais recomendavel é perpendicular & superficie do

abdoémen e estdmago. Outras restricdes podem ser aplicaveis, a critério do médico.

CUIDADO: E imperativo utilizar de extrema cautela ao inserir a agulha introdutora, a -
fim de garantir que a parede posterior e demais vasos ou visceras do estomago nao ~

sejam perfurados. 1
* Quando uma agulha de calibre 18 for observada dentro do estdmago. Para minimizar a
perda de ar através da agulha, é necessario cobrir o conetor da agulha imediatamente.

« Passar o fio-guio fechado através da bainha da agulha de calibre 18.

* Assim que o fio-guia for observado no estdbmago por meio do endoscdpio, remover a . I
agulha de calibre 18 sobre o fio-guia, utilizando de cautela para néo desalojar o fio-guia S o

do estébmago. 2
OBSERVAGAO: Nas etapas subsequentes que exigire a utilizagéo do fio-guia, cuidado
para ndo mover para si o fio-guia, desalojando-o do estoma. "

3. CRIACAO DO TRATO ESTOMACAL E SUA MEDICAO

» Por meio da utilizacao do escalpelo fechado n° 11, criar uma pequena inciséo na pele que se estenda diretamente ao longo do fio-
guia. Se necessario, utilizar o endoscépio para verificar se a incisdo se estende para baixo, através da parede gréfica anterior,
dentro do estdmago.

* Por meio do uso do aparelho de medigdo do estoma com balédo fechado, obter uma medigao da profundidade do estoma. Deslizar
o disco de medigéo para cima da sonda - longe do bal&o.

CUIDADO: A selegao do aparelho de alimentagédo do tamanho correto é essencial para a seguranga e o conforto do

paciente. Medir o comprimento do estoma do paciente com o aparelho de medigao do estoma. O comprimento do eixo do

aparelho de alimentagao escolhido deve ser o mesmo que o comprimento do estoma. Um aparelho de alimentagéo de
dimensao inapropriada pode causa necrose, sindrom da campanula interna e/ou tecido de hipergranulagao.

OBSERVAGAO: Pode ser necessario utilizar um dilatador de tamanho menor antes do aparelho de medigdo para aumentar a

facilidade de insergao.

e Lubrificar o aparelho de medigao e passa-lo suavemente sobre o fio-guia e insiri-lo através da incisdo, até que fique visivel dentro
do estdmago.

 Inserir uma seringa de ponta deslizante contendo 4ml de AR no orificio da ponta de deslizamento do manipulo e inflar o baldo.
Remover a seringa. Tenha cuidado para n&o pressionar a area da valvula durante a remogao da seringa, pois isso pode causar um
esvalizamento imediato.

* Puxar com cuidado o aparelho de medig&o até sentir o baldo contra a parede interna do estdmago. Deslizar o disco
de medigao para baixo na sonda até que ele fique na parte externa do abdémen.

o Ler o valor da medicdo na sonda,acima do disco (lado mais distante do bal&o) para determinar o comprimento
do trato estomacal. A precisdo de medigao do aparelho é de +/- 0,2 cm.

« Para esvaziar o baldo, colocar os dedos nas laterais da valvula de enchimento. Apertar com cuidado para
remover o ar do baldo. Um som perceptivel pode ser ouvido quando o ar escapa. Pode ser necessario rolar
suavemente os dedos enquanto aperta para abrir a valvula e desinflar o baldo. -

OBSERVAGAO: Apertar com muita forga bloqueara a porta da valvula, evitando a deflagdo do baldo. Apenas um aperto parcial - 0

suficiente para abrir a vélvula - é tudo o que é necessario.

OBSERVAGAO: A deflagao tipica, usando uma seringa de ponta deslizante, também pode ser usada para desinflar o baléo.
* Remover com cuidado o Aparelho de Medig&o.

OBSERVAGAO: Se a profundidade do estoma medido estiver entre os tamanhos disponiveis do aparelho de alimentag&o, utilizar o
tamanho maior.

4. DILATACAO DO ESTOMA

Ao utilizar o conjunto de dilatadores fechado, expandir o trato estomacal até o diametro
necessario para o tamanho do aparelho escolhido.

* Comegar com um dilatador de tamanho menor. Lubrificar a superficie do dilatador com

um lubrificante soltivel em agua.
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CUIDADO: E imperativo utilizar de extrema cautela ao inserir os dilatadores, a fim de garantir que a parede posterior do

estdmago nao seja perfurada.

« Passar o dilatador sobre o fio-guia. De maneira firme, mas com delicadeza, utilizar um movimento giratério para curvar o dilatador
no trato estomacal e ligeiramente dentro do estémago. Utilizar o endoscépio para verificar visualmente a passagem do dilatador.

* Remover o primeiro dilatador utilizando de cautela para desalojar o fio-guia. Para minimizar a perda de ar através do trato
estomacal, é necessario segurar um dedo sobre o local da incis&o.

* Repetir utilizando dilatadores maiores, se necessario. Quadro 1

« Consultar o Quadro 1 para obter a dilatagdo necessaria Escala Francesa do _
recomendada o tamanho francés para um aparelho de baixo perfil Produto 10F 12F | 14F | 16-18F
selecionado. Dilatador 14F | 16F | 18F | 22F

5. PREPARACAO DO APARELHO
ATENGAO: O CONTEUDO DO KIT E DESTINADO A UMA UNICA UTILIZAGAO. NAO REUTILIZE, REPROCESSE NEM
RESTERILIZE ESTE DISPOSITIVO MEDICO. 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.

CUIDADO: Ao utilizar o aparelho de alimentagao de baixo perfil, ndo utilizar se o tamanho for menor que o necessario.

Assim que colocado, o aparelho deve girar com facilidade.

ATENGAO: O TAMANHO INFERIOR AO NECESSARIQ DO APARELHO PODE CAUSAR INCORPORAGAO COM EROSAO DA

PAREDE GASTRICA, NECROSE TECIDUAL, INFECGAO, SEPSIA E SEQUELAS ASSOCIADAS.

« Se utilizar um aparelho do tipo baléo, inflar o baldo antes da insergéo para verificar o seu funcionamento integral. Se o baldo nao
estiver em funcionamento, descartar o produto e obter um novo produto.

e Lubrificar a parte da ponta do enrijecedor introdutor fechadoutilizando um lubrificante soltivel em agua.

OBSERVAGAO: Um dos menores dilatadores também pode ser usado como enrijedecedor do aparelho.

« Inserir o enrijecedor introdutor no aparelho, ao mesmo tempo em que o abre até que a ponta esteja nivelada com a ponta do
aparelho, e que o enrijecimento necessario tenha sido alcangado.

« Lubrificar a superficie exterior do dispositivo de alimentagéo de perfil baixo utilizando lubrificante soltvel em agua.

6. COLOCAGAO DO APARELHO

« Passar o enrijecedor introdutor sobre o fio-guia.

« Inserir o aparelho no estoma e, em seguida, no esttmago. Se necessario, recorrer um movimento giratério firme, porém delicado,
para inseri-lo.

« Se utilizar um aparelho do tipo baléo, inflar o baldo com a valvula de enchimento do baldo utilizando o volume recomendado de
agua esterilizada ou soro e uma seringa com ponta do tipo fecho luer. Verificar, por via endoscdpica, se toda a parte do suporte
interno do aparelho esta dentro do estdémago.

« No caso de aparelhos gastrondmicos ndo compativeis com fios-guia, o fio-guia pode precisar ser removido antes da colocagdo.
Seguir as instrugdes tocantes ao aparelho gastrondémico para a utilizagdo do método de insergdo e implantagdo do suporte interno.

ATENGAO: CASO ESTEJA A USAR O PRODUTO COM BALAO, PINGAR OU AGARRAR, POR VIA ENDOSCOPICA, O BALAO

OU A PONTA DO APARELHO PODE LEVAR A FALHA DO APARELHO.

 Se utilizar um aparelho de tipo diferente do baldo, liberar o suporte consoante as instrugdes de fabricagao.

« Verificar, por via endoscépica, se o suporte interno esta retendo o aparelho contra a superficie anterior da parede da mucosa.

o Girar o aparelho para assegurar se o encaixe é firme, mas ndo excessivamente apertado.

CUIDADO: O balao inflado ou suporte interno deve ser capaz de girar livremente. Nao deve haver compressio da mucosa

gastrica ou da pele.

« Retirar lentamente o enrijecedor introdutor e o fio-guia do aparelho.

CUIDADO: E preciso atendar quanto estiveres retirando o enrijecedor introdutor, para assegurar que todo o aparelho nio

seja também assim removido.

« Arrematar as suturas sobre o aparelho.

« Esvaziar o estdbmago e remover o endoscopio.

PROCEDIMENTO E PRECAUGOES DO POS-OPERATORIO:

« E recomendavel esperar até a manha seguinte antes de iniciar as alimentagdes. A primeira alimentagao, a velocidade e volume
prescritos ficam a critério do médico.

OBSERVAGAO: O contetido do kit pode ser eliminado seguindo as orientagdes de eliminagéo locais, protocolo de instalagéo ou

junto com residuos convencionais.

OBRIGADO!

Obrigado por escolher a AMT. Para obter auxilio e informagdes adicionais sobre a utilizagdo do nosso aparelho, entre em contato

com a AMT utilizando as informagdes de contato no verso das instrugdes de utilizagdo. Estamos felizes em ouvir seus pensamentos

e prestar nossos préstimos com relagéo a suas duvidas e questionamentos.

STERILE E Etsit:gzada utilizando Oxido de Rx Ol’lly Utilizagao apenas com prescrigdo.

% Nao reesterilizar. Pa(a uma dnica Nao usar se a embalagem estiver danificada e consultar as
‘ utilizagéo. instrugdes de uso

N&o produzido . .
@ com latex de ,\Dﬂ'zgﬁ’;'“"o @ N3o fabricado com Dietilhexilftalato (DEHP)

borracha natural DEHP

PEG-Assist® ¢ uma marca registrada da Applied Medical Technology, Inc.
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NEDERLANDS

(1) Geleidingsdraad

GEBRUIKSAANWIJZING

INHOUD KIT (Voor Gebruik met 12-18F Apparaten)

(1) Ballon Stoma Meetinstrument Compatibel met Geleidingsdraad

(2) Introductienaald, 18 gauge

1) Injectiespuit

(1) #11 Scalpel

(5) 7,12, 16, 18, 22 F Dilators

(
(2) Introducer/versteviger Compatibel met Geleidingsdraad
(4) 4 “x4” (10 cm x 10 cm) Gaas

(1) Geleidingsdraad

INHOUD KIT (Voor Gebruik met 10F Apparaten)

(1) Ballon Stoma Meetinstrument Compatibel met Geleidingsdraad

(2) Introductienaald, 18 gauge

(1) Injectiespuit

(1) #11 Scalpel

(1) Introducer/versteviger Compatibel met Geleidingsdraad

(3) 7, 12, 14 F Dilators

(4) 4 “x4” (10 cm x 10 cm) Gaas

Endoscoop

AANVULLENDE COMPONENTEN (NIET OPGENOMEN IN DE KIT)

Steriel water of zoutoplossing

Lokale verdovingsmiddelen

Naaldhouders

Hemostaten

U-hechtingen (of andere bevestigingsmiddelen)

OMSCHRIJVING EN INDICATIES VOOR GEBRUIK

ATTENTIE: De federale (VS) wet beperkt dit apparaat tot verkoop door of op voorschrift van een arts.
BESCHRIJVING

De AMT-Kit voor Initiéle Plaatsing is speciaal ontworpen om de efficiéntie van de procedure voor initi€le plaatsing van het apparaat te
verbeteren. Zolang de procedure wordt gevolgd, heeft de initiéle plaatsings-set vele unieke eigenschappen die mogelijk:

« De noodzaak van een vervolgprocedure voor het vervangen van G-sonde apparaat door een low profile voedingssysteem (LPFD)
overbodig maken.

« Slechts één endoscooppassage nodig heeft, zodat de endoscoop in de maag blijft tot de volledige procedure is voltooid.
BEOOGD GEBRUIK

De AMT Initiéle plaatsingsset is een effectieve set voor gebruik bij het initieel aanleggen van een stoma voor enterale voeding. De
AMT Initiéle plaatsingsset is bedoeld voor gebruik door gekwalificeerde artsen bij patiénten van alle leeftijdsgroepen (zuigelingen tot
bejaarden).

INDICATIES

De initiéle plaatsing van een percutaan gastrostomie-apparaat kan geindiceerd worden voor patiénten met een functionerende darm
die langdurige toediening van voedsel nodig hebben. Dit geldt ook voor patiénten bij wie ondervoeding al bestaat of kan ontstaan als
gevolg van gelijktijdig optredende aandoeningen.

CONTRA-INDICATIES

Contra-indicaties voor plaatsing van een gastrostomiesonde omvatten maar zijn niet beperkt tot: Niet-functionerende darm
Meerdere chirurgische ingrepen rondom de insertieplaats ¢ Infectie op of rondom de insertieplaats + Onmogelijkheid om de
transabdominale verlichting waar te nemen

WAARSCHUWING: NA DE PLAATSING VAN HET GI-APPARAAT MOET EEN ENDOSCOPISCHE CONTROLE WORDEN
UITGEVOERD OM DE JUISTE POSITIONERING VAN DE INTERNE BOLSTER VAN HET BALLON- OF NIET-BALLONTYPE
TEGEN HET MAAGSLIJMVLIES TE BEVESTIGEN. SPANNING OP HET APPARAAT MOET WORDEN VERMEDEN OM HET
RISICO OP COMPLICATIES TE MINIMALISEREN. HET APPARAAT MOET GEMAKKELIJK KUNNEN DRAAIEN.

COMPLICATIES

Er zijn op dit moment geen complicaties verbonden aan de AMT Initiéle plaatsingsset.

LET OP: 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 Initiéle plaatsingsset omvatten, maar zijn niet beperkt tot:

« Patiénten hebben baat bij de juiste primaire plaatsing van een gastrostomiebuis, waardoor voeding en medicatie optimaal kunnen
worden gekanaliseerd

« Vermindert mogelijk trauma in verband met de ontwikkeling van een stoma

* Gekwalificeerde artsen hebben baat bij de meeste hulpmiddelen die nodig zijn om de gastrostomiebuis goed en gemakkelijk te
plaatsen tijdens de initiéle plaatsingsoperaties

« De endoscoop kan in de maag blijven totdat de gehele procedure is voltooid

« Compatibiliteit met de voerdraad helpt bij het gemakkelijk juist plaatsen van laagprofiel voedingsapparaten
PRESTATIEKENMERKEN
Prestatiekenmerken van de AMT Initiéle plaatsingsset omvatten, maar zijn niet beperkt tot:

* Voorziet in een middel om een stoma in te leiden in intact weefsel

« Voorziet in een middel om een stoma te verwijden zodat er een interventiekatheter in kan worden geplaatst en een middel om een
interventiekatheter in te brengen in een pas gevormd stoma

« Draagt bij tot een goede pasvorm, comfort en veiligheid van het gastrostomie voedingsapparaat
« Taps toelopende dilators om een goede verwijding te helpen verzekeren
* Verkrijgbaar in verschillende configuraties om verschillende stoma/apparaatafmetingen aan te passen

VOORBEREIDING PROCEDURE

LET OP: De initiéle plaatsing moet worden uitgevoerd door een gekwalificeerde arts.
« Controleer de kit op schade. Product niet gebruiken indien beschadigd of indien de steriele barriére is doorbroken.
* Gebruik een klinisch goedgekeurde methode om de patiént voor te bereiden en te verdoven voor de endoscopische procedure.
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VOORBEREIDING PROCEDURE

KIEZEN EN VOORBEREIDEN VAN DE LOCATIE VAN DE GASTROSTOMIE
« Wanneer de patiént eenmaal in rugligging is en de endoscoop in de maag is geplaatst, vul dan de maag met lucht.

« Dim de kamerverlichting en richt de endoscoop af naar het voorste oppervlak. Het licht van de endoscoop moet gemakkelijk door
de voorste buikwand kunnen schijnen.

« Kies een insertieplaats vrij van grote bloedvaten, ingewanden en littekenweefsel.

ATTENTIE: Het verkrijgen van goede lichtdoorschijning op de insertieplaats is een van de meest belangrijke stappen in de
procedure. Ga niet verder met de procedure als er onzekerheid bestaat over een insertieplaats die vrij is van grote
bloedvaten, ingewanden en littekenweefsel.

« Druk op de verlichte, geplande insertieplaats. Deze druk op het voorste oppervlak van de
Al maagwand moet endoscopisch duidelijk zichtbaar zijn.

\ ATTENTIE: Het kiezen van een geschikte insertieplaats is een kritische stap in de
= procedure. Ga niet verder met de procedure als de druk op het voorste oppervlak van
de maagwand onvoldoende zichtbaar is.
« Prepareer en reinig de huid op de geselecteerde insertieplaats.

PLAATSINGSPROCEDURE

1. BEVESTIGING VAN DE MAAG TEGEN DE VOOSTE BUIKWAND

« Naar oordeel van de arts kan bij grotere volwassen patiénten een alternatieve methode van bevestiging nodig zijn vanwege de
grotere dikte van de buikwand.

* Gebruik twee U-hechtingen aan weerszijden van de insertieplaats om de maag tegen de voorste buikwand te bevestigen.

e Zodra de hechtingen klaar zijn, zorg er dan voor dat de twee uiteinden van elke hechting goed vastzitten, zodat de maag tegen de
buikwand blijft liggen.

2. PLAATSING VAN GELEIDINGSDRAAD
« Behoud de insufflatie van de maag en visualiseer het voorste slijmvliesopperviak met de
endoscoop, steek een 18-gauge naald door het buikvlies en de maagwand.

LET OP: De ideale insteekhoek is loodrecht op het opperviak van de buikwand en maag.
Andere beperkingen kunnen naar het oordeel van de arts van toepassing zijn.

ATTENTIE: Het is noodzakelijk dat men de introductie naald uiterst voorzichtig ”
inbrengt om ervoor te zorgen dat de achterwand en andere bloedvaten of -~
ingewanden van de maag niet geperforeerd worden. 3

« Wanneer de 18-gauge naald zichtbaar is in de maag. Dek de naald snel af, om
luchtverlies door de naald te minimaliseren.

« Steek de meegeleverde geleidingsdraad door de 18-gauge naald.

* Zodra de geleidingsdraad zichtbaar is in de maag met de endoscoop, verwijder de 18- . .
gauge naald over de geleidingsdraad. Let op dat de geleidingsdraad niet loslaat van de ol K e
maag. 7

LET OP: Bij de volgende stappen die vereist zijn bij het gebruik van de geleidingsdraad,
trek de geleidingsdraad niet naar boven en maak hem niet los van het stoma. -

3. VORMING VAN HET STOMA KANAAL EN METING VAN DE STOMA

* Maak met behulp van de bijgeleverde #11 scalpel een kleine huidincisie, direct langs de geleidingsdraad. Gebruik, indien nodig, de
endoscoop om te controleren of de incisie via de voorste maagwand naar beneden in de maag uitsteekt.

» Meet de diepte van de stoma met behulp van het bijgevoegde ballon stoma meetinstrument. Schuif de meetschijf omhoog in de
sonde - weg van de ballon.

ATTENTIE: Selectie van voedingsapparaat van de juiste grootte is van essentieel belang voor de veiligheid en het comfort

van de patiént. Meet de lengte van de stoma van de patiént met het apparaat voor meten van stoma. De aslengte van het

geselecteerde voedingsapparaat moet gelijk zijn als de lengte van de stoma. Een voedingsapparaat van onjuiste grootte kan

leiden tot necrose, begraven bumpersyndroom en/of hypergranulatieweefsel.

LET OP: Om het inbrengen makkelijker te maken, kan het nodig zijn om een dilator van een kleiner formaat te gebruiken, voor het
meetinstrument.

« Smeer het meetinstrument in, plaats het voorzichtig over de geleidingsdraad en steek het door de incisie tot het zichtbaar is in de
maag.

« Steek een injectiespuit met 4 ml lucht in de injectieopening en blaas de ballon op. Verwijder de injectiespuit. Zorg ervoor dat er
tijdens het verwijderen van de injectiespuit geen druk op het kleppengebied wordt uitgeoefend, omdat dit kan leiden tot het
onmiddellijk leeglopen van de ballon.

« Trek voorzichtig aan het Meetinstrument tot u de ballon tegen de binnenkant van de maagwand kunt voelen. Schuif de meetschijf
naar beneden over de sonde tot het tegen de buitenkant van de buikwand komt.

» Lees de meetwaarde af op de sonde boven de meetschijf (de kant die het verst van de ballon is) om de diepte van
het stomakanaal te bepalen. De meetnauwkeurigheid van het instrument is +/- 0,2cm.

« Om de ballon leeg te laten lopen, plaats uw vinger op beide kanten van het opblaasklepje. Knijp zachtjes om de
lucht uit de ballon te halen. Als de lucht ontsnapt, klinkt er een hoorbaar geluid. Het kan nodig zijn om zachtjes
met uw vingers te rollen terwijl u knijpt om het klepje te openen en de ballon te laten leeglopen.

LET OP: Als u te hard knijpt, wordt het klepje afgesloten en kan de ballon niet leeglopen. Een kleine druk - genoeg om
het klepje te openen - is voldoende.

LET OP: Doorgaans kan deflatie met een injectiespuit ook worden gebruikt om de ballon leeg te laten lopen.

« Verwijder het meetapparaat voorzichtig.

LET OP: Als de gemeten stoma-diepte tussen de beschikbare maten van apparaten ligt, gebruik dan de grotere maat.
4. STOMA DILATATIE

« Gebruik de bijgevoegde dilatatie set om het stoma kanaal te verwijden tot de nodige
diameter van het gekozen apparaat.

« Begin met een kleinere dilatatie maat. Smeer het opperviak van de dilator in met een
wateroplosbaar smeermiddel.




ATTENTIE: Het is noodzakelijk dat men de dilators uiterst voorzichtig inbrengt om ervoor te zorgen dat de achterwand van
de maag niet geperforeerd wordt.

« Schuif de dilator over de geleidingsdraad. Draai de dilator stevig maar voorzichtig in het stoma kanaal en een beetje in de maag.
Gebruik de endoscoop om het passeren van de dilator te controleren.
« Verwijder de eerste dilator met de nodige voorzichtigheid om de geleidingsdraad niet te verwijderen. Houd een vinger over de
incisieplaats om het luchtverlies door het stoma kanaal te minimaliseren.
. . . Tabel 1
« Indien nodig, herhaal deze stappen met grotere dilatoren.
e dilatai Product Franse | 10r | 12F | 14F | 16-18F
« Raadpleeg Tabel 1 voor de aanbevolen noodzakelijke dilatatie van F- Maat -
formaat voor het geselecteerde low profile apparaat. Dilator 14F 16F 18F 2oF
5. APPARAATVOORBEREIDING

WAARSCHUWING: DE SET IS BEDOELD 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 PATIENT.

ATTENTIE: Als u een low profile apparaat gebruikt voor toediening van voedsel, mag u geen ondermaats apparaat
gebruiken. Eenmaal geplaatst, moet het apparaat gemakkelijk roteren.

WAARSCHUWING: HET TE KLEIN KIEZEN VAN HET APPARAAT KAN INBEDDING MET EROSIE IN DE MAAGWAND,

WEEFSELNECROSE, INFECTIE, SEPSIS EN DE BIJBEHORENDE GEVOLGEN VEROORZAKEN.

« Bij gebruik van het ballonapparaat, pomp de ballon véér het inbrengen op om te controleren of deze volledig functioneel is. Als de

ballon niet functioneel is, verwerp dit product en verkrijg een nieuwe.

« Smeer de punt van de meegeleverde introductieverstijver in met een wateroplosbaar smeermiddel.

LET OP: Een van de kleinere dilators kan ook gebruikt worden als apparaatverstijver.

. Stee.l;tde introductieverstijver in de apparaatopening tot de punt gelijkstaat met de punt van het apparaat en de nodige verstijving is
ereikt.

« Smeer het buitenoppervlak van het low profile voedingsapparaat met een in water oplosbaar smeermiddel.

6. PLAATSING VAN APPARAAT

* Schuif de introductieverstijver over de geleidingsdraad.

. En'er_lgbhet apparaat in de stoma en daarna in de maag. Indien nodig, gebruik een stevige maar voorzichtige draaiende beweging bij
et inbrengen.

 Bij het gebruik van het ballonapparaat, pomp de ballon op via het vulklepje van de ballon met de aanbevolen hoeveelheid steriel
water of zoutoplossing en een injectiespuit. Controleer met de endoscoop of het gehele interne bolstergedeelte van het apparaat
zich in de maag bevindt.

 Bij gastrostomie-apparaten die niet met geleidingsdraden gebruikt kunnen worden, moet de geleidingsdraad mogelijk worden
verwijderd voordat het apparaat kan worden geplaatst. Volg de instructies van het gastrostomie apparaat voor
gebruiksaanwijzingen voor insertie en het gebruik van de interne bolster.

WAARSCHUWING: INDIEN U EEN BALLON-APPARAAT GEBRUIKT, KAN HET ENDOSCOPISCH VASTPAKKEN OF GRIJPEN
VAN DE BALLON OF DE PUNT VAN HET APPARAAT LEIDEN TOT DEFECTEN AAN HET APPARAAT.

« Indien u een apparaat gebruikt zonder ballon, ontkoppel de bolster volgens de fabrieksinstructies.

« Controleer met de endoscoop of de interne bolster het apparaat tegen het voorste opperviak van de slijmvlieswand houdt.

« Draai het apparaat om er zeker van te zijn dat het stevig maar niet te strak zit.

ATTENTIE: De opgeblazen ballon of interne bolster moeten vrij kunnen draaien. Het maagslijmvlies en de huid mogen niet

worden samengedrukt.

« Trek de introductieverstijver en de geleidingsdraad langzaam van het apparaat.

ATTENTIE: Bij het terugtrekken van de introductie verstijver moet erop worden gelet dat het gehele hulpmiddel niet wordt

verwijderd.

« Bind de hechtingen over het apparaat.

o Laat de lucht uit de maag en verwijder de endoscoop.

POSTOPERATIEVE PROCEDURE EN VOORZORGSMAATREGELEN:

* Het is aanbevolen om te wachten tot de volgende ochtend met het beginnen van de toediening van het voedsel. Voor de toediening
van het eerste voedsel, wordt de voorgeschreven dosering en het voorgeschreven volume aan het oordeel van de arts overgelaten.

LET OP: De inhoud van de set kan worden verwijderd volgens de plaatselijke richtlijnen voor afvalverwijdering, het protocol van de
faciliteit of via het conventionele afval.

HARTELIJK DANK!
Hartelijk dank dat u AMT hebt gekozen. Voel u vrij om voor aanvullende hulp en informatie betreffende het gebruik van ons

instrument, contact op te nemen met AMT. Benut hierbij de contactinformatie op de achterzijde van de gebruiksinstructies. Wij horen
graag uw gedachten en helpen graag met uw twijfels en vragen.

STERILE [EO] Sy ™™™ | RxOnly Aeanooreen

. - Kun til Niet gebruiken indien verpakking is beschadigd en
Skal ikke resteriliseres ® engangsbruk @ raadpleeg de gebruiksaanwijzing

Niet gemaakt met Medisch
latex van natuurlijk mm apparaat Niet gemaakt met DEHP (Di(2-ethylhexyl)ftalaat)

rubber DEHP

PEG-Assist® is een gedeponeerd handelsmerk van Applied Medical Technology, Inc.
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BBNrAPCKU MHCTPYKLWUUN 3A YNTOTPEBA
CbABbPXAHUE HA KOMIJIEKTA (3a nsnonssaHe c yctponctsa 12-18F)
(1) Bopewa ten (1) CbBMecTUMO € BogeLua Ten 6anoHHO YCTPOCTBO 3a M3MepBaHe Ha cToma
(2) Urna Ha BBBEXAALLOTO ycTporcTBO, 18 HoMep | (1) CnpuMHLOBKa CbC CNKM BPbX
(1) Ckannen 11 2) g&imgggugmo C BofeLla Ten YCTPOCTBO 3a BbBexaaHe/Apmatypa 3a
(5) 7,12, 16, 18, 22 F paswwmputenu (4) 4 “x4” (10 cm x 10 cm) npeanasHa Mmpexa
CbABbPXAHUE HA KOMINJIEKTA (3a usnonssaHe ¢ yctpoinctsa 10F)
(1) Bopelua ten (1) CeBMecCTMMO C Bofella Ten 6anoHHO YCTPOMCTBO 3a M3MepBaHe Ha cToma
(2) Urna Ha BbBeXAALLOTO yCTpoiicTBO, 18 Homep | (1) CnprHLIOBKa CbC CMN BPbX
(1) Ckannen 11 1) an;;_lgggLVéMO C Bofella Ten YCTPOMCTBO 3a BbBEXAaHe/ApmaTypa 3a
(3) 7,12, 14 F paswuputenu (4) 4 “x 4” (10 cm x 10 cm) npegnasHa mpexa
AONBIHUTENHN KOMNMOHEHTU (HEBKNKOYEHU B KOMIMJIEKTA)
EHpockon CrepunHa Boga unv puamnonornyeH pastsop
TokaneH aHecTeTuK Hocauu Ha urnm
XemocTaTtu U-LweBoBe (MNu anTepHaTUBHU HA4YMHK Ha 3axBallaHe)

OIIMCAHUE U UHIUKAIIUN 3A YIIOTPEBA

BHUMAHMUE: ®epepanHuTe 3akoHu Ha CALL orpaHnyaBaT npoaax6ara Ha ToBa u3aenue camo No nNopbyka Ha nekap.
OMUCAHUE
KomnnekTbT 3a nbpBoHavanHo nocrassiHe AMT e crneuvanHo npegHasHadeH Aa nogobpu epekTMBHOCTTA Ha npoLeaypaTta 3a

MbpBOHAYaNHo nocTassiHe. V3non3saH ¢ npoleaypara, kakTo criefiBa, To31 KOMMIEKT 3@ MbPBOHAYAIIHO NOCTaBAHE Ma MHOTO
YHUKanHW OyHKLMM, KOUTO BEPOSITHO Grxa Mornu:

* envMUHMPAT HyXgaTta oT npoueaypa 3a NpocneasiBaHe Ha MsCTO NpY CMsiHaTa Ha YCTPocTBOTO ¢ G-Tpbba ¢ HUCKONPOUITHO
YCTPOIACTBO 3a xpaHeHe (LPFD).

 [la N03BONSIT CaMO eAWH eHAOCKONCKM Nac, paspeluaBaiki Ha eHAoCKona Aa OCTaHe B CTOMaxa [okaTo 3aBbplum usnata
npoueaypa.

NPEAHA3HAYEHME

KomnnekTsT 3a nbpBOHayanHo noctaesaHe AMT e edekTBEH KOMMNMEKT, KOWTO Ce U3Mnonasa Npu MbPBOHA4YaNHOTO Cb3daBaHe Ha

cTOMa 3a eHTepanHo xpaHeHe. KoMnnekTuTe 3a mbpBoHavanHo nocrassive AMT ca npeaHasHaveHu 3a U3rnonasaHe OT Niekapy 3a
naumeHTV OT BCUYKM Bb3pacTu (0T 6ebeTa [0 Bb3paCTHW Xopa).

WHCTPYKLWUU 3A YNOMNPEBA

nprOHaHanHOTO nocTaBsiHe Ha NepKyTaHHO raCTpoOCTOMUYHO yCTpOIZCTBO MOXe aa 61:,C|e NOKa3aHO 3a NauueHTn c [byHKLLVIOHMpaLLlVI
4yepsa, 3a KOUTO € NpeanncaHo AbAroCPOYHO XpaHeHe. TyK Ce BKMoYBaT NaumMeHTn npun KOMTo BeYe CbLieCTByBa HENPaBUIHO
XpaHeHe unu 1o e B pe3ynTaT Ha BTOPUYHU YCroBUSA.

NPOTUBOMNOKA3HAHUA

MpoTuBOMOKa3aHusTa 3a NOCTABAHETO HA racTPOCTOMMYHATA Tpbba BKIOYBAT, HO HE CE OrpaHNYaBaT CbC CHIEAHUTE:
HedyHkuMOHMpaLLm YepBa * MHOTO XMpYpruyHu NpoLeaypu B 6rM3ocT A0 MSICTOTO Ha racTpocTomusiTa * MHeKums Bbpxy 1nm
OKOJ10 MSICTOTO Ha racTpOCTOMMs * HEBB3MOXHOCT 3a pasrno3HaBaHe Ha TpaHcaGAoOMUHaNHa UNtoMUHaLms

NPEAYNPEXAOEHWUE: CNEQ NOCTABAHETO HA YCTPOUCTBOTO 3A TACTPOCTOMUA NPABUNTHOTO
NO3NUMOHUPAHE HA BbTPELUHOTO NMPUCMNOCOBJIEHUE 3A MNONMUBAHE HA CTOMALLUHATA TEYHOCT TPAABBA A CE
NMPOBEPUY C EHOOCKONN. ONBbBAHETO HA YCTPOUCTBOTO TPAEBA A CE U3BAIBA, 3A A CE MUHUMU3UPA PUCKA
OT YCNOXHEHUS1. YCTPOUCTBOTO TPSIEBA [1A MOXE JIECHO A CE 3ABBPTA.

YCNOXHEHUA

MoHacTosLeM HsiMa YCNOXHEHMS, CBbP3aHW C KOMMIEKTa 3a MbpPBOHAYarHo nocraesHe AMT.

3ABENEXKA: Monsi, cebpxeTe ce ¢ AMT, HawmsT eBponeiickn otopusunpan npeacrasuten (EC Rep), n/vnu komneTeTHUTe BNactu
Ha CTpaHaTa uYrneHka, B KOSTO Ce HamuparTe B Cllyyaii Ha Cepuo3eH VHLMAEHT BbB BPb3ka C YCTPOWCTBOTO.
KNMWHWYHU NPEOUMCTBA

KnuHuyhute npeanmMmcTea, KOUTO MOXe ia Ce O4YakBaT Npu NosisaBaHe Ha KOMNJiekTa 3a NbpBOHAa4YanHoO nocrtaessaHe AMT, BkntoyBsar,
HO He Cce orpaHuyaBart go:

. HELI,I/IeHTVITE uie ce Bb3non3sat OT NpaBUITHOTO MbPBUYHO NOCTaBAHE HA raCTpoCTOMHarTa pr6a, KOeTO no3eosisBa oNnTuManHo
OoTBeXAaHe Ha XpaHaTta u nekapcreata

* Hamansiza noTeHuuanHata TpaBMa, CBbp3aHa C pa3BUTMETO Ha CTOMATOSTIOMMYHUSA TPaKT

o KnuHuynute cneyuanucTu e ce Bb3nosi3eaTt OT NoBeveTo HeOGXOﬂMMM WHCTPYMEHTN 3a NpaBuUSIHO U1 NIeCHO NocTaBsHe Ha
ractpoctomMHaTta pr6a Nno Bpeme Ha onepauunTe 3a NbpBOHa4arHoO NoctaBAHe

* EHpockonbT MOXe Aa ocTaHe B cTOMaxa [0 NpuYKIoYBaHe Ha usnarta npoueaypa

« CbBMeCTMMOCTTa Ha BoJauuTe nomara fa ce rapaHTvpa NecHoTO NPaBuUIiHO NOCTaBsHE Ha HUCKOMPOMUITHU YCTPOIicTBa 3a
xpaHeHe

EKCMNITIOATAUUOHHU XAPAKTEPUCTUKU
EkcnnoaTaunoHHNTe XxapakTepucTUK1 Ha KOMMIeKTa 3a MbpBoHayanHo noctassaHe AMT BKII0YBAT, HO He Ce orpaHMyaBar [10:
o OcurypsiBa CpeACTBO 3a MHMLMMPAHE Ha CTOMa B HEMOKbTHaTa ThKaH

. Ocmrypﬂaa CpencTBo 3a paswmpsaBaHe Ha CToma, 3a Aa ce I'Ipl/lCI'IOCOﬁI/I WHTEpPBEHUMOHAaeH KateTbp, U CPeACTBO 3a BbBeXaaHe
Ha UHTepBeHUMOHareH KateTbp B NPACHO OCbOpMeH CTOMa TpaKT

 Momara fia ce OCurypu NpaBuHoOTO NpunsiraHe, KoMoPT 1 Ge30NacHOCT Ha YCTPOICTBOTO 3@ XpaHeHe C ractpoctomMa
« KOoHycoBWAHW AunaTtaTopu, KOMTO nomarat Aa ce OCUrypu NpaBuUIHOTO pasLuMpsiBaHe
 Mpepnarat ce B pa3nuyHn KOHMUrypaLmm, 3a Aa ce NpUCMoCcoBsT KbM pasfniHU pa3Mepu Ha cToMaTalyCTpoMcTBOTO

IIOAT'OTOBKA 3A ITPOLIEAYPATA

3ABENEXKA: MbpBoHa4anHoTo noctassiHe TpsbBa Aa ce M3BbPLUM OT KBaNMGULMPaH KIMHUYEH CrieumanucT.
« [poBepeTe koMmnnekTa 3a nospeaun. Ako cTepunHaTa bapuepa e noBpefeHa Unu HapyLueHa, He U3nonaeanTe NpoayKTa.
© 3nonaeainTe KNMHUYHO o,qoﬁpeH MeTOo[ 3a NoAroToBKa U ceaupaHe Ha nauueHTa 3a eHOO0CKOMNCKa npoueaypa.



IIOAT'OTOBKA 3A ITPOLIEAYPATA

U3BOP U NOArOTOBKA HA MACTOTO HA TACTPOCTOMUATA

© KaToO NAUMEHTBLT € ferHarn no rpb6 1 eHAOCKOMBT € Ha MSICTO B CTOMaxa, NpoAyxanTe cTomaxa ¢ Bb3gyx.

© 3aTbMHETE MOMELLEHNETO U OTKIOHETE EHAOCKONA KbM NpeAHaTa noBbpXHOCT. OCBETNEHMETO Ha eHaockona Tpsbea Aa ce Buxaa
[[o6pe npes npeAHaTa KOpemHa CTeHa.

« 136epeTe MSICTO 3a NOCTaBSIHE, NPE3 KOETO He MPEMUHABAT MMaBHW CbOBE, HAMa BbTPELUHOCTU U ThkaH ¢ Genesu.

BHUMAHME: MocTaBsAiHETO Ha ICHO 3a6eneXxnuma TpaHCUNyMUHaLMA Ha MACTOTO Ha NOCTaBsiHe € eAHA OT Hall-KPUTUYHUTE
CTbMNKM B Npoueaypara. He npo,q‘bnx(aBaﬁTe, aKoO nMaTe CbMHeHUs1 Aanu npe3 MACTOTO Ha NocTaBsAHe He NpeMUHaBaT
rmaBHN KPbBOHOCHU CbAOBE, HAMA BbTPELUHOCTU UJSTU TbKaHU C 6enesn.

e HaTucHeTe 0CBETEHOTO Bb3MOXHO MSICTO Ha nocTaBsHe. HaTuckaHeTo Ha npegHata

/ { NOBBbPXHOCT Ha CTOMallHaTa cTeHa TpﬂﬁBa Aa ce BMXKaa ACHO npes3 eHaockona.

') BHUMAHME: U360pbT Ha NPaBUITHO MSICTO 3a NocTaBsiHE € 0COGEeHOo BaXHa CTbMKa B

npoueaypara. He ngog'bnx(aaaﬁTe‘ aKo UMa HeageKkBaTHO BM3yanusupaHe Ha
NPUTUCKaAHETO Ha nNpeaHaTa NOBBLPXHOCT HAa CTOMallHaTa cTeHa.

« MogroTeeTe 1 ApanupanTe KoxaTta Ha M3BPaHOTO MSICTO 3a NOCTaBsHE.
TTIPOLIEAYPA 3A IIOCTABSIHE

1. 3AXBALLAHE HA CTOMAXA KbM NPEOHATA CTEHA HA KOPEMA

® YCMOTpPEHUEe Ha nekaps € Bb3MOXHO Aia Ce HanoXu npoMaHa Ha Metoa npu no-eapu Bb3pacTHU NauneHTu nopagu no-ronamarta
nebenunHa Ha kopemHaTa cTeHa.

« C nomoLuta Ha ase U-ckoBu, MocTaBeHn B MPOTUBOMONIOXHUTE CTPaHU Ha MSICTOTO Ha NOCTaBsHe, 3axXBaHeTe cToMaxa KbM
npepHaTa KopemMHa cTeHa.

® KaToO HanpasuTe LWeBOBETE, 3aXxBaHeTe ABaTa Kpas Ha BCEKU OT TAX, 3a Aa noaabpxKaTe cToMaxa KbM KOpemMHaTa CTeHa.

2. NOCTABAHE HA BOOELLIA TEN

© pasfyBaHe Ha cToMaxa W Ypes eHAOCKONCKO BU3yanuanpaHe Ha NoBbPXHOCTTa Ha 2
npegHUs MycKyn nocTaBeTe urna Ha BbBeXAaLLo ycTponcTeo 18 Homep npes
nepuTtoHeyma n ctomaluHaTta cTeHa.

3ABENEXKA: Haii-nobpe e aa noctaBuTe Nog npas brbil MO OTHOLIEHWE Ha

NOBBPXHOCTTA Ha KoOpemMma 1 ctomMaxa. Bb3amOXHM ca n Apyrn orpaHn4yeHna no npeueHka Ha

nekapsi.

BHUMAHME: 3apbmkuTenHo e Aa 6baeTe U3KMIOYMTENHO BHUMATENHN NpU -
nocTaBsiHe Ha UrnaTa Ha BbBEXAaLloTo YCTPOWCTBO, 3a Aa CTe CUTYPHM, Ye HAMa Aa =
ce nepdopmpat cbAaoBe UMM BLTPELIHOCTTa Ha CTOMaxa. I

« KoraTo urnata 18 Homep ce Habniogasa B cTomaxa. 3a Aa MUHUMU3MpaTe U3TUYaHeTo Ha
Bb3AyX Npes urnata, Gbp3o NOKPUITE KaHarta.

« MNpokapainTe npunoxeHarta Bogella Ten npes urata 18 Homep.

* KaTo BoAeLLaTa Ten ce HabnogaBa B cToMaxa ¢ NOMOLLTa Ha eH0cKoa, OTCTpaHeTe g -
vrnata 18-Homep no BogeluaTa Ten, kaTo BHMMaBaTe Aa He u3byTaTte BogdeLlarta Ten ot A o
cTomaxa. 7

3ABENEXKA: MNpu cneapalumTe CTbMKK, KOUTO M3UCKBAT M3MON3BaHe Ha Boaella Ter, He

AbpnaiiTe BofellaTta Ten, KOeTo Aa AoBeae 40 M3NN3aHEeTo i OT cToMaxa. -

3. Cb3OABAHE HA CTOMA TPAKT N PASLLUWPABAHE HA CTOMATA

« C nomolyTa Ha ckannen 11 cb3gaiite Manbk paspes B koxaTta, KOWTO NpoAbikasa AVPEKTHO Mo Ab/MKMHATa Ha BofeLarta Ten.
Axko e Heo6x0AMMO V3non3BainTe eHAOCKON, 3a Aa NPoBEpUTE Janu pa3pe3bT NPoAbINKaBa HaJoMy KbM NpegHaTta cTeHa Ha
cTomaxa B cTomaxa.

o C nomoLLTa Ha NpUnoXeHOTo 6anoHHO YCTPONCTBO 3a pasluMpsiBaHe Ha CTOMa HanpaBeTe U3MepBaHe Ha AbMGounHaTa Ha
cTomaTa. Mnb3HeTe U3MepUTenHKUs AUCKk Harope no Tpbbata - B o6paTHa Ha GanoHa nocoka.

BHUMAHME: U360opBbT Ha yCTPOMCTBO C NpaBuIiHa AbIMKUHA € 0co6eHOo BaxeH 3a 6e3onacHoCcTTa U komdopTa Ha

nauyueHTa. U3MepeTe ALMKMHATA Ha CTOMaTa Ha NauMeHTa ¢ YCTPOMCTBOTO 3a U3MepBaHe Ha cToMa. [IbmkuHaTa Ha Bana Ha

136paHOTO YCTPOMCTBO 3a XpaHeHe TPsiGBa Aa CbBNaja ¢ Ab/MKWHaTa Ha cTomaTta. HenpaBunHo opa3mepeHOTO YyCTPOUCTBO
3a XpaHeHe MoXe Aa AoBefe A0 HeKO3a, CUHAPOM Ha MUrpaLUsA Ha racTPOCTOMMYHaTa Tpb6a B CTeHaTa Ha CToMaxa ¢
nocneaBalla enuTenn3auusi Ha racTPOCTOMUYHUSA U3XOA UIN XUNeprpaHynMpaHe Ha TbKaHTa.

3ABENEXKA: Bb3moxHO € fa € HeobxoaMMOo a 13non3saTe pasLumMpuUTen ¢ nNo-Manbk pasmep npeav U3MepuUTEnHOTO YCTPOWCTBO,

3a [1a yNecH1Te NocTaBsHETO.

* CMaxeTe U3MEpUTESTHOTO YCTPOMCTBO, BHUMATENHO o NpokapaiTe Haf BofAellaTa Ten v ro nocTaBeTe npes paspesa, JokaTo
cTaHe BMAMMO B CTOMaxa.

o MocTaBeTe CNpVHLOBKA CbC CAMM BPbX, Chabpxala 4 ml Bb3[QYX B oTBOpa OTKbM CTpaHaTa Ha ApbxkaTa v 3anbiHeTe 6anoHa.
OTcTpaHeTe cnpuHUoBKaTa. BHUMaBaiiTe Aa He OKaxeTe HATUCK BbpXy 30HaTa Ha knanaHa no Bpeme Ha OTCTPaHsIBAHETO Ha
CMpUHLOBKATa, Thil KAaTo TOBA MOXE [a NPUYMHU He3abaBHO paslumpsiBaHe.

o [Ibpnaiite BHUMATENHO U3MEPUTENIHOTO YCTPOMCTBO AOKATO MOYyBCTBaTE GanoHa kbM BbTpeLLHaTa cTpaHa Ha
cToMaluHaTa cTeHa. MNnb3BaitTe U3MepUTENHUSA AUCK HaAoMy No TpbbaTa AoKaToO Ce YCTaHOBW U3BBH Kopema.

« OTyeTeTe M3MepeHaTa CTOMHOCT BbPXY TpbbaTa Hap Aucka (oT cTpaHaTa B 6nm3ocT Ao 6anoHa), 3a aa
onpeAenuTe AbMKUHaTa Ha TpakTa Ha cTomaTa. TOYHOCTTa Ha U3MEepPBaHe Ha YCTPONUCTBOTO e +/- 0,2cm.

 MNocTaBeTe NpBLCTUTE CU BbPXY CTPAHWTE Ha KranaTa 3a 3ambnBaHe. BHUMaTenHo cTucHeTe, 3a fa OTCTpaHuTe
Bb3fyxa oT 6arnoHa. Bb3MoxHO e Aa vyeTe 3ByK Npu M3Nu3aHe Ha Bb3ayxa. BramoxHo e aa 6bae Heobxoaumo
BHMMATENHO Aa NOTbpKaTe C NPBLCTU [JOKATO NpUTUCKaTe, 3a Aa OTBOPWUTE knanarta u Ja cnagHeTe 6anoHa.

3ABENEXKA: Tebpae cunHoTo cTuckaHe e 6riokvpa nopTa Ha knanaHa v Lie npefoTepati uanyckaHeto Ha 6anona. Ctuckaiite

NeKo - 0CTaTbYHO, 3@ Aa OTBOPUTE KanaHa. ToBa e Heo6XoAnMO.

3ABENEXKA: 3a cnagaHe Ha 6anoHa Moxe Aa ce U3nonaea v TUNUYHWUSAT METOA 3a crniafaHe npuw U3non3saHe Ha CrpuHLOBKa CbC

CIUM BPBX.

* BHuMaTenHo n3saaeTe yCTPOWCTBOTO 3a N3MEpBaHe.

3ABENEXKA: Ako n3mepeHaTa AbnbounHa Ha cTomaTta e Mexay npeanaraHuTe pasmMepy Ha YCTPOWCTBa 3a XpaHeHe, uanonasante
Hali-ronemusi pasmep.

4. PASWNPABAHE HA CTOMATA

o C nomoLLTa Ha NPUOXEHNS KOMMNEKT pasLMpUTeny pasiumpeTe TpakTa Ha cTomara Ao
HeobxoanMMIs AuamMeTbp 3a U3bpaHusi pasmep YCTPONCTBO.

* 3anoyHeTe paswmnpuTen oT No-mManbK pasmep. CwmaxeTe NOBBbPXHOCTTA Ha

paswupuTens C pa3TBoOpyUMa BbB BOAA CMa3Ka.



BHUMAHME: 3aabmkuTenHo e Aa 6baeTe U3KMIOYMTENHO BHUMATENHU NPU NOCTaBsAHe Ha paslwmMpuTenuTe, 3a aa ce

rapaHTMpa, Ye 3agHaTa CTeHa Ha cTomaxa HAMa Aa 6bae nepdopupaHa.

. I'IpOKapa|7|Te paswuvputena Hag Bogeuwara Ten. W3nonaasiite CTaGVIJ'IHO, HO HeXHO 3aBbpTaLlo ABKEHUe, 3a Aa ycyyeTe
pasLMpuUTEns B TpakTa Ha cToMata 1 fieko B Tomaxa. M3nonseaiite eHaockon, 3a 4a NpoBepuTe NpeM1HaBaHeTo Ha paslumpuTens.

 MbpPBUA pasWMpuTen KaTo BHUMaBaTe a He M36yTaTe BoaeuwaTta Ten. 3a Aa MUHUMKU3NpaTe N3TUYaHeTo Ha Bb3AyX Npe3 TpakTa
Ha cTomaTta, noctaBeTe NPbCT HaA MACTOTO Ha NOCTaBsAHE.

« MoBsTOpeTe, KaTo M3NoN3BaTe HEOBXOAMMUTE Mo-ronemMn pacomka 1

pasLnpuTent. ®PpeHckM pasMep Ha | 1oF | 12F | 14F | 16-18F
« Buxte Mpacbuka 1 3a npenopbYBaHOTO HEO6XOAMMO pasLuMpsiBaHe npoAykTa
Ha hpeHckus pa3mep 3a 136op Ha HUCKOMPOMUIHO YCTPOICTBO. Paswwuputen 14F 16F 18F 22F

5. IOArOTOBKA HA YCTPOWCTBOTO
NPEAYNPEXQEHUE: NOCTABETE YCTPOUCTBOTO MPE3 CTOMATA U B CTOMAXA. HE U3MON3BAWTE MOBTOPHO, HE
OBPAGEOTBAWUTE U HE CTEPUITM3UPAUTE MOBTOPHO TOBA MEOWULIMHCKO YCTPOUCTBO. TOBA MO)KE OA HAPYLUM
XAPAKTEPUCTUKWUTE 3A BUOCbBMECTUMOCT, PABOTATA HA YCTPOUCTBOTO W/MUIIN LLEENOCTTA H,

MATEPUAIIUTE; BCAKO OT U3EPOEHUTE E Bb3MOXHO OA OOBEQOE [O HAPAHABAHE HA ﬂALl,MEHTA 3ABONABAHE
Wivunn CMbPT.

BHUMAHME: MNMpu ynoTpe6a Ha yCTPOWCTBO 3a XpaHeHe C HUCHK Npodun, He U3non3BaiTe YCTPOWNCTBO C NO-ManbK pa3mep.
Cnepn nocTtaBsHeTO YCTPOMCTBOTO TpAGBa Aa ce BLPTU NECHO.

NPEAYNPEXOEHWUE: NMOCTABAHETO HA YCTPOUCTBO C NO-MAJTbK PASMEP MOXE [IA AOBE[JE 10 CPACTBAHE C
EPO3UA B CTOMALLUHATA CTEHA, HEKPO3A HA TbKAHTA, UH®EKLUA, CENCUC U CBBP3AHUTE C TAX
YCNOXHEHUA.

* U3nonaeaTe ycTPoMUCTBO ¢ 6anoH, HagyviTe 6anoHa npeaw NocTaBsHETO, 3a Aa noBepute Aanu pabotn gobpe. Ako 6anoHbT He
paboTu, naxebpneTe NpoaykTa 1 B3eMeTe HOB.

« CMaxeTe 4acTTa Ha Bbpxa Ha apmaTypara Ha BKIOYEHOTO YCTPOMCTBO 3a BbBEX/AAHE KaTo M3non3saTe pa3TBopuMa BbB BOAA
cmaska.

3ABENEXKA: MoxeTe fa M3nonssaTte U HAKON OT No-MarkuTe paswwmpuTeni KaTo yCUnBeaLlo yCTPOWUCTBO.

* apmMaTypaTa Ha yCTPOMCTBOTO 3a BbBex/aHe B 0TBOPa Ha YCTPOWCTBOTO A0KaTO BbPXbT CE U3PaBHK C BbpXa Ha yCTPOMCTBOTO U
Ce MOCTUrHE XenaHoTo BTBbpAsiBaHe.

o CMaxeTe BbHLUHATa MOBBPXHOCT Ha YCTPOWCTBO 3a XpaHeHe C HUCHK NpoduIT ¢ BOAOPa3TBOPUM CMa3oueH Matepuan.

6. MOCTABAHE HA YCTPOWCTBOTO

« MNpokapaiiTe apmaTypaTa Ha BbBEXAALLOTO YCTPOWUCTBO Haj BoAdellata Tern.

« [MocTaBeTe yCTPOMCTBOTO B CTOMATa U crnef, ToBa B cToMaxa. Ako € Heo6X0AyMO, U3non3eaiTe CTabunHo, HO HEXHO BbPTALLO
[ABWXEHWe 3a NoCTaBSHETO.

 Vi3nonasare 6anoHHO yCTPOCTBO, 3anbnHeTe GanoHa npes knanaHa 3a 3anbrsaHe Ha 6anoHa kaTo U3non3sarte NPenopLYBaHOTO
KOMWUYECTBO CTepUIHa Bofa Unu hsnomnoriyeH pasTBop 1 CNIpUHLIOBKA C NyepoB HakpaiHuk. MpoBepeTe ¢ eHgockona Aanu usnaTa
BbTPELLHA YacT Ha NOAJIoXKaTa Ha YCTPOMCTBOTO € B CTOMaxa.

e HecbBMeCTUMUTE C BOAELLA TN racTpOCTOMUYHM YCTPOMCTBA € Bb3MOXHO [la Ce HarnoXu naBaxaaHe Ha Bofeluarta Ten npeaw
nocraesaHeTo. CreABaiTe UHCTPYKUMUTE 3a ynoTpeba Ha raCTPOCTOMUYHOTO YCTPOWCTBO 3a MeToAa Ha NoCTaBsAHe U pasrbBaHe Ha
BbTPELLHATa NOAMOXKA.

NPEAYNPEXAEHUE: AKO U3MNON3BATE BANIOHEH NPOAYKT, 3AXBALLAHETO C EHAOCKOIMA HA BANIOHA U BLPXA
HA YCTPOUCTBOTO MOXE A AOBEAE A0 HEFOBATA MOBPE[A.

« /i3nonsBate 3anbnBaHe 6e3 6anoH, ocBoboaeTe BbarnaBHULATa Cropes, MHCTPYKLMMUTE Ha NPOU3BOAUTENS.

eC €eHAocKoNna Aanu BbTpelwHaTa Bb3rnaBHuua 3agbpxa yCTpOI;lCTBOTO cpeLly npeaHaTa NOBbPXHOCT HA MyKO3HaTa CTeHa..

* 3aBbpTeTE YCTPOUCTBOTO, 3a [ja Ce yBEpUTE Ye e 3aXBaHaTO 3[PaBO, HO HE NPEeKaneHo CTerHaTo.

BHUMAHME: HagyTuaTt 6anoH unu BbTpelHaTa noanoxka TpA6sa aa Moxe Aa ce BbpPTM cBo6oaHo. He Tpsa6Ba aa uma
NPpUTUCKaHe Ha CTOMalLHaTa MyKo3a Unun Koxara.

* N3sageTe 6aBHO apmaTypaTa Ha BbBEX/alloTo YCTPOWCTBO M BoAeLaTa Ten oT yCTPOCTBOTO.

BHUMAHME: Heo6xoaumo e aa Te Npu 1 HeTO Ha YCTPOMCTBOTO 3a BbBeXAaHe, 3a Aa rapaHTUpare, 4ye

HsiIMa ja U3BafUTe LANOTO YCTPOMCTBO

* BbpxeTe WeBOBETE HA YCTPOWCTBOTO

« OTcTpaHeTe Bb3[lyxa OT CTOMaxa W U3BaaeTe eHgockona.

NOCTONEPATUBHA NPOLIEAYPA U NPEAOXPAHUTETHU MEPKMU:

* Heobxoaumo e aa nsvakaTte Ao crieAsallata CyTpUH Npeau Aa 3anodHeTte xpaHeHe. [TbpBOTO XpaHeHe, npeanucaHaTa ckopocT n
obem ca no npeLieHka Ha niekapsi.

3ABENEXKA: CbabpxaHueTo Ha koMnnekTa Moxe Aa 6be N3XBBbPIIEHO, KaTo ce CnasBaT MECTHUTE yKa3aHWs 3a U3XBbPIsHE,

NPOTOKONMBT Ha NPEANPUATAETO MU Ype3 KOHBEHLIMOHAMHM OTNagbLM.

BNArOJAPUM!

Bnarogapum, Ye nsbpaxre AMT. 3a gonbnHUTENHa NOMOLL, U MHPOPMALMS OTHOCHO M3MON3BaHETO Ha HALLETO YCTPOICTBO, ce

cebpxeTe ¢ AMT, kaTo nanonssate MHPopMaLMsATa 3a KOHTAKT OT 3a[HaTa CTpaHa Ha MHCTpyKLuuTe 3a ynoTpeba. Llle ce pagsame

[la Yyem MHeHusiTa Bu 1 ;a noMorHem npw 3arpuxxeHoCT U BbNPOCH.

CTepunuanpaHo npu nanonasaqe
STERILE E Ha eTUNEHOB okcua Rx Only Camo no peanncanve.
H o Camo 3a o
% e cTepunuamnpaiite eaHOKpaTH He uanonasaitte, ako onakoekaTa e noBpeAeHa, v ce
OTHOBO a ynoTpeba KOHCYNTUpaiiTe C MHCTPYKUMUTE 3a yroTpeba
He e nsrotseH ot
eCTEeCTBEH ryMeH m g’lﬁ'g‘:;:':g'( He e HanpaseH ot DEHP (Owu(2-eTunxekcun) dranar)
naTekc DEHP

PEG-Assist® e perucTpupaHa Tbproscka Mapka Ha Applied Medical Technology, Inc.
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MAGYAR HASZNALATI UTASITASOK
A CSOMAG TARTALMA (A 12-18F késziilékekkel val6é hasznalatra)
(1) Vezetd huzal (1) Vezetd huzal kompatibilis ballon sztéma mérékészilék
(2) Bevezeté tii, 18 ga (1) Csuszdhegyti fecskendd
(1) #11 szike (2) Vezet6 huzal kompatibilis Bevezeté/merevit
(5) 7,12, 16, 18, 22 F tagitok (4) 4" x4” (10 cm x 10 cm) géz
(1) Vezetd huzal (1) Vezetd huzal kompatibilis ballon sztéma mérékészilék
(2) Bevezet6 tii, 18 ga (1) CsUszohegyt fecskendd
(1) #11 szike (1) Vezet6 huzal kompatibilis Bevezeté/merevit
(3) 7, 12, 14 F tagitok (4) 4" x4” (10 cm x 10 cm) géz
Endoszkop Steril viz vagy séoldat
Helyi érzéstelenit6 Tatartok
Vérzéscsillapitok U-varratok (vagy a rogzités mas maédja)

LEIRAS ES ALKALMAZASI JAVALLATOK

VIGYAZAT: Az USA szdvetségi torvényei tiltjak a késziilék orvos altali vagy az 6 rendelkezésére torténs értékesitését.

LEIRAS

Az AMT kezdeti behelyezési készlet kiilon tgy van tervezve, hogy fokozza a készllék kezdeti, elsé behelyezési eljarasanak

hatékonysagat. Az alabbi eljaras kovetésével ez a kezdeti behelyezési készlet sok egyedi jellemz6t nyujt, amelyekkel képes arra,

hogy:

* Megsziinteti egy kovetéses irodai eljaras sziikségességét a G-¢s6 késziilék cseréjéhez egy egyszeri taplald készilékkel (LPFD).

* Lehet6vé teszi, hogy csak egy endoszképos bevezetés legyen sziikséges, és lehetévé teszi, hogy az endoszkép a gyomorban
maradjon addig, amig az egész eljaras befejezédik.

FELHASZNALASI CEL

Az AMT kezdeti behelyez6készlet hatékonyan hasznalhatd az enteralis taplalashoz sziikséges sztéma kezdeti |étrehozasahoz. Az

AMT kezdeti behelyez6készleteket a klinikusok a beteg életkoratdl (csecseméktdl idésekig) fliggetlenil hasznalhatjak.

ALKALMAZASI JAVALLATOK

A bér alatti gasztrosztomias késziilék elsé behelyezése olyan paciensek szamara javallott, akiknek a bele mikodik, és akiknek
hosszu tavu taplalasra van sziikséglik. Ez magaban foglalja az olyan betegeket, melyek mar alultaplaltak, vagy egyidejtileg
bekévetkezé feltételek kdvetkeztében azza valhatnak.

ELLENJAVALLATOK

A gasztrosztomias cs6 elhelyezésével kapcsolatos ellenjavallatok a teljesség igénye nélkiil: Nem miikddé belek « Tobb sebészeti
eljaras a Gl pont kozelében ¢ Fertézés a Gl ponton vagy korilotte « Nem lehetséges a hason keresztiili a’tvilégita’s meghatarozasa

FIGYELMEZTETES: A Gl KESZULEK ELHELYEZESE UTAN A BALLON MEGFELELO POZICIONALASAT VAGY A NEM
BALLON TIPUSU BELSO PARNA POZICIONALASAT A GASZTRIKUS NYALKAHARTYAN FELTETLENUL ELLENORIZNI
KELL ENDOSZKOPOSAN. A KESZULEK FESZULESET EL KELL KERULNI ANNAK ERDEKEBEN, HOGY A KOMPLIKACIOK
KOCKAZATA A LEHETO LEGKISEBB LEGYEN. A KESZULEKNEK KEPESNEK KELL LENNIE FOROGNI NEHEZSEG
NELKUL.

KOMPLIKACIOK

Jelenleg nincsenek az AMT kezdeti behelyez6készlet hasznalatahoz kapcsol6dé ismert komplikaciok.

MEGJEGYZES: Kérijik, Iépjen kapcsolatba az AMT-vel, az Eurdpai felhatalmazott képvisel6vel (EC-képvisel8) és/vagy a lakhelyéil
szolgald tagallam kompetens hatdsagaval, ha sulyos probléma mertiilt fel az eszkdzzel kapcsolatban.

KLINIKAI ELONYOK

Az AMT kezdeti behelyez6készlet hasznalatakor tapasztalhaté klinikai elényok tobbek kozott, de nem kizarélagosan:

* A betegek szamara el6nyds egy olyan gasztrosztémias cs6 megfelelé kezdeti behelyezése, amely lehetévé teszi a taplalék és a
gyogyszerek optimalis bevitelét

* Csokkenti a sztématraktus kialakulasaval jaré potencidlis traumat

« A klinikusok szamara elényds, ha az els6 behelyezé mitétek soran a gasztrosztomias csé megfeleld behelyezéséhez sziikséges
legtobb eszkdzzel rendelkeznek

* Az endoszkép a gyomorban maradhat a teljes folyamat soran

« A vezetédrottal valé kompatibilitas az alacsony profilu taplaléeszkdzok egyszerl és megfelel6 behelyezését biztositja
TELJESITMENY-JELLEMZOK
Az AMT kezdeti behelyezéses készlet teljesitményjellemzéi tobbek koz6tt, de nem kizarélagosan a kdvetkezdk:

* Lehet6vé teszi egy sztdmatraktus ép szdvetben torténd létrehozasat

* Lehet6vé teszi a sztromatraktus tagitasat és egy intervencids katéter behelyezését egy ujonnan létrejott sztromatraktusba

« Segit biztositani a gasztrosztémias taplaléeszkdz megfeleld illeszkedését, kényelmét és biztonsagat

« Kupos tagitok a megfelel6 tagitashoz

* Kiilénb6z6 konfiguracidkban kaphaté a kiilénbézé sztdma-/eszkdzméreteknek megfeleléen
AZ ELJTARAS ELOKESZITESE

MEGJEGYZES: Az els behelyezést képzett klinikai orvosnak kell elvégezni.

« Vizsgdlja meg a készletet sériilés szempontjabdl. Ha a termék sérlilt vagy a steril védelem atszakadt, akkor ne hasznalja a
terméket.

« Alkalmazzon klinikailag jovahagyott médszert a paciens el6készitésére és szedalasara az endoszkdpos eljarashoz.



AZ ELJARAS ELOKESZITESE
A GASZTROSZTOMIAS PONT KIVALASZTASA ES ELOKESZITESE

* Miutan a beteg hatan fekvé helyzetben van, és az endoszkdp a helyén van a gyomron belil, fujja fel a gyomrot levegével.

« Tompitsa a fényt a helyiségben, és forditsa az endoszkdpot az eliilsé felliletre. Az endoszkop fényének lathatdan at kell vilagitania
az els6 hasfalon.
« Olyan behelyezési pontot valasszon ki, ahol nincs nagy véredény, zsigeri szervek vagy forradasos szévet.

VIGYAZAT: A behelyezési pont hatarozott atvilagitasa az egyik legkritikusabb Iépés az eljaras soran. Ne folytassa, ha
barmilyen kérdés van arra vonatkozéan, hogy a behelyezés pontjan nincs-e nagy véredény, zsigeri szerv vagy forradasos
szovet.

« Nyomja meg az atvilagitott, tervezett behelyezési pontot. A gasztrikus fal elsé fellletén [évo
/ f benyomddasnak vilagosan lathatonak kell lennie endoszképosan.
. VIGYAZAT: A megfeleld behelyezési pont kivalasztasa kritikus Iépés az eljaras soran.
p- Ne folytassa, ha nem lathaté megfeleléen a benyomoédas a gasztrikus fal elsé feliiletén.
* Készitse el és takarja le steril kendével a bért a behelyezés kivalasztott pontjan.
ELHELYEZESI ELJARAS

1. GYOMOR ROGZITESE AZ ELS® HASFALHOZ

* Az orvos dontése szerint mas rogzitési médszer lehet sziikséges a nagyobb felnétt betegek esetén a hasfal nagyobb vastagsaga
miatt.

« Két U-varrattal, amelyeket a behelyezés pontja ellentétes oldalain helyez el, régzitse a gyomrot az elsé hasfalhoz.

* Mihelyt az dltések elkészilltek, Ggyeljen ra, hogy mindegyik 6ltésnek rogzitse a két végét, ezzel fenntartva a gyomornak a hasfalhoz
valé tapadasat.

2. VEZETO HUZAL ELHELYEZESE

* Mikdzben fenntartja a gyomor felfijt allapotat és endoszképosan megjeleniti az elsé g
nyalkahartya fellletét, helyezze be a 18-as méretii bevezet6 tiit a nyalkahartyan és a
hasfalon keresztiil.

MEGJEGYZES: Az optimalis behelyezési sz6g meréleges a hasfal és a gyomor feliiletére.

Mas korlatozasok is érvényesek lehetnek az orvos dontése szerint.

VIGYAZAT Nagyon fontos, hogy rendkiviili gondossaggal jarjunk el a bevezetd ti
annak érdekében, hogy a gyomor hatsé fala és mas véredények vagy H
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* Amikor a 18-as méret(i tlit észleli a gyomrom belil. A levegé tiin keresztlli veszteségének

minimalizalasa érdekében gyorsan fedje le a t(i hiivelyét.

* Juttassa at a mellékelt vezet6 huzalt a 18-as méretii tltokon.

« Miutan a vezet6 huzalt észleli a gyomorban az endoszképon keresztill, tavolitsa el a 18-as g I
méreti tlt a vezetd huzalon keresztill tgyelve ra, hogy ne szabaduljon ki a vezetd huzal a el K e

gyomorbdl. i
MEGJEGYZES: A kévetkezd Iépésekben, amelyekben sziikség van a vezeté huzal
hasznalatara, ne hlizza meg a vezeté huzalt, hogy az ne szabaduljon ki a sztémabdl. -

3. ASZTOMA UTVONAL LETREHOZASA ES A SZTOMA MERESE

« A mellékelt #11 szikével ejtsen egy kis bemetszést a béron kdzvetleniil a vezetd huzal mentén. Sziikség esetén haszndlja az
endoszkdpot annak ellendrzésére, hogy a bevagas lefelé behatol az elsé hasfalon keresztiil a gyomorba.

« A mellékelt ballon sztéma mérdkésziilék segitségével mérje meg a sztéma mélységét. Csusztassa a mérdtarcsat fel a csévon - el a
ballontol.

VIGYAZAT: A helyes méretii taplalo késziilék kivalasztas a kritikus fontossagu a paciens biztonsaga és komfortérzetete
szempontjabol. Mérje meg a paciens sztomaja hosszat a sztomaméré készilékkel. A kivalasztott taplalo késziilék tengelye
hosszanak egyeznie kellene a sztéma hosszaval. Egy helyteleniil méretezett taplalé késziilék okozhat szévetelhalast, bbs
("buried bumper") szindromat, és/vagy granulaciés szovettilnovést.

MEGJEGYZES: Sziikséges lehet egy kisebb méreti tagité alkalmazasa a mérékésziilék elétt annak érdekében, hogy kdnnyebb
legyen a behelyezés.

« Kenje meg a mérékésziiléket és finoman juttassa at a vezeté huzalon keresztlil, és helyezze be a bemetszésen at addig, amig nem
valik lathatéva a gyomron beldil.

« Helyezzen egy csUszéhegy(i fecskendét, amely 4ml LEVEGOT tartalmaz, a foganty(n lévé cstiszohegy(i perembe, és fijja fel a
ballont. Tavolitsa el a fecskendét. Legyen 6vatos, hogy ne gyakoroljon nyomast a szelep terliletére a fecskendé eltavolitasakor,
mert ez azonnali leeresztést okozhat.

« Finoman huzza meg a mérékésziiléket, amig nem érzi azt, hogy a ballon nekifeszil a gyomor belsé falanak. Csusztassa a
mérékorongot le a csévon addig, amig nem Ul fel a has kiilsé részére.

« Olvassa le a mérési értéket a csdvon a korong felett (a ballon felé esé tavolabbi oldal), hogy meghatarozza a
sztémautvonal hosszat. A késziilék mérési pontossaga +/- 0,2 cm.

» A ballon leeresztéséhez helyezze az ujjait a felfuvo szelep oldalaira. Finoman nyomja 6ssze hogy eltavolitsa
levegét a ballonbdl. A levegé kidramlasa esetleg hallhaté hangot okoz. Sziiksége lehet arra, hogy finoman
forgassa az ujjait, mikdzben 6sszenyomja, hogy megnyissa szelepet és leengedje a ballont.

MEGJEGYZES: A tul erés dsszepréselés lezarja a szelep nyilasat, és megakadalyozza a ballon leengedését. Csak egy
részleges 6sszenyomas - amely elegend6 a szelep nyitdsahoz - az, ami sziikséges.

MEGJEGYZES: A tipikus leengedés, amelyben egy cstiszohegyii fecskend6t hasznalnak, is hasznalhato a ballon leengedéséhez.
« Ovatosan tavolitsa el a mérékésziiléket.

MEGJEGYZES: Ha a mért sztémamélység a rendelkezésre all6 taplalo késziilékek méretei kdzé esik, akkor hasznalja nagyobb
méretit.

4. SZTOMA TAGITASA

* A mellékelt tagito készlet hasznalataval tagitsa ki a sztéma utvonalat a kivalasztott
késziilék méretéhez sziikséges atmérdre.

« Kezdje a kisebb méretli tagitéval. Kenje be a tagito fellletét vizben oldhatd
kendanyaggal.
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VIGYAZAT: Nagyon fontos, hogy rendkiviil 6vatosan jarjon el, amikor a tagitokat behelyezi, nehogy perforalédjon a gyomor
hatsé fala.

« Juttassa at a tagitot a vezeté huzalon. Hatarozottan, de finoman, forgé mozgast alkalmazva csavarja be a tagitét a
sztdmautvonalba és kissé a gyomorba. Endoszképpal jelenitse meg és ellendrizze a tagitd atjutasat.

» Tavolitsa el az elsé tagitét dvatosan, hogy ne szabaduljon ki a vezeté huzal. Annak érdekében, hogy a sztémadtvonalon a lehetd
legkevesebb levegd tavozzon el, tartsa egy ujjat a bemetszés helyén.

« Ismételje meg nagyobb tagitéval, ha sziikséges. 1. Tablazat

« Tanulmanyozza az 1. tablazatot a sziikséges francia tagitasi Termék francia méret 10F 12F 14F 16-18F
méretekhez a kivalasztott egyszer( készlilék szamara. —

5. AKESZULEK ELOKESZITESE ‘ Tagito | 14F | 16F [ 18F | 22F |

FIGYELMEZTETES: A KESZLET EGYSZER HASZNALATOS ESZKOZOKET TARTALMAZ. NE HASZNALJA UJRA, NE

DOLGOZZA FEL UJRA ES NE STERILIZALJA UJRA EZT AZ ORVOSI ESZKOZT. EZZEL VESZELYEZTETHETI A

BIOKOMPATIBILITASI TULAJDONSAGAIT, AZ ESZKOZ TELJESITMENYET ES/VAGY ORVOSI INTEGRITASAT; ES A

PACIENS POTENCIALIS SERULESET, MEGBETEGEDESET ES/VAGY HALALAT IDEZHETI ELO.

VIGYAZAT: Alacsony profili taplalokésziilék hasznalata esetén ne hasznaljon alulméretezett, alacsony profilt késziiléket.
Elhelyezése utan a késziiléknek konnyen kellene forognia.

FIGYELMEZTETES: ALULMERETES KESZULEK OKOZHATJA A KOVETKEZOKET: BEAGYAZODAS EROZIOVAL A
GASZTRIKUS FALBAN, SZOVETELHALAS, FERTOZES, SZEPSZIS ES TARSULO KOVETKEZMENYEK.

« Ha ballonos készlléket alkalmaz, akkor fujja fel a ballont a behelyezése el6tt annak ellenérzésére, hogy tokéletesen miikodik. Ha a
ballon nem miikddik, akkor dobja ki a terméket és szerezzen be Ujat.

« Kenje be a mellékelt bevezeté merevité cstcsat vizben oldddé sikositoval.

MEGJEGYZES: Az egyik kisebb tagito is hasznalhat6 a késziilék merevitéjeként.

« Helyezze be a bevezetd merevitét a késziilék nyilasaba addig, amig a hegye nem esik egybe a késziilék hegyével, és eléri a
szlikséges merevitést.

« Alacsony profilt taplalokésziilék hasznalata esetén ne hasznaljon alulméretezett, alacsony profilu készlléket.

6. A KESZULEK BEHELYEZESE

« Juttassa at a bevezeté merevitét a vezetd huzalon.

* Helyezze a késziléket a sztomaba, majd a gyomorba. Sziikség esetén hatarozott, de finom forgaté mozgassal helyezze be.

« Ha ballonos készlléket hasznal, akkor fijja fel a ballont a ballon toltszelepén keresztll a javasolt mennyiségi steril vizzel vagy
sooldattal, egy Luer hegyti fecskendé segitségével. Endoszkdposan ellendrizze, hogy a késziilék teljes bels6 parnas része a
gyomron belll van.

« A vezet6 huzalt nem alkalmazo gasztrosztomias készilékek esetében a vezeté huzalt esetleg el kell tavolitani a behelyezés el6tt.
Kovesse a gasztrosztomias késziilék utasitasait a behelyezés moédszerére és a belsd parna alkalmazasara vonatkozéan.

FIGYELMEZTETES: BALLONOS TERMEK HASZNALATAKOR A BALLON VAGY A KESZULEK HEGYENEK ENDOSZKOPOS

MEGFOGASA OKOZHATJA A KESZULEK MEGHIBASODASAT.

* Ha nem ballonos késziiléket hasznal, akkor a parnat a gyartdi utasitas szerint engedje el.

 Ellenérizze endoszkoéposan, hogy a belsd parna ott tartja a késziléket a nyalkahartya-fal elsé fellletén.

« Forgassa el a késziiléket annak ellenérzésére, hogy jol il, de nem tulzottan szoros.

VIGYAZAT: A felfajt ballonnak vagy a belsé parnanak képesnek kell lennie ra, hogy szabadon forogjon. Ne legyen

osszenyomva sem a gasztrikus nyalkahartya, sem a bér.

* Lassan hlizza vissza a bevezeté merevitét és a vezet6 huzalt a készlilékbdl.

VIGYAZAT: Feltétleniil iigyelni kell ra, hogy a bevezeté merevitd visszahtizasakor ne tavolitsa el az egész késziiléket is.

* Kdsse meg a varratokat a készllék folott.

« Engedje le a gyomrot és tavolitsa el az endoszképot.

OPERACIO UTANI ELJARAS ES OVINTEZKEDESEK:

» Tanacsos varni a kovetkez6 reggelig, miel6tt megkezdddik a taplalas. Az elsé taplalas idépontjaban a javasolt ltem és térfogat az
orvos dontése.

MEGJEGYZES: A készletet és annak tartalmat a helyi hulladékkezelési iranyelvek, illetve a Iétesitmény protokolljanak a betartasaval

vagy hagyomanyos hulladékként lehet artalmatlanitani.

KOSZONJUK!

Készonjlik, hogy az AMT-t valasztotta. A késziiléklink hasznalatara vonatkozé tovabbi segitségnydjtas és tajékoztatas érdekében

nyugodtan keresse meg az AMT-t a hasznalati utasitas hatoldalan Iévé elérhetéségeken. Ordmmel halljuk az 6n véleményét, és

segitlink a problémai és kérdései megvalaszolasaban.

STERILE m Etilén-oxiddal sterilizalva Rx Only  Veényre kaphato

C! e Csak egyszeri Ne haszndlja, ha a csomagolas sériilt, és olvassa el a
Ne sterilizalja Gjra @ hasznélatra @ hasznalati utasitast
Nem hasznaltak fel .
. . Orvostechnik
hozza természetes ai eszkbz @
gumilatexet

Nem hasznaltak fel hozza: DEHP (di (2)etilhexil-ftalatot)
DEHP

A PEG-Assist® az Applied Medical Technology, Inc. védjegye.
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LATVISKI LIETOSANAS NORADES

(1) Vaditajstiga (1) Ar vaditajstigu savietojama balona stomas mériSanas ierice
(2) levadisanas adata, 18. izméra (1) Uzbidamas adatas $lirce

(1) Skalpelis Nr. 11 (2) Ar vaditajstigu savietojama ievaditajs/cietinatajs

(5) 7,12, 16, 18, 22 F paplasinataji (4) 4 “x4” (10 cm x 10 cm) marle

(1) Vaditajstiga (1) Ar vaditajstigu savietojama balona stomas mériSanas ierice
(2) levadi$anas adata, 18. izméra (1) Uzbidamas adatas $lirce

(1) Skalpelis Nr. 11 (1) Ar vaditajstigu savietojama ievaditajs/cietinatajs

(3) 7, 12, 14 F paplasinataji (4) 4 “x4” (10 cm x 10 cm) marle

PAPILDU KOMPONENTI (KAS NAV IEKLAUTI KOMPLEKTA)

Endoskops Sterils tdens vai fiziologiskais $kidums

Lokala anestézija Adatu turétaji

Asinsvadu spailes U-Suves (vai alternativi nostiprinasanas lidzekli)

APRAKSTS UN LIETOSANAS NORADES

UZMANIBU: ASV Federalie likumi nosaka, ka $o ierici drikst pardot tikai péc arsta norikojuma.
APRAKSTS

ATM Sakotnéjas ievietoSanas komplekts ir ipasi paredzéts tam, lai uzlabotu sakotnéjas ierices ievietoSanas procediras efektivitati.
Izmantojot zemak aprakstito procediru, $im sakotnéjas ievietoSanas komplektam ir vairakas unikalas iespéjas, kas var:

« Novérst vajadzibu péc papildu ambulatoras procediras G-caurules ierices nomainai ar zema profila baroSanas ierici (ZPBI).
o Laut iztikt ar tikai vienu endoskopa lieto$anas reizi, laujot endoskopam palikt kungr, ITdz visa proceddra ir pabeigta.
PAREDZETAIS LIETOJUMS

AMT sakotnéjas ievietoSanas komplekts ir efektivs komplekts, ko var izmantot enteralas baroSanas stomas sakotnéjai izveidei.
Paredzéts, ka AMT sakotnéjas ievietoSanas komplektus arsti lietos visu vecumu pacientiem (no zidainiem Iidz vecéka gadagajuma
cilvékiem).

LIETOSANAS INDIKACIJAS

Sakotnéja zemadas gastrostomas ierices ievietosana var bat indicéta pacientiem ar funkciongjoSu gremo$anas traktu, kuriem
nepiecie$ama ilgtermina baroSana. Tas attiecas uz pacientiem, kuriem jau pastav vai var rasties uztura problémas kombinacija ar
citam problémam.

KONTRINDIKACIJAS

Kontrindikacijas gastrostomas caurules ievietodanai tostarp ietver: Nefunkciongjo$s gremosanas trakts « Vairakas kirurgiskas
procediras gremos$anas trakta tuvuma « Gremosanas trakta infekcija « Nav iespéjams veikt transabdominalo iluminacijas
identifikaciju

BRIDINAJUMS: PEC GREMOSANAS TRAKTA IERICES IEVIETOSANAS IR JAVEIC ENDOSKOPISKA PARBAUDE BALONA
VAI BEZ-BALONA VEIDA IEKSEJA BALSTA PAREIZAI POZICIJAI PRET KUNGA GL.OTADU. JAIZVAIRAS NO IERICES
NOSPRIEGOSANAS, LAI MINIMIZETU KOMPLIKACIJU RISKU. IERICEI VAJADZETU SPET ROTET BEZ GRUTIBAM.

KOMPLIKACIJAS
Sobrid nav zinams par komplikacijam, kas saistitas ar AMT sakotnéjas ievietodanas komplekta lietodanu.

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

KLINISKIE IEGUVUMI

Lietojot AMT sakotnéjas ievietoSanas komplektu, sagaidami $adi (iesp&jami arT citi) kltniskie ieguvumi:
« Pacienti giis labumu no pareizas gastrostomijas caurules primaras ievietoSanas, laujot optimali ievadit partiku un medikamentus
« Samazina iesp&jamas traumas, kas saistitas ar stomas trakta veido$anu

o Arsti gs labumu, jo viniem bas lielaka dala nepiecie$amo instrumentu, lai sakotnéjas ievietoSanas operéaciju laika pareizi unviegli
ievietotu gastrostomijas cauruli

« Endoskops var palikt ievietots kungt lidz pasam procediras beigam

« Saderiba ar vaditajstigu palidz nodrosinat zema profila baro$anas ieri¢u pareizu ievieto§anu
LIETOSANAS IPASIBAS
AMT sakotnéjas ievietoSanas komplektam ir $adas (iesp&jamas art citas) darbibas Tpasibas:

« Nodro$ina iespéju neskartos audos izveidot stomu

« Nodro$ina iespéju paplasinat stomas traktu, lai pielagotos invazivajam katetram, un iespéju ievadtt invazivo katetru tikko izveidota
stomas trakta

« Palidz nodro$inat gastrostomijas baro$anas ierices pareizu saderibu, komfortu un droSumu
« Neasie dilatatori palidz nodro$inat pareizu paplasinasanu
« Pieejami dazadas konfiguracijas, lai pielagotos dazadiem stomu/ieriéu izmériem
PROCEDURAS SAGATAVOSANA
PIEZIME. Sakotnéja ievieto$ana javeic kvalificétam arstam.

« Parbaudiet, vai komplekts nav bojats. Ja izstradajums ir bojats vai sterila barjera ir bojata, nelietojiet to.
 Lietojiet klTniski apstiprinatu procedaru, lai sagatavotu pacientu un veiktu narkozi endoskopijas proceddrai.



PROCEDURAS SAGATAVOSANA

GASTROSTOMAS VIETAS IZVELE UN SAGATAVOSANA
« Kad pacients atrodas pozicija uz muguras un endoskops ir ievietots kungr, piepildiet kungi ar gaisu.

« Samaziniet telpas apgaismojumu un novirziet endoskopu uz priek§gjo virsmu. Endoskopa gaismai vajadzétu skaidri izgaismoties
caur priek$éjo védera sienu.

« |zvélieties ievietoSanas vietu, kura neatrodas lielie asinsvadi, iek$€jie organi vai rétaudi.

UZMANIBU: Skaidras transiluminacijas iegli$ana ievieto$anas vieta ir viens no svarigakajiem procediras soliem.

Neturpiniet procediru, ja ir jebkadas Saubas par to, ka ievietoSanas vieta varétu bt lielie asinsvadi, iek$&jie organi vai

rétaudi.

* Piespiediet apgaismoto, planoto ievietoSanas vietu. Kunga sienas priek$éjas virsmas
A iespiedumam vajadzétu bat skaidri redzamam endoskopiski.

Yy ‘ UZMANIBU: Pareizas ievietosanas vietas izvéle ir |oti svarigs procediiras solis.
— Neturpiniet procediiru, ja kunga sienas priek$éjas virsmas iespiedums nav pietiekami
labi redzams.
« Sagatavojiet un noklajiet adu izvélétaja ievietoSanas vieta.
IEVIETOSANAS PROCEDURA

1. KUNGA NOSTIPRINASANA PIE PRIEKSEJAS VEDERA SIENAS

o Arsts var lemt, ka ir nepiecieama alternativa nostiprinasanas metode lielakiem pieaugusajiem pacientiem, nemot véra palielinato
védera sienas biezumu.

 Izmantojot divas U-8uves pretéjas ievietoSanas vietas pusés, nostipriniet kungi pie priek$éjas védera sienas.

« Kad Suves ir gatavas, neaizmirstiet nostiprinat katras Suves abus galus, lai noturétu kungi
pie védera sienas. a

2. VADITAJSTIGAS IEVIETOSANA

o Uzturot védera insuflaciju un endoskopiski vizualiz&jot priek$&jo glotadas virsmu,
ievietojiet 18. izméra ievadiSanas adatu caur véderplévi un védera sienu.

PIEZIME: Optimalais ievieto$anas lenkis ir perpendikulari védera un kunga virsmai. Arsts

var noteikt arf citus ierobezojumus. -
UZMANIBU: Jabit loti uzmanigiem, ievadot ievadi$anas adatu, lai izvairitos no kunga =

aizmuguréjas sienas un citu kunga vadu vai iek$&jo organu caurdursanas.
« Kad 18. izméra adata tiek novérota kungt. Lai minimiz&tu gaisa zudumu caur adatu, atri

nosedziet adatas spraudni.

« |zvadiet komplektacija ietverto vaditajstigu caur 18. izméra adatas apvalku.
« Kad vaditajstiga tiek novérota kungr, izmantojot endoskopu, iznemiet 18. izméra adatu S oot

caur vaditajstigu, uzmanoties, lai vaditajstiga netiktu iznemta ara no kunga. i}
PIEZIME: Nakamajos solos, kur nepiecie$ama vaditajstigas lietosana, nevelciet aiz
vaditajstigas, lai to neiznemtu ara no stomas. =

3. STOMAS TRAKTA IZVEIDOSANA UN STOMAS MERISANA

* Izmantojot komplektacija ieklauto 11. nr. skalpeli, izveidojiet nelielu adas iegriezumu tiesi gar vaditajstigu. Ja nepiecieSams,
izmantojiet endoskopu, lai parliecinatos, ka iegriezums stiepjas uz leju caur priek$&jo kunga sienu iek$a kungr.

« Izmantojot komplektacija ietverto balona stomas mérisanas ierici, veiciet stomas dziluma mérijumu. Pastumiet mérisanas disku
aug$up pa cauruli - talak no balona.

UZMANIBU: Pareiza izméra baro$anas ierices izvéle ir loti svariga pacienta drosibai un komfortam. Izmériet pacienta stomas
garumu, izmantojot stomas mériSanas ierici. lzvélétas barosanas ierices ass garumam vajadzétu bit vienadam ar stomas
garumu. Nepareiza izméra barosanas ierice var izraisit izguléjumu, bufera novirzes sindromu un/vai hipergranulacijas
audus.

PIEZIME: Var bt nepiecie$ams izmantot mazaka izméra papla$inataju pirms mérisanas ierices lietodanas, lai atvieglotu tas
ievietoSanu.

« leellojiet mérisanas ierici un uzmanigi vadiet to pari vaditajstigai un ievietojiet to iegriezuma, ITdz to var redzét kungr.
« levietojiet uzbidamas adatas $lirci, kas satur 4 ml GAISA roktura puses atveré un piepatiet balonu. Iznemiet §lirci. Uzmanieties, lai
nesaspiestu varsta zonu Slirces iznemsanas laik3, jo tas var izraisit talitéju iztukSoSanu.

« Uzmanigi pavelciet mériSanas ierici, l1dz var just balonu pret iek$€jo védera sienu. Pastumiet mériSanas disku lejup pa cauruli, lldz
tas apstajas véderdobuma arpusé.

« Nolasiet mérijuma rezultatu uz caurules virs diska (no balona talakaja pusé) — tas atbilst stomas trakta garumam.
lerices mérijuma precizitate ir +/- 0,2 cm.

« Lai iztuk$otu balonu, novietojiet pirkstus piepi$anas varsta sanos. Uzmanigi saspiediet, lai izlaistu gaisu no
balona. Izplistot gaisam, var bat dzirdama skana. SaspieSanas laika var bit nepiecieSams uzmanigi paripinat ar
pirkstiem, lai atvértu varstu un iztukSotu balonu.

PIEZIME: Parak spécigi spieZot, tiek blokéts varsta ports, novérsot balona iztukSoSanu. NepiecieSams saspiest tikai

dalgji - pietiekami, lai atvértu varstu.

PIEZIME: Balonu var iztuk$ot, arf izmantojot parasto izlai§anas metodi ar uzbidamas adatas §lirci.

* Uzmanigi iznemiet mériSanas ierici.
PIEZIME: Ja izméritais stomas dzilums atrodas pa vidu starp pieejamajiem barosanas ieri¢u izmériem, izmantojiet lielako no
izmériem.

4. STOMAS PAPLASINASANA

* |zmantojot komplektacija ieklauto paplasinataja komplektu, paplasiniet stomas traktu lidz
nepiecieS$amajam diametram izvélétajam ierices izméram.

* Saciet ar mazaka izméra paplasinataju. leellojiet paplasinataja virsmu, izmantojot Gdent
SkistoSu smérvielu.
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UZMANIBU: Jabit loti uzmanigiem, ievietojot paplasinataju, lai izvairitos no aizmuguréjas kunga sienas caurdur$anas.

« Vadiet paplasinataju pari vaditajstigai. Stingri, bet uzmanigi, veiciet rotéjosu kustibu, lai iegrieztu paplasinataju stomas trakta un
nedaudz arT iek8a kungt. Izmantojiet endoskopu, lai vizuali parliecinatos par paplasinataja poziciju.

 Iznemiet pirmo paplasinataju, uzmanoties, lai neiznemtu vaditajstigu. Lai minimizétu gaisa zudumu caur stomas traktu, turiet pirkstu
pari iegriezuma vietai.

. Atke‘_xrto_jiet, izmantojot lielakus paplasinatajus, ja
nepieciesams. Produktu francu (Fr) izmérs | 10F 12F 14F 16-18F

* Skafiet tabulu 1, |ai uzzinatu isteikto nepiedieSamo frantu | Paplasinatajs | 14F | 16F | 18F | 22F
izméra (Fr) paplasinajumu izvélétajai zema profila iericei.

5. [ERICES SAGATAVOSANA

BRIDINAJUMS: KOMPLEKTA SATURS IR PAREDZETS VIENREIZEJAI LIETOSANAI. $0 MEDICINISKO PIEDERUMU

NEDRIKST ATKARTOT! IZMANTOT, APSTRADAT VAI STERILIZET. TADEJADI VAR TIKT NEGATIVI IETEKMETAS

BIOLOGISKAS SADERIBAS IPASIBAS, IERICES VEIKTSPEJA UN/VAI MATERIALU INTEGRITATE, SAVUKART JEBKURS NO

SIEM ASPEKTIEM VAR IZRAISIT PACIENTA TRAUMAS, SASLIMSANU UN/VAI NAVI.

UZMANIBU: Lietojot zema profila padeves ierici, neizmantojiet mazaka izméra zema profila ierici. Péc ievieto$anas iericei

vajadzétu spét viegli rotét.

BRIDINAJUMS: PARAK MAZA IZMERA IERICES IZMANTOSANA VAR IZRAISIT IESPIESANOS UN KUNGA SIENAS EROZIJU,

AUDU NEKROZI, INFEKCIJU, SEPSI UN SAISTITAS KOMPLIKACIJAS.

« Ja tiek izmantota balona ierice, pieputiet balonu pirms ievietoSanas, lai parliecinatos, ka tas ir darba kartiba. Ja balons nav darba
kartiba, izmetiet produktu un izmantojiet jaunu produktu.

« leellojiet komplektacija ieklauta ievaditaja cietinataja gala dalu ar Gdent SkistoSu smérvielu.

PIEZIME: Vienu no mazakajiem paplainatajiem arf var izmantot ka ierices cietinataju.

« levietojiet ievaditaja cietinataju ierices atveré, [1dz gals ir viena limenT ar ierices galu un ir nodro$inata nepiecieSama cietinasana.

« leellojiet zema profila padeves ierices aré&jo virsmu ar tGdenT $kistoSu ieello$anas lidzekli.

6. IERICES IEVIETOSANA

« Vadiet ievaditaja cietinataju pari vaditajstigai.

« levietojiet ierici stoma un péc tam arT kungt. Ja nepiecieSams, ievieto$anai izmantojiet stingru, bet uzmanigu rotacijas kustibu.

« Ja tiek lietota balona ierice, piepatiet balonu caur balona uzpildes varstu, izmantojot ieteikto sterila Gdens vai fiziologiska $kiduma
daudzumu un Luera $lirci. Endoskopiski parliecinieties, ka visa ierices iek$éja balsta dala atrodas kunga iekSpuseé.

* [zmantojot gastrostomas ierices, kas nav savietojamas ar vaditajstigu, var bat nepiecieSams iznemt vaditajstigu pirms ievietoSanas.
Sekojiet gastrostomas ierices noradém, lai veiktu ievietoSanu un iek3gja balsta novietosanu.

BRIDINAJUMS: JA TIEK LIETOTS PRODUKTS AR BALONU, ENDOSKOPISKA BALONA VAI IERICES SATVERSANA VAR

IZRAISIT IERICES ATTEICI.

 Ja tiek izmantota ierice bez balona, atlaidiet balstu saskana ar raZotaja noradém.

* Endoskopiski parliecinieties par to, ka iekS&jais balsts notur ierici pret glotadas sienas priek$éjo virsmu.

« Rotgjiet ierici, lai parliecinatos, ka ta ir drosi - bet ne parak ciesi - ievietota.

UZMANIBU: Piepistajam balonam vai iek$&jam balstam vajadzétu spét brivi rotét. Nedrikst izraisit ne kunga glotadas, ne

adas kompresiju.

* Lénam izvelciet ievaditaja cietinataju un vaditajstigu no ierices.

UZMANIBU: Izvelkot ievaditaja cietinataju, jauzmanas, lai neiznemtu ari visu ierici.

* Sasieniet Suves virs ierices.

o Iztuk3ojiet kungi un iznemiet endoskopu.

PECOPERACIJAS PROCEDURA UN BRIDINAJUMI.

* Baro$anas uzsak$anai vélams pagaidit Ildz nakamajam ritam. Pirma baro$anas reize, baroSanas atrums un apjoms ir janosaka
arstam.

PIEZIME. Komplekta saturu drikst izmest, ievérojot viet&jas utilizacijas vadiinijas vai iestades protokolu, vai to var izmest parastajos

atkritumos.

PALDIES!

Pateicamies par AMT produkta izvéli. Lai sanemtu papildu palidzibu un informaciju par misu ierices lietoSanu, sazinieties ar AMT,

izmantojot kontaktinformaciju, kas atrodama lietoSanas instrukciju beigas. Més ar prieku uzklausisim jasu viedokli un atbildésim uz

jasu jautajumiem.

Sterilizéts, izmantojot etiléna - o
STERILE E oksTdu ! Rx Only Tikai ar norikojumu

Razo$ana nav izmantots dabiska gumijas
piensula

Neveiciet Tikai . L . . - . - s
@ atkartotu vienreizsjai mzltlritlgéi'{;a iepakojums ir bojats, un iepazistieties ar lietoSanas
sterilizaciju lieto$anai !
W Razo$ana nav izmantots DEHP Mediciniska
(Di(2-etilheksila) ftalats) ierice
DEHP

A

PEG-Assist” ir registréta Applied Medical Technology, Inc. pre¢u zime.
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LIETUVISKAI NAUDOJIMO INSTRUKCIJA

(1) Kreipiamoiji viela (1) Su kreipiamaja viela suderinamas baliono ir stomos matavimo jtaisas
(2) Jvedimo adata, 18 matuoklis (1) Svirkstas be uzrakto

(1) Skalpelis Nr. 11 (2) Su kreipiamaja viela suderinamas Introdiuseris / standiklis

(5) 7,12, 16, 18, 22 F plétikliai (4) 4 col. x4 (10 cm x 10 cm) tamponas

KAS YRA RINKINYJE (Naudojamas su 10 F aparatais)

(1) Kreipiamoiji viela (1) Su kreipiamaja viela suderinamas baliono ir stomos matavimo jtaisas
(2) Jvedimo adata, 18 matuoklis

1) Svirkstas be uzrakto

(
(1) Skalpelis Nr. 11 (1) Su kreipiamaja viela suderinamas Introdiuseris / standiklis
(3) 7, 12, 14 F plétikliai (4) 4 col. x4 (10 cm x 10 cm) tamponas

PAPILDOMI KOMPONENTAI (NEJTRAUKTI | RINKIN])

Endoskopas Sterilus vanduo ar fiziologinis tirpalas
Vietinis anestetikas Adaty laikikliai
Kraujavimg stabdancios priemonés ,U“ formos sitlés (ar alternatyvios fiksavimo priemonés)

APRASYMAS IR NAUDOJIMO INDIKACIJOS

ATSARGIAL JAV federalinis jstatymas draudzia parduoti §j prietaisa, platinti ar naudoti pagal gydytojo nurodyma.
APRASYMAS

AMT pirminio implantavimo rinkinys specialiai sukurtas norint pagerinti jtaiso pirminio implantavimo procedirg. Naudojant toliau dél
aprasytos proceddros metu unikaliy pirminio implantavimo rinkinio savybiy galéty:

« Leisti atsisakyti gastrostominio vamzdelio pakeitimo Zemai implantuojamu maitinimo jtaisu (angl. ,low profile feeding
device" (LPFD)) ambulatorinés proceddros.

« Leisti atlikti tik vieng kartg endoskopo jterpima paliekant endoskopg skrandyje tol, kol bus baigta procedira.
PASKIRTIS

LAMT Initial Placement Kit" — tai veiksmingas rinkinys, skirtas naudoti i§ pradziy formuojant stomg enteriniam maitinimui. ,AMT Initial
Placement Kit“ rinkiniai gydytojy naudotini visy amziaus grupiy (nuo kadikiy iki senyvy) pacientams.
INDIKACIJOS NAUDOJIMUI

Pirminis perkutaninés gastrostomos jtaiso implantavimas gali bati indikuotinas pacientams, kuriy Zzarnynas funkcionuoja ir kuriems
batinas ilgalaikis maitinimas Tai susije su pacientais, kuriems jau yra nustatytas mitybos nepakankamumas, ar gali bati antriné,
sukelta gretutiniy ligy.

KONTRAINDIKACIJOS

Gastrostominio vamzdelio jstatymo kontraindikacijos apima toliau nurodomas (taciau jomis neapsiriboja): Nefunkcionuojantj Zarnyng «
Dauglnes chirurginés operacijas aplink gastrointestinalinio jtaiso jdéjimo vietg + Gastrointestinalinio jtaiso jdéjimo vietos ar aplinkiniy
sriciy infekcijg « Negaléjima identifikuoti transabdominalinio apSvietimo

|SPEJIMAS. |STACIUS GASTROINTESTINALIN] [TAISA, BUTINA ENDOSKOPISKAI PATVIRTINTI, KAD BALIONINIO AR
NEBALIONINIO TIPO VIDINIS VOLELIS YRA TINKAMOJE PADETYJE SKRANDZIO GLEIVINES ATZVILGIU NORINT IKI
MINIMUMO SUMAZINTI KOMPLIKACIJY RIZIKA, REIKIA VENGTI [TAISO [TEMPIMO. |[TAISAS TURETY LENGVAI SUKTIS.

KOMPLIKACIJOS
Siuo metu néra komplikacijy, susijusiy su ,AMT Initial Placement Kit*.
PASTABA: Jvykus rimtam su jtaisu susijusiam incidentui, susisiekite su ATM arba Europos jgaliotu atstovu (EB atstovu) ir (arba)
Salies—narés, kurioje jus dirbate, kompetentinga jstaiga.
KLINIKINE NAUDA
Klinikiné nauda, kurios tikimasi naudojant ,AMT Initial Placement Kit“ (bet neapsiribojant):
« Pacientams tinkamai pirmg kartg jdedamas gastronominis vamzdelis, kad baty galima optimaliai tiekti maistg ir vaistus
* Sumazéja traumy tikimybé, susijusi su stomos trakto formavimu

» Gydytojams tai atstoja dauguma batiny jrankiy, reikalingy tinkamai ir lengvai jdéti gastronominj vamzdelj atliekant pirmines jdéjimo
operacijas

« Endoskopas gali likti skrandyje, kol bus baigta visa procedira

* Kreipiamoji viela suderinama, todél geriau ir lengviau tinkamai jdedami nedideli maitinimo jtaisai
VEIKIMO CHARAKTERISTIKOS
LAMT Initial Placement Kit“ veikimo charakteristikos (bet neapsiribojant):

« Tai budas sudaryti stomos traktg nepazeidziant audiniy

» Tai stomos trakto plétimo priemoné, skirta jdéti intervencinj kateterj ir priemoné jdéti intervencinj kateterj j SvieZiai suformuotg
stomos traktg

« Padeda uztikrinti gerg gastronominio maitinimo jtaiso atitikimg, patoguma ir saugumag
« Kagiski plétikliai padeda tinkamai iSplésti
 Yra jvairiy konfigliracijy, kad baty galima pritaikyti pagal jvairiy dydziy stomy ar jtaisy

PASIRENGIMAS PROCEDURA

PASTABA. Pirma kartg turi jstatyti kvalifikuotas gydytojas.
« Apzidrekite, ar rinkinys nepazeistas. Nenaudokite, jei gaminio pakuoté ar sterilumo barjeras pazeisti.
« Naudokite kliniskai patvirtintg metodg pacientui paruosti ir atlikti sedacijg prie$ endoskopine procedirg.



PASIRENGIMAS PROCEDURA

GASTROSTOMIJOS VIETOS PARINKIMAS IR PARUOSIMAS
« Pacientui gulint ant nugaros ir endoskopui esant jo skrandyje, priptskite skrandj oru.

« Pritemdykite Sviesg kambaryje ir nukreipkite endoskopg j priekyje esantj pavirsiy. Endoskopo Sviesa turi bati aiSkiai matoma per
prieking pilvo sieng.

« Pasirinkite gastrostomai tokia vieta, kurioje néra stambiy kraujagysliy, vidaus organy ir randiniy audiniy.

ATSARGIAL. Tiksli transiliuminacija gastrostomos vietoje yra vienas i$ svarbiausiy procediiros elementy. Jei abejojama, ar
gastrostomos vietoje néra stambiy kraujagysliy, vidaus organy ar randinio audinio, procediiros negalima testi.

* |spauskite apSviestg vietg, kurioje numatoma gastrostoma. Priekinés pilvo sienos
7 ispaudimas turi bati aiSkiai matomas endoskopiskai.

Yip ATSARGIAI Tinkamos gastrostomijos vietos parinkimas yra labai svarbi procediiros
@ dalis. Neteskite procediiros, jei priekinés pilvo sienos jspaudimas matomas
nepakankamai gerai.

« Pasirinktoje vamzdelio jvedimo vietoje paruoskite ir apklokite odg.
IDEJIMO PROCEDURA

1. SKRANDZIO FIKSAVIMAS PRIE PRIEKINES PILVO SIENOS

« Kadangi stambesniy suaugusiy pacienty pilvo siena gali bati storesné, gydytojo nuozitra gali bati pasirinktas alternatyvus fiksavimo
metodas.

* Dviem ,U" formos sitlémis prieSingose gastrostomijos suformavimo krastuose fiksuokite skrandj prie iSorinés pilvo sienos.
« Uzdéjus sitles uzfiksuokite abu kiekvieno sitlo galus tam, kad skrandis bty prigludes prie pilvo sienos.

2. KREIPIAMOSIOS VIELOS |STATYMAS

« Kol skrandis pripastas ir endoskopi$kai vizualizuojant priekinj gleivinés pavirsiy, per g
pilvapléve ir skrandzio sieng jterpkite 18-o dydzio introdiuserio adatg.

PASTABA. Geriausias jterpimo kampas yra statmenas pilvo sienos ir skrandzio pavirsiui.

Gydytojas gali pasirinkti kitus apribojimus.

ATSARGIAL Kad nebity pazeista uzpakaliné skrandzio sienelé ar kraujagyslés ir

vidaus organai, kad skrandis nebity perforuotas, jterpiant introdiuserio adata reikia -
imtis ypatingy atsargumo priemoniy. =

* Kai 18-0 dydZio adata matoma skrandyje. Kad kuo maziau oro iSeity pro adata, greitai
uzdenkite adatos jungtj.

« Pridétg kreipiamajg vielg jterpkite per 18-o dydzio adatos apvalkalg.

« Kai kreipiamoji viela per endoskopg matoma skrandyje, iSimkite 18-o dydZio adata taip, §
kad kreipiamoiji viela nebaty iSstumta i§ skrandzio. el B

PASTABA. Kadangi toliau atliekant procedira batina kreipiamoji viela, nejudinkite 1
kreipiamosios vielos, kad neiStrauktuméte jos i§ stomos. \/@
3. STOMOS KANALO SUFORMAVIMAS IR STOMOS MATAVIMAS .

« Rinkinyje esanéiu 11 skalpeliu padarykite nedidelj odos pjavj tiesiog $alia kreipiamosios
vielos. Jei batina, su naudodamiesi endoskopu patikrinkite, ar pjavis eina Zemyn per priekine skrandzio sieng j skrandj.

« ISmatuokite stomos gylj su rinkinyje esanciu balioniniu stomos matavimo jtaisu. UZzmaukite matavimo diskg ant vamzdelio — atokiau
nuo baliono.

ATSARGIAI Tinkamo dydzio maitinimo jtaiso parinkimasyra labai svarbus paciento saugumui ir patogumui. Paciento stoma

matuokite su stomos matavimo jtaisu pasirinkto maitinimo jtaisokoto ilgis turi biiti toks pat, koks stomos ilgis. Neteisingai

parinkto dydzio maitinimo jtaisas gali sukelti nekroze, iSsiliejima j pilvo sieng su epitelizacija ir (arba) audinio

hipergranuliacija.

PASTABA. Norint palengvinti jterpimg prie$§ jdedant matavimo jtaisg, gali prireikti panaudoti maZesnio skersmens plétiklj.

« Sutepkite matavimo jtaisg ir per pjivj atsargiai jstumkite jj vir§ kreipiamosios vielos taip, kad jis tapty matomas skrandyje.

« | rankenos angg jstatykite Svirkstg be uzrakto, kuriame yra 4 ml ORO ir pripildykite balionélj. ISimkite Svirksta. ISimdami Svirksta
nespauskite voztuvo srities, dél to oras gali labai greitai iSeiti i$ balionélio.

* Atsargiai stumkite matavimo jtaisg tol, kol pajusite, kad balionélis prisiliecia prie vidinés skrandZio sienos. Stumkite
matavimo diskg vamzdeliu Zemyn, kol jis atsirems j iSorine pilvo sieng.

« Nuskaitykite matavimo verte vamzdelyje vir$ disko (toliausiai nuo balionélio esancioje puséje), kad nustatytuméte
trakto ilgj. Jtaisomatavimo tikslumas yra +/— 0,2 cm.

« Kad i$leistuméte org i$ balionélio, pirstais suimkite jpatimo voztuvo $onus. Svelniai suspauskite ir ileiskite org i§
balionélio. I1$leidZiant orui i$ balionélio galima girdéti aiSky garsg. Kad iSleistuméte org i$ balionélio, gali prireikti
atsargiai spausti balionélj sukiojant jj tarp pirsty.

PASTABA. Spaudziant pernelyg stipriai, blokuojama voZztuvo jungtis, todél oras negali iSeiti i$ balionélio. Visa, ko reikia — suspausti i$
dalies, tiek, kiek pakanka voztuvui atsidaryti.

PASTABA. Norint i$leisti org i$ balionélio, galima taip pat naudoti jprastg oro iSleidimo i§ balionélio su $virk$tu be uzrakto metodika.
« Svelniai pagalinkite matavimo jtaisa.

PASTABA. Jei iSmatuoto stomos ilgio reikSmé yra tarp esamy maitinimo jtaiso dydZiy, naudokite didesnio dydzio jtaisg.

4. STOMOS ISPLETIMAS

« Naudodami rinkinyje esantj plétiklj, iSpléskite stomos kanalg iki skersmens, reikiamo
ideéti pasirinkto dydzio jtaisa.

« Pradékite nuo mazesnio dydzio plétiklio. Patepkite plétiklio pavirsiy vandenyje tirpiu
lubrikantu.
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ATSARGIAL. Biitina imtis ypatingy atsargumo priemoniy, kad nebiity pradurta uzpakaliné skrandzio sienelé.

 |stumkite plétiklj vir§ kreipiamosios vielos. Tvirtais, bet atsargiais sukamaisiais judesiais jstumkite plétiklj j stoma taip, kad nedidelé
jo dalis atsidurty skrandyje. Endoskopu vizualiai patikrinkite plétiklio eigg.

 Atsargiai, kad nenustumtuméte kreipiamosios vielos, iSimkite pirmajj plétiklj. Kad oro netekimas per stomos kanalg baty sumazintas
iki minimumo, pirstg laikykite virs pjavio.

« Jei reikia, pakartokite naudodami didesnj plétiklj. 1-oji diagrama

« 1-oje diagramoje pateikta informacija apie rekomenduojama Produktokprancﬁzi§kasis 10F 12F | 14F | 16-18F
prancizidkojo skersmens bating idplétima pasirinktam Zemai skersmuo
implantuojamam jtaisui. Pletiklis 14F 16F 18F 22F

5. ]TAISO PARUOSIMAS
|SPEJIMAS: RINKINIO TURINYS YRA VIENKARTINIO NAUDOJIMO. NEGALIMA PAKARTOTINAI NAUDOTI, PERDIRBTI AR
PAKARTOTINAI STERILIZUOTI SIO MEDICINOS |TAISO. TAl GALI PAKENKTI BIOLOGINIO SUDERINAMUMO
CHARAKTERISTIKOMS, PRIETAISO VEIKIMUI IR (ARBA) MEDZIAGOS VIENTISUMUI; BET KURIS IS SIY VEIKSMY GALI
SUKELTI GALIMA PACIENTO SUZALOJIMA, LIGA IR (ARBA) MIRT].

ATSARGIAI: Naudodami Zzemai implantuojama maitinimo jtaisa nenaudokite nepakankamo dydzZio jtaiso. Implantuotas
itaisas turi lengvai suktis.

|SPEJIMAS. JEI [TAISAS PERNELYG MAZAS, JIS GALI |[STRIGTI IR SUKELTI SKRANDZIO SIENELES EROZIJA, AUDINIY
NEKROZE, INFEKCIJA, SEPS] IR KITAS SUSIJUSIAS PASEKMES.

« Jei naudojate balioninj jtaisa, prie$ jdéjima pripildykite balionélj ir jsitikinkite, kad jis gerai veikia. Jei balioninis jtaisas neveikia,
iSmeskite produktg ir paimkite nauja.

« Introdiuserio standiklio virSine sutepkite vandenyje tirpiu lubrikantu.

PASTABA. Kaip jtaiso standiklj galimg naudoti vieng i§ mazesniy plétikliy.

« |dékite introdiuserio standiklj j jtaiso angg taip, kad jo galiukas bty viename lygyje su jtaiso galiuku ir baty pasiektas reikalingas
standumas.

« |Sorinj Zemai implantuojamo maitinimo jtaiso pavirSiy sutepkite vandenyije tirpiu lubrikantu.

6. KAIP IDETI|TAISA

« |terpkite introdiuserio standiklj vir§ kreipiamosios vielos.

 |dékite jtaisg | stomg ir paskui j skrandj. Jei reikia, tvirtais, bet atsargiais judesiais jdékite jtaisa.

« Jei naudojate balioninj jtaisg, per balionélio pripildymo voZtuva Luerio SvirkStu be uzrakto pripildykite balionélj rekomenduojamu
kiekiu sterilaus vandens ar fiziologinio tirpalo. Endoskopiskai patvirtinkite, kad visa jtaiso volelio vidiné dalis yra skrandzio viduje.

« Jei naudojate nesuderinama su kreipiamaja viela jtaisa, prie$ jdedant aparatg kreipiamajg vielg reikia iSimti. Jterpimo metodai ir
vidinio volelio padétis aprasyti gastrostomijos jtaiso naudojimo instrukcijoje.

|SPEJIMAS. JEI NAUDOJATE BALIONIN] JTAISA, NEGALIMA JO BALIONELIO AR VIRSUNES SUGRIEBTI AR SUIMTI

ENDOSKOPU, KADANGI TAI GALI SUGADINTI |TAISA.

« Naudodami nebalioninj jtaisa, volelj atlaisvinkite taip, kaip nurodyta gamintojo instrukcijoje.

« Endoskopiskai patvirtinkite, kad vidinis volelis baty prigludes prie gleivinés priekinio pavirSiaus.

« Pasukite jtaisg ir jsitikinkite, kad jis tvirtai laikosi, bet néra pernelyg standus.

ATSARGIAL. Pripildytas balionélis ar vidinis volelis turi laisvai suktis. Neturi biti jokio spaudimo j skrandzio gleiving ar oda.

« |§ jtaiso létai iSimkite introdiuserio standiklj ir kreipiamajg viela.

ATSARGIAL. Introdiuserio standiklj reikia iSimti atsargiai, kad kartu nebaty pasalintas visas jtaisas.

 SuriSkite sidles virs jtaiso.

« |Sleiskite org i§ skrandZio ir iSimkite endoskopa.

POOPERACINES PROCEDUROS IR ATSARGUMO PRIEMONES:

« Patariama palaukti kito ryto ir tik tada pradéti maitinimg. Gydytojas nusprendzia, kada pirma kartg maitinti, koks turi bati maitinimo
greitis ir maisto taris.

PASTABA. Rinkinio turinj galima iSmesti laikantis vietiniy atlieky $alinimo nurodymy, jstaigos protokolo arba kaip jprastas atliekas.

DEKOJAME!

Acit, kad pasirinkote AMT. Jei jums reikés pagalbos ar norésite papildomos informacijos, susijusios su jtaiso naudojimu,
nedvejodami kreipkités j AMT, kurios kontaktiné informacija pateikta naudojimo instrukcijos paskutiniame puslapyje. Mes su
malonumu i$klausysime jlsy nuomone ir atsakysime | visus jisy pateiktus klausimus.

STERILE E Sterilizuokite naudodami Etileno oksidg Rx Only Tik pagal receptg

% Negalima Iilgnkartiniam Nenaudokite, jei pakuoté pazeista ir vadovaukités
‘ Sterilizuoti pakartotinai naudojimui naudojimo instrukcija

Pagaminta nenaudojant Medicinos @ Pa . . . . .
2 P gaminta nenaudojant DEHP (Di(2-etilheksil)
@ natdralaus kauciuko prietaisa ftalato)

latekso DEHP

PEG-Assist” yra ,Applied Medical Technology, Inc.” registruotasis prekés Zenklas
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SLOVENSKY NAVOD NA POUZITIE

(1) Vodiaci drot (1) Zariadenie na meranie stomie s balénikom kompatibilnym s vodiacim drétom
(2) Inla zavadzaca, rozmer 18 (1) Striekacka s klznym hrotom

(1) Skalpel ¢. 11 (2) Zavadzac/vystuz kompatibilnym s vodiacim drétom

(5) Dilatatory 7, 12, 16, 18, 22 F (4) Gaza 4 “x4” (10 cm x 10 cm)

(1) Vodiaci drot (1) Zariadenie na meranie stomie s balénikom kompatibilnym s vodiacim drétom
(2) Ihla zavadzaca, rozmer 18 (1) Striekacka s klznym hrotom

(1) Skalpel ¢. 11 (1) Zavadzac/vystuz kompatibilnym s vodiacim drétom

(3) Dilatatory 7, 12, 14 F (4) Gaza4 “x4” (10 cm x 10 cm)

DOPLNKOVE KOMPONENTY (NIE SU SUCASTOU SUPRAVY)

Endoskop Sterilna voda alebo fyziologicky roztok

Miestne anestetikum Drziaky ihiel

Hemostaty U-stehy (alebo alternativne prostriedky zabezpecenia)

OPIS A INDIKACIE NA POUZITIE

UPOZORNENIE: Federalny zakon (USA) obmedzuje predaj tohto zariadenia na lekara alebo na zaklade jeho objednavky.
OPIS

Suprava AMT na pociatoéné zavedenie je $pecidlne navrhnuta tak, aby zlepsila i€innost pociatoéného postupu zavedenie
zariadenia. Tato sprava na poCiato¢né zavedenie sa pouziva podla postupu, ktory nasleduje a ma mnoho jedine¢nych funkcii, ktoré
mozu:

 Ignorujte potrebu nasledného postupu v kancelarii na vymenu zariadenia G-hadicky s nizkoprofilovym podavac¢om (LPFD).

« Potrebujete len jeden endoskop, ktory méze zostat' v Zaludku az do ukonéenia celého procesu.

ZAMYSLANE POUZITIE

Suprava AMT na pociatoéné umiestnenie je U€inna stprava na pouzitie pri po¢iatoénom vytvoreni stémie na enteralnu vyzivu.
Supravy na pociatocné umiestnenie AMT su uréené na pouzitie lekarmi pre pacientov vSetkych vekovych kategorii (od dojciat po
starSich ludi).

INDIKACIE NA POUZITIE

Pociato¢né zavedenie perkutanneho gastrostomického zariadenia méze byt indikované u pacientov s funkénymi €revami, ktori
vyzZaduji dlhodobé podavanie vyZivy. Patria sem aj pacienti, u ktorych uz existuje podvyZiva alebo méze to mat za nasledok
sekundarne sibezné zdravotné problémy.

KONTRAINDIKACIE

Kontraindikacie na umiestnenie gastronomickej hadicky okrem iného zahffia: Nefunkéné Erevo « Viac chirurgickych zakrokov je v
blizkosti miesta Gl « Infekcia na mieste Gl alebo okolo neho * Neschopnost identifikovat transabdominalne osvetlenie

VYSTRAHA: PO ZAVEDENI GI ZARIADENIA SA MUSi ENDOSKOPICKY OVERIT SPRAVNE UMIESTNENIE VNUTORNEJ
PODLOZKY BALONIKOVEHO ALEBO NEBULOVEHO TYPU PROTI ZALUDOCNEJ SLIZNICI. NAPATIU V ZARIADENI BY
SA MALO VYHNUT, ABY SA MINIMALIZOVALO RIZIKO KOMPLIKACIi. ZARIADENIE BY MALO BYT SCHOPNE SA BEZ
PROBLEMOV OTAGAT.

KOMPLIKACIE

V stc€asnosti nie su so stpravou na pociatoéné umiestnenie supravy AMT spojené Ziadne komplikacie.

POZNAMKA: Ak sa v sUvislosti so zariadenim vyskytla vaZzna nehoda, obratte sa na spolodnost 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 pouzivani stpravy na pociatoéné umiestnenie AMT okrem iného patria tieto:

« Pacienti budi mat prospech zo spravneho primarneho umiestnenia gastrostomickej sondy, €o umozni optimalne vedenie vyzivy a
liekov

* Znizi sa potencidlna trauma spojena s vyvojom stomického traktu

o Lekari budi mat prospech z toho, Ze budi mat vaésinu potrebnych nastrojov na spravne a jednoduché gastrostomickej sondy
pocas operacii prvého umiestnenia

« Endoskop méZe zostat' v Zaludku az do ukoncenia celého zakroku
» Kompatibilita vodiacich drétov pomaha zabezpecit jednoduché spravne umiestnenie nizkoprofilovych pomécok na podavanie
vyZzivy
VYKONNOSTNE CHARAKTERISTIKY
Medzi vykonnostné charakteristiky stipravy na pociatoéné umiestnenie AMT okrem iného patria tieto:
* Poskytuje prostriedok na iniciaciu stomického traktu v neporusenom tkanive

« Poskytuje prostriedok na dilataciu stomického traktu na umiestnenie intervenéného katétra a prostriedok na zavedenie
interven¢ného katétra do Cerstvo vytvoreného stomického traktu

« Pomaha zabezpecit spravne ulozenie, pohodlie a bezpec¢nost gastrostomického vyZzivovacieho zariadenia
* Zuzené dilatatory pomahaju zabezpedit spravnu dilataciu
* K dispozicii v roznych konfiguraciach na prispdsobenie réznym velkostiam stémie/zariadenia

PRiIPRAVA ZAKROKU

POZNAMKA: Uvodné umiestnenie ma vykonat kvalifikovany lekar.
« Skontrolujte supravu, ¢i nie je poskodena. Ak je poskodena alebo porusena sterilna bariéra, vyrobok nepouzivajte.
« Na pripravu a sedaciu pacienta na endoskopickt proceduru pouZite klinicky schvaleni metédu.



PRiIPRAVA ZAKROKU

VYBER A PRIPRAVA MIESTA GASTROSTOMIE
« Ked je pacient v polohe na chrbte a endoskop je na mieste v zaludku, vysuste Zalidok pomocou vzduchu.

« Stimte osvetlenie miestnosti a odklopte endoskop na predny povrch. Svetlo endoskopu by malo jasne prechadzat cez prednu
brusnu stenu.

* Vyberte miesto vkladania, ktoré neobsahuje hlavné cievy, vnatorné organy a jazvy.

UPOZORNENIE: Dosiahnutie koneénej transiluminacie na mieste vkladania je jednym z najdélezitejSich krokov v postupe.
Pokracujte v pripade akychkol'vek otazok tykajucich sa miesta vkladania bez velkych ciev, vnutornosti a tkaniva jazvy.

« Stimte osvetlené nad zamysfanym miestom zavedenia. Depresia na prednom povrchu
S Zaludocnej steny by mala byt jasne viditelna endoskopicky.

lrid UPOZORNENIE: Vyber spravneho miesta vkladania je kritickym krokom v postupe.
Nepokracuijte, ak je nedostatocna vizualizacia depresie na prednom povrchu zalidocnej
i steny.
* Pripravte a prikryte pokoZku na vybranom mieste zavedenia.

POSTUP ZAVEDENIA

1. ZABEZPECENIE ZALUDKA NA PREDNEJ BRUSNEJ STENE

« Na zaklade rozhodnutia lekdra moze byt potrebna alternativna metéda upevnenia u vacsich dospelych pacientov v dosledku vacsej
hrabky brusnej steny.

* Pomocou dvoch U-stehov umiestnenych na protilahlych stranach vkladacieho miesta zabezpeéte Zalidok pomocou prednej brusnej
steny.

* Po dokonéeni stehov dbajte na zabezpecenie oboch koncov kazdého stehu, aby ste
udrzali Zalidok na brusnej stene.

2. Zavedenie vodiaceho drétu

« Pocas udrziavania insuflacie zaludka a endoskopickej vizualizacie predného slizniéného
povrchu vlozZte injekénu ihlu velkosti 18 cez peritoneum a stenu Zaltdka.

POZNAMKA: Najvhodnejsi vkladaci uhol je kolmy na povrch brucha a zaludka. Dalsie
obmedzenia sa mézu uplatnit na zéklade rozhodnutia lekara.

UPOZORNENIE: Je nevyhnutné, aby ste sa pri vkladani injek¢nej ihly boli =3

mimoriadne opatrny, aby sa nestalo, Zze zadna stena a iné cievy alebo vnutornosti i
zalidka budu perforované.
* Ked sa v zaludku viditeln4 ihla s rozchodom 18. Ak chcete minimalizovat stratu vzduchu

prenikajuceho cez ihlu, rychlo zakryte naboj ihly.

 Prilozeny vodiaci drét pretlacte cez telo ihly s rozmermi 18. . -

* Ked je pomocou endoskopu pozorovany vodiaci drét v Zalidku, vytiahnite ihlu s =
rozmerom 18 nad vodiaci drét a davajte pozor, aby ste vodiaci drét nevytiahli zo Zaludka.

POZNAMKA: V nasleduijlcich krokoch, ktoré vyZzaduju pouZitie vodiaceho drétu, -

nevytahujte vodiaci drét a nevytahuijte ho ani zo stomie.

3. TVORBA STOMIE A MERANIE STOMIE

* Pomocou priloZzeného skalpela ¢. 11 vytvorte maly rez v oblasti koze, ktory sa rozprestiera priamo vedla vodiaceho drétu. Ak je to
potrebné, pouzite endoskop, aby ste si overili, &i sa rez vyénieva smerom nadol cez prednu zZalido¢nu stenu do zaludka.

« Pomocou priloZeného zariadenia na meranie stémie, dokazete merat hibky stémie. Posufite meraci disk nahor trubicou — mimo
balonika.

UPOZORNENIE: Vyber zariadenia na podavanie vyZivy spravnych rozmerov je rozhodujuci pre bezpecnost’ a pohodlie
pacienta. Odmerajte dizku stomie pacienta pomocou zariadenia na meranie stémie. Dizka drieku zvoleného zariadenia na
podavanie vyzivy ma byt rovnaka ako dizka stémie. Zariadenie na podavanie vyzivy nespravnej vefkosti mdze sposobit
nekrézu, syndrom pohrebného naraznika a/alebo hypergranulaciu.

POZNAMKA: Pred pouzitim zariadenia na meranie moze byt nevyhnutné pouzit dilatator s mengou velkostou, aby sa zabezpegila
moznost vlozZenia.

« Namazte meracie zariadenie a jemne ho pretiahnite pomocou vodiaceho drétu a vloZte ho cez rez, az kym nebude viditelné v
zaludku.

o Vlozte injekénu striekagku s obsahom 4 ml vzduchu do otvoru pre skiznutie rukovéte a nafuknite balonik. Odstrafite injekénu
striekaCku. Pri odstrarfiovani striekacky davaijte pozor, aby nedoslo k tniku v priestore ventilu, pretoze to méze spdsobit okamzité
vyfuknutie.

« Jemne potiahnite meracie zariadenie, kym nezacitite, ako sa baldnik dotkol vnitornej steny Zaludka. Posurite
meraci disk dolu hadi¢kou tak, aby zostal na vonkaj$ej strane brucha.

o Pregitajte si meraciu hodnotu na hadi¢ke nad kotu¢om (dalej od balénika), aby ste uréili dizku stomatického
traktu. Presnost merania zariadenia je +/- 0,2 cm.

« Ak chcete balonik vyfuknut, umiestnite prsty na boky nafukovacieho ventilu. Jemne ho stlate, aby ste odstranili =
vzduch z balénika. M6Zete pocut unikajuci vzduch. Pocas stla€ania budete musiet jemne pohnut prstami, aby ste otvorili ventll a
vyfukli balénik.

POZNAMKA: Prilis silné stladenie zablokuje port ventilu a zabrani tak vyprazdneniu balénika. Len to, &o je potrebné, je len &iastodné
stlaCenie — dostatocné na otvorenie ventilu.

POZNAMKA: Na vyprazdnenie balénika je mozné pouZit aj typické vyprazdnenie pomocou injek&nej striekadky.

« Opatrne vyberte meracie zariadenie.

POZNAMKA: Ak je namerana hibka stémie medzi dostupnymi velkostami zariadenia na podavanie vyZivy, pouZite va&siu verkost.
4. DILATACIA STOMIE

* Pomocou priloZenej stpravy dilatatorov roztiahnite stémicky trakt na potrebny priemer
pre zvolenu velkost zariadenia.

* Zacnite s dilatatorom s mensou velkostou. Namazte povrch dilatatora vodou rozpustnym
mazivom.




UPOZORNENIE: Je nevyhnutné, aby ste pri zavadzani dilatatorov davali mimoriadny pozor, aby nedoslo k perforacii zadnej

steny zaludka.

« Dilatator posurite cez vodiaci drét. Pevnym ale jemnym otacavym pohybom otocte dilatator do stémického traktu a mierne do
Zaludka. Pouzite endoskop na vizualne overenie priechodu dilatatora.

« Odstrarite prvy dilatator opatrne, aby sa vodiaci drét nevytlacil.
Ak chcete minimalizovat stratu vzduchu v stomovom trakte, drzte
prst nad miestom rezu.

« Podla potreby zopakuite s pouzitim va&sich dilatatorov. f,},'ﬁéﬁiif(ggﬂ,‘:,'ﬁ,‘ée 10F | 12F | 14F | 16-18F
o Pozrite si graf 1 pre odporti¢ané potrebné dilatacie vo velkosti Dilatator 14 F 16 F 18 F 22F
francuzskej stupnice pre vybrané zariadenie s nizkym profilom.

5. PRIPRAVA ZARIADENIA

VYSTRAHA: OBSAH SUPRAVY JE URCENY NA JEDNORAZOVE POUZITIE. TENTO ZDRAVOTNICKY PRISTROJ

NEPOUZIVAJTE, ZNOVA NESPRACUJTE ANI NESTERILIZUJTE. AK TAK UROBITE, MOZE TO OHROZIT VLASTNOSTI

BIOKOMPATIBILITY, VYKONNOST ZARIADENIA A/ALEBO INTEGRITU MATERIALU; COKOLVEK Z PREDTYM UVEDENEHO

MOZE MAT ZA NASLEDOK POTENCIALNE PORANENIE PACIENTA, CHOROBU A/ALEBO SMRT.

UPOZORNENIE: Pri pouziti nizkoprofilového podavacieho zariadenia nepouzivajte poddimenzovanu nizkoprofilova

pomdcku. Po zavedeni by sa zariadenie malo Fahko otacat'.

VYSTRAHA: VYBER ZARIADENIA NEDOSTATOCNEJ VELKOSTI MOZE SPOSOBIT ZANORENIE S EROZIOU V STENE

ZALUDKA, NEKROZU TKANIVA, INFEKCIU, SEPSU A SUVISIACE NASLEDKY.

« Ak pouzivate balénikové zariadenie, balénik naplrite pred zavedenim, aby ste si overili, ¢i je plne funkény. Ak balén nefunguje,
zlikvidujte vyrobok a ziskajte novy vyrobok.

« Namazte ¢ast hrotu uzatvorenej zavadzacej vystuze pomocou lubrikantu rozpustného vo vode.

POZNAMKA: Jeden z mensich dilatatorov mozno tiez pouzit ako vystuz zariadenia.

« Vlozte zavadzaciu vystuz do otvoru zariadenia, az kym sa hrot nezarovna s okrajom hrotu zariadenia a nevytvoria potrebné
vystuzenie.

« Vonkajsi povrch nizkoprofilovej pomocky na podavanie vyzivy namazte vo vode rozpustnym mazivom.

6. Zavedenie zariadenia

« Posurite vystuz zavadzaca cez vodiaci drot.

« Zavedte zariadenie do stdmie a potom do Zaludka. V pripade potreby pouzite pevny, ale jemny rotaény pohyb pre zavedenie.

« Ak pouzivate zariadenie s balnikom, napliite balénik ventilom na napifianie balénika s pouzitim odporiganého mnoZstva sterilnej
vody alebo fyziologického roztoku a injekénej striekacky typu luer. Endoskopicky skontrolujte, &i je cela vnutorna podlozka
zariadenia v Zaludku.

* Pre gastrostomické zariadenia, ktoré nie st kompatibilné s vodiacim drétom, méze byt potrebné odstranit vodiaci drét pred
zavedenim. Postupujte podla pokynov gastrostomického zariadenia na pouZzitie pri zavadzani a nasadzovani vnutornej podlozky.

VYSTRAHA: AK POUZIVATE VYROBOK S BALONIKOM, ENDOSKOPICKE UCHOPENIE BALONIKA ALEBO HROTU

ZARIADENIA MOZE SPOSOBIT ZLYHANIE ZARIADENIA.

* Ak pouzivate zariadenie bez balénika, uvolnite podloZzku podla pokynov vyrobcu.

« Overte endoskopicky, &i vnutorna podlozka pridrziava zariadenie proti prednému povrchu steny sliznice.

« Otodte zariadenie, aby ste sa uistili, Ze ma priliehavé, ale nie prili§ tesné uloZenie.

UPOZORNENIE: Naplneny balénik alebo vnutorna podlozka by sa mali dat’ voFne otacat. Nesmie dochadzat’ k stlacaniu

zaludocnej sliznice ani koze.

* Pomaly vytiahnite vystuz zavadzaca a vodiaci drot zo zariadenia.

UPOZORNENIE: Pri vyberani vystuze zavadzaca treba dbat’ na to, aby sa zabezpedcilo, Ze sa nevyberie celé zariadenie.

 Pripojte zariadenie stehmi.

« Vyprazdnite Zaludok a odstrarte endoskop.

POOPERACNY POSTUP A BEZPECNOSTNE OPATRENIA:

« S podavanim vyzivy sa odporuéa pockat az do nasledujuceho diia. Pri prvom podavani vyzivy je potrebné pouzivat predpisanu
rychlost a objem podla rozhodnutia lekara.

POZNAMKA: Obsah stipravy mozno zlikvidovat podia miestnych smernic o likvidacii, protokolu zariadenia alebo prostrednictvom

bezného odpadu.

DAKUJEME!

Dakujeme, Ze ste si vybrali znagku AMT. Ak potrebujete dal$iu pomoc a informéacie tykajlce sa pouZitia nasho zariadenia, obratte sa

na spolo¢nost AMT s pouzitim kontaktnych Udajov uvedenych na zadnej strane navodu na pouzitie. Radi si vypoCujeme vase nazory

a pomdzeme vam s vasimi obavami a otazkami.

STERILE E Sterilizované etylénoxidom Rx Only Len na lekarsky predpis

Pri vyrobe nebol pouzity DEHP (di(2-etylhexyl)ftalat)

% Nesterilizujte !_eec;gl?azové Nepouzivaijte, ak je obal poskodeny a prestuduijte si
opakovane ]pouiitie navod na pouZzitie
Pri vyrobe nebol . @
S ’ Zdravotnicka
pouglty pr!rodny pomocka

kaucukovy latex

e

DEHP

PEG-Assist” je registrovana ochranna znamka spolo¢nosti Applied Medical Technology, Inc.
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SLOVENSCINA NAVODILA ZA UPORABO

VSEBINA KOMPLETA (Za uporabo s pripomocki velikosti 12-18 F)

(1) Vodilna Zica (1) Vodilna Zica, zdruZljiva s pripomo¢kom za merjenje balon¢ka stome
(2) Uvajalna igla, 18-G (1) Brizgalka z zdrsnim nastavkom

(1) Skalpel §t. 11 (2) Vodilna Zica, zdruzljiva s Uvajalo/ojacevalo

(5) Dilatatorji velikosti 7, 12, 16, 18, 22 F (4) Gaza velikosti 10 cm x 10 cm

VSEBINA KOMPLETA (Za uporabo s pripomocki velikosti 10 F)

(1) Vodilna Zica (1) Vodilna Zica, zdruzljiva s pripomo¢kom za merjenje balonc¢ka stome
(2) Uvajalna igla, 18-G (1) Brizgalka z zdrsnim nastavkom

(1) Skalpel §t. 11 (1) Vodilna Zica, zdruzljiva s Uvajalo/ojacevalo

(3) Dilatatorji velikosti 7, 12, 14 F (4) Gaza velikosti 10 cm x 10 cm

Endoskop Sterilna voda ali fizioloska raztopina

Lokalni anestetik Drzala za iglo

Hemostati U-Sivi (ali drug nacin pri¢vrstitve)

OPIS IN INDIKACIJE ZA UPORABO

PREVIDNO: Zvezni zakon ZDA omejuje prodajo tega pripomoc¢ka na zdravnika ali prodajo po njegovem naroéilu.
OPIS

Komplet AMT za prvo vstavitev je posebej zasnovan za poveganje uginkovitosti prve vstavitve pripomotka. Ce se uporablja po
postopku, opisanem v nadaljevanju, lahko na razliéne nacine:

« Odpravi potrebo po kontrolnem ambulantnem posegu za zamenjavo G-cevke s pripomo¢kom za hranjenje z nizkim profilom (LPFD)
* Omogo¢i, da je potreben le en prehod gastroskopa, kar omogoc¢a, da endoskop ostane v Zelodcu do konca celotnega postopka
PREDVIDENA UPORABA

Komplet AMT za prvo vstavitev je ucinkovit komplet za uporabo med zaéetnim ustvarjanjem stome za enteralno hranjenje. Kompleti
AMT za prvo vstavitev so namenjeni za uporabo s strani kliniénih zdravnikov za bolnike vseh starosti (od dojenckov do starej$ih
bolnikov).

INDIKACIJE ZA UPORABO

Zacetna vstavitev perkutanega gastrostomskega pripomocka je lahko indicirana pri bolnikih z delujo¢im ¢revesjem, ki potrebujejo
dolgotrajno hranjenje. To vklju€uje bolnike, pri katerih je Ze prisotna podhranjenost ali pa bi se lahko pojavila zaradi so¢asnih bolezni.
KONTRAINDIKACIJE

Kontraindikacije za vstavitev gastrostomske cevke vkljucujejo, vendar niso omejene na: Nedelujoge ¢revo * Ve¢ kirurskih posegov v
okolici gastrostomskega mesta « Okuzbo gastrostomskega mesta ali okolice « Nezmoznost prepoznave pri transabdominalni
osvetlitvi.

OPOZORILO: PO VSTAVITVI GASTROSTOMSKEGA PRIPOMOCKA'JE TREBA ENDOSKOPSKO PREVERITI PRAVILEN
POLOZAJ BALONSKE ALI NEBALONSKE NOTRANJE OPORE NA ZELODCNI SLUZNICI. DA BI ZMANJSALI TVEGANJE ZA
ZAPLETE, SE JE TREBA IZOGIBATI NAPETOSTI PRIPOMOCKA. PRIPOMOCEK MORA BITI MOGOCE ZLAHKA VRTETI.

ZAPLETI
Trenutno ne obstajajo nikakrsni zapleti, ki bi bili povezani z uporabo kompleta AMT za prvo vstavitev.

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

KLINIENE KORISTI

Pri uporabi kompleta AMT za prvo vstavitev se med drugim pric¢akujejo naslednje klini¢ne koristi:
« Bolnikom bo koristila pravilna primarna namestitev gastrostomske cevke, ki omogo¢a optimalno usmerjanje hranil in zdravil
* ZmanjSuje morebitne travme, povezane z razvojem stomalnega kanala

« Klini¢ni zdravniki bodo imeli koristi od vecine potrebnih orodij za pravilno in preprosto namestitev gastrostomske cevke med
operacijo prve vstavitve

« Endoskop lahko ostane v Zelodcu, dokler ni kon¢an celoten postopek

« ZdruZljivost z vodilno Zico pomaga zagotoviti enostavno pravilno vstavitev pripomo¢kov za hranjenje z nizkim profilom
ZNACILNOSTI IZVEDBE
Znacilnosti delovanja kompleta AMT za prvo vstavitev med drugim vklju€ujejo:

* Zagotavlja nacin iniciacije stomalnega kanala v neposkodovanem tkivu

« Zagotavlja nacin dilatacije stomalnega kanala za vstavitev intervencijskega katetra in nacin za uvedbo intervencijskega katetra v
sveze oblikovan stomalni kanal

« Pomaga zagotoviti pravilno prileganje, udobje in varnost pripomocka za hranjenje prek ¢revesne stome
« Stoz¢asti dilatatorji za zagotovitev pravilne dilatacije
« Na voljo v razli¢nih konfiguracijah za prilagoditev razliénim velikostim stome/pripomoc¢kov

PRIPRAVA POSTOPKA
OPOMBA: Zacetno vstavitev mora opraviti usposobljen zdravnik.

 Preglejte komplet, ali je mogoée kje poskodovan. Ce je izdelek poskodovan ali je sterilna pregrada okvarjena, izdelka ne
uporabljajte.

« Bolnika na kliniéno odobren nacin pripravite na endoskopski postopek in ga sedirajte zanj.



PRIPRAVA POSTOPKA

IZBIRA IN PRIPRAVA GASTROSTOMSKEGA MESTA
« Ko je bolnik v polozaju na hrbtu in ima v Zelodec vstavljen endoskop, Zelodec insuflirajte z zrakom.

« Zmanjsajte osvetlitev prostora in usmerite endoskop proti sprednji povrsini. Svetloba endoskopa bi morala jasno presvetliti notranjo
trebusno steno.

 |zberite mesto za vstavitev, ki je brez vecjih Zil, organov in brazgotinskega tkiva.

PREVIDNO: Kakovostna presvetlitev mesta za vstavitev je eden izmed najbolj kriti¢nih korakov postopka. Ce niste
prepri¢ani, da na mestu, predvidenim za vstavitev, ni vecjih zil, organov ali brazgotinskega tkiva, ne nadaljujte.

 Pritisnite na osvetljeno mesto, namenjeno za vstavitev. Pritisk na sprednjo povrsino
i Zelodéne stene bi se moral endoskopsko jasno videti.

' PREVIDNO: Izbira ustreznega mesta za vstavitev je odlogilen korak pri postopku. Ce
2 2 vtisnjenja na sprednji povrsini Zzelodéne stene ne morete zadovoljivo prikazani, ne
2 nadaljujte.

* Pripravite in pokrijte koZo na predvidenem mestu vstavitve.

POSTOPEK ZA VSTAVITEV

1. PRITRDITEV ZELOODCA NA SPREDNJO TREBUSNO STENO

« Po presoji zdravnika je lahko pri vegjih odraslih bolnikih potreben drugacen nacin pritrditve, saj imajo ti bolniki debelejSo trebusno
steno.

* Z uporabo dveh U-8ivov, vstavljeni na nasprotnih straneh mesta za vstavitev, pritrdite Zelodec na sprednjo trebusno steno.

« Ko so $ivi narejeni, poskrbite, da boste pritrdili oba konca vsakega $iva, tako da bo
Zelodec ostal ob trebusni steni.
2. VSTAVITEV VODILNE ZICE

* Ob ohranjanju insuflacije Zelodca in endoskopskem prikazu sprednje sluzni¢ne povrsine
vstavite skozi peritonej in Zelodéno steno 18-G vodilno iglo.

OPOMBA: Najprimernejsi kot vstavitve je pravokotno na povrsino trebuha in Zelodca. Po

presoji zdravnika lahko veljajo tudi druge omejitve.
PREVIDNO: Pri vstavitvi uvajalne igle bodite skrajno previdni, da ne predrete ~

zadaj$nje stene Zelodca ali drugih zil ali delov Zelodca. i
* Ko v Zelodcu opazite 18-G iglo. Za zmanj$anje izgube zraka skozi iglo nastavek igle hitro
pokrijte.

« Vodilno Zico vstavite skozi 18-G ovojnico za iglo.

* Ko v Zelodcu z endoskopom opazite vodilno zZico, 18-G iglo ob vodilni Zici odstranite, pri ™) -
Ccemer pazite, da vodilne Zice ne izpulite iz Zelodca. s

OPOMBA: V nadaljnjih korakih je treba uporabiti vodilno Zico, zato ne vlecite zanjo, da je
ne izpulite iz stome. "

3. IZDELAVA STOMALNEGA KANALA IN MERITEV STOME

o S prilozenim skalpelom §t. 11 napravite majhno incizijo koZe, ki poteka neposredno ob vodilni Zici. Ce je treba, z endoskopom
preverite, ali sega incizija skozi sprednjo Zelodéno steno v Zelodec.

* Z uporabo priloZzenega pripomocka za merjenje stome z balon¢kom izmerite globino stome. Merilno plos¢ico potisnite navzgor po
cevki — stran od baloncka.

PREVIDNO: Za varnost in udobje bolnika je bistvena izbira pripomoc¢ka za hranjenje ustrezne velikosti. DolZino bolnikove

stome izmerite s pripomockom za merjenje stom. Dolzina cevke izbranega pripomoc¢ka za hranjenje mora biti enaka dolzini

stome. Pripomocek za hranjenje neustrezne velikosti lahko povzroéi nekrozo, sindrom vraséene sonde in/ali razrast
granulacijskega tkiva.

OPOMBA: Za lazjo vstavitev merilnega pripomocka bo pred vstavitvijo mogoce treba uporabiti manjsi dilatator.

« Merilni pripomo¢ek namazite in ga nezno postavite nad vodilno Zico ter vstavite skozi incizijo, dokler ne bo viden v Zelodcu.

« V stransko odprtino na ro¢aju vstavite brizgalko z zdrsnim nastavkom, ki vsebuje 4 ml ZRAKA in napolnite balonéek. Odstranite
brizgalko. Pazite, da pri odstranjevanju brizge ne pritisnete na predel ventila, saj bi s tem lahko povzroéili takoj$nje izpraznjenje
baloncka.

« Merilni pripomocek nezno povlecite, dokler ne zacutite pritiska balon¢ka na notranjo stran stene Zelodca. Merilno
ploscico povlecite po cevki, dokler ni naslonjena na zunanjo stran trebuha.

* Preberite izmerjeno vrednost na cevki nad ploscico (na strani, ki je bolj oddaljena od baloncka), da ugotovite
dolZino stomalnega kanala. Natanénost merilnega pripomocka je +/-0,2 cm.

« Da baloncek izpraznite, postavite prste ob strani polnilnega ventila. Baloncek previdno stisnite, da iz njega
iztisnete zrak. Pri uhajanju zraka se lahko slisi glasnejsi zvok. Mogoce bo treba prste med stiskanjem, ko boste
odpirali zaklopko, nezno zavrteti, da se baloncek izprazni. —

OPOMBA: Premocno stiskanje bo zamasilo ventilni port in preprecilo praznjenje baloncka. Potrebno je samo delno stiskanje — toliko,

da se odpre ventil.

OPOMBA: Za obi¢ajno praznjenje baloncka se lahko uporabi tudi brizgalka z zdrsnim nastavkom.

-
2

* Merilni pripomocek nezno odstranite.
OPOMBA: Ce je izmerjena globina stome med razpoloZljivimi velikostmi pripomogka za hranjenje, uporabite ve&jo velikost.
4. DILATACIJA STOME

S priloZzenim dilatacijskim kompletom razsirite stomalni kanal na ustrezen premer za

velikost izbranega pripomocka. w&
* Zacnite z manj$im dilatatorjem. Povrsino dilatatorja namazite z vodotopnim mazivom. \'_D
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PREVIDNO: Pri vstavitvi dilatatorjev bodite skrajno previdni, da ne predrete zadaj$nje stene zelodca.

« Dilatator postavite nad vodilno Zico. Cvrsto, vendar nezno, s kroznimi gibi, zavrtite dilatator v stomalni kanal in rahlo v zelodec. Z
endoskopom vizualno preverite prehod dilatatorja.

« Prvi dilatator previdno odstranite, pri ¢emer pazite, da ne odstranite vodilne Zice. Da bi zmanjSali izgubo zraka skozi stomalni kanal,

Pentone po et st s v
ra
« Postopek po potrebi ponovite z vecjimi dilatatoriji. n n
| . . X i . . . Velikost izdelka v 10F 12F 14F | 16-18F

* Za priporoc¢eno potrebno dilatacijo velikosti v frenchih za izbrani frenchih

pripomocek z nizkim profilom glejte graf 1. Dilatator 14F 16F 18EF 22F
5. PRIPRAVA PRIPOMOCKA
OPOZORILO: VSEBINA KOMPLETA JE NAMENJENA ENKRATNI UPORABI. 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 POVZROCI
MOREBITNE TELESNE POSKODBE, BOLEZEN IN/ALI SMRT.
PREVIDNO: Ce boste uporabili pripomoéek za hranjenje z nizkim profilom, ne uporabite premajhnega pripomoéka z nizkim
profilom. Po vstavitvi se mora pripomocek zlahka sukati.
OPOZORILO: OB IZBIRI PREMAJHNEGA PRJPOMOCKA SE LAHKO PRIPOMOCEK VRASTE IN POVZROCI EROZIJO
ZELODCNE STENE, NEKROZO TKIVA, OKUZBO, SEPSO IN S TEM POVEZANE POSLEDICE IN POVEZAN.
« Ce uporabljate pripomogek z balonékom, baloné&ek pred vstavitvijo napihnite, da se prepriate, da je v celoti funkcionalen. Ce

balonéek ni funkcionalen, izdelek zavrzite in pridobite nov izdelek.
« Konico priloZzenega uvajala/ojaevala namazite z vodotopnim mazivom.
OPOMBA: Kot ojacevalo se lahko uporabi tudi kateri izmed manjih dilatatorjev.

« Uvajalo/ojacevalo vstavite v odprtino pripomocka, dokler ne bo njegova konica poravnana s konico pripomocka in bo dosezena
potrebno ojacanje.

* Zunanjo povrsino pripomoc¢ka za hranjenje z nizkim profilom namazite z vodotopnim mazivom.

6. VSTAVITEV PRIPOMOCKA

« Uvajalo/ojacevalo postavite nad vodilno Zico.

« Pripomocek vstavite v stomo in nato v Zelodec. Pri vstavitvi po potrebi uporabite ¢vrste, vendar nezne krozne gibe.

« Ce uporabljate pripomogek z balonékom, balonéek napolnite skozi zaklopko za polnjenje balonéka z uporabo priporo&ene koligine
sterilne vode ali fiziolo$ke raztopine in brizgalke z luerjevim nastavkom. Endoskopsko se prepri¢ajte, da je celoten notranji podporni
del pripomocka v Zelodcu.

 Pri gastrostomskih cevkah, ki niso zdruzljive z vodilno Zico, bo vodilno Zico pred vstavitvijo mogoce treba odstraniti. Pri vstavitvi in
namestitvi notranje opore sledite navodilom za gastrostomski pripomocek.

OPOZORILO: CE UPORABLJATE IZDELEK Z BALONCKOM, LAHKO ENDOSKOPSKI PRIJEM BALONCKA ALI KONICE
PRIPOMOCKA POVZROCI OKVARO PRIPOMOCKA.

« Ce uporabljate pripomogek brez balongka, sprostite oporo po navodilih proizvajalca.

« Endoskopsko preverite, da notranja opora zadrzuje pripomoc&ek o spredniji povrsini sluzni¢ne stene.

« Pripomocek zavrtite, da se prilega dobro, vendar ne preve¢ tesno.

:R]EVIDNO: Napolnjeni balonéek ali notranja podloga se morata prosto vrteti. Ne sme stiskati niti Zelodéne sluznice niti
oze.

« Pocasi izvlecite uvajalo/ojacevalo in vodilno Zico iz pripomocka.

PREVIDNO: Paziti morate, da pri odstranjevanju uvajala/ojacevala ne odstranite celotnega pripomocka.

* Pripomocek udvrstite s Sivi nad njim.

« Desuflirajte Zelodec in odstranite endoskop.

POOPERACIJSKI POSTOPEK IN PREVIDNOSTNI UKREPI:

« Priporoca se, da za zacetek hranjenja poc¢akate do naslednjega jutra. O prvem €asu hranjenja, predpisani hitrost in prostornini
presodi zdravnik.

OPOMBA: Vsebino kompleta lahko zavrzete ob upoStevanju lokalnih smernic za odstranjevanje odpadkov ali protokola v ustanovi,

ali pa skupaj z navadnimi odpadki.

HVALA!

Hvala, ker ste izbrali AMT. Za dodatno pomo¢ in informacije o uporabi naSega pripomocka se obrnite na druzbo AMT. Podatki za stik

so navedeni na zadnji strani navodil za uporabo. Cenimo, kadar sli§imo vase mnenje, in bomo z veseljem odgovorili na vase

pomisleke ali vprasanja.

STERILE m Sterilizirano z etilenoksidom Rx Only Samo na recept

Samo za . 5 « . .
% Ne resteriliziraj enkratno Ce Le e.tmbalazsllposkodovana, ne uporabljajte, temve¢ si
uporabo preberite navodila

Ni narejeno iz Medicinski @ . . . . " "
@ naravnega kavéuka pripomogek Ni narejeno iz DEHP (di(2-etilheksil )ftalata)

DEHP

PEG—Assist®je registrirana blagovna znamka druzbe Applied Medical Technology, Inc.
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TURKGE KULLANMA TALIMATLARI

(1) Kilavuz tel (1) Kilavuz Tel Uyumlu Balonlu Stoma Olgiim Cihazi
(2) introdtiser igne, 18 gauge (1) Slip Uglu Siringa

(1) #11 Bisturi (2) Kilavuz Tel Uyumlu introdiiser/Sertlestirici

(5) 7,12, 16, 18, 22 F Dilator (4) 4" x 4" (10 cm x 10 cm) Sarg! Bezi

(1) Kilavuz tel (1) Kilavuz Tel Uyumlu Balonlu Stoma Olgiim Cihazi
(2) Introdiiser igne, 18 gauge (1) Slip Uglu Siringa

(1) #11 Bisturi (1) Kilavuz Tel Uyumlu introdiiser/Sertlestirici

(3) 7, 12, 14 F Dilator (4) 4" x 4" (10 cm x 10 cm) Sargi Bezi

Endoskop Steril Su veya Salin

Lokal Anestetik Portegi

Hemostat U Sitir (veya alternatif sabitleme yéntemi)

ACIKLAMA VE KULLANMA TALIMATLARI

DIKKAT: Federal (ABD) yasalar uyarinca, bu cihaz sadece hekim tarafindan veya hekim siparisi iizerine satilabilir.
ACIKLAMA

AMT ilk Yerlestirme Seti, ilk cihaz yerlestirme isleminin etkinligini gelistirmek amaciyla 6zel olarak tasarlanmistir. Agiklanacak islemle
kullanilan bu ilk yerlestirme seti, sahip oldugu benzersiz 6zelliklerle:

* G-Tiip cihazin diislik profilli beslenme cihaziyla (DPBC) degistiriimesi icin klinikte takip islemi ihtiyacini ortadan kaldirir.
o Islem tamamlanana kadar endoskopun midede kalmasini saglayarak tek endoskop giriginin yeterli olmasina olanak tanir.
KULLANIM AMACI

AMT !Ik Yerlestirme Kiti, enteral beslenme igin stomanin ilk kez olusturuimasi esnasinda kullaniimak tzere tasarlanmig etkin bir kittir.
AMT llk Yerlestirme Kiti, her yas grubundan (bebeklerden yaslilara) hastalar igin klinik uzmanlar tarafindan kullaniimak tizere
tasarlanmistir.

KULLANIM ENDIKASYONLARI

Bagirsak islevleri bozulmamis olan ve uzun sireli beslenmeye ihtiyag duyan hastalarda dncelikle perkitan gastrostomi cihazinin
yerlestirilmesi endike olabilir. Buna hélihazirda yetersiz beslenme sorunu olan veya eslik eden hastaliklara bagli yetersiz beslenme
gelisebilecek hastalar dahildir.

KONTRENDIKASYONLAR

Gastrostomi tipunin yerlestiriimesine iligkin kontrendikasyonlar arasinda asagidakiler vardir, ancak bunlarla sinirli degildir: Bagirsak
islevlerinin bozulmasi * Gl alanda birden fazla cerrahi islem « Gl alanda veya etrafinda enfeksiyon « Transabdominal illiminasyonun
okunamamasi

UYARI: Gi CIHAZ YERLESTIRILDIKTEN SONRA BALONUN VEYA BALONSUZ iGC TESPIT APARATININ GASTRIK
MUKOZAYA TEMAS EDEREK DUZGUN POZiSYONLANDIGI ENDOSKOPIK OLARAK DOGRULANMALIDIR. KOMPLIKASYON
RISKINi MiINIMUM DUZEYE INDIRMEK IGIN CIHAZIN GERILMESINDEN KAGINILMALIDIR. CIHAZ ZORLAMADAN
DONEBILMELIDIR.

KOMPLIKASYONLAR
AMT Ik Yerlestirme Kiti ile iligkili su anda herhangi bir komplikasyon mevcut degildir.

NOT: Cihazla ilgili ciddi bir durum meydana gelirse, liitfen Avrupa Yetkili Temsilcimiz (AB Tem.) olan AMT ve/veya bagli oldugunuz
Uye ulkenin yetkili makami ile iletisime gegin.

KLINiK FAYDALAR

AMT Ik Yerlestirme Kitini kullanirken beklenebilecek klinik faydalar, asagidakilerle sinirli olmamak iizere sunlardir:
* Gastronomi tiipliniin diizglin bigimde ilk kez yerlestiriimesi sayesinde hastalara, optimum oranda besin ve ilag kanalize edilir
« Stoma yolu gelisimi ile iligkili potansiyel travmay azaltir

o Klinik uzmanlar ilk yerlestirme ameliyatlari sirasinda gastronomi tiipiiniin diizgiin ve kolayca yerlestirilmesi igin gerekli aletlerin
g¢oguna sahip olur

« Endoskop, proseduriin tamami sona erene kadar midede kalabilir

 Kilavuz tel uyumlulugu, diisiik profilli beslenme cihazlarinin diizgiin yerlestiriimesini kolaylastirir
PERFORMANS NITELIKLERI
AMT Ik Yerlestirme Kitinin Performans Nitelikleri, asagidakilerle sinirli olmamak {izere sunlardir:

* Hasar gérmemis dokuda stoma yolu baslatma imkani saglar

« Girisimsel kateteri desteklemek amaciyla stoma yolu dilatasyonu ve yeni olugsan stoma yoluna girisimsel kateter yerlestirme
imkani saglar

* Gastronomi beslenme cihazinin diizgiin bigimde oturtulmasina, konforuna ve guivenligine yardimci olur
* Diizgiin dilatasyona yardimci olan konik dilatér
« Farkli stoma/cihaz boyutlarini barindirmak amaciyla farkh yapilandirmalarda mevcuttur

ISLEM HAZIRLIGI

NOT: ik Yerlestirme islemi nitelikli bir klinik uzman tarafindan yapilmalidir.
* Sette hasar olup olmadigini kontrol edin. Hasarliysa veya steril bariyer bozulmussa triint kullanmayin.
« Klinik olarak onaylanmis bir ydntem kullanarak hastay1 endoskopik isleme hazirlayin ve sedate edin.



ISLEM HAZIRLIGI

GASTROSTOMi ALANININ SEGILMESI VE HAZIRLANMASI
« Hasta slipin pozisyona alindiktan ve endoskop mideye girdikten sonra hava ile mide insiiflasyonu yapin.

« Odanin isiklarini karartarak endoskopu anterior ylizeye gevirin. Endoskop 1s1g1 anterior abdominal duvarin igini net sekilde
aydinlatmalidir.

* Majér damar, visera ve yara dokusu olmayan bir giris alani segin.

DIKKAT: Girig alaninda kesin transilliiminasyon saglanmasi, iglemin en kritik adimlarindan biridir. Major damar, visera ve
yara dokusu olmayan bir girig alani belirleyip belirlenemedigine iligkin sliiphe varsa devam etmeyin.

« Belirlediginiz aydinlatilan giris alanina bastirin. Gastrik duvarin anterior ylizeyine bastirildig
A endoskopik olarak net sekilde gézlemlenmelidir.

Y1) DIKKAT: Uygun girig alaninin segilmesi, iglemin kritik adimlarindan biridir. Gastrik
> duvarin anterior yiizeyine yapilan bastirma hareketi yeterli goriintiileme vermiyorsa
e devam etmeyin.

 Segilen giris alaninda cildi hazirlayin ve ortln.

YERLESTIRME ISLEMI

1. MIDENIN ANTERIOR ABDOMINAL DUVARA SABITLENMESI

* Doktorun takdiri dogrultusunda, abdominal duvarin daha kalin olmasi sebebiyle daha iri erigkin hastalarda alternatif bir sabitleme
yontemi gerekli olabilir.

 Girig alaninin karsit taraflarina attiginiz iki U siitur(i kullanarak mideyi anterior abdominal duvara sabitleyin.
« Sitirler tamamlandiktan sonra midenin abdominal duvarla baglantisini korumak igin her siitiiriin iki ucunu da sabitlemeye dikkat

edin.
2. KILAVUZ TEL YERLESIMI g

* Midenin insiiflasyonunu siirdiiriirken ve endoskopi ile anterior mukoza ylizeyini
goriintilerken peritoneum ve mide duvarindan 18 gauge introdliser igne gegirin.

NOT: En uygun giris agisi, abdomen ve mide ylizeyine dik agidir. Doktorun takdirine gére

diger kisitiamalar gegerli olabilir.

DIKKAT: introdiiser igne girisi sirasinda midenin posterior duvari ve diger damarlar -
veya viseranin perforasyonundan kaginilmasi igin gok dikkatli olunmalidir. =

* Midede 18 gauge igne gorildiginde, igneden hava kaybini minimuma indirmek igin igne
gbbegini hemen kapatin.

 Sette bulunan kilavuz teli 18 gauge igne kilifindan gegirin.

« Kilavuz tel endoskopik olarak midede gorildiginde, kilavuz teli mideden ¢ikarmamaya N -
dikkat ederek 18 gauge igneyi kilavuz tel (izerinden gikarin. =

NOT: Kilavuz tel kullanimi gerektiren sonraki adimlarda, kilavuz telin gekilerek stomada
yerinden ¢ikariimamasina dikkat edilmelidir. -

3. STOMA YOLUNUN AGILMASI VE STOMA OLCUMU

* Sette bulunan #11 bistiriyi kullanarak dogrudan kilavuz telin yaninda uzanan kiigtik bir cilt insizyonu yapin. Gerekirse insizyonun
anterior gastrik duvardan asagi dogru uzanarak mideye ulastigini dogrulamak igin endoskop kullanin.

o Sette bulunan balonlu stoma 6lgiim cihazini kullanarak stoma derinlik éigtimii yapin. Olgiim diskini balondan ters yéne dogru tiipe
kadar kaydirin.

DIKKAT: Dogru beslenme cihazi boyutunun segilmesi hastanin giivenligi ve konforu agisindan gok dnemlidir. Hastanin
stomasinin uzunlugunu stoma 6lgiim cihazi ile dlgiin. Segilen cihazin gévde uzunlugu, stoma uzunlugu ile ayni olmahdir.
Boyutu yanlig segilen beslenme cihazi nekroz, gomiilii tampon sendromu ve/veya hipergraniilasyon dokusuna sebep
olabilir.

NOT: Daha kolay giris igin 6lgiim cihazindan dnce daha kiiglik boyutlu bir dilatoriin kullaniimasi gerekebilir.
 Olgiim cihazini kayganlastirin ve kilavuz tel iizerinden nazikge gegirerek midede gérillene kadar insizyondan ilerletin.

« Tutma kismindaki delikten 4 ml HAVA igeren slip uglu siringa takarak balonu sisirin. Siringayi ¢ikarin. Siringay! ¢ikarirken kapak
alanina baski uygulamamaya dikkat edin; aksi halde balon hemen sonebilir.

« Balonun mide duvarina temas ettigini hissedene kadar Olgiim Cihazini nazikge gekin. Abdomenin disi ile temas
edene kadar 6lgiim diskini tlpun lizerine, asagi dogru kaydirin.

e Stoma yolunun uzunlugunu belirlemek igin tiiptin diskin Ust kismindaki (balona uzak taraf) élglim degerini okuyun.
Cihazin 6lgiim dogrulugu +/- 0,2 cm’dir.

« Balonu indirmek i¢in parmaklarinizi sisirme kapagdinin yanlarina koyun. Balondan havayi ¢ikarmak igin nazikge
sikin. Hava ¢ikarken belirgin bir ses duyulabilir. Kapagi agmak ve balonu indirmek igin bir yandan sikarken diger
yandan parmaklarinizla hafifge yuvarlama hareketi yapmaniz gerekebilir.

NOT: Cok fazla sikarsaniz kapak girisi tikanarak balonun inmesine engel olur. Kapag! agacak kadar sikmak yeterlidir.
NOT: Balon indirilirken slip uglu siringa ile normal indirme yoéntemi de uygulanabilir.

o Olgiim Cihazini nazikge gikarin.

NOT: Olgiilen stoma derinligi, mevcut beslenme cihazi boyutlarinin arasinda bir noktadaysa biiyiik boyutlu cihazi kullanin.
4. STOMA DILATASYONU

* Sette bulunan dilator setini kullanarak stoma yolunu segilen cihaz boyutu igin gerekli

capa genisletin. 'Z\
 Kiigiik boyutlu bir dilatér ile baglayin. Dilatériin ylizeyine suda ¢6ziinen bir kayganlastirici Q ;\'D

uygulayin.
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DIKKAT: Dilator girigi sirasinda midenin posterior duvarinin perforasyonundan kaginilmasi igin gok dikkatli olunmalidir.

« Dilator kilavuz tel Gizerinden gegirin. Nazik fakat net dondiirme hareketleriyle dilatorii gevirerek stoma yoluna ve hafifge midenin
igine girin. Dilatér gegisini gorsel olarak dogrulamak igin endoskop kullanin.

 Kilavuz teli yerinden oynatmamaya dikkat ederek ilk dilatorii gikarin. Stoma yolundan hava kaybini minimuma indirmek igin insizyon
alanina parmaginizi koyun.

« Gerekirse daha blyk dilatorlerle tekrar edin. Tablo 1

« Segilen dustk profilli cihaz igin tavsiye edilen dilatasyon French Uriin French Boyutu| 10F 12F 14 F 16-18F
boy.utunu Tablo I'de gorebilirsiniz. Dilator 14F 16F 18F 2 F
5. CIHAZ HAZIRLIGI
UYARI: KIT IGERIGI TEK KULLANIMLIKTIR. BU T!BBi Cil:iAZI TEKRAR KULLANMAYIN, TEKRAR ISLEMDEN GEGIRMEYIN
VEYA TEKRAR STERILIZE ETMEYIN. AKSI TAKDIRDE BIYOUYUMLULUK OZELLIKLERI, CIHAZ PERFORMANSI VE/VEYA
MALZEME BUIUNLUGU TEHLIKEYE GIREREK HASTANIN YARALANMASINA, HASTALANMASINA VE/VEYA OLUMUNE

SEBEP OLABILIR.

DIKKAT: Diisiik profilli beslenme cihazi kullanirken kiigiik boyutlu diisiik profil cihaz kullanmayin. Yerlestirildikten sonra
cihaz kolayca dénmelidir.

UYARI: KUGUK BOYUTLU CiHAZ KULLANIMI SONUCU CiHAZ GOMULEREK GASTRiK DUVARDA EROZYONA, DOKU
NEKROZUNA, ENFEKSIYONA, SEPSISE VE ESLIK EDEN SEKELLERE SEBEP OLABILIR.

« Balonlu cihaz kullaniyorsaniz islevini dogrulamak igin giristen 6nce balonu sisirin. Balon diizgiin islev gdstermiyorsa atin ve yeni bir
Uriin alin.

« Sette bulunan introdiiser sertlestiricinin ug kismina suda ¢éziinen bir kayganlastirici uygulayin.

NOT: Kiiglk dilatdrlerden biri de cihaz sertlestirici olarak kullanilabilir.

« Ucu cihazin ucuyla ayni seviyeye gelene ve gerekli sertlestirme sadlanana kadar intodiiser sertlestiriciyle cihaz girisinden girin.
« Dislk profilli beslenme cihazinin dis yiizeyini suda ¢éziinen bir kayganlastirici kullanarak kayganlastirin.

6. CIHAZIN YERLESTIRILMESI

o introdiiser sertlestiriciyi kilavuz tel izerinden gegirin.

« Cihazi stomadan gegcirerek mideye ilerletin. Gerekirse girerken nazik fakat net dondirme hareketleri kullanin.

* Balonlu cihaz kullaniyorsaniz tavsiye edilen steril su veya salin miktari ve luer uglu siringa kullanarak balon dolum kapagindan
balonu sisirin. Cihazin i¢ tespit aparatinin tamaminin midede oldugunu endoskopik olarak dogrulayin.

 Kilavuz tel uyumlu olmayan gastrostomi cihazlarinda yerlestirmeden 6nce kilavuz telin gikarilmasi gerekebilir. Giris yontemi ve i¢
tespit aparati yerlesimi igin gastrostomi cihazinin kullanma talimatlarina uyun.

UYARI: BALONLU BiR URUN KULLANIYORSANIZ BALONUN VEYA CIHAZIN UCUNUN ENDOSKOPA TAKILMASI VEYA
YAKALANMASI CIHAZIN BOZULMASINA SEBEP OLABILIR.

* Balonsuz bir cihaz kullaniyorsaniz Greticinin talimatlarina gére tespit aparatini serbest birakin.

o ig tespit aparatinin cihazi mukoza duvarinin anterior yiizeyinde tuttugunu endoskopik olarak dogrulayin.

« Cihazi oturacak ancak asiri siki olmayacak sekilde dondirin.

DIKKAT: Sismis balonun veya i tespit aparatinin serbestce donmesi gerekir. Gastrik mukozaya ve cilde baski
uygulamamalhdir.

o introdiiser sertlestiriciyi ve kilavuz teli cihazdan yavasga gikarin.

DIKKAT: introdiiser sertlestirici gekilirken cihazin tamaminin da gikmadigindan emin olunmalidir.

o Cihazin Gstlindeki sttirleri baglayin.

* Mideyi indirin ve endoskopu ¢ikarin.

POSTOPERATIF ISLEM VE ONLEMLER:

» Beslenmeye ertesi sabah baslanmasi tavsiye edilir. ilk beslenme saati, hiz ve hacim tavsiyesi doktorun sorumlulugundadir.
NOT: Kit icerikleri; yerel imha yonergelerini, tesis protokoliinii takip ederek veya konvansiyonel atik yoluyla imha edilebilir.
TESEKKUR EDERIZz!

AMTyi sectidiniz icin tesekkir ederiz. Cihazinizin kullanimi ile ilgili ek yardim veya bilgi almak isterseniz kullanma talimatlarinin
arkasindaki iletisim bilgilerini kullanarak AMT ile temasa gegmekten gekinmeyin. Fikirlerinizi dinlemekten ve kaygilariniza ve
sorulariniza yanit vermekten memnuniyet duyacagiz.

STERILE E Etilen Oksit lle Sterilize Edilmistir Rx Only  Regete lle Satilir

% Yeniden Sterilize Tek Ambalaj hasarliysa kullanmayin ve kullanim talimatlarina
< Etmeyin Kullanimliktir bagvurun

Dogal kauguk lateks . @ ot . .
icermez Tibbi Cihaz DEHP (Di(2-etilhekzil) Ftalat) igermez

DEHP

H®

PEG-Assist® Applied Medical Technology, Inc. sirketinin tescilli ticari markasidir.

76




CESKY POKYNY K POUZITi

(1) Vodici drat 1) Baldnkové zafizeni na méfeni stomie kompatibilni s vodicim dratem
(2) Jehla zavadéce, 18 G 1) Strikacka

(1) Skalpel ¢. 11 2) Zavadéc/vyztuha kompatibilni s vodicim dratem

(5) Dilators: 7, 12, 16, 18, 22 F dilatatory 4) Gaza4” x4” (10 cm x 10 cm)

(
(
(
(

OBSAH SOUPRAVY (K pouziti se zafizenimi 10F)

(1) Vodici drat (1) Balonkové zafizeni na méfeni stomie kompatibilni s vodicim dratem
(2) Jehla zavadéce, 18 G (1) Strikacka

(1) Skalpel ¢. 11 (1) Zavadéc/vyztuha kompatibilni s vodicim dratem

(3) Dilators: 7, 12, 14 F dilatatory (4) Gaza4” x4” (10 cm x 10 cm)

DOPLNKOVE KOMPONENTY (NEZAHRNUTE V SOUPRAVE)

Endoskop Sterilni voda nebo fyziologicky roztok
Lokalni anestetikum Drzéky jehel
Hemostaty U-stehy (nebo alternativni prostredek zajisténi)

POPIS A INDIKACE K POUZITI

UPOZORNENI: Federalni zakony (USA) omezuji prodej tohoto prostfedku na lékare &i na Iékarsky predpis.
POPIS

Souprava pro tvodni umisténi AMT je specificky navrzena, aby vylepSila efektivitu procedury umisténi ivodniho zafizeni. Tato
souprava pro Uvodni umisténi pouzita s procedurou, kterd nasleduje, méd mnoho jedineénych rysu, které mohou:

« Eliminovat potfebu nasledné ordinaéni procedury k nahradé zafizeni G sondy nizkoprofilovym vyZzivovacim zafizenim (LPFD),
* Umoznit potfebu prichodu pouze jednoho endoskopu a umoznit endoskopu zUstat v Zaludku do dokonéeni celé procedury.
ZAMYSLENE POUZITI

Sada pro po¢atecni umisténi AMT je G€inna sada pro pouziti béhem pocate¢niho vytvareni stomie pro enteralni vyzivu. Sady pro
pocatecni umisténi AMT jsou uréeny k pouZziti klinickymi Iékafi u pacientt vSech vékovych kategorii (od kojenct az po seniory).
INDIKACE K POUZITi

Uvodni umisténi perkutanni gastrostomického zafizeni muze byt indikovano pro pacienty s funkénim stfevem, ktefi potfebuii
dlouhodobé vyzivovani. To zahrnuje pacienty, u nichz jiz podvyZiva jiz existuje nebo mize mit sekundarné za nasledek soubézné
stavy.

KONTRAINDIKACE

Kontraindikace pro umisténi gastrostomické sondy mimo jiné zahrnuji: Nefunkéni stfevo  Vice chirurgickych procedur v blizkosti Gl
mista ¢ Infekce v Gl misté nebo kolem néj « Neschopnost identifikovat transabdominalni osvétleni.

VAROVANI: PO UMISTENI GI ZARIZENi MUSI BYT ENDOSKOPICKY OVERENO RADNE UMISTENI INTERNi PODLOZKY
BALONKOVEHO NEBO NEBALONKOVEHO TYPU OPROTI ZALUDECNI SLIZNICI. JE TREBA SE VYHNOUT TAHU NA
ZARIZENI K MINIMALIZACI RIZIKA KOMPLIKACI. ZARIZENi MUSI BYT SCHOPNE ROTACE BEZ OBTIZ.

KOMPLIKACE

V soucasné dobé nejsou spojeny se sadou pro po¢ate¢ni umisténi AMT zadné komplikace.

POZNAMKA: Jestlize v souvislosti s pouzivanim tohoto zafizeni dojde k zavaznému incidentu, kontaktujte spole¢nost AMT, naseho
zplnomocnéného zastupce pro Evropu (zastupce EK) a/nebo kompetentni organ ¢lenského statu, ve kterém sidlite.

KLINICKE PRINOSY
Mezi klinické pfinosy, které Ize oCekavat pfi pouziti sady pro pocatecni umisténi AMT, patii, ale nejsou omezeny na:
* Pacienti budou mit prospéch ze spravného primarniho umisténi gastrostomické sondy umoziiujici optimalni smérovani vyzivy a
1éku
« SniZuje potencidlni trauma spojena s rozvojem stomie

o Lékafi budou mit prospéch z toho, Ze budou mit vétSinu potfebnych nastroji pro spravné a snadné umisténi gastrostomické
sondy béhem pocatecnich operaci umisténi

« Endoskop muze zUstat v Zaludku aZ do dokonéeni celého postupu

« Kompatibilita s vodicim dratem pomaha zajistit snadné spravné umisténi nizkoprofilovych vyzivovacich zafizeni
FUNKCNi CHARAKTERISTIKY
Vykonové charakteristiky sady pro pocate¢ni umisténi AMT zahrnuji, ale nejsou omezeny na:

« Poskytuje prostfedek pro zahajeni stomie v neporusené tkani

» Poskytuje prostfedek pro dilataci stomického traktu pro umisténi intervenéniho katétru a prostfedek pro zavedeni interven¢niho
katétru do erstvé vytvofeného stomického traktu

* Pomaha zajistit spravné usazeni, pohodli a bezpeénost gastrostomického krmného zafizeni
« Kuzelové dilatatory pomahaiji zajistit spravnou dilataci
o Dostupné v rtiznych konfiguracich pro rizné velikosti stomii/pomtcek

PRIPRAVA PROCEDURY

POZNAMKA: Pocateéni umisténi musi provést kvalifikovany lékaf.
« Prohlédnéte soupravu ohledné poskozeni. Pokud je poruSena poskozena nebo sterilni bariéra, vyrobek nepouziveijte.
« Pouzijte klinicky schvalenou metodu k pfipravé a sedaci pacienta pro endoskopickou proceduru.



PRIPRAVA PROCEDURY

VYBER A PRIPRAVA MISTA GASTROSTOMIE
« Jakmile je pacient v poloze na zadech a endoskop je na misté uvniti Zaludek, nafouknéte Zaludek vzduchem.
o Ztlumte svétla v mistnosti a vychylte endoskop k prednimu povrchu. Svétlo endoskopu by mélo zietelné svitit skrz predni bfisni

sténu.

* Zvolte misto vloZeni bez hlavnich cév, vnitfnosti a zjizvené tkané.

UPOZORNENI: Dosazeni uréovaciho prosviceni na misté vlozeni je jednim z nejvice kritickych krokii v procedufe.
epokracujte, pokud existuji jakékoli pochybnosti ohledné mista vlozeni bez hlavnich cév, vnitinosti a zjizvené tkané.

5

« Stlacte osvétlené uréeni misto viozeni. Stlaceni pfedniho povrchu Zalude¢ni stény by mélo
byt zfetelné endoskopicky viditelné.

UPOZORNENI: Vybér fadného mista vlozeni je kritickym krokem v procedure.
Nepokracujte, pokud dochazi k neadekvatni vizualizaci stlaceni na prednim povrchu
zaludecni stény.

« Pripravte a pokryjte pokoZku na vybraném misté vkladani.

POSTUP UMISTENI

1. ZAJISTENi ZALUDKU K PREDNI BRISNi STENE
« Dle rozhodnuti Iékafe muze byt nezbytny alternativni zplisob zajisténi u vétsich dospélych pacientti kvuli vétsi tloustce brisni stény.
* Dvéma U-stehy vloZzenymi na protilehlych stranach mista vkladani zajistéte Zaludek proti predni bfisni sténé.

« Jakmile jsou stehy dokonéeny, vénuijte pédi zajisténi dvou koncti kazdého stehu k udrzeni

Zaludku proti bfi$ni sténé.
2. UMISTENI VODICIHO DRATU

« Pfi zachovani nafouknuti Zaludku a endoskopické vizualizaci pfedniho slizni¢niho povrchu
vlozte 18G jehlu zavadéce skrz peritoneum a zalude¢ni sténu.

POZNAMKA: Nejvhodnéjsi uhel vioZeni je kolmo k povrchu bficha a zaludku. Dle uvaZeni

lékafe se mohou vztahovat dal§i omezeni.

UPOZORNENI: Je zasadni vynalozit extrémni pozornost pfi vkladani zavadéci jehly k o

zajisténi, aby nedoslo k perforaci zadni stény a dalSich cév &i vnitinosti zaludku.
* Kdyz je 18G jehla pozorovana uvnitf Zaludku. K minimalizaci ztraty vzduchu jehlou rychle

prikryjte naboj jehly.

 Prostréte pfilozeny vodici drat plastém 18G jehly.

« Jakmile je vodici drat zpozorovan endoskopem v zaludku, odstrarite 18G jehlu pres vodici e |

drat, vénujte pozornost tomu, abyste vodici drat nevynali z Zaludku.

POZNAMKA: V naslednych krocich vyzadujicich pouZiti vodiciho dratu za vodici drét
netahejte, tim byste jej mohli vyjmout ze stomie.

3. VYTVORENi STOMATICKEHO TRAKTU A MERENi STOMIE

« Pomoci pfiloZzeného skalpelu ¢.11 vytvoite maly fez v kuZi, ktery se tdhne pfimo podél vodiciho dratu. Pokud je to nezbytné,
pouzijte endoskop k ovéreni, Ze fez vede dolu skrz pfedni Zalude¢ni sténu do Zaludku.

« Vyuzijte pfilozené balénkové zafizeni k méfeni stomie a ziskejte méfeni hloubky stomie. Zasurite méfici disk do sondy — pry¢ od

balénku.

UPOZORNENI: Vybér spravné velikosti vyzivovaciho zafizeni je kriticky dulezity pro bezpeénost a pohodli pacienta. Méite
délku stomie pacienta pomoci zafizeni na méfeni stomie. Délka tyCe vybraného vyzivovaciho zafizeni by méla byt stejné
dlouha jako délka stomie. VyZivovaci zafizeni nevhodné velikosti mlze zpUsobit nekrézu, syndrom zanofeného disku a/

nebo hypergranulaéni tkan.

POZNAMKA: Pred méficim zaFizenim mize byt nutné pouzit dilatator mensi velikosti k usnadnéni vioZeni.
« Namazte méfici zafizeni a jemné jim projdéte pfes vodici drat a vkladejte jej fezem, dokud nebude viditelné v Zaludku.
« Vlozte stfikacku se 4ml VZDUCHU do otvoru rukojeti a balének nafouknéte. Stfikacku vyjméte. Davejte pozor, abyste b&éhem

odstrariovani stfikacky nevynakladali tiak na oblast ventilu, jelikoZ to mize zpUsobit okamzité vyfouknuti.

« Jemné zatahnéte za méfici zafizeni, dokud neucitite balének proti vnitini Zalude¢ni sténé. Posurite méfici disk
po sondé doll, dokud nespodciva na vnéjsi ¢asti bficha.

* Odectéte namérenou hodnotu na sondé nad diskem (strana dale k balénku), abyste urcili délku stomatického
traktu. Pfesnost méfeni zafizeni je +/- 0,2 cm.

« K vyfouknuti balénku umistéte prsty na strany nafukovaciho ventilu. Jemné stlaéte, abyste z balénku odstranili

vzduch. Pfi Giniku vzduchu muze byt sly$et znatelny zvuk. Mlze byt nutné, abyste jemné pohybovali prsty pii stlacovani k otevrenl

ventilu a vyfouknuti balénku.

POZNAMKA: P¥ili§ silné stladeni zablokuje otvor ventilu, a zabrani tak vyfouknuti balénku. Pouze &aste&né stlageni — dostatedné k

otevfeni ventilu — je vSe, co je tfeba.

POZNAMKA: Typické vyfouknuti pomoci stfikatky mizZe byt také pouZito k vyfouknuti balénku.

« Jemné vyjméte méfici zafizeni.

POZNAMKA: Pokud je méfena hloubka stomie mezi dostupnymi velikostmi vyZivovacich zaFizeni, pouzijte vétsi velikost.

4. DILATACE STOMIE

* Pomoci pfiloZzené sady dilatator(i rozsifte stomaticky trakt na nezbytny primér pro

velikost zvoleného zafizeni.

* Zacnéte s dilatatorem mensi velikosti. Namazte povrch dilatatoru ve vodé rozpustnym \'_D

lubrikantem.
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UPOZORNENI: Je zasadni p¥i vkladani dilatatord vénovat extrémni pozornost k zaji$téni, aby nebyla perforovana zadni

sténa zaludku.

« Protahnéte dilatator pres vodici drat. Pevné, ale jemné pouzijte otacivy pohyb k zasroubovani dilatatoru do stomatického traktu a
mirné do Zaludku. Pouzijte endoskop k vizuélnimu ovéfeni prachodu dilatatoru.

« Vyjméte prvni dilatator, davejte pozor, abyste nevynali vodici drat. K minimalizaci ztraty vzduchu pres stomaticky trakt drzte prst
pres misto fezu.

« Podle potfeby opakujte pomoci vétsich dilatatoru. Tabulka 1

o Viz Tabulku 1 ohledné doporu¢ené nezbytné dilatace francouzské veEﬂ%’;ﬁ%‘:ﬁ%ﬁim 10F 12F | 14F | 16-18F
vehhostl pro vybr§r}e nlgkoproﬁlove zafizeni. Dilatator 14F 16F 18F 2oF
5. PRIPRAVA ZARIZENI

VAROVANI: OBSAH SADY JE URCEN K JEDNORAZOVEMU POUZITi. TENTO ZDRAVOTNICKY PROSTREDEK ZNOVU

NEPOUZIVEJTE, NEPREPRACOVAVEJTE ANl OPAKOVANE NESTERILIZUJTE. MOHLO BY TO OHROZIT VLASTNOSTI

BIOKOMPATIBILITY, VYKON PROSTREDKU A/NEBO INTEGRITU MATERIALU; COZ MUZE MIT ZA NASLEDEK

POTENCIALNI ZRANENI, NEMOC A/NEBO SMRT PACIENTA.

UPOZORNENI: P¥i pouziti nizkoprofilového vyzivovaciho zafizeni nepouzivejte poddimenzované nizkoprofilové zafizeni. Po

umisténi by se mélo dat zafizenim snadno otacet.

VAROVANI: POUZITI PRILIS MALEHO ZARIZENi MUZE ZPUSOBIT ZAPUSTENI S EROZI V ZALUDECNI STENE, NEKROZU

TKANE, INFEKCI, SEPSI A SOUVISEJICI DUSLEDKY.

« Pokud pouzivate balénkové zafizeni, nafouknéte balének pfed vloZeni, abyste ovéfili, Ze je pIné funkéni. Pokud balének neni
funkéni, produkt zlikvidujte a ziskejte novy.

« Namazte ¢ast hrotu pfilozené vyztuhy zavadéce pomoci ve vodé rozpustného lubrikantu.

POZNAMKA: Jeden z mensich dilatator(i Ize rovnéz pouzit jako vyztuhu zafizeni.

« Vlozte vyztuhu zavadéce do otvoru zafizeni, dokud nebude hrot v roviné s hrotem zafizeni a nebude dosazeno potfebného
vyztuzeni.

« Namazte vnéjsi povrch nizkoprofilového vyZzivovaciho zafizeni pomoci ve vodé rozpustného maziva.

6. UMISTENI ZARIZEN{

« Protahnéte vyztuhu zavadéce pres vodici drat.

« Vlozte zafizeni do stomie a poté do Zaludku. Pokud je to nezbytné, pouZzijte k vloZeni pevny, ale jemny otacivy pohyb.

« Pokud pouzivate balénkové zafizeni, nafouknéte balének pres plnici ventil balénku pomoci doporu¢eného mnozstvi sterilni vody
nebo fyziologického roztoku a stfikacky s hrotem luer. Endoskopicky ovéite, Ze je cela ¢ast vnitini podlozky zafizeni v Zaludku.

« U gastrostomickych zafizeni nekompatibilnich s vodicim dratem mlze byt tfeba vodici drat pfed umisténim odstranit. Dodrzujte
pokyny k pouziti gastrostomického zafizeni pro metodu vloZeni a nasazeni vnitfni podlozky.

VAROVANI:; POKUD POUZIVATE BALONKOVY PRODUKT, ENDOSKOPICKE SEVRENI NEBO UCHOPENI BALONKU NEBO

HROTU ZARIZENI MUZE ZPUSOBIT SELHANI ZARIZENI.

 Pfi vyuzivani nebalénkového zafizeni uvolnéte podloZku podle pokynt vyrobce.

« Endoskopicky ovérfte, Ze interni podlozka drzi zafizeni proti pfednimu povrchu slizniéni stény.

* Zafizenim otoCte, abyste se ujistili, Ze sedi pfiléhave, ale ne pfili$ tésné.

UPOZORNENI: Nafouknuty balének nebo vnitini podlozka by mélo byt mozné volné otacet. Nemélo by dojit k zadnému

stlaceni zaludecni sliznice ani pokozky.

* Vyztuhu zavadéce a vodici drat pomalu vytahnéte ze zafizeni.

UPOZORNENI: Vytahovani vyztuhy zavadéée je tieba vénovat pééi, aby bylo zajisténo, ze nebude vyhato celé zafizeni.

« Vytvorte stehy pres zafizeni.

« VVyfouknéte Zaludek a odstrarite endoskop.

POOPERACNI POSTUP A BEZPECNOSTNI OPATRENI:

« Pfed zahajenim vyzivovani se doporucuje poc¢kat do nasledujiciho rana. Doba prvniho vyZivovani, pfedepsana rychlost a objem
jsou dle uvazeni lékare.

POZNAMKA: Obsah sady Ize zlikvidovat podle mistnich pokyn(i pro likvidaci, protokolu zaFizeni nebo prostfednictvim bézného

odpadu.

DEKUJEME VAM!

Dékujeme vam, Ze jste si zvolili AMT. Ohledné dodate¢né pomoci a informaci tykajicich se pouzivani vaseho zafizeni nevahejte

kontaktovat spole¢nost AMT na kontaktnich Udajich na zadni strané navodu k pouziti. Radi usly§ime vase napady a pomizZeme vam

s vasimi obavami a otazkami.

STERILE E Sterilizovano pomoci ethylenoxidu. Rx On]y Pouze na predpis

Nevyrobeno z DEHP (bis(2-ethylhexyl)-ftalat).

@ Es:l:ctjvrgﬁgo “ ;31:1?:1‘( pouziti Pokud je obal poskozen, zafizeni nepouZivejte a
) sterilizaci pacientem. prectéte si navod k pouziti
@ gﬁ:’gég?fono ‘ Zdravotnické @

5 zafizeni
gumového latexu. DEMP

PEG-Assist® je registrovana obchodni znamka spoleénosti Applied Medical Technology, Inc.
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