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AVANOS* MIC-KEY " Gastric-Jejunal Feeding Tube

(Low-Profile GJ-Tube)

Tube Use and Care Instructions

Rx Only: Federal Law (USA) restricts this device to sale by or on the order of a
physician.
Disposable, for single patient use only. Do not resterilize.

Product Description

The MIC-KEY* Low-Profile Gastric-Jejunal Feeding Tube is a single unit feeding/
drainage device (Fig. A). It enters the stomach through a gastric stoma.

The tube is held in place (within the stoma tract) by means of an inflatable
balloon (Fig. A-1) and a low-profile external bolster (Fig. A-2). The external
bolster contains two ports; one labeled “JEJUNAL"and one labeled “GASTRIC".
Incorporated within each port is a one-way valve which is opened by attaching
the appropriate MIC-KEY* Extension Set. MIC-KEY* Extension Sets (Figs. B & C)
connect to the feeding and drainage ports. The JEJUNAL port is used for feeding
into the small intestine. The GASTRIC port is used to drain the stomach with the
use of low intermittent suction or gravity drainage. A third port labeled “BAL"is
used to inflate and deflate the balloon.

Indications for Use
The use of this tube is clinically indicated when simultaneous gastric
decompression and jejunal feeding are needed.

For enteral nutrition only.

/\ Warning

Do not reuse, reprocess, or resterilize this medical device. Reuse,
reprocessing, or resterilization may 1) adversely affect the known
biocompatibility characteristics of the device, 2) compromise the
structural integrity of the device, 3) lead to the device not performing
asintended, or 4) create arisk of contamination and cause the
transmission of infectious diseases resulting in patient injury, illness,
ordeath.

Feeding and Decompression through the
MIC-KEY* Gastric-Jejunal Tube

The following information explains how to properly connect the MIC-KEY*
Extension Sets and to feed into the small intestine and decompress the stomach.

How to Connect the Extension Set for Jejunal Feeding

1. Remove the feeding port cover (Fig. A-3) from the top of the MIC-KEY*
Gastric-Jejunal Feeding Tube.

2. Insert the MIC-KEY* Extension Set (Fig. B) into the port labeled “JEJUNAL"
by aligning the lock and key connector. Align the black orientation
marking on the set with the corresponding black orientation line on the
feeding port.

3. Lock the set into the jejunal feeding port by pushing in and rotating the
connector CLOCKWISE until you feel a slight resistance (approximately a
3/4tum).

Note: DO NOT rotate the connector past the stop point.

4. Remove the extension set by rotating the connector COUNTER-CLOCKWISE
until the black line on the set aligns with the black line on the feeding
port. Remove the set and cap the MIC-KEY* Gastric and Jejunal ports with
the attached feeding port cover.

Jejunal Feeding

/\ Warning: Never connect the jejunal port to suction. Do not measure
residuals from the jejunal port.

/\ Caution: Do not administer medications through the jejunal feeding port. This

will clog the tube. To help avoid clogging, use a feeding pump to deliver formula

through the jejunal lumen. Never allow formula to stand in the tube.

1. Assemble the equipment: Formula, Feeding set, Catheter-tip irrigating
syringe, Enteral feeding pump, Water for flushing the tube, Extension Set.

2. Wash your hands with soap and water. Rinse and dry them thoroughly.

3. Shake the formula and wipe the container tops before opening. If you
do not use all the formula, cover the open container, record the date and
time, and store it in the refrigerator. Throw away formula more than 24
hours old. Do not mix new formula with old formula. There is always
a chance it will spoil.

4. Pour the formula into the feeding bag.

5. Connect the MIC-KEY* Extension Set (Fig. B) to the port labeled
“JEJUNAL”. Open the clamp on the extension set.

6. Inject 30 ml water into the MIC-KEY* Extension Set by using the 35 ml
irrigating syringe from your kit.

7. Attach the extension set to the feeding set connector. Connect the feeding
set tubing to the enteral feeding pump. Follow the manufacturer’s
instructions to set the pump.

8. Ifthe feed set tubing has a clamp, open it.

9. Start the feeding pump.

10.  Flush the jejunal port EVERY SIX HOURS WITH AT LEAST 30 m| WATER.
DO NOT USE FORCE.

Note: /fyou are simultaneously decompressing the stomach while feeding
and you see formula i the gastric drainage, stop the feeding and notify
the specialist.

1. When the feeding is complete, clamp the feeding set tubing and
disconnect the feeding set tubing from the extension set.

12. Flush the extension set and feeding tube thoroughly. Disconnect the
extension set from the feeding tube port.

How to Connect the Extension Set for Gastric Decompression
Remove the feeding port cover (Fig. A-3) from the top of the MIC-KEY*
Gastric-Jejunal Feeding Tube.

2. Insert the MIC-KEY* Bolus Extension Set (Fig. C) into the port labeled
"GASTRIC" by aligning the lock and key connector. Align the black
orientation marking on the set with the corresponding black orientation
line on the gastric port.

3. Lock the set into the gastric decompression port by pushing in and
rotating the connector CLOCKWISE until you feel a slight resistance
(approximately a 3/4 turn).

Note: DO NOT rotate the connector past the stop point.

4. Remove the extension set by rotating the connector COUNTER-CLOCKWISE
until the black line on the set aligns with the black line on the feeding
port. Remove the set and cap the MIC-KEY* Gastric and Jejunal ports with
the attached feeding port cover.

Gastric Decompression

Some specialists recommend decompressing the stomach (letting the air or
fluid out) before or after feeding. FOLLOW YOUR SPECIALIST'S INSTRUCTIONS.
Connect the MIC-KEY* Bolus Extension Set to the port labeled “GASTRIC". The
end of the Extension Set may be left open for gravity drainage or connected to
low intermittent suction. This allows stomach contents and/or gas to escape.
Flush the gastric port EVERY SIX HOURS with at least 30 ml water. Do not use
continuous or high intermittent suction. High pressure could collapse the tube or
injure the stomach tissue and cause bleeding.

Diarrhea
The flow rate may be too fast. Decrease the rate, then increase it slowly
until you reach the prescribed flow rate. Diluting the formula with water
may help slow the diarrhea, but check with the specialist first.
Prepare fresh formula for each feeding. Discard unused formula after
24 hours.

« Keep your equipment clean. Prepare only enough formula for eight hours.
Wash, rinse and dry the equipment after each use.
If the diarrhea continues for more than three days despite your efforts, call
the specialist.
Never attempt to bolus feed through the jejunal lumen.

Stoma (Care

Cleanse the site with normal saline three times daily to remove the small
amount of mucous that normally accumulates around the stoma. If the mucous
dries, it may irritate the skin. Applying a small amount of water may loosen

the dried material. After the stoma heals a thorough cleansing with soap and
water is best. A dressing is not necessary, and contributes to skin maceration and
infection. Unless recommended by your specialist, avoid medicated ointments or
powders. DO NOT use mineral oil or petroleum based products. DO NOT ROTATE
THE TUBE. Jejunal tubes must NOT be rotated because they will kink. Should the
tube become kinked, call your health care professional.

Tube Care & Maintenance

1. Balloon Maintenance Check the water volume in the balloon ONCE A
WEEK. While holding the external bolster in place, insert a luer slip syringe
into the balloon inflation port. Withdraw the water from the balloon. The
amount of water you withdraw should equal the prescribed amount. If
you withdraw less water than the prescribed amount, replace the amount
recommended by your specialist. Never add water before you withdraw all
of the water from the balloon.
Note: The use of a luer-lok syringe may make this more difficult. A luer-slip
syringe is recommended.



« Never add more than 5 ml to the balloon for pediatric sized tubes
(REF numbers ending in —15, —22, or -30).

« Never add more than 10 ml to the balloon for adult sized tubes
(REF numbers ending in —45).

2. Tube Blockage Obstructions are usually caused by formula accumulation
inside the tube. Body fluids and medications can also clog the tube.
Prevent this by thoroughly flushing the tube EVERY SIX HOURS WITH A
MINIMUM OF 30 ml WATER. If the flow is sluggish, gently inject the water,
and let it flow back out of the tube until the obstruction has cleared.
When you feel too much resistance and cannot inject water at all, the tube
may need to be repositioned or replaced because it may be kinked. High
pressure can rupture the tube. Do not insert foreign objects into the tube.
This may puncture the tube. If none of these measures work, call your
specialist.

3. Granulation Tissue A small amount of extra tissue around the stoma site
is simply the body’s attempt to heal the wound. This is normal. It is also
normal for the extra tissue to secrete a small amount of mucous. If the
tissue bleeds excessively, drains, or interferes with the external bolster, call
your specialist.

4. Unusual Symptoms Consult your health care practitioner if any of the
following symptoms occur: Abdominal pain - Abdominal discomfort
Abdominal tenderness - Abdominal distension « Dizzyness or fainting «
Unexplained fever « Unusual amount of bleeding through or around the
tube.

MRI Safety Information

Non-clinical testing has demonstrated the Low-Profile (MIC-KEY*) Enteral

Feeding Tube System is MR Conditional. A patient with this device can be safely

scanned in an MR system meeting the following conditions:

- Static magnetic field of 1.5 Tesla or 3 Tesla;

+ Maximum spatial field gradient of 1,960 G/cm (19.6 T/m) or less.

« Maximum MR system reported, whole body averaged specific absorption rate
(SAR) of < 2W/kg (Normal Operating Mode).

MRI-related heating: Under the scan conditions defined above, the Low-Profile

(MIC-KEY*) Tube System is expected to produce a maximum temperature rise of

less than 1.3 °Cafter 15 minutes of continuous scanning.

Artifact Information

In non-clinical testing, the image artifact caused by the device extends less

than 45 mm from the Low-Profile (MIC-KEY*) Enteral Feeding Tube System

when imaged with a gradient echo pulse sequence and a 3T MRI system.




Sonde d'alimentation gastrique-jéjunale MIC-KEY* de AVANOS*

(sonde GJ extra-plate)

Instructions d’utilisation et d'entretien de la sonde

Rx Only: Sur ordonnance uniquement : aux Etats-Unis, la loi
fédérale restreint la vente de ce dispositif par un médecin ou sur son
ordonnance.

Jetable, a usage unique. Ne pas restériliser.

Description du produit

La sonde d'alimentation gastrique-jéjunale extra-plate MIC-KEY* est un
dispositif unique d'alimentation/ drainage (Fig. A). Elle entre dans I'estomac a
travers une stomie gastrique. La sonde est maintenue en place (a Iintérieur du
tractus de la stomie) au moyen d'un ballonnet gonflable (Fig. A-1) et d'un tapis
externe extra-plat (Fig. A-2). Le tapis externe comporte deux orifices : I'un étiqueté
“JEJUNAL” et I'autre “GASTRIQUE”. Incorporée a lintérieur de chaque orifice est

une valve unidirectionnelle qui souvre en y raccordant le prolongateur MIC-KEY*
approprié. Les prolongateurs MIC-KEY* (Figs. B et C) se raccordent aux orifices
d'alimentation et de drainage. Lorifice JEJUNAL est utilisé pour une alimentation
dans lintestin gréle. Lorifice GASTRIQUE sert & drainer I'estomac au moyen d'une
faible aspiration intermittente ou d'un drainage par pesanteur. Un troisiéme orifice
étiqueté “BAL" sert a gonfler et a dégonfler le ballonnet.

Indications
Lutilisation clinique de cette sonde est indiquée lorsqu'une décompression
gastrique et une alimentation jéjunale simultanées sont nécessaires.

Pour alimentation entérale uniquement.
/N Avertissement :

Ne pas réutiliser, retraiter ou restériliser ce dispositif médical. Toute
réutilisation, tout retraitement ou toute restérilisation peut : 1)
affecter négativement les caractéristiques de biocompatibilité connues
du dispositif, 2) compromettre Iintégrité structurelle du dispositif,

3) conduire a une performance non prévue du dispositif ou 4) créer

un risque de contamination et entrainer la transmission de maladies
infectieuses pouvant se traduire par une blessure, une maladie ou
méme le déces du patient.

Alimentation et décompression par la sonde gastrique-jéjunale
MIC-KEY*

Les informations suivantes décrivent comment raccorder correctement les
prolongateurs MIC-KEY* et alimenter l'intestin gréle et décompresser I'estomac.

Comment raccorder le prolongateur pour I'alimentation

jéjunale

1. Retirer le couvercle de ['orifice d'alimentation (Fig. A-3) du haut de la
sonde d'alimentation gastrique-jéjunale MIC-KEY*.

2. Insérer le prolongateur MIC-KEY* (Fig. B) dans l'orifice étiqueté “JEJUNAL
en alignant le verrou et le connecteur a clé. Faire correspondre le
repére noir du prolongateur avec la ligne d'orientation noire de l'orifice
d'alimentation.

3. Verrouiller le prolongateur dans l‘orifice d'alimentation jéjunal en
I'enfoncant et en tournant le connecteur DANS LE SENS DES AIGUILLES
D’'UNE MONTRE jusqu'a percevoir une légére résistance (3/4 de tour
environ).

Remarque : NE PAS tourner le connecteur au-dela de la butée.

4. Retirer le prolongateur en tournant le connecteur DANS LE SENS
INVERSE DES AIGUILLES D'UNE MONTRE jusqu'a ce que la ligne noire du
prolongateur corresponde a la ligne noire de l'orifice d'alimentation. Retirer
le prolongateur et boucher les orifices gastrique et jéjunale MIC-KEY* avec
le bouchon de l'orifice d‘alimentation attaché.

Alimentation jéjunale
/\ Avertissement : Ne jamais raccorder Forifice jéjunal a un dispositif
d‘aspiration. Ne pas mesurer les résidus de l'orifice jéjunal.

/\ Attention : Ne pas administrer de médicaments par l‘orifice d'alimentation
jéjunal. Cele obstruerait la sonde. Pour éviter une obstruction, utiliser une pompe
dalimentation pour administrer la formule par la lumiére jéjunale. Ne jamais
laisser la formule séjourner dans la sonde.

1. Rassembler le matériel : formule, ensemble d'alimentation, seringue
d'irrigation a embout de cathéter, pompe d'alimentation entérale, eau
pour purger la sonde et prolongateur.

2. Selaverles mains a I'eau savonneuse tiéde. Les rincer et les sécher
soigneusement.

3. Secouer la formule et essuyer le haut du récipient avant de I'ouvrir. Si
la totalité de la formule n'est pas utilisée, couvrir le récipient ouvert, y
marquer la date et I'heure et le conserver dans le réfrigérateur. Jeter toute
formule datant de plus de 24 heures. Ne pas mélanger de nouvelle formule
a une ancienne formule. 1y a toujours un risque d‘altération.

4. Verser la formule dans la poche d'alimentation.

5. Raccorder le prolongateur MIC-KEY* (Fig. B) a l'orifice étiqueté “JEJUNAL"
Ouvrir le clamp de le prolongateur.

6. Injecter 30 ml d'eau dans le prolongateur MIC-KEY* & l'aide de la seringue
diirrigation de 35 ml du kit.

7. Raccorder l'ensemble de rallonge au connecteur du dispositif d‘alimentation.
Raccorder la tubulure du dispositif d'alimentation a la pompe d‘alimentation
entérale. Suivre les directives du fabricant pour installer la pompe.

8. Silatubulure du dispositif d‘alimentation possede un clamp, louvrir.

9. Démarrer la pompe d'alimentation.

10.  Rincer l'orifice jéjunal TOUTES LES SIX HEURES AVEC AU MOINS 30 ml D'EAU.
NE PAS FORCER.

Remarque : £n cas de décompression et d‘alimentation simultanées de
I'estomac, I'apparition de formule dans le drainage gastrique nécessite un
arrét de I'alimentation et la notification du spécialiste.

11, Une fois I'alimentation terminée, clamper la tubulure de I'ensemble
d‘alimentation et la débrancher de du prolongateur.

12. Rincer abondamment le prolongateur et la sonde d'alimentation.
Débrancher le prolongateur de l'orifice de la sonde d'alimentation.

Comment raccorder le prolongateur pour la décompression

gastrique

1. Retirer le couvercle de l'orifice d'alimentation (Fig. A-3) du haut de la
sonde dalimentation gastrique-jéjunale MIC-KEY*.

2. Insérer le prolongateur pour bolus MIC-KEY* (Fig. C) dans l'orifice
étiqueté “GASTRIQUE” en alignant le verrou et le connecteur a clé. Faire
correspondre le repére noir de du prolongateur avec la ligne d'orientation
noire de l'orifice gastrique.

3. Verrouiller le prolongateur dans l‘orifice de décompression gastrique en
Ienfongant et en tournant le connecteur DANS LE SENS DES AIGUILLES D'UNE
MONTRE jusqu'a percevoir une légére résistance (3/4 de tour environ).
Remarque : NE PAS tourner le connecteur au-dela de la butée.

4. Retirer le prolongateur en tournant le connecteur DANS LE SENS INVERSE
DES AIGUILLES D'UNE MONTRE jusqu'a ce que la ligne noire de du
prolongateur corresponde a la ligne noire de l'orifice d'alimentation. Retirer
le prolongateur et boucher les orifices gastrique et jéjunal MIC-KEY* avec
le bouchon de l'orifice d'alimentation attaché.

Décompression gastrique

Certains spécialistes recommandent de décompresser 'estomac (laisser sortir |'air
ou les liquides) avant ou aprés I'alimentatle prolongateur 'ensemble de rallonge
pour bolus MIC-KEY* & lorifice étiqueté “GASTRIQUE". Lextrémité du prolongateur
peut étre laissée ouverte pour le drainage par pesanteur ou connectée pour une
faible aspiration intermittente. Ceci permet au contenu de I'estomac et/ou aux
gaz de séchapper. Rincer l'orifice gastrique TOUTES LES SIX HEURES avec au moins
30 ml d'eau. Ne pas utiliser d'aspiration continue ou a intermittence élevée. Une
forte pression pourrait entrainer I'effondrement de la sonde ou blesser les tissus
de I'estomac et entrainer un saignement.

Diarrhée

«  Ledébit découlement peut étre trop élevé. Ralentir le débit, puis
I'augmenter progressivement jusqu’au débit prescrit. Il peut étre utile de
diluer la formule alimentaire avec de I'eau pour ralentir la diarrhée, mais
consulter le spécialiste avant de le faire.

- Préparer une formule fraiche pour chaque alimentation. Jeter toute
formule inutilisée au bout de 24 heures.

« Conserver tout le matériel propre. Préparer uniquement suffisamment de
formule pour huit heures. Laver, rincer et sécher le matériel apres chaque
usage.

«  Siladiarrhée persiste pendant plus de trois jours en dépit des efforts,
appeler le spécialiste.

« Nejamais tenter d'alimenter par bolus a travers la lumiére jéjunale.

Soins de la stomie

Nettoyer le site a l'aide de sérum physiologique trois fois par jour afin d'éliminer
|a faible quantité de mucus qui s'accumule normalement autour de la stomie. Si
le mucus séche, il peut irriter la peau. Lapplication d’un peu d'eau peut dissoudre
la matiére seche. Une fois la stomie guérie, un nettoyage minutieux a l'eau et au
savon est le mieux. Un pansement est inutile car cela contribue a la macération



etal'infection de la peau. Sauf conseil contraire par un spécialiste, éviter toute
pommade ou poudres médicamenteuses. NE PAS UTILISER d’huile minérale ni de
produits a base de pétrole. NE PAS TOURNER LA SONDE. Les sondes jéjunales ne
doivent PAS étre tournées afin d'empécher toute coudure. En cas de coudure de la
sonde, appeler un membre du personnel de santé.

Entretien et maintenance de la sonde

1. Entretien du ballonnet. Vérifier le volume d'eau dans le ballonnet UNE
FOIS PAR SEMAINE. Tout en maintenant le tapis externe en place, insérer
une seringue luer-slip dans l'orifice de gonflage du ballonnet. Sortir 'eau
du ballonnet. La quantité d'eau sortie doit étre équivalente a la quantité
prescrite. Si moins d'eau est soutirée que la quantité prescrite, remplacer la
quantité recommandée par le spécialiste. Ne jamais ajouter d'eau avant de
retirer toute I'eau du ballonnet.
Remarque : Lutilisation d'une seringue luer-lok peut rendre cela plus difficile.
Une seringue luer-slip est recommandée.

- Ne jamais ajouter plus de 5 ml au ballonnet pour les sondes de taille
pédiatrique (Numéros de réf. se terminant par —15, —22 ou —30).

« Ne jamais ajouter plus de 10 ml au ballonnet pour les sondes de taille
adulte (Numéros de réf. se terminant par -45).

2. Lesobstruction d'occlusion de sonde proviennent souvent d'une
accumulation de formule alimentaire a I'intérieur de la sonde. Les liquides
organiques et les médicaments peuvent également boucher la sonde. Ceci
peut étre évité en rincant soigneusement la sonde TOUTES LES SIX HEURES
AVEC AU MOINS 30 ml D'EAU. Si le débit est lent, injecter délicatement de
I'eau en la laissant ressortir de la sonde jusqu’a élimination du blocage. En
cas de résistance trop forte et d'impossibilité d'injection d'eau, il se peut
que la sonde ait besoin d'étre repositionnée ou remplacée en raison d'une
coudure. Une forte pression risque de rompre la sonde. Ne pas introduire
d'objets étrangers dans la sonde. Cela pourrait percer la sonde. En cas
d'échec de toutes ces mesures, faire appel au spécialiste.

3. Tissu de granulation. Une faible quantité de tissu autour du site de
stomie est simplement la tentative du corps a guérir la blessure. Ceci est
normal. Il est également normal au tissu supplémentaire de sécréter un
peu de mucus. Si le tissu saigne excessivement, présente un drainage ou
interfére avec le tapis externe, faire appel au spécialiste.

4. Symptomes inhabituels. Consulter votre médecin en présence
des symptomes suivants : Douleurs abdominales - Géne abdominale
« Sensibilité abdominale - Distension abdominale - Vertiges ou

évanoui « Fievre inexpl .S a travers
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ou autour de la sonde.

Information sur la sécurité et I'lRM

Des tests non cliniques ont démontré que le systéme de sonde d'alimentation

entérale a profil bas (MIC-KEY*) a une compatibilité conditionnelle avec la

résonance magnétique. Un patient porteur de ce dispositif peut subir sans danger

un examen d'imagerie par résonance magnétique (IRM) dans les conditions

suivantes :

« Champ magnétique statique de 1,5 ou 3 teslas

« Gradient spatial de champ maximal de 1960 G/cm (19,6 T/m) ou moins

« Débit d'absorption spécifique (DAS) maximal moyen pour le corps entier signalé
par le systéme d'IRM < 2 W/kg (mode de fonctionnement normal)

Elévation de la température liée a I'IRM : Dans les conditions d'examen

définies ci-dessus, le systéme de sonde a profil bas (MIC-KEY*) devrait produire

une augmentation maximale de la température de moins de 1,3 °Capres 15

minutes de balayage en continu.

Renseignements sur les artéfacts

Dans les essais non cliniques, I'artéfact dimage causé par le dispositif sétend

amoins de 45 mm du systéme de sonde d‘alimentation entérale a profil bas

(MIC-KEY*) lors de la réalisation d'images avec une séquence d'impulsions en

écho de gradient et un systeme d'IRM 3T.

-« Diamétre =1 Longueur de la stomie =1 Longueur jéjunale Volume du ballonnet

S Ce produit n'est pas fabriqué a partir de DEHP
Pas fabriqué avec du latex de caoutchouc naturel P corﬂme plas‘!riﬁantp. (ompatible IRM sous conditions




(Flachprofil-GJ-Sonde)

AVANOS* MIC-KEY* Gastro-Jejunal-Erndhrungssonde

Hinweise zum Gebrauch und zur Pflege

Rx Only: Verschreibungspflichtig: Laut US-amerikanischem Recht darf
dieses Produkt nur von einem Arzt oder auf Anweisung eines Arztes
verkauft werden.

Einmalprodukt, nach Gebrauch entsorgen. System nicht resterilisieren.

Produktbeschreibung

Die MIC-KEY* Flachprofil-Gastro-Jejunal-Erndhrungssonde st eine einteilige
Einheit zur Nahrungszufuhr und Drainage (Abb. A). Sie wird durch ein
Gastrostoma in den Magen eingefiihrt. Die Fixierung der Sonde innerhalb des
Stomagangs erfolgt mit Hilfe eines inflatierbaren Ballons (Abb. A-1) und einer
externen Stiitze von niedrigem Profil (Abb. A-2). Die externe Stiitze enthlt zwei
Ports; einer ist mit “JEJUNAL" und der andere mit “GASTRIC" bezeichnet. In jedem
der Ports befindet sich ein Einwegventil, das sich 6ffnet, wenn das entsprechende
MIC-KEY* Verlangerungsset angeschlossen wird. MIC-KEY* Verldngerungssets
(Abb. B u. () lassen sich an die Versorgungs- und Drainageports anschlieRen.
Der JEJUNAL-Port dient zur Nahrungszufuhr in den Diinndarm. Der GASTRIC-
Port dient zur Drainage des Magens unter Anwendung von periodischer
niedrigen Saugung oder durch Abfluss durch Schwerkraft. Ein dritter, mit “BAL"
bezeichneter Port dient zum Fiillen und Entleeren des Ballons.

Indikation
Die Verwendung der Sonde ist klinisch indiziert, wenn simultan eine
Magendekompression und jejunale Emahrung erforderlich ist.

Nur zur enteralen Erndhrung.

/\ Warnung:

Dieses Medizinprodukt darf nicht wieder verwendet, wieder
verarbeitet oder neu sterilisiert werden. Eine Wiederverwendung,
Wiederverarbeitung oder Resterilisierung kann 1) die bekannten
Biokompatibilitatseigenschaften negativ beei 2) die
strukturelle Integritét des Produkts beeintrachtigen, 3) die
beabsichtigte Leistung des Produkts nichtig machen oder 4) ein
Kontaminationsrisiko darstellen, was zu einer Ubertragung infektidser
Krankheiten und damit zu einer Verletzung, Erkrankung oder sogar zum
Tod des Patienten fiihren kdnnte.

Nahrungsverabreichung und Dekompression durch die
MIC-KEY* Gastro-Jejunalsonde

Nachstehend wird beschrieben, wie die MIC-KEY* Verlangerungssets
ordnungsgemaB anzuschlieBen sind, um Nahrungsfliissigkeit in den Diinndarm
einzubringen und den Magen zu dekomprimieren.

AnschlieBen des Verlangerungssets zur jejunalen

Erndhrungszufuhr

1. Den Eméhrungsportverschluss (Abb. A-3) vom oberen Ende der MIC-KEY*
Gastro-Jejunal-Eméhrungssonde abnehmen.

2. Das MIC-KEY* Verldngerungsset (Abb. B) in den mit “JEJUNAL"
bezeichneten Port einsetzen; hierzu die Teile der Arretierverbindung
aufeinander ausrichten.

Die schwarze Orientierungsmarkierung auf dem Set mit der
entsprechenden Orientierungslinie am Eméhrungsport ausrichten.

3. Das Setim Jejunal-Port fixieren, indem das Verbindungsstiick eingedriickt
und IM UHRZEIGERSINN gedreht wird, bis leichter Widerstand zu spiiren ist
(nach ca. einer Dreivierteldrehung).

Hinweis: Das Verbindungsstiick NICHT iiber den Anschlagpunkt hinaus
drehen.

4. Das Verlangerungsset entfernen, indem das Verbindungsstiick ENTGEGEN
DEM UHRZEIGERSINN gedreht wird, bis die schwarze Linie auf dem
Set mit der schwarzen Linie auf dem Erm&hrungsport ausgerichtet ist.

Das Set entfernen und die MIC-KEY* Magen- und Jejunalports mit der
angebrachten Abdeckung verschlieen.

Jejunale Erndhrung

/N Achtung: Der Jejunalport darf niemals an das Absaugsystem
angeschlossen werden. Die Riickstande aus dem Jejunalport nicht fiir
Messungen verwenden.

/N Achtung: Durch den Jejunal-Ernéhrungsport diirfen keine Medikamente
verabreicht werden, da dies die Sonde verstopfen kann. Verwenden Sie zur
Erndhrungs iiber das Jejunallumen eine Emahrungspumpe, um ein Verstopfen
des Lumens zu vermeiden. Die Nahrlosung nie in der Sonde stehen lassen.

1. Zusammensetzen des Systems: Nahrlosung, Erndhrungsset, Spritze zur
Irrigation der Katheterspitze, Pumpe fiir enterale Ernahrung, Wasser zum
Spiilen der Sonde, Verlangerungsset.

2. Hénde mit Wasser und Seife waschen. Abspiilen und gut abtrocknen.

3. Die Nahrlsung durchschiitteln und vor dem Offnen eines Behélters
den Deckel abwischen. Wird die Nahrldsung nicht vdllig aufgebraucht,
den offenen Behalter wieder verschlieBen, Datum und Uhrzeit darauf
vermerken und im Kiihlschrank aufbewahren. Nahrlosung, die mehr
als 24 Stunden alt ist, verwerfen. Neue Nahrldsung nicht mit bereits
angebrochener vermischen. Das kann zum Verderben der Losung fiihren.

4. Die Losung in den Erahrungsbeutel gieBen.

5. Das MIC-KEY* Verlangerungsset (Abb. B) in den mit“JEJUNAL”
bezeichneten Port anschlieBen. Die Klemme am Verldngerungsset 6ffnen.

6. 30 ml Wasser in das MIC-KEY* Verlangerungsset einspritzen; hierzu die
35-ml-Irrigationsspritze aus dem Kit verwenden.

7. DasVerldngerungsset an den Ernahrungssetverbinder anschlieBen. Den
Eréahrungssetschlauch an die enterale Erahrungspumpe anschlieRen.
Pumpe entsprechend den Anweisungen des Herstellers einstellen.

8. Istder Erdhrungssetschlauch mit einer Klemme versehen, diese offnen.

9. Die Erndhrungspumpe anstellen.

10. Den Jejunalport ALLE SECHS STUNDEN MIT MINDESTENS 30 ml WASSER
SPULEN. KEINE GEWALT ANWENDEN.

Hinweis: Wird der Magen dekomprimiert, wihrend gleichzeitig Néhrldsung
zugefiihrt wird, und es ist dabei Nihrldsung im Magendrainageschlauch zu
sehen, die Nahrungszufuhr anhalten und den Arzt benachrichtigen.

11, Nach beendeter Nahrungsverabreichung die Erndhrungssetsonde
abklemmen und vom Verlangerungsset trennen.

12. Verldngerungsset und Eméahrungssonde griindlich spiilen. Das
Verlangerungsset vom Erméahrungssondenport abziehen.

AnschlieBen des Verlangerungssets zur Magendekompression

1. Den Emdhrungsportverschluss (Abb. A-3) vom oberen Ende der MIC-KEY*
Gastro-Jejunal-Ernéhrungssonde abnehmen.

2. Das MIC-KEY* Bolus-Verldngerungsset (Abb. C) in den mit “GASTRIC"
bezeichneten Port einsetzen; hierzu die Teile der Arretierverbindung
aufeinander ausrichten. Die schwarze Orientierungsmarkierung auf
dem Set mit der entsprechenden Orientierungslinie am Eméhrungsport
ausrichten.

3. Das Setim Port fiir Magendekompression fixieren, indem das
Verbindungsstiick eingedriickt und IM UHRZEIGERSINN gedreht wird, bis
leichter Widerstand zu spiiren ist (nach ca. einer Dreivierteldrehung).
Hinweis: Das Verbindungsstiick NICHT iiber den Anschlagpunkt hinaus
drehen.

4. DasVerlangerungsset entfernen, indem das Verbindungsstiick ENTGEGEN
DEM UHRZEIGERSINN gedreht wird, bis die schwarze Linie auf dem
Set mit der schwarzen Linie auf dem Emahrungsport ausgerichtet ist.

Das Set entfernen und die MIC-KEY* Magen- und Jejunalports mit der
angebrachten Abdeckung verschlieBen.

Magendekompression

Manche Arzte empfehlen, vor oder nach der Nahrungszufuhr den Magen zu
dekomprimieren (Luft bzw. Fliissigkeit abzulassen). DIE ANWEISUNGEN DES
ARZTES BEFOLGEN. Das MIC-KEY* Bolus-Verlangerungsset an den mit “GASTRIC”
bezeichneten Port anschlieBen. Das Ende des Verldngerungssets kann zum Zweck
der Schwerkraft-drainage offen gelassen oder an eine periodisch einsetzende
Niedrigsaugvorrichtung angeschlossen werden. Dadurch kann Mageninhalt und/
oder Gas entweichen. Den Magenport ALLE SECHS STUNDEN mit mindestens 30
ml Wasser spiilen. Kein kontinuierliches oder periodisches Absaugen mit hoher
Saugkraft durchfiihren. Durch hohen Druck kann die Sonde kollabieren oder eine
Verletzung des Magengewebes und Blutung verursacht werden.

Diarrhoe

«  Maglicherweise ist die Flussrate zu hoch. Geschwindigkeit herabsetzen,
dann langsam wieder erhdhen, bis die vorgeschriebene Rate erreicht
ist. Verdiinnen der Nahrlsung mit Wasser kann helfen, die Diarrhoe zu
dammen, sollte jedoch zuvor mit dem Arzt abgesprochen werden.

«  Fiirjede Eméhrung eine neue Nahrlosung zubereiten. Ungebrauchte
Néhrlosung nach 24 Stunden wegwerfen.

«  Gerdte sauber halten. Nahrldsung nur fiir acht Stunden zubereiten. Geréte
nach jedem Gebrauch waschen, nachspiilen und trocknen.

«  Falls die Diarrhoe trotz aller Bemiihungen mehr als drei Tage anhalt, den
Arzt benachrichtigen.

< Niemals versuchen, die Bol
zuzufiihren.

ung durch das Jej




Stoma-Pflege

Die Stelle drelmal tagllch mit normaler physiologischer Kochsalzlosung reinigen,
um die geringfiigige Schl zu beseitigen, die sich normalerweise
um das Stoma bildet. Angetrockneter Schleim kann zu Hautreizungen fiihren.
Mit einer kleinen Menge Wasser kann das angetrocknete Material eventuell
abgeldst werden. Nach dem Abheilen des Stoma ist griindliches Waschen mit
Wasser und Seife empfehlenswert. Ein Verband ist nicht notwendig; dieser kann
unter Umstanden Hautmazeration und Infektion begiinstigen. Salben und Puder
vermeiden, auer vom Arzt vorgeschrieben. KEINE Produkte auf Mineraldl- oder
Petroleumbasis verwenden. DIE SONDE NICHT DREHEN. Jejunalsonden diirfen
KEINESFALLS gedreht werden, da sonst Knicke entstehen kdnnen. Sollten Knicke
auftreten, den Arzt benachrichtigen.

Pﬂege und Wartung der Sonde
Ballon: Das Wasservolumen im Ballon EINMAL PRO WOCHE iiberpriifen. Die
externe Stiitze fixiert halten, und gleichzeitig eine Luer-Slip-Spritze in den
Balloninflationsport einsetzen. Das Wasser aus dem Ballon ablassen. Das
abgezogene Wasser sollte der vorgeschriebenen Menge entsprechen. Wird
weniger Wasser als die vorgeschriebene Menge von der Spritze abgezogen,
die vom Arzt empfohlene Menge ersetzen. Niemals Wasser hinzufiigen,
bevor alles Wasser aus dem Ballon abgezogen wurde.
Hinweis: Die Verwendung einer Luer-Lok-Spritze kann diesen Vorgang
erschweren. Es wird empfohlen, eine Luer-Slip-Spritze zu verwenden.

- Einen Ballon fiir Sonden der péadiatrischen GroRe (Bestellnummern, die
auf —15, —22 oder —30 enden) Nie mit mehr als 5 ml fiillen.

- Einen Ballon fiir Sonden der GroRe fiir Erwachsene (Bestellnummem,
die auf —45 enden) Nie mit mehr als 10 ml fiillen.

2. Blockierungen und Obstruktionen in der Sonde werden meistens
durch eine Ansammlung der Nahrlgsung in der Sonde verursacht.
Kérperfliissigkeiten und Medikamente kdnnen die Sonde ebenfalls
verstopfen. Um dies zu verhiiten, die Sonde ALLE SECHS STUNDEN MIT
MINDESTENS 30 ml WASSER durchspiilen. Bei langsamem Fluss das Wasser
behutsam einspritzen und dann wieder aus der Sonde herausflieBen
lassen, bis die Blockierung entfernt ist. Ist der Widerstand so stark, dass
qar kein Wasser eingespritzt werden kann, so ist die Sonde eventuell stark
abgeknickt und muss ggf. verlagert oder ersetzt werden. Hoher Druck kann
Risse in der Sonde verursachen. Keine fremden Gegensténde in die Sonde
einfiihren. Dies konnte zu Punktion fiihren. Sollte keine dieser MaBnahmen
helfen, den Arzt benachrichtigen.

3. Granulationsgewebe Eine geringe Ansammlung an iiberschiissigem
Gewebe im Stomabereich ist einfach dem Heilungsprozess des Karpers
zuzuschreiben. Dies ist normal. Geringfiigige Schleimabsonderungen im
Bereich des iiberschiissigen Gewebes sind ebenfalls normal. Wenden Sie sich
an den Arzt, falls starke Blutungen oder Absonderungen beobachtet werden
oder Hemmnisse bei der externen Stiitze auftreten.

4. Ungewdhnliche Symptome Fragen Sie lhren Arzt, wenn eines der
folgenden Symptome auftritt: Schmerzen im Abdomen « Unwohlsein im
Abdomen « Druckempfindlichkeit - Aufgeblahter Bauch « Schwindel oder
Ohnmacht - Unerklarliches Fieber - Ungewdhnlich starke Blutung aus der
oder um die Sonde.

Informationen zur MRT-Sicherheit

Nicht-Klinische Tests haben gezeigt, dass das enterale MIC-KEY* Niedrigprofil-

Ernéhrungssondensystem bedingt MRT-tauglich ist. Patienten mit dieser

Erndhrungssonde konnen bedenkenlos gescannt werden, wenn das MRT-System

folgende Voraussetzungen erfiillt:

« Statisches Magnetfeld von 1,5 oder 3 Tesla

- Raumlicher Gradient von max. 1.960 G/cm (19,6 T/m)

- Maximale fiir das MRT-System angegebene ganzkdrpergemittelte spezifische
Absorptionsrate (SAR) von < 2 W/kg (normaler Betriebsmodus)

MRT-bedingte Erwarmung: Unter den vorstehenden Bedingungen wird das

MIC-KEY* Niedrigprofil-Sondensystem nach einer Scandauer von 15 Minuten

voraussichtlich einen maximalen Temperaturanstieg von unter 1,3 °Caufweisen.

Artefakt-Informationen:

In nicht-klinischen Tests unter Anwendung einer Gradientenechosequenz und

eines 3-Tesla-MRT-Systems verursachte das enterale MIC-KEY* Niedrigprofil-

Erndhrungssondensystem ein Artefakt von weniger als 45 mm.

~O.- Durchmesser I— Stomalange

l—1  Jejunallénge Ballonvolumen

Nicht mit Naturkautschuklatex hergestellt

Produkt ist NICHT mit DEHP als Weichmacher hergestellt

Bedingt MR-tauglich




(HuckonpogunHa GJ-conpa)

AVANOS* MIC-KEY* racTpo-iieloHanHa coHia 3a U3KYCTBEHO XpaHeHe

YkasaHud 3a ynoTpe6a W noAApPbIKKa Ha COHAATa

Rx Only: Camo no pewenta: Oepepantute 3akonu (Ha CALL)
OrpaHMyaBat npojax6aTa Ha TOBa W3/ienHe 0T UK MO Hapex/iaHe
Ha nekap.

3a e[HOKpaTHa ynoTpe6a; 3a NoNI3BaHe Camo 0T euH naumeHT. [la He
Ce CTepUAM31Pa NOBTOPHO.

OnucaHue Ha npoaykTa

MIC-KEY* HuckonpodunHata ractpo-iieloHanHa coHjia 3a U3KyCTBEHO XpaHeHe
Npe/CTaBNABa YCTPOIICTBO, KOETO MOXe A Ce M3M0M3Ba KAKTO 3a XpaHeHe Taka
11 3a ApeHax (¢ur. A). Bkapaa ce B cTomaxa npe3 ctoma. CoHZaTa ce npuabpa
B ONpeAeneHo nonoxeHve (B Cromara) ¢ NOMoLLTa Ha HaayBaem 6anoH (¢ur.
A-1) 1 HuckonpodunHa BbHWHa noanopa (¢ur. A-2). BuHiukata nognopa

1Ma Ba nopTa; eAnHuAT ¢ Haanuc “JEJUNAL” (MEKOHANEH), a apyruaT ¢ Hagnue
“GASTRIC" (CTOMALLIEH). BbB Bcekw nopt UMa BrpajieHa eHoMoCoYHa Knana,
KOATO Ce 0TBapA Npu npukausaxe Ha nopxoaawma MIC-KEY* yabmxuren. MIC-
KEY* ynwmxutenn (¢ur. B u C) ce cBbp3BaT C nopToBeTe 3a XpaHeHe it ApeHax.
VIEKOHATHUAT nopt ce u3non3sa 3a Bxo B Mankoto yepso. CTOMALLHUAT
MOPT Ce U3N0N3Ba 3a ApeHaxk Ha CToMaxa ¢ NOMOLLTa Ha C1abo NepuoanYHo
3aCMyKBaHe Wi nacuBeH ApeHax. Tpetn nopt ¢ Hapnue “BAL” ce n3non3sa 3a
pa3pyBaHe Wy M3nyckake Ha 6anoHa.

MNokazanus

KnuHMyHOTO NpeHa3HaueHme Ha Ta3u COHAA e CBbP3aHO CbC Cyyau, Npu
KOWTO Ce Hanara Aa ce U3BbpLUBA eAHOBPEMEHHO CTOMALLHA AeKOMMPeca i
11e0HaNHO XpaHeHe.

[la ce u3non3Ba camo 3a eHTepanHo XpaHeHe

A npenynpemneuue.

Te pPHo, He ¥ He cTepunusupaiite
nosropuo TOBa MeNLUHCKO ycrpou(rso MosTopHara ynotpeba,
npepa6oTBaHe UnM NOBTOPHO CTepUnM3UpaHe Moxe Aa: 1) okaxe
OTpULIaTeNHO Bb3/eliCTBIE Ha O3HATUTE XapaKTepUCTUKK
Ha 6MonornyHa CbBMeCTUMOCT Ha YCTPOIiCTBOTO, 2) NoBpeau
CTPYKTYpPHATa LANOCT Ha YCTPOICTBOTO, 3) A0BEAE 10 NPOMEHU BbB
(YHKLMOHNPAHETO Ha YCTPOIACTBOTO TaKa, Ye TO fla He GYHKUMOHUpa
CTlOpes NpenHasHaueHHeTo ci i 4) NPUYMHM ONACHOCT OT
3aMbpcABaHe U KouTo
MoXKe ja ;0Be/IaT 0 TPaBMa, Gonect unn CMBPT Ha NaLyenTa.
XpaHeHe u pekomnpecus npe3 MIC-KEY* racTpo-iteloHanHarta coHpa 3a
M3KYCTBEHO XpaHeHe
C Ta UHO 065cHABa np HauYMH Ha CBBP. Ha
MIC-KEY* yqu«menme 1 KaK fia ce JOCTUTHe 40 MANKOTO YepBo 1 Aa ce
JieKomnpecupa cTomaxa.

Kak ce (Bbp3Ba YyALMKUTENAT 3a ieloHanHo XpaHeHe

1. OTcTpaHeTe Kanaukara Ha nopTa 3a xpaHeHe (¢ur. A-3) ot ropHata vact
Ha MIC-KEY* racTpo-TieloHanHaTa COHA 3a U3KYCTBEHO XpaHeHe.

2. Brapaitte ymbmxutens (¢ur. B) 8 nopra ¢ vaanuc “MEIOHANEH" upe3s
HanacBaHe Ha KOHeKTOpUTe KMiouanka i Knioy. /13paBHeTe YepHata
OpUeHTMPOBAYHA MapKUPOBKa BbPXY KOMMMIEKTa CbC CbOTBETHATa YepHa
OpUEHTMPOBBYHA JIMHUA BbPXY MOPTa 32 XpaHeHe.

3. BkapaiiTe 1 3aBMHTeTe KOMNIEKTa B iieloHaNHIA NOPT 3a XpaHeHe
Upe3 HaTicKaHe HaBbTpe 11 3aBbpTaHe Ha kokekTopa 10 MOCOKA HA
YACOBHMKOBATA CTPE/KA fiokaTo nouyBcTBaTe NIeko CbnpoTUBNEHHe
(npubau3utento Ha 3/4 o6opor).
3abenexka: HE 3ABbPTANTE Kowexmopa ced moukama Ha cnupare.

4. OTCTpaHeTe yALMKUTENA NOCPEACTBOM 3aBbpTaHe Ha KOHeKTopa B
nocoka OBPATHA HA YACOBHIKOBATA CTPE/TKA niokaTo YepHata nuHua
Ha KOMMAIeKTa Ce U3paBHI C YepHaTa NINHIA Ha MOPTa 33 XpaHeHe.
(OTCTpaHeTe KOMNAEKTa v 3aTBOPeTe CTOMALLHUA U itetoHanHua MIC-KEY*
NOPTOBE C NPUKPeNeHNTe KbM TAX Kanauku.

Wetonano xpanene

/\ Tpegynpexpenne: He cebp3BaiiTe iieloHanHmus NOpT C yCTPOiTBOTO
3a BaMyKkBaHe. He u3mepBaiite ocTaTbuuTe 0T iieioHanHuA nopr.

/\ Buumanme: He BbBex1aiiTe nekapcTsa npes iieloHanHuia NopT 3a XpaHeHe.

Toa Lue 3anyLun coHpaTa. 3a ia Npe0TBPATUTe EBEHTYANHO 3anyLuBaHe, MONA,

u3non3Baiite NOMNa 3a XpaHeHe, ¢ KOATO MOXeTe Jja I0CTaBUTe XpaHaTa npe3

it nymeH. He iTe 3aCTOABAHETO Ha XPaHa B COHAATA.

1. Crnobete o6opyasaxeto. XpaHa, T 32 XpaHeHe, HaKpailHWK 3a

KaTeTbp, CNPUHLI0BKA 32 NOAABaHe Ha TEYHOCTI, NOMNA 32 eHTepanHo

XPaHeHe, BOJia 3a NPOMUBAHE Ha COH/ATa, KOMMEKT yABMKUTeN.

2. V3muitte pbleTe cn CbC canyH v BOAA. M3nnakHeTe rv v ru nogcywwerte
nobpe.

3. Pa3knartere KoHTeliHepa  XpaHaTa 1 3a6bpLueTe ropHaTa My YacT npeay
oTBapAHe. AKO He 13M0N3BaTe LANOTO KONMYECTBO XpaHa 3aTBOpeTe
KOHTeIiHepa, 3anuLueTe AaTaTa il uaca, 1 ro CIOXKETe B XNaAuTHIKa.
U3xBbpnaiite XxpaHata, KOATO @ NpecToAna B XNaAunHuKa noseye ot 24
yaca. He cvecBaiite npAcHaTa xpaHa ¢ npectoanara. Bukaru cbluectsysa
Bb3MOXHOCT XpaHara fa ce pa3sani.

4. W3cunere xpaHara B Top6ara 3a xpaHeHe.

5. Ckavere MIC-KEY* komnnekta ysbaxuten (¢ur. B) ¢ nopta c Hagnmuc
“JEJUNAL” (MEOHAJIEH). OTBOpeTe Knemara Ha yAbmKuTena.

6. Unxektupaiite 30 mn. Bopa B MIC-KEY* yabaxutena c nomowuta Ha
35- MUAMNMTPOBATa CNPUHLIOBKA 33 BbBEX/aHe Ha TeYHOCTH 0T Bawwma
KOMNNEKT.

7. TlpukpeneTe KOMNNEKTa YABIKUATEN KbM KOHEKTOPA Ha KOMIIEKTa 3a
XpateHe. (BbpxeTe Tpbhata Ha KOMMNEKTa 3a XpaHeHe C NomnaTa 3a
eHTepaNHo XpaHeHe. 3a crno6ABaHe Ha nomnata CneaBaiiTe MHCTPYKUUUTe
Ha npou3BoAUTeNs.

8. AKO KOMNNEKTDT 3a XpaHeHe UMa Kema, MoNIA 0TBOpeTe A.

9. Bkniouete nomnata 3a xpaHeHe.

10.  Mpomwgaiite iietorantma nopt MPE3 LWECT YACA CMOHE 30 mn BOJA. HE
3MON3BANTE CUNA.
3abenexka: Ako dexomnpecupame no 8peme Ha xpaxere u 3abenexume
XPAHa 8 U3MUYAWAma om CMoMaxa meyHocm, npeycmaroseme
Xpaxeremo u ygedomeme cneyuanucma.

1. Korato npukniouvTe C XpaHeHeTo, 3aTBOpeTe KNemata Ha KOMIeKTa 3a
XpaHeHe 1 pa3kauete Tpb6uTe Ha Ta 33 XpaHeHe oT Ta
yabmKuTen.

12. Tpomuiite fo6pe KOMNNEKTa YABMKUTEN U COHAATA 3 XpaHeHe.
Pa3kayeTe KOMMNNEKTa YAMKITEN OT NOPTA HA XPaHUTENHATa COHAQ.

Kak ce (Bbp3Ba YALMKUTENAT 3a CTOMALLHa AeKoMnpecna

1. OtcTpaHeTe Kanaukara Ha nopta 3a xpaxee (¢ur. A-3) ot ropHara yact
Ha MIC-KEY* racTpo-iietoHanHaTa COHAQ 3a U3KYCTBEHO XpaHeHe.

2. Bkapaitte ynbmxutena (¢ur. €) B nopta ¢ Haanuc “GASTRIC” (CTOMALLEH)
upe3 HanacBaHe Ha KOHEKTOPUTe KNloyanKa U Knioy. 3paBHeTe yepHata
OpYIEHTUPOBAYHA MaPKIPOBKA BbPXY KOMIIEKTA CbC CbOTBETHATa YepHa
OPUEHTUPOBBYHA IMHIA BbPXY CTOMALLIHUA NOPT.

3. BxapaiiTe u 3aBuHTeTe Ta B CTC nopT 3a pecus
uUpe3 HaTUCKaHe HaBbTpe 1 3aBbpTaHe Ha kokekTopa M0 MNOCOKA HA
YACOBHWKOBATA CTPENKA pnokato nouyBcTBaTe N1eko CbnpoTuBAeHne
(npubnuutento Ha 3/4 obopor).
3abenexka: HE 3ABbPTAVTE korexmopa c1ed moykama Ha cnupae.

4. OTcTpaHeTe yABLMKUTENA NOCPEACTBOM 3aBbPTaHe Ha KOHEKTOpa B
nocoka OBPATHA HA YACOBHIKOBATA CTPENKA pokato uepHarta iuHua
Ha KOMMNEKTa ce U3paBHM C YepHaTa MHIA Ha NOPTa 33 XPaHeHe.
0TCTpaHeTe KOMNAEKTa 1 3aTBOpeTe CTOMALLHUA U iietoHanHna MIC-KEY*
MOPTOBE C NPUKPENEHNUTe KbM TAX Kanauku.

(TomallHa aekomnpecus

HsKou cneyuanucTy npenopbYBaT AeKOMApPecus Ha CTOMaxa
(n3nyckaHe Ha Bb3/yX M TEUHOCTH) NPEAV UIN Cefl XpaHeHe.
CNEABAWTE UHCTPYKLIMMTE HA BALUNA CELIMATUACT. Ckayere MIC-
KEY* komnnekTa yabmkuten ot Tuna bonyc ¢ nopra ¢ napnuc “GASTRIC”
(CTOMALLEEH). KpaaT Ha yAbmKMTENA MOXKe A1a ce 0CTaBU OTBOPEH 3a
nacuBeH ApeHaX WK a ce CBbpIKe ¢ anapar 3a ¢1a6o nepuoauuHo
3acmykBaHe. ToBa N03B0NABA U3TUYAHETO HA CTOMALLHO CHABPKUMO
w/vunu rasose. lpomusaiite cromawnuna nopt MPE3 WECT YACA ¢ nowe
30 mn Bopa. He n3non3paiite HenpeKbCHATO UAN CUNHO NEPUOAUYHO
3acmyKBaHe. BUCOKOTO HanAraHe moxe Jja NoBpe/n COHAATA MK Aa
HapaHM CTOMALUHATa TbKaH 1 ;a NPUYUHU KbpBEHe.

ﬂ,uapun
(KopoCTTa Ha NpoTUYaHe MoXe Aa e TBbpAe BUCoka. Hamanete
CKOPOCTTa, @ CN1ef] TOBA YBENMYaBaliTe 0KATO CTUTHETe 0 NPeAnucaHata
CKOPOCT Ha NPOTUYaHe. Pa3pexaHeTo Ha XpaHaTa ¢ Boja Moxe Aa
TOMOTHe 1a cé HaMany AuapuATa, HO MbPBO e KOHCYNTUpaiATe CbC
cneunanucr.
3a BCAKO XpaHeHe NpuroTBaiiTe npAcHa xpaxa. M3xsbpnaiite
Heu3non3BaHaTa XpaHa, KoATo e npecroana 24 vaca.
Topabpxaiite 060pyABaHeTo cv uucto. loAroTBAlTe XpaHa camo 3a ocem
yaca. (negj BcAka ynotpeba u3muBaiiTe, u3nnaksaiite i noacyluasarre
060pyzBaHeTo.
AKo, BbNpeKy Bawwute ycunus, Auapuata nposbaxKiu NoBeye oT TpU iHN
ce 06azieTe Ha CneLyanuct.



He ce onuTBaiiTe a xpaHuTe C noMoLLTa Ha 6onyc npe3 iieloHanKus
NyMeH.

puku 3a cTomata

louncTBaiite 0KONO CTOMATa C HOPMaNeH CONeH PasTBOp TPU MbTU AHEBHO 33
[1a OTCTPaHUTE MANKOTO KONMYECTBO CNy3, KOeTo 061KHOBEHO ce CbOupa okono
cTomara. AKo C1y3bT 3aCbXHe MOXe A Pa3apasHil koxarta. MouncTeaneTo ¢
ManKo Boaa pa3xnaBa 3acbxHanua cekper. (nief kaTo cTomara 3a3gpasee

e Hail-Bobpe Aa ce nounct fobpe CbC canyH v Boga. MpeBpb3ka He e
Heo6X04vMa; TA AONPUHACA 32 MaLiepaLiA Ha Koxata U UHdeKuwu. M36arsaiite
N0N3BaHETO Ha Ma3wna Wk NPaxoBe ChTbpXaLLiy NeKapcTBa, ako He
npeanucann ot Bawua cneynanuct.HE BbPTETE COHZIATA. VetoHantuTe conm
HE BIBA pa ce BLPTAT 3aLL40T0 Luje ce ycyyar. AKO COHAaTa ce ycyye, u3sukaiite
BaLLVA neKap.

Tpvkun 1 nopApbKKA Ha cOHpATa

1. Mopapbikka Ha 6anoa: BEHDX CEAMIYHO npoepagaiite obema
Ha Boata B 6anoHa. Mpuabpiaitki BbHLUHATA 0Mopa, BKapaiite
CNPUHLOBKa OT TuNa luer B nopTa 3a HaayBake Ha 6anoka. Usternete
BOZaTa 0T 6anoHa. KonuuecTeoto Ha u3TerneHara ot Bac Boga Tpa6Ba aa
CbOTBETCTBA HA MPEANUCAHOTO KONNYECTBO. AKO U3TErUTE NO-MANKo
BO/A OT KOMMYECTBOTO, KOETO e NPeANican BalMAT nekap,, Bkapaiite
npezAnucaxoTo konuyectso. He o6asaiite Bofia npean Aa cTe U3Ternunm
LANOTO KOAMYECTBO BOAA 0T banoHa.
2.6 " Ha cpuny
v30ade 3ampyoHerus. [Tpenopayea ce
muna luer-slip.
- Hukora He pa3pyBaiiTe ¢ noBeye 0T 5 M 6anouTe Ha

coHauTe 3a Aeya (REF Homepa, 3aBbpLusam ¢ —15, —22, unu—30).
- Hukora He pa3payBaiiTe ¢ noeye o1 10 M B 6anoHuTe 3a coHauTe 3a
Bb3pacthit (REF Homepa, 3aBbpuuBaw ¢ —15, =22, um-30).

2. y Ha C :3 Ta Ha COHAATa
(e NPUYMHABAT OT HAaTPyNBAHETO Ha XpaHa BBTPe B COHAATA.
TenecHuTe TeYHOCTM 1 NleKapCTBaTa CbLLO MOTaT 1 3aT/1ayar CoHjaTa.
lpenoTBpaTABaiiTe TOBa NOCPEACTBOM 4060 NPOMUBAHE HA COHAATA
HA BCEKI LUECT YACA ¢ OHE 30 mn BOZIA Ao npoTekaemocTTa e cnaba,
BHIMATENHO UHXKEKTUPaiiTe BOAA U A 0CTaBETe Aa U3TUYA HABBH OT
COHATa 0 NPeMaxBaHe Ha 3anyLuBaHeTo. Korato CbNpoTvBNEHUeTo €
TONKOBA F0ONAMO, Ye BboOLLe He MOXeTe J1a MHXKeKTUpaTe BoAa, MOXe
J1a Ce HanoXu fa ce CMeHi NONOXKEHNETO Ha COHJATa WK A ce CMeHN
COHAATa NopazM ycykBaHe. BUCOKOTO HanAraHe Moxe Aa Cnyka COHAATa.
He BKapBaiiTe HUKaKBY NpesMeTU B COHAaTa. ToBa MOXe Ja NpeAn3Biuka
CnyKBaHe Ha CoHzaTa. AKO HUTO ejHa OT Te3u MepKIn He nomara, Mons
obapeTe ce Ha Bawma nekap.

3. TpanynauuoHHa TbKaH: Manko KonuuecTBo AOMbAHUTENHA TbKaH
0K0N0 0671aCTTa Ha CTOMATa e NPOCTO A0KA3aTeNCTBO 32 ONUTBT Ha TANOTO
[l CNoMOrHe 3a 3apacTBaHe Ha paHata. Toa e HopmanHo. Hopmanto
€ CbLL{0 AOMbINHUTENHATa ThKaH A OTAENA MAKO KONNYECTBO Cy3.
AKO TbKaHTa KbpBIN NPEKOMEPHO MHOTO, OTAENA CeKPeT WK Cb3AaBa
npo6nemy Ha BbHLUHATa onopa ce o6aeTe Ha BaLKA nekap.

4. HeoGunuaithu cumntomu: B cnyyaii ue ce nosiy Koiito v Aa buno
OT ClIeiHUTe CUMNTOMY Ce KOHCYNTUpaiiTe ce ¢ Bawna nekap. bonku
B KopemHata 06nact - HenpuaTHo ycellaxe B KopemHaTa 06nact -
bornesHeHocT B KopemHata 06nacr - PagyBake Ha KopemHata obnact
- BueHe Ha cBAT unu npunagbLy - HeouakBaxa BUCOKA Temneparypa «
Heo6uKHOBEHO ronAMO KONMYECTBO Ha KbPBEHE OKONO COHAATA.

om muna luer-lok moxe da
Ha anp om

/3n0;

Nudopmaumsa 3a 6e3onacHocT B

MarHUTHOpe30HaHCHa cpefia

113cneniBatma, U3BbPLLEHN B HEKMMHIYHI YCI0BIA, COUaT, Ye HUCkonpodunHata

COHZ0BA CUCTEMA 3a CTOMALLHO XpaHeHe (MIC-KEY*) e cbBMecTMMa ¢

MArHUTHOPE30HaHCHa Cpezia MU U3MbIHEHUETO Ha ONpefeneHy ycioBuA

(0603Hauetue: MR Conditional). Ha nauueT ¢ nogo6Ho ycTpoiicTeo Moxe fa

6be HanpaseH AAMP npu U3MbAHEHUETo Ha CNeAHNTe YCI0BUA:

- Hanuuue Ha ctatnuHo marHutHo none ot 1,5 Tunu 3 T.

« MarHuTHo none ¢ Haii-BNCOK NPOCTPAHCTBEH rPAAMEHT N0 MK WN PaBeH Ha
1960 rayca/cm (19,6 T/m).

« YepepHeHa 3a UANOTO TANO cnelduyHa ckopocT Ha abcopbuma (SAR) ot < 2 W/
Kr (Mpu HopManeH pexum Ha pabora).

3arpaBaHe B MarHUTHO-pe3oHaHcHa cpepa: lpy ropeonucaute ycnosua

Ha CKaHupaHe, HUCKONPOGUIHATA COHAO0BA CMCTEMA 33 CTOMALLIHO XpaHeHe

(MIC-KEY*) ce ouakBa pa fioefie 40 MaKCUMANHO NOKayBaHe Ha TemnepaTypara

o7 no-manko o 1,3 °C.cnept 15 MUHYTU NOCTOAHHO CKaHUpaHe.

Wndopmauus 3a aptedakra:

13cneniBatma, U3BbPLLEHN B HEKMMHIYHI YCIOBUS, COYaT, Ye apTedaKkTbT Ha

1306paxeHueTo, NPou3BezeH 0T YCTPOICTBOTO, Ce MPOCTUPA HA MO-ManKo OT 45

MM OT HiCKonpodunHaTa COHZ0BA CUCTeMa 3a CToMaLLHO XpaHeHe (MIC-KEY*),

Korato U306paxeHueTo ce Npasyt ¢ FPaAvieHTHa exo-NyncoBa NoCNe0BaTeNHOCT

nancremasaAMP ¢3T.

=1 [Ibnxuna Ha cromata

~O.- [Nvamersp

=1 [leloHanHa AbMKMHA 06em Ha 6anoHa

an NPOM3BOACTBOTO He € U3M0N3BaH NnaTekc oT
ecTecTBeH Kayuyk

To3u npopyKT He coabpKa DEHP
(Au(2-eTunxekcun) pranar) Karo nnac

CbBMECTUM C MarHUTHOpe3oHacHa cpepa npu
p p ycnosus




Sonda de alimentacion gastricayeyunal MIC-KEY* de AVANOS*

) (Sonda g/y de perfil plano)

Instrucciones de uso y cuidado de la sonda

Rx Only: Venta sélo por receta facultativa. Las leyes federales de los
Estados Unidos restringen la venta de este dispositivo a médicos o por
receta facultativa.

Desechable. Usese para un solo paciente. No volver a esterilizar,

Descripcion del producto

La Sonda para alimentacion gastrica-yeyunal de perfil plano MIC-KEY* es

un dispositivo tnico para alimentacion y drenaje (Fig. A). Se introduce en el
estémago a través de un estoma gastrico. La sonda se mantiene en su lugar
(dentro del tracto del estoma) mediante un balén inflable (Fig. A-1) y un cabezal
externo de perfil plano (Fig. A-2). Este cabezal externo tiene dos puertos: uno
rotulado “YEYUNAL” (en inglés, “JEJUNAL”) y otro rotulado “GASTRICO” (en inglés,
“GASTRIC"). Incorporada dentro de cada puerto hay una valvula unidireccional,
que se abre al conectarle el Juego de extension MIC-KEY* correcto para cada caso.
Los Juegos de extension

MIC-KEY* (Figs. B & C) se conectan a los puertos de alimentacion y drenaje.

El puerto YEYUNAL se utiliza para suministrar alimento al intestino delgado.

El puerto GASTRICO se utiliza para drenar el estémago por medio de succién
intermitente baja o drenaje por gravedad. Un tercer puerto, rotulado “BAL’ se
utiliza para inflar y desinflar el baldn.

Uso indicado
La utilizacion de esta sonda estd indicada clinicamente cuando sea necesario
efectuar descompresion gdstrica y alimentacion yeyunal en forma simultédnea.

Sélo para nutricion enteral

/\ Advertencia:

No intente reutilizar, reprocesar ni volver a esterilizar este dispositivo
médico. La reutilizacion, el reprocesamiento o la reesterilizacion
podria (1) afectar adversamente las propiedades conocidas de
biocompatibilidad del dispositivo, (2) comprometer la integridad
estructural del dispositivo, (3) conducir a que el dispositivo no se

d peiie como esta previsto o, (4) crear riesgo de contaminacion

y causar la transmision de enfermedades infecciosas que resulten en
lesiones, patologia o la muerte del paciente.

Alimentacion y descompresion a través de la sonda gastrica-
yeyunal MIC-KEY*

En la informacién que sigue se explican las formas correctas de conectar los
Juegos de extension MIC-KEY*, de introducir alimentos en el intestino delgado y
de descomprimir el estémago.

Modo de conectar el juego de extension para la alimentacion

yeyunal

1. Quite el tapdn del puerto de alimentacion (Fig. A-3) de la parte superior
de la Sonda para alimentacion yeyunal transgdstrica MIC-KEY*.

2. Inserte el Juego de extensién MIC-KEY* (Fig. B) en el puerto rotulado
“YEYUNAL" alineando el conector de cerradura y llave. Haga coincidir la
marca de orientacion negra con la correspondiente raya de orientacién
negra del puerto de alimentacion.

3. Trabe el juego dentro del puerto de alimentacion yeyunal empujando
hacia adentro y girando el conector EN LA DIRECCION DE LAS MANECILLAS
DEL RELOJ hasta percibir una ligera resistencia (aproximadamente 3/4 de
vuelta).

Aviso: NO gire el conector mds alld del punto en que se detiene.

4. Quite el Juego de extension girando el conector en la DIRECCION
CONTRARIA de las manecillas del reloj hasta que la raya negra del juego
quede alineada con la raya negra del puerto de alimentacion. Saque el
juego y tape los puertos gdstrico y YEYUNAL de la MIC-KEY* con el tapdn
del puerto de alimentacién acoplado.

Alimentacion yeyunal
/\ Advertencia: nunca conecte el puerto yeyunal para succionar. no mida
residuos desde el puerto yeyunal.

/\ Precaucién: no administre medicamentos a través del puerto de alimentacion

yeyunal. Esto causaria la obstruccion de la sonda. Para facilitar que la sonda no se

obstruya, utilice una bomba de alimentacion para introducir formula a través del

lumen yeyunal. Nunca permita que la formula se estanque en la sonda.

1. Retina todo el equipo: Férmula, Juego para alimentacidn, jeringa de
irrigacion con punta para catéter, bomba para alimentacion enteral, agua
para purgar la sonda y Juego de extension.

Lavese las manos con agua y jabon. Enjuague y séqueselas bien.

Agite bien la férmula y limpie la parte superior de los envases antes de
abrirlos. Si no utiliza toda la formula, cubra el envase abierto, apunte la
fecha y hora y gudrdelo en el refrigerador. Deseche toda formula que tenga
mas de 24 horas. No mezcle férmula nueva con formula vieja. Siempre
cabe la posibilidad de que se haya dafiado.

Vierta la formula dentro de la bolsa para alimentacion.

Conecte el Juego de extension MIC-KEY* (Fig. B) al puerto rotulado
“YEYUNAL". Abra la pinza del Juego de extensién.

Inyecte 30 mL de agua en el Juego de extension MIC-KEY* por medio de la
jeringa de irrigacion de 35 mL de su equipo.

Sujete el Juego de extension al conector del juego de alimentacion. Conecte
las sondas del juego de alimentacion a la bomba de alimentacién enteral.
Siga las instrucciones del fabricante para disponer la bomba.

Si la tuberia del juego de alimentacion tiene pinza, dbrala.

Ponga a funcionar la bomba de alimentacion.

Purgue el puerto YEYUNAL cada SEIS HORAS CON un MINIMO de 30 mL DE
AGUA. NO EJERZA FUERZA.

Aviso: i estd descomprimiendo el estémago al mismo tiempo que alimenta
al paciente y ve farmula en el drenaje gdstrico, detenga la alimentacidn y avise
al especialista.

Cuando haya concluido la alimentacion, cierre la pinza de la tuberia del
juego de alimentacion y desconecte los tubos del juego de alimentacion
del Juego de extension.

Purgue el Juego de extension y la sonda de alimentacion
concienzudamente. Desconecte el Juego de extension del puerto de la
sonda de alimentacion.

Modo de conectar el juego de extension para la descompresion

gasti
1.

2.

rica

Quite el tap6n del puerto de alimentacion (Fig. A-3) de la parte superior
de la Sonda para alimentacin géstrica-yeyunal MIC-KEY*.

Inserte el Juego de extensidn en bolo MIC-KEY* (Fig. C) en el puerto
rotulado “GASTRICO” alineando el conector de cerradura y llave. Haga
coincidir la marca de orientacién negra del juego con la correspondiente
raya de orientacion negra del puerto gastrico.

Trabe el juego dentro del puerto gstrico empujando hacia adentro y
girando el conector EN LA DIRECCION DE LAS MANECILLAS DEL RELOJ hasta
percibir una ligera resistencia (aproximadamente 3/4 de vuelta).

Aviso: NO gire el conector mds alld del punto en que se detiene.

Quite el Juego de extension girando el conector en la DIRECCION
CONTRARIA de las manecillas del reloj hasta que la raya negra del juego
quede alineada con la raya negra del puerto de alimentacion. Saque el
juego y tape los puertos GASTRICO y YEYUNAL con el tapdn del puerto de
alimentacién acoplado.

Descompresion gastrica

Algunos especialistas recomiendan descomprimir el estdmago (dejar salir aire o
liquidos) antes o después de alimentar al paciente. SIGA LAS INDICACIONES DE
SU ESPECIALISTA. Conecte el Juego de extension en bolo MIC-KEY* en el puerto
rotulado “GASTRICO". El extremo del Juego de extension se puede dejar abierto
para que drene por gravedad o conectado a una succién intermitente baja. Esto
permite que se escapen los gases o el contenido del estomago. Purgue el puerto
gdstrico CADA SEIS HORAS con un minimo de 30 mL de agua. No utilice succién
intermitente alta o continua. La presion alta puede causar el colapso de la sonda
0 lesionar los tejidos gastricos y causar sangrado.

Diarrea

La velocidad de flujo podria ser muy rapida. Disminuya la velocidad y
luego vaya aumentdndola despacio hasta alcanzar la velocidad prescrita.
Diluir la formula con agua podria ayudar a controlar la diarrea, pero
consulte primero con el especialista.

Prepare formula fresca para cada alimentacion. Deseche toda formula que
tenga més de 24 horas.

Mantenga todo su equipo limpio. Prepare tan solo la formula suficiente
para ocho horas. Lave, enjuague y seque todo el equipo después de cada
uso.

Si la diarrea persiste por mas de tres dias a pesar de todas las medidas que
haya tomado, llame al especialista.

Nunca trate de dar alimentacion en bolos a través del lumen YEYUNAL.

CUIDADO DEL ESTOMA
Lave el sitio del estoma con solucién salina normal tres veces al dia para eliminar



la pequenia cantidad de moco que normalmente se acumula alrededor. Si el
moco se seca puede irritar la piel. La aplicacién de una pequeda cantidad de
agua podria ablandar esta sustancia seca. Una vez que haya sanado el estoma,
lo mejor es un buen lavado con agua y jabén. No hace falta ponerle un apésito,
que podria contribuir a la maceracién e infeccion de la piel. A no ser que lo
haya recomendado el especialista, evite los polvos o ungiientos medicados. NO
use aceite mineral ni productos a base de petréleo. NO HAGA GIRAR LA SONDA.
Las sondas YEYUNALES no se deben girar porque se enroscan. Si una sonda se
enrosca, llame a un miembro de su equipo médico.

Mantenimiento y cuidado de la sonda

1. Mantenimiento del balon Compruebe el volumen de agua en el balon
UNA VEZ POR SEMANA. Mientras sostiene el cabezal externo en su lugar,
inserte una jeringa Luer Slip en el puerto de inflado del baldn. Extraiga
el agua del baldn. La cantidad de agua que extraiga deberia ser igual a la
cantidad prescrita. Si extrae menos de la cantidad prescrita reemplace la
cantidad recomendada por el especialista. Nunca agregue agua antes de
haberla extraido toda del balén.

Aviso: £l uso de una jeringa Luer Lok puede hacer esta tarea mds dificil. Se
recomienda usar una jeringa Luer Slip.

«  Enel caso de sondas de dimensiones pediétricas, nunca agregue mds
de 5 ml al balon (nimeros de REF que terminan en —15, -22, 6 -30).

«  Enel caso de sondas para adultos, nunca agregue més de 10 mL al
baldn (nimeros de REF que terminan en —45).

2. Sondas obstruidas Las obstrucciones suelen ocurrir a causa de la
acumulacién de férmula dentro de la sonda. Los liquidos corporales y los
medicamentos también pueden obstruir la sonda. Evite esto purgando
la sonda concienzudamente CADA SEIS HORAS CON 30 mL DE AGUA. Siel
flujo es lento, inyecte agua con delicadeza y permita que fluya de regreso y
salga de la sonda hasta que se desatasque la obstruccion. Si percibe mucha
resistencia y no pueda inyectar nada de agua, es posible que sea necesario
ajustar la posicion de la sonda o reemplazarla, porque podria haberse
enroscado. Las presiones altas pueden causar rupturas
en las sondas. No inserte objetos extrafios en la sonda. Podria perforarla. Si
no le funciona ninguna de estas medidas, llame al especialista.

3. Tejidos de granulacion Una pequeia cantidad de tejido extra
alrededor del estoma representa el esfuerzo del organismo por cicatrizar
la herida. Esto es normal. También es normal que ese tejido extra secrete
una pequefia cantidad de moco. Si el tejido sangra demasiado, drena o
interfiere con el cabezal externo, llame al especialista.

4. Sintomas anormales Consulte con un miembro de su equipo médico si
se presentan cualesquiera de los siguientes sintomas: Dolor abdominal «
Incomodidad abdominal  Sensibilidad al tacto en el abdomen « Distensién
abdominal - Mareos o desmayos - Fiebre que no tenga explicacion - Una
cantidad anormal de sangrado alrededor o a través de la sonda.

Informacion sobre la seguridad con IRM

Los ensayos preclinicos han demostrado que el sistema de a sonda de

alimentacion enteral de bajo perfil (MIC-KEY*) cumple con la norma MR

Conditional (segura para usar con resonancia magnética en condiciones

especificas). Se puede realizar una resonancia de forma segura en un sistema

de RM a un paciente que lleve este dispositivo si se cumplen las siguientes

condiciones:

- Campo magnético estatico de 1,5 teslas o 3 teslas.

« Gradiente espacial de campo méximo de 1960 G/cm (19,6 T/m) 0 menos.

«Tasa de ahsorcion especifica (TAE) maxima promediada para todo el cuerpo
registrada en el sistema de RM de < 2 W/kg (modo de funcionamiento normal).

Calentamiento relacionado con la IRM: Bajo las condiciones de exploracién

indicadas anteriormente, el sistema de la sonda de bajo perfil (MIC-KEY*) debe

producir un aumento de temperatura méximo de menos de 1,3 °C después de 15

minutos de exploracion continua.

Informacion del artefacto

En los ensayos preclinicos, el artefacto de imagen causado por el dispositivo se

prolonga menos de 45 mm desde el sistema de la sonda de alimentacion enteral

de bajo perfil (MIC-KEY*) cuando la imagen se obtiene utilizando una secuencia

de impulsos de eco de gradiente y un sistema de IRM de 3T.

~O,. Diametro I Longitud del lote

l—1 Longitud yeyunal Volumen del balén

No fabricado con latex de goma natural

El producto no esta fabricado con DEHP como
plastificador.

MR Conditional




Gastricka-jejunalni vyzivovaci trubice AVANOS* MIC-KEY*

(nizkoprofilova GJ trubice)

Navod na poufiti trubice a péce o ni

Rx Only: Pouze na predpis: Federalni zakony USA omezuiji prodej tohoto
zaffizeni na lékare nebo na jeho pedpis.

Jen na jednordzové pouZiti u jediného pacienta. Nesterilizujte.

Popis produktu

Nizkoprofilova gastricka-jejundini vyZivovaci trubice MIC-KEY* je samostatny
néstroj na vyzivovani / drendz (vyobr. A). Zavadi se do Zaludku pfes stomu
Zaludku. Trubice se udrzuje na misté (v rami traktu stomy) pomoci naplnitelného
balénku (vyobr A-1)a mzkoproﬁlove externi opérky (vyobr. A-2). Tato externi
opérka ma dva porty, jeden oznaceny “JEJUNALNI"a druhy oznaceny”GASTRICKY”
Do kazdého portu je zabudovany jednocestny ventil, ktery se otevie pripojenim
prislusné prodluzovaa soupravy MIC-KEY*. Prodluzovaci soupravy MIC-KEY*
(vyobr Ba()se pnpOJuJ| kvyzwovaumu adrenaznimu portu. JEJUNALNT port
se pouzivé na podavani vyzivy do tenkého stieva. GASTRICKY port se pouZivd na
drendz Zaludku s pouzitim obcasného odsavani nizké intenzity nebo gravitacni

drendze. Treti port, oznaceny “BAL’, se pouZiva na pInéni a vyprazdiiovani balénku.

Indikace na pouZiti
Pouziti této trubice je klinicky indikované tehdy, kdyz je teba dekomprese
Zaludku a jejundini vyZivovani zdroven.

Jen pro enteralni vyZivu

/\ Varovani:
Tento lékaisky nastro] Znovu nepouZivejte, neupravujte ani
nesterlllzu]te K , up i nebo sterilizovani

miize 1) negatlvne ovlivnit znamé (harakterlstlky blokompatlblllty, 2)
narusit strukturalni celistvost nastroje nebo vést k pouzivani nastroje
nebo jeho casti v rozporu s pokyny pro jeho poufiti, 3) vést k tomu, ze
nastroj nebude spliiovat svou uréenou funkci nebo 4) vyvolat riziko
kontaminace a zpiisobit pfenos infekénich chorob a tim vést k poranéni,
onemocnéni nebo smrti pacienta.

Vyzivovani a dekomprese pies gastrickou-jejunalni trubici

MIC-KEY*

Nasledujici informace vysvétluji, jak spravné pripojit prodluzovaci soupravy MIC-

KEY* a jak podévat vyZivu do tenkého stieva a vykondvat dekompresi zaludku .

Pfipojeni prodluZovaci soupravy na gastrickou-jejunalni

vyZivovaci trubici ,jejunalni”

1. Odstrante kryt vyZivovaciho portu (vyobr. A-3) s vrchu gastrické-jejundini
vyzivovaci trubice MIC-KEY*.

2. Vsuite prodluzovau soupravu MIC-KEY* (vyobr. B) do portu oznaceného
“JEJUNALNI" tim, Ze zarovndte vnitini a vnéjsi konektor. ZarovneJte
cernou orientacni znacku na soupravé s odpovidajici orientacni carou na
vyZivovacim portu.

3. Iajistéte soupravu v jejunalnim vyZivovacim portu tim, Ze vtlacite a otocite
konektor PO SMERU HODINOVYCH RUCICEK, dokud neucitite mirny odpor
(pfiblizné po 3/4 otacky).

Poznamka: NEOTACEITE konektor za bod zastaveni.

4. Odpojte prodiuzovaci soupravu otacenim konektoru PROTI SMERU
HODINOVYCH RUCICEK, dokud se ¢erné ¢dra na soupravé nezarovnd s
cernou Carou na vyzivovacim portu. Odpojte soupravu a zakryjte gastricky a
jejundlni port MIC-KEY* pripojenym krytem vyZivovaciho portu.

Jejunalni podavani vyzivy

/\ Varovani: Nikdy nepFipojujte jejunalni port k odsavani.

Neodméfujte rezidudlni latky z jejundlniho portu.

/I\ Pozor! Nepodavejte léky pres jejunalni vyzivovaci port. Zablokuje se tim

trubice. Aby se zabrdnilo zablokovani trubice, PouZijte vyZivovaci pumpu na

dodavky vyZivy pies jejundini lumen. Nikdy nenechdvejte vyZivu v trubici.

1. Pripravte si vybaveni: VyZivu, vyZzivovaci soupravu, injekéni stfikacku se
$pickou katétru, pumpu na enteralni podavani vyzivy, vodu na vyplach
trubice, prodluzovaci soupravu.

2. Umyjte si ruce mydlem a vodou. Radné je opldchnéte a osuste.

3. Odpojte prodiuzovaci soupravu otacenim konektoru PROTI SMERU
HODINOVYCH RUCICEK, dokud se cerné ¢dra na soupravé nezarovnd s
cernou Carou na vyzivovacim portu. Pokud nepouzijete viechnu vyzivu,
zakryjte otevienou nadobu, zapiste datum a cas a ulozte ji do chladnicky.
Vyhodte vyZivu, kterd je vice nez 24 hodin stard. Nesmésujte novou vyZivu
se starou vyZivou. Je vzdy mozné, ze se zkazi.

4. Nalijte vyZivu do vyZivovaciho vaku.

5. Pripojte prodluZovaci soupravu MIC-KEY* (vyobr. B) k portu oznacenému

“JEJUNALNI”. Odepnéte sponu na prodiuzovaci soupravé.

6. Vstiiknéte 30 ml vody do prodluzovaci soupravy MIC-KEY* s pouzitim 35 ml
zavlaZovaci injekéni stikacky ze soupravy.

7. Pripojte prodluzovaci soupravu na konektor vyZivovaci soupravy. Pfipojte
trubice vyZivovaci soupravy k enterdlni vyZivovaci pumpé. Nasledujte
pokyny vyrobce na nastaveni pumpy.

8. Pokud maji trubice vyZivovaci soupravy sponu, odepnéte ji.

9. Spustte vyZivovaci pumpu.

10. Vyplachnéte jejundini port KAZDYCH SEST HODIN PRINEJMENSIM 30 mI
VODY. NEPOUZIVEJTE SILU.

Poznamka: Pokud simultdnné s poddvdnim vyZivy provddite dekompresi
Zaludku a pokud uvidite vyZivu v drendZi ze Zaludku, prestarite poddvat
vyZivu a upozornéte na to specialistu.

1. Kdyz se poddvani vyZivy dokonci, zapnéte sponu trubic vyZivovaci soupravy
a odpojte trubice vyZivovaci soupravy od prodluZovaci soupravy.

12. Vyplachnéte fadné prodluZovaci soupravu a vyZivovaci trubici. Odpojte
prodluzovaci soupravu od portu vyZivovadi trubice.

Pr|p01en| prodluZovaci soupravy na gastrické vyzivovani
Odstranite kryt vyzivovaciho portu (vyobr. A-3) s vrchu gastrické-jejundlni
vyzivovaci trubice MIC-KEY*.

2. Vsuiite bolusovou prodluZovaci soupravu MIC-KEY* (vyobr. €) do portu
oznaceného “GASTRICKY" tim, Ze zarovnate vnitini a vnéjsi konektor.
Zarovnejte cernou orientacni znacku na soupravé s odpovidajici orientacni
Carou na vyZivovacim portu.

3. Iajistéte soupravu v gastnckem vyZivovacim portu tim, Ze stlaite a otocite
konektor PO SMERU HODINOVYCH RUCICEK, dokud neucitite mirny odpor
(pfiblizné po 3/4 otacky).

Poznamka: NEOTACEITF konektor za bod zastaveni.

4. Prodluzovadi souprava se odeJltak 7e se konektor otoci PROTI SMERU
HODINOVYCH RUCICEK, dokud se ¢erné ¢éra na soupravé nezarovna s
Cernou Gérou vyzivovaciho portu. Odpojte soupravu a zakryjte gastricky a
jejundlni port MIC-KEY* piiipojenym krytem vyZivovaciho portu.

Dekomprese Zaludku

Néktefi specialisté doporucuji dekompresi 2aludlgu (vypusténi vzduchu nebo

kapaliny ven) pred podanim vyzivy a po ném. NASLEDUJTE POKYNY VASEHO

SPECIALISTY. Pfipojte bolusovou prodluzovaci soupravu MIC-KEY* k portu

oznacenému“GASTRICKY”. Konec prodluzova(l soupravy se miize nechat otevieny,

aby se umoznila gravitacni drendz, nebo se miize pfipojit na obcasné odsavani
nizké intenzity. To umozni, aby obsah Zaludku a/nebo plyn unikl. Vyplachnéte
gastricky port KAZDYCH SEST HODIN piiinejmensim 30 ml vody. NepouZivejte
neustalé odsavani nebo obcasné odsavani vysoke intenzity. Vysoky tlak by mohl
poskodit trubici nebo poranit tkar Zaludku a zpiisobit krvaceni.

Prijem

« Priitokova rychlost miize byt pfilis vysokd. Snizte rychlost a potom
ji pomalu zvysujte, dokud nedoséhnete pozadovanou priitokovou
rychlost. Zfedéni vyZzivy miize zpomalit priijem, ale nejprve se poradte se
specialistou.

« Prokazdé podavani vyzivy pipravte cerstvou porci vyzivy. Nepouzitou
vyZivu po 24 hodindch vyhodte.

+ UdrZujte vybaveni v Cistoté. Pripravte jen tolik vyZivy, kolik je ji tieba na
osm hodin. Umyjte, oplachnéte a ususte vybavu po kazdém pouZiti.
Pokud prijem trva vice nez tii dni navzdory Vasemu sili, zavolejte
specialistu.

+ Nikdy se nepokousejte podavat bolusovou vyZivu pies jejundini lumen.

Péce o stomu

Ocistéte misto stomy normalnim fyziologickym roztokem tiikrt denné, aby se

odstranilo malé mnozstvi hlenu, které se normalné nahromadi okolo stomy.

Pokud hlen uschne, miize drazdit pokozku. Navihceni malym mnozstvim vody

miize uvolnit uschly material. Poté, co se stoma zhoji,je nejlepsi cisténi mydlem

avodou. Obvaz neni tfeba, nebot pfispivé k maceraci a infekci pokozky. Pokud

to nedoporucuje Va3 specialista, vyhybejte se Iécivym mastem nebo pudriim.

NEPOUZIVEITE minerélni olej nebo na nafté zalozené vyrobky. NEOTACEJTE TRU-

BICI. Jejunélni trubice se NESMI otacet, protoze by se zkroutily. Pokud se trubice

zkrouti, zavolejte zdravotnicky persondl.

Péce o trubice a jejich udrzba

1. Udrzba balénku Objem vody v balénku kontrolujte JEDNOU ZA TYDEN.
Kdyz podrzite externi opérku na misté, vlozte injekeni stfikacku s Luerovou
svorkou do plniciho portu baldnku. Odsajte vodu z balénku. Mnozstvi
vody, které odsajete, by mélo byt rovno pozadovanému mnozstvi. Pokud
odsajete méné vody ne piedepsané mnozstvi, nahradte je mnozstvim



doporucenym Vasim specialistou. Nikdy nepfidavejte vodu pred tim, nez
odsajete vsechnu vodu z baldnku.

Poznamka: Pouiti injekéni stiikacky s Luerovym uzdvérem miiZe tento
postup zkomplikovat. Proto se doporucuje Luerova svorka.

« U trubic pediatrické velikosti (ref. cisla koncici na -15, -22 nebo -30)
nikdy nepfidavejte vice nez 5 ml vody do balonku.

« U trubic velikosti pro dospélé (ref. Cisla koncici na -45) nikdy
nepfidavejte vice nez 5 ml vody do balénku.

2. Zablokovani trubice Obstrukce jsou obycejné zplisobeny nahromadénim
vyZivy uvnitf trubice. Télesné kapaliny a léky mohou rovnéZ zablokovat
trubici. Zabraiite tomu peclivym vyplachnutim trubice KAZDYCH SEST
HODIN PRINEJMENSIM 30 mI VODY. Pokud je priitok slaby, jemné vstfiknéte
vodu a nechejte ji vytéci zpét z trubice, dokud se obstrukce neuvolni.

Kdyz budete citit prilis velky odpor a nebudete moci viibec vstiiknout
vodu, miiZe byt tfeba trubici premistit nebo vymeénit, protoze mize byt
prekroucend. Vysoky tlak miize protrhnout trubici. Nevkladejte do trubice
Zddné cizi predméty. Mohly by trubici protrhnout. Pokud Zddné z téchto
prostiedkd nepomohou, zavolejte svého specialistu.

3. Granulace tkané Malé mnozstvi nadbytecné tkané okolo stomy je
jednoduse vysledkem Usili téla o zotaveni rany. Je to normdlni. Je téz
normélni, Ze nadbytecnd tkan vydava malé mnozstvi hlenu. Pokud tkanivo
nadmérné krvdci, pokud z néj jde vytok nebo pokud piekazi externi opérce,
zavolejte svého specialistu.

4. Neobvyklé symptomy Pokud se vyskytnou kterékoli z nsledujicich
symptom, poradte se se zdravotnim personalem: Boleni bficha «
Neprijemné pocity v biie « Citlivost biicha « Distenze bficha « Zavrat nebo
mdloby - Nevysvétlitelnd horecka - Neobvykle silné krvéceni pies trubici
nebo okolo ni.

Bezpecnostni informace pro MRI

Neklinické testovani prokazalo, Ze nizkoprofilovy (MIC-KEY*) vyZivovaci systém

sondy je MRI kompatibilni za urcitych podminek. Pacient s timto prostfedkem

miize bezpecné podstoupit MRI sken za ndsledujicich podminek:

« statické magnetické pole o velikosti 1,5 tesly nebo o velikosti 3 tesly;

« maximaIni prostorovy gradient pole 1960 G/cm (19,6 T/m) nebo méné.

+ maximaIni MR systém udava primémou specifickou miru absorpce (SAR) celého
téla < 2W/kg (normalni provozni rezim).

Vyhfivani souvisejici s magnetickou iz Za podminek snimdni

definovanych vyse se predpoklddd, Ze nizkoprofilovy (MIC-KEY*) systém sondy

bude mit za 15 minut nepfetrzitého snimani maximalni nérst teploty o méné

nez1,3°C.

Informace o vyrobku

Pri neklinickém testovani dosahuje artefakt zobrazeni zpisobeny zafizenim

prodlouzeni o méné nez 45 mm z nizkoprofilového (MIC-KEY*) vyZivového

systému sondy pfi zobrazeni s pulzni sekvenci gradientniho echa a MRI systému

osile3T.

»(« Priimér =1 Délka stomy

l—l

Délka jejujalni trubice Objem balonku

Vyrobeno bez prirodniho gumového latexu Produkt neni vyroben s DEHP jako plastifikatorem. MRI kompatibilni za urcitych podminek




(lavprofil GJ-sonde)

AVANOS*MIC-KEY* gastrisk-jejunalernaringssonde

Brugs- og vedligeholdelsesanvisning til sonde

Rx Only: Receptpligtig: Iht. geeldende lov i USA md denne anordning
kun salges af eller pa ordinering af leger.

Til engangsbrug, udelukkende til brug til en enkelt patient. Ma ikke
resteriliseres.

Beskrivelse

MIC-KEY* gastrisk-jejunalerneringssonder med lav profil er engangssonder til
indgivelse af erzering og mavetsmning (fig. A). Sonden fores i maven gennem et
gastrisk stoma. Sonden holdes pa plads (i stomakanalen) af en ballon, der fyldes
(fig. A-1), og et eksternt aggregat med lav profil (fig. A-2). Det eksterne aggregat
har to porte; den ene er markeret “JEJUNAL’, og den anden er markeret “GASTRIC".
Der er kontraventil i begge porte, der dhnes ved at seette et passende MIC-KEY*
forlengersat i. MIC-KEY* forlengerst (fig. B og C) forbindes til ernzerings- og
tomningsportene. Porten, der er markeret “JEJUNAL; anvendes til indgivelse af
emering i tyndtarmen. Porten, der er markeret “GASTRIC’, anvendes til at tomme
maven enten med intermitterende sugning med lavt tryk eller deklivt aflob. En tredje
port, der er markeret “BAL’, anvendes il at fylde og tomme ballonen.

Indikationer
Denne sonde er klinisk indiceret, nar der er behov for samtidig ventrikelsug og
jejunal ernzering.

Udelukkende beregnet til enteral ernzering.

/N Advarsel:

Denne medicinske dning ma ikke g | til
genbrug eller resteriliseres. Genanvendelse, rengarlng til genbrug eller
resterilisering kan 1) forrmge de kendte karakteristika vedmrende
biokompatibilitet ved anor
funktion, 3) medfore at anordnmgen ikke wrker som tilsigtet eller

4) forarsage risiko for k inering og overforsel af
smittefarlige sygdomme, der resulterer i skade pa patienten, sygdom
eller dodsfald.

Ernaeringsindgivelse og ventrikelsug via MIC-KEY* gastrisk-

jejunalsonde
Anvisning i korrekt tilslutning af MIC-KEY* forleengersaet samt i indgivelse af
ernaring i tyndtarmen og ventrikelsug folger nedenfor.

tere

Tilslutning af forleenger til jejunalernaering

1. Tag dakslet af ernaringsporten (fig. A-3) oven i MIC-KEY* gastrisk-
jejunalernaringssonden.

2. Sat MIC-KEY* forlengersattet (fig. B) i porten, der er markeret
“JEJUNAL’ idet studspind og -not rettes ind. Ret de sorte streger pa szt og
ernringsport ind med hinanden.

3. Ldssttet fast i jejunalporten ved at skubbe det ind og dreje studsen
HOJRE OM, til der maerkes let modstand (ca. 3/4 omgang).

Bemaerk: Studsen md IKKE drejes forbi stoppet.

4. Forlengersttet tages af ved at dreje studsen VENSTRE OM, sa de sorte
streger pd st og ernaeringsport retter ind med hinanden. Traek sttet af,
og st det hengslede daeksel pa den gastriske og jejunalporten pd MIC-
KEY* sonden.

Jejunal ernaeringsindgivelse
/\ Advarsel: Der ma aldrig sluttes sugning til jejunalstudsen.
Residualvolumen ma heller aldrig males via jejunalstudsen.

/\ Forsigtig: Man md aldrig indgive medicin gennem jejunalstudsen,

da det tilstopper sonden. Til forebyggelse af tilstopning, kan man benytte
ernaringspumpe til indgivelse via jejunallumen. Der ma aldrig sta sondemad
i sonden.

1. Folgende dele skal vaere parat: Sondemad, ernringssat, skyllesprojte
med kateterspids, enteral ernzringspumpe, vand til ge kylning af

4. Fyld sondemaden i ernaringsposen.

5. Set MIC-KEY* forlaengersaettet (fig. B) i porten, der er markeret “JEJUNAL".
Abn klemmen pa forlengersaettet.
Injicér 30 ml vand i MIC-KEY* forleengersattet med 35 ml skyllesprojten
fra seettet.

7. Satforlengersattet i studsen pa ernaringssattet. Forbind

ernaringssonden til den enterale ernaringspumpe. Folg

fabriksanvisningen i indstilling af pumpen.

Huis der er klemme pa ernzringssonden, abnes den.

9. Starternaringspumpen.

10.  Gennemskyl jejunalporten HVER SJETTE TIME MED MINDST 30 ml VAND.
DER MA ALDRIG BRUGES MAGT.
Bemaerk: Hvis maven tommes samtidig med indgivelse af ernaring, og der
konstateres sondemad i aflobet fra maven, stoppes indgivelse af erneering, og
specialisten tilkaldes.

1. Narindgivelse af eraering er fardig, afklemmes emaringssonden, og
forleengeren tages af sonden.

12. Gennemskyl forlengersat og erneringssonde grundigt. Tag
forlengersaettet af erzeringssondeporten.

od

Tilslutning af forlaenger til ventrikelsug

1. Tag dakslet af ernaeringsporten (fig. A-3) oven i MIC-KEY* gastrisk-
jejunalernzringssonden.

2. Sat MIC-KEY* bolusforlengersattet (fig. B) i porten, der er markeret
“GASTRIC, idet studspind og -not rettes ind. Ret de sorte streger pa sattet
og den gastriske port ind med hinanden.

3. Lassttetiden gastriske dekompressionsport ved at skubbe det ind og
dreje studsen HOJRE OM, til der maerkes let modstand (ca 3/4 omgang).
Bemaerk: Studsen md IKKE drejes forbi stoppet.

4. Forlengersaettet tages af ved at dreje studsen VENSTRE OM, sa de sorte
streger pa set og eraringsport retter ind med hinanden. Tag sttet af, og
st det hengslede daeksel pa den gastriske og jejunalporten pa MIC-KEY*
sonden.

Ventrikelsug

Nogle specialister anbefaler sug pa ventriklen (dvs. maven tammes for luft

eller vaeske) enten for eller efter indgivelse af ernaering. FALG HOSPITALETS
SPECIALISTS ANVISNING. Szt MIC-KEY* bolusforleengersattet (fig. B) i den
port, der er markeret “GASTRIC". Enden af forleengersttet kan enten std dben
til deklivt aflgb eller forbindes til intermitterende sugning med lavt tryk. Derved
Igber maveindhold hhv. gas ud. Gennemskyl den gastriske port HVER SJETTE
TIME MED MINDST 30 ml VAND. Der mé hverken benyttes kontinuerlig eller
intermitterende sugning med hojt tryk. Hgjt tryk kan fa sonden til at klappe
sammen eller beskadige ventrikelvaev og forérsage blgdning.

Diaré

. Flowhastigheden er méske for hej. St flowhastigheden ned, og szt den
dernast langsomt op til den ordinerede flowhastighed. Det kan hjzlpe
at fortynde sondemaden med vand, men dette skal forst aftales med
specialisten.

. Tilbered ny sondemade til hver indgivelse af ernring. Kassér ubrugt
sondemad efter 24 timer.

. Udstyret skal holdes rent. Tilbered kun tilstraekkeligt sondemad til otte
timer. Vask, skyl og ter udstyret, hver gang det har véeret brugt.

. Hvis diaré varer ved i over tre dage til trods for forseg pa at afhjeelpe det,
tilkaldes specialisten.

. Der ma aldrig indgives bolusernaring gennem jejunallumen.

Pleje af stoma
Rens stedet med normalt fysiologisk saltvand tre gange om dagen, s den lille

sonde, forlengersaet.

2. Vask hender med vand og sabe. Skyl og ter haenderne grundigt.

3. Rystsondemaden, og tor toppen af beholderen af, inden den dbnes. Hvis
al sondemaden ikke bruges, daekkes den abnede beholder til; skriv dato
0g klokkeslaet pa den, og saet den i koleskab. Kassér sondemad, der er over
24 timer g It. Nyt og g | Jemad ma aldrig blandes. Det kan
bevirke, at maden bliver dérlig.

de slim, der normalt samles omkring stomaet, fiernes. Hvis slimet torrer,
kan det irritere huden. Tort slim kan lasnes med lidt vand. Nar stomaet er helet,
er det bedst at vaske det grundigt med vand og sxbe. Forbinding er ungdvendig
og hidrager til hudmaceration og infektion. Undga salve og pudder med
medikamenter, medmindre det anbefales af hospitalets specialist. Der ma IKKE
anvendes produkter, der er fremstillet af mineralolie eller rdolie. SONDEN MA IKKE
DREJES. Jejunalsonder mé IKKE drejes, for s far de knaek. Hvis sonden far knek,
tilkaldes laegen eller en sygeplejerske.



Pleje og vedligeholdelse af sonder

1.

Ballonvedligeholdelse: Kontrollér vandmangden i ballonen EN

GANG OM UGEN. Hold det eksterne aggregat pa plads, og szt en sprajte

med luerstuds uden Iasekrave i ballonfyldningsporten. Sug vandet

ud af ballonen. Den mangde vand, der suges ud, skal svare til den

ordinerede mangde. Hvis vandmaengden, der suges ud, er mindre, end

den ordinerede mangde, fyldes ballonen med den maengde vand, der er

ordineret af hospitalets specialist. Fyld aldrig vand i ballonen, inden alt

vandet er suget ud af den.

Bemaerk: Dette kan veere vanskeligt med sprajter med luerstuds med

ldsekrave. Vi anbefaler at bruge sprajter med luerstuds uden ldsekrave.

« Der ma aldrig fyldes over 5 ml i padiatrisk storrelse sondeballoner
(REF-numre, der ender pa -15, -22 eller -30).

« Der ma aldrig fyldes over 10 ml i voksenstarrelse sondeballoner
(REF-numre, der ender pa -45).

Sondetilstopning: Tilstopning skyldes normalt ophobning af sondemad

i sonden. Kropsvaesker og medicin kan ogsa tilstoppe sonder. Dette

forebygges ved at gennemskylle sonden grundigt HVER SJETTE TIME

MED MINDST 30 ml VAND. Hvis sondemad flyder traegt, injiceres vandet

forsigtigt; og lad det dernaest Iobe tilbage ud af sonden, til tilstopningen

er ryddet. Hvis der maerkes for stor modtand, og vandet ikke kan injiceres,

kan det vaere, at der er knaek pa sonden, sa den skal flyttes eller udskiftes.

Hojt tryk kan sprenge sonden. STIK ALDRIG GENSTANDE IND | SONDEN.

DET KAN SPRANGE SONDEN. Hvis ingen af ovenstdende metoder afhjaelper

problemet, tilkaldes hospitalets specialist.

Granulationsvaev: Lidt ekstra vaev omkring stomaet er simpelthen

kroppens forsag pa at hele saret. Dette er normalt. Det er ogsé normalt,

at det ekstra vaev udskiller lidt slim. Hvis sadant vaev blader kraftigt, hvis

det vaesker, eller hvis det sidder i vejen for det eksterne aggregat, tilkaldes

hospitalets specialist.

Usaedvanlige symptomer: Lagen eller en sygeplejerske skal

konsulteres, hvis nogen af falgende symptomer forekommer: Mavesmerter

« ubehag i maven « gmhed i maven « udspiling af maven « svimmelhed

eller besvimelse - uforklarlig feber - usedvanlig meengde blod i eller

omkring sonden.

Oplysninger vedragrende MR-sikkerhed

Ikke-klinisk afprvning har vist, at lav-profil (MIC-KEY*) enteral
ernringssondesystemet er MR-betinget. Det er sikkert at foretage MR-scanning
af en patient med denne anordning under de folgende betingelser:

« Statisk magnetfelt pa 1.5 eller 3 Tesla;

« Maksimal rumlig feltgradient pa 1.930 G/cm (19,6 T/m) eller mindre.

« Maksimal MR-systemrapporteret, gennemsnitlig absorptionshastighed (SAR)

for hele kroppen pa <2 W / kg (Normal driftstilstand)

MR-relateret opvarmning: Under de ovenfor beskrevne scanningsbetingelser
forventes det at lav-profil (MIC-KEY*) sondesystemet producerer en maksimal
temperaturstigning pa mindre end 1,3° Cefter 15 minutters kontinuerlig
scanning.

Artefakt information

Ikke-Klinisk afprovning har vist, at det billedartefakt, der forrsages af
anordningen, straekker sig mindre end 45 mm ud fra lav-profil (MIC-KEY*) enteral
ernringssonden ved scanning med en gradient-ekko-pulssekvens og et 3T
MR-system.

.O.- Diameter l—1 Stomalaengde

l—l

Jejunalsondelangde

Ballonvolumen

Ikke fremstillet af naturgummilatex

Ikke fremstillet med DEHP bladgeringsmiddel. MR-betinget




AVANOS* MIC-KEY* mao-tiihisoole toitmissond

® (madala profiiliga GJ-sond)

Sondi kasutus-ja hooldusjuhend

Rx Only: Ainult Rx: USA foderaalseadused lubavad seda seadet miiiia
ainult arstidel vdi arsti korraldusel.

Uhekordse kasutusega, ainult iihele patsiendile. Mitte
taassteriliseerida.

Toote kirjeldus

MIC-KEY* madala profiiliga mao-tiihisoole toitmissond iihendab endas toitmis-
ja dreneerimisseadet (Joon. A). See sisestatakse makku gastrostoomi kaudu.
Sond piisib paigal (stoomitraktis) tanu taispumbatavale balloonile (Joo. A-1)
ja stoomi pinnal asuvale ohukesele padjandile (Joon. A-2). Padjandil on kaks
ava, iiks ma'rkega,,JEJUNAL” (tiihisoole toitmiseks) ja teine markega “GASTRIC”
(dreneerimiseks). Ki ki avas asub iih line klapp, mis avaneb sobiva
MIC-KEY* pikenduskomplekti ki
Bja() Kinnituvad toitmis- ja dreneerimisavale. Toitmisava kasutatakse toidu
manustamiseks peensoolde. Dreneerimisava kasutatakse mao dreneerimiseks
ndrga mittepideva aspiratsiooni vdi gravitatsioonilise rajuhtimise teel.
Kolmandat ava markega ,BAL" kasutatakse ballooni téitmiseks ja tiihjendamiseks.

Kasutusndidustus
Sondi kasutamise vajadus tekkib kliiniliselt, kui iihtaegu on tarvis nii mao
dekompressiooni kui tiihisoole kaudu toitmist.

Ainult enteraalseks toitmiseks.

/\ Hoiatus:

Mitte taaskasutada, iimber toodelda ega taassteriliseerida antud
meditsiiniseadet. Taaskasutus, iimbertddtlus voi taasstenllseenmme
voib 1) negatiivselt mojutada bioiihild ,2) k

struktuuri, 3) pohjustada seadme toimimise erinevalt ettenahtust véi
4) tekitada saastumisohu ja pahjustada nakkushaiguste levikut, tuues
kaasa patsiendi tervise kahjustamise, haigestumise voi surma.

Replace with “Toitmine ja dekompressioon MIC-KEY* mao-
tiihisoole sondiga”

Alljargnev info selgitab, kuidas tuleb ihendada MIC-KEY* pikenduskomplekte
ning teostada peensoole kaudu toitmist ja mao dekompressiooni.

Kuidas iihendada pikenduskomplekt tiihisoole kaudu

toitmiseks

1. Eemaldage toitmisava sulgur (Joon. A-3) MIC-KEY* mao-tiihisoole
toitmissondi iilaosas.

2. Sisestage MIC-KEY* pikenduskomplekt (Joon. B) avasse markega
,JEJUNAL, seades vastakuti luku ja votme konnektori. Seadke vastakuti
komplekti ja toitmisava must tahis.

3. Lukustage komplekt tiihisoole toitmisavasse, liikates ja keerates
konnektorit PARIPAEVA seni, kuni tajute kerget vastupanu (ligikaudu
kolmveerandpdare).

Markus: ARGE keerake konnektorit selle peatuspunktist kaugemale.

4. Pikendamiskomplekti eemaldamiseks keerake pikenduskomplekti
konnektorit VASTUPAEVA, kuni komplekti ja toitmisava mustad jooned
iihtivad. Eemaldage komplekt ja sulgege MIC-KEY* mao-tiihisoole avad
kinnitatud toitmisava korgiga.

Tiihisoole kaudu toitmine
/\ Hoiatus: drge kinnitage kunagi toitmisavale aspiratsiooniseadet.
Krge maétke toidujadke toitmisava kaudu.

/\ Ettevaatust: drge manustage ravimeid tiihisoole toitmisava kaudu.

See ummistab sondi. Ummistuste véltimiseks kasutage sequ sisseviimiseks

toidupumpa labi tiihisoole luumeni. Arge laske segul kunagi sondi seisma jadda.

1. Pange kokku seadmestik: sequ, toitmiskomplekt, kateetriotsakuga
irrigatsioonisiistal, enteraalne toitepump, vesi sondi labiuhtmiseks,
pikenduskomplekt.

2. Peske kded seebi ja veega. Loputage ja kuivatage neid pohjalikult.

3. Raputage sequ ja puhastage konteinerit enne avamist. Kui te kasuta sequ
tdielikult, sulgege avatud konteiner, mérkige sellele kuupdev ja kellaaeg
ning sailitage seda kiilmikus. Visake minema segu, mis on iile 24 tunni
vana. Riknemisohu tottu arge segage kokku vana ja uut segu.

4. Valage segu toitmiskotti.

5. Asetage MIC-KEY* pikenduskomplekt (Joon. B) avale markega,,JEJUNAL".
Avage pikenduskomplekti klamber.

6. Siilstige komplektile lisatud 35 ml siistiaga MIC-KEY* pikenduskomplekti 30
ml vett.

isel. MIC-KEY* pikenduskomplektid (Joon.

~

Uhendage pikenduskomplekt toitmiskomplekti konnektoriga. Uhendage

toitmiskomplekti sond enteraalse toitepumbaga. Pumba ilesseadmisel

jargige valmistaja juhiseid.

8. Kui toitmiskomplekti sond on varustatud klambriga, avage see.

9. Liilitage sisse toitepump.

10.  Uhtke tiihisoole ava IGA KUUE TUNNI TAGANT VAHEMALT 30 ml VEEGA.
ARGE KASUTAGE SURVET.
Markus: Kui te teostate iihtaegu nii mao dekompressiooni kui toitmist ning
leiate dreneeritud vedelikust toitesegu, katkestage toitmine ja teatage sellest
arstile.

1. Kui toitmine on Idpetatud, kinnitage toitekomplekti sond klambriga ja
eemaldage toitmiskomplekti sond pikenduskomplektilt.

12. Uhtke pikenduskomplekti ja toitmissondi pohjalikult. Eemaldage

plkenduskomplekt toitmissondi avalt.

Kuidas iihendada pikenduskomplekt mao dekompressiooniks

1. Eemaldage toitmisava kork (Joon. A-3) MIC-KEY* mao-tiihisoole
toitmissondi iilaosas.

2. Sisestage MIC-KEY* booluspikenduskomplekt (Joon. C) avasse markega
,GASTRIC’, seades vastakuti luku ja votme konnektori. Seadke vastakuti
komplekti ja mao ava mustad tahised.

3. Lukustage komplekt mao dekompressiooni avasse, liikates ja keerates
konnektorit PARIPAEVA, kuni tajute kerget vastupanu (umbkaudu
kolmveerandpdore).

Markus: ARGE keerake konnektorit peatuspunktist kaugemale.

4. Pikendamiskomplekti eemaldamiseks keerake konnektorit VASTUPAEVA,
kuni komplekti ja toitmisava mustad jooned iihtivad. Eemaldage komplekt
ja sulgege MIC-KEY* mao-tiihisoole avad kinnitatud toitmisava korgiga.

Mao dekompressioon

Maned arstid soovitavad magu dekompresseerida (lasta hk voi vedelik vélja)
enne vdi peale toitmist. JARGIGE OMA ARSTI JUHISEID. Sisestage MIC-KEY*
booluspikenduskomplekt avasse markega, GASTRIC". Pikenduskomplekti otsa
vdib gravitatsioonilise drajuhtimise tarbeks lahti jétta voi iihendada nrga
vahelduva aspiratsiooni tarbeks. See voimaldab maosisul ja/vdi gaasil valjuda.
Uhtke mao ava IGA KUUE TUNNI TAGANT vahemalt 30 ml veega. Arge kasutage
pidevat vdi tugevat mittepidevat aspiratsiooni. Korge rohk voib pohjustada sondi
kokkulangemise, vigastada maokudet ja esile kutsuda veritsemise.

Kohulahtisus

« Hravool vdib olla liiga kiire. Vihendage kiirust ja suurendage seda siis
aeglaselt, kuni saavutate ettenahtud kiiruse. Segu lahjendamine veega vdib
aeglustada kohulahtisust, aga konsulteerige kdigepealt arstiga.
Valmistage iga toitmiskorra jaoks varske sequ. Likvideerige kasutamata
sequ peale 24 tunni moodumist.

« Hoidke seadmestik puhtana. Valmistage segu ainult kaheksaks tunniks.
Peske, loputage ja kuivatage seadmestikku peale igakordset kasutust.

« Kui kdhulahtisus kestab ile kolme p&eva, kontakteeruge arstiga.
Arge piiiidke kunagi teostada boolustoitmist labi tiihisoole luumeni.

Stoomi hooldus

Puhastage stoomi asukohta tavalise soolalahusega kolm korda paevas, et
eemaldada lima, mis tavaliselt stoomi imber koguneb. Lima voib kuivamisel
nahka drritada. Kuivanud lima saab vahese veega lahti leotada. Peale stoomi
paranemist on kdige paremaks mooduseks pdhjalik vee ja seebiga puhastamine.
Haavaside pole tarvilik, kuna see vdib tekitada naha matseratsiooni ja
infektsiooni. Valtige ravisalve ja -puudreid, kui Teie arst neid ei soovita.

ARGE kasutage mineraaldlil voi petrooleumil baseeruvaid tooteid. ARGE
KEERAKE SONDI. Tiihisoole toitmissonde El tohi keerata, kuna need keerduvad.
Keerdumineku korral kontakteeruge oma arstiga.

Sondl hooldus
Ballooni hooldus Kontrollige veekogust balloonis KORD NADALAS. Hoidke
valispinnal asuv padjand kindlalt paigal ja sisestage ballooni téitmisavasse
luer-slip tilipi siistal. Tommake vesi balloonist vélja. Véljatimmatud vee
kogus peaks vastama ettenahtud kogusele. Kui te eemaldate ettendhtud
kogusest vahem vett, lisage arsti poolt ettendhtud kogus. Arge lisage vett
kunagi enne balloonis oleva vee eemaldamist. Markus: Luer-lok tiiiipi
stistla kasuseda raskendada. Soovitame kasutada luer-slip tiiiipi siistalt.
« Pediaatrilise suurusega balloonidesse (viitenumbrid lopuga —15, -22
voi —30) drge lisage kunagi iile 5 ml vett.
- Arge lisage kunagi iile 10 ml vett téiskasvanutele mdeldud balloonidesse
(viitenumbrid lopuga —45).

2. Sondi ummistus Ummistused seostuvad tavaliselt segu kogunemisega



sondis. Samuti véivad vedelikud ja ravimid ummistust pdhjustada. Selle
valtimiseks uhtke sondi IGA KUUE TUNNI TAGANT VAHEMALT 30 ml VEEGA.
Kui vool on aeglane, juhtige sondi ettevaatlikult vett ja laske sel sondist
uuesti vélja voolata, kuni takistus on eemaldatud. Kui tajute dlitugevat
vastupanu ja ei saa leiildse vett sisestada, siis tuleb sondi vdibolla
liigutada v6i vahetada, kuna see vGib olla keerdunud. Tugev surve vib
sondi rebestada. Arge sisesge sondi mingeid vodrkehi. Need voivad sondi
abi torgata. Kui ihestki nimetatud abindust ei ole abi, kontakteeruge
arstiga.

3. Granulatsioonkude Vahene lisakude stoomi vahetus iimbruses annab
lihtsalt mérku keha piiiidest haava ravitseda. See on normaalne néhtus.
Samuti on normaalne, kui lisakude eritab véhesel méaral lima. Kui kude
veritseb tugevasti, kuivab voi segab vélispinnal asetsevat padjandit,

kontakteeruge arstiga.
4. Ebaharilikud siimptomid Konsulteerige arstiga, kui teil iimnevad
alljdrgnevad siimptomid: Valu kdhupiirkonnas - Ebamug

kohupiirkonnas « Khu valulikkus « Kdhupuhitus - Peapodritus voi
minestamine « Seletamatu palavik  Ebaharilik veritsemine sondi kaudu voi
{imbruses.
MRT ohutusteave
Mittekliiniline testimine on ndidanud, et madala profiiliga (MIC-KEY*) enteraalse
toitmissondi siisteem on MR oludest soltuv. Selle seadmega patsiendi ohutuks
skaneerimiseks MR-siisteemiga peavad olema téidetud jargmised tingimused.
« Staatiline magnetvali 1,5 vdi 3 teslat.
+ Maksimaalne vélja gradient 1960 Gauss/cm (19,6 T/m) vdi vahem.
- Maksimaalne MR-siisteemi teatatud kogu keha keskmine erineelduvuskiirus
(SAR) < 2 W/kg (tavaparases todreziimis).
MRT-ga seotud soojenemine: Ulaltoodud skaneerimise tingimustes on madala
profiiliga (MIC-KEY*) sondi siisteemi oodatav maksimaalne temperatuuritous
parast 15-minutilist pidevat skaneerimist alla 1,3 °C.
Teave artefaktide kohta
Mittekliinilises testimises ulatus seadme poolt pdhjustatud artefakt alla 45 mm
kaugusele madala profiiliga (MIC-KEY¥) Ise toitmissondi sii ist, kui
visualiseerimiseks kasutati gradiendiga kajaimpulsi jada 3 T-ga MRT siisteemis.

-« Diameeter =1 Stoomi Pikkus k=1 Peensoole Pikkus Ballooni maht
Fiole . - Toote val 'kasu.tatluedigm:’l-adsﬂﬁl tori MR-tingimuink
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LwAijvag yaotpikic-vnotidikig oitiong MIC-KEY* tn¢ AVANOS*
(cwAijvag yaotpikii¢-vnotidIKi¢ oitiong xapnAou mpo@il)

08nyiec xprong Kat Ppovtidag Tov cwAiva

Rx Only: Mdvo pe ouvtayn tatpov: H opoomovdiaki vopoBeaia (HIA)
TEPLOPilel TV MWANGN TN OUYKEKPIUEVNG OUOKEVI HOVO amd LaTpo 1
|t ouvTayn Latpo0.

Aval@otglog, yia xprion og évav povo acBeviy. Mnv enavamooTelpwveTe.

Neprypagn mpoidvrog

0 Zwhjvag yaotpikiic/vnoidikng oitione xapnhoo mpoil MIC-KEY* eivat

Jla 6UOKeUN oitlong/mapoyéteuong mou amoteheitat amo pia povada (Ewk. A).
Eloépyetat oTo oTOpayo Slapéoou piag yaoTpikig oTopiac.

0 owhjvag ouykparteital ot Béon Tou (péoa o oTopia) pe T BoriBeta evg
SloykoUpevou pmahoviov (Ek. A-1) kat evog e§wreptkou oTnpiypatog yapnhol
npo@i (Ewk. A-2). To e§wtepiko ompiypa Stabétel o Bupec: n pia emypdpetal
“JEJUNAL” (Nnotidikn) kat n d\An emypdepetat “GASTRIC” (Taotpikn). Ze kabe
Bpa eivat evowpatwpévn pia BarBida povic katevBuvong n omoia avoiyet pe
v TomoBétnon tou katdMnAou o€t mpoéktaong MIC-KEY*. Ta aet mpoéktaong
MIC-KEY* (Ewkoveg B & I') cuvdéovtat oTic B0peg oitiong kat mapoyéteuong.

H 80pa JEJUNAL (Nnoidikr) xpnotponoteitat yia oition oto Aemto éviepo. H
B0pa GASTRIC (TaoTpikry) xpnotpomoteital yia Ty anooTpayylon Tov 6Topdyou
Je xprion mapoyéteuong xapnAi¢ Staheimouaag avappognong 1 Bapltntag.
Mua tpitn 80pa mou emypdpetar “BAL" xpn {Tal yla 10 QoUoKwpa Kat
£EpoUOKWHA TOU Hrahovioy.

Evéeierc xprong
H xprion Tou owAva autol eveikvutal KNIVIKA O€ TEPUTTWOEIS OTIC OMOiEC
anaiteital Tautéypovn YaoTpIKi amosupmicon kat votdiki oition.

ANOKAEIOTIKA Yla EVTEPIKN) GiTION.

/\ Npogidonoinon
Mnv enavaypnowonoteite, enaveneéepyaleote i enavamooteip@vete
mv mxpouua watpiki} uokevi}. H enavaypnaiponoinon,

] €ipwon pmopei va 1) emnpedcovy
6uopsz< m YVOOTA XAPaKTNPIOTIKG Blooupputomtuq, 2)

™ Sopki) akepaidTITa TG ¢ 3) odnyn

o€ jn mpoBAemopevn (RS i¢, f 4) va npioupyn
Kivéuvo poAuveng Kat va mpoKahéoouy Tn HETAS00N HOAVOHATIKGV
AGOEVEIDV TTOV L€ TN) GELPA TOUG PMOPE( Va TTPOKAAEGOUV TPAUHATIONO,
acBévera 1 Bavaro Tov acBevoig.

Lition Kt amocupmicon Stapécov Tov IwAiva yacTpikig/
vnoudiki¢ oitiong MIC-KEY*

01 akdhovBeg mMinpopopieg eEnyolv M yivetat n 6woTr oUVéEoN TwV O€T
npoéktaong MIC-KEY*, n oition oto Aemto évepo kat n amooupmieon tou
oTopdyou.

Tpomog oUVS£0NC TOV GET MPOEKTAGNC Yia VGTISIKI) GiTion

1. Agaipéote 0 KAAUppa TG Bupac oitiong (Ewk. A-3) amd v Kopugr Tou
Twhiva yaotpiknc/vnotidikic oitione MIC-KEY*.

2. Rwodyete to ot mpoéktaong MIC-KEY* (Ewk. B) otn Bupa e T emypagn
“J EJUNAL (Nnonélkn) au(-)uypuuw(ovmc m aawahaa L€ To o0veaplo.
EvBuypappiote T pavpn orpavon p ou Bpioketat 10
OET, |1€ TV avtioTolxn pavpn ypappn mpooavatohiopod ot Bupa oitiong.

3. Adgpahiote To o€t péoa otn B0pa vnoudiknc oftiong méovag Kat
otpépovtac o odvdeapo AEZIOXTPOOA, péxpic 6Tou aioBavBeite eagpd
avtiotaon (mepimov 3/4 g oTpOPRC).

Inpeiwon: MHN atpépete Tov aivéeapo mépa and To TepUaTIKG anpelo.

4. AQaip£oTe T0 OET MPOEKTAONC, OTPEPOVTA TOV 0UVEEOHO
APIZTEPOZTPOOA, péxpic 6TOU 1) Halpn ypapyr Tou o€t eubuypappotei
HE T pavpn ypappn e B0pag oitiong. AQaipéoTe To OET Kal MWHATIOTE T
yaotpiki kat T vnotidikr Bupa MIC-KEY* pe to mposaptnpiévo kahuppa
¢ Bupag oitiong.

Nnouidiki oition

/\ Npozidonoinan: Moté pn ouvdéete ™ vnoTidikn Bipa oy

avappopnon. Mn petpdte Ta umoeippata amd T vnoTidikn upa.

/\ Npocoyn: Mn xopnyeiTe QapuaKeuTIkéG ouoieg Siapéoou T vOTIBIKMG

B0pag. Kdt tétolo Ba éxel we amotéheopa v amdgpasn Tov cwhiva. la va

ano@UyeTe TV andpagn, xpnotpomotote ia avihia 6iTiong yia va yopnynoete

T0 TapPaoKeVAOHa EVTEPIKIG 0iTIong aTov voTIBIKO auhd. Moté pnv agrivete o

TIAPAOKELAOHA EVTEPIKIC OITIONG Va Tapajiével oTov owhiva.

1. Zuvappohoynote Tov e§omhiopo: Mapaokevaopa, Zet oitiong, Zopyya
Katatoviopol e dkpo kabetiipa, Avihia eviepiknc oitiong, Nepd yia
£KmAON ToU OWAVa, ZET TPOEKTAONG.

2. TINOvte Ta Xépla 0ag e vepd Kat 6amovvL. ZEMUVTE Kal OTEYVWOTE
TIPOOEKTIKA Ta Xépta oag.

3. Avakwnote To mapaokebaopa kat kaBapiote To dvw PéPOg T MEPIEKTN
TpW Tov avoigete. Av ev ypnatponotioete oAokAnpo To Mapaokevaopa,
TIWHATIOTE TOV QVOIKTO TEPIEKTN, KaTAYpAYTE TV NiEPOpNVia Kal TV pa
Kat TonoBeToTe Tov mepiéktn o POKTN. MeTdéTe To mapaokevaopa otav
£xouv mapéNBel meploadTepec amd 24 mpec. My avapei€ete véo pe mahatd
TAPAOKELAOHA. YTApYEL MAVTOTE To eveXOpEVO va XaNdoeL.

4. Metagépete 10 mapackehaopa 0Tov AoK6 oiTiong.

5. Zuvdéote to ot mpoéktaong MIC-KEY* (Ewk. B) otn BUpa pe tv emypagn
“JEJUNAL” (Nnotidikry). Avoi€Te To 0QIyKTRpa 0TO GET MPOEKTAONG.

6. Eyyvote 30 mlvepo oto oet mpoéktaong MIC-KEY* ypnatpomotcvtag
o0ptyya katatoviopol 35 ml amé o Kit.

7. TIpocapTAOTE T OET MPOEKTAGNG OTO GUVSETHO TOU GET oiTionG. Luvdéote
10 0wAjva ToU G€T oiTiong 0TV avthia eviepIkig oitiong. AkohouBRoTe Tig
0dnyie¢ Tou KataokevaoTr yia va pupioete Ty avthia.

8. Avo owhivag Tou oeT aitiong Slabétel ogiykTipa, avoifTe Tov.

9. Zekwiote Ty avthia oitiong.

10.  Naekmhévete T vnotidikn B0pa KAGE EZI QPEX ME 30 ml NEPOY
TOYAAXIZTON. MHN AZKEITE MIEZH.

Inpeiwon: Av amogupméete 1o oTépayo Tautdpova e T oftion kat
Oeire mapaokevaoya T yaoTpiki APOYETEVON, OTAUATHOTE T OFTION Kal
EVIUEPWOTE TOV EIBIKD.

1. Otav ohokAnpwbei n oition, 0@i€te To 6wV TOU €T oiTIoNG Kal
AMOGLVSEQTE TOV A6 TO GET MPOEKTAONG.

12, Exmhovte empeha)s To O€T MPoEKTaon kal 1o 6wijva oitiong. Amoouviéote
T0 0T MPOEKTAON amd Tn) B0pa Tou owhiva oitiong.

Tponoc GUVOEGNC TOU OET MPOEKTAONC YA YAOTPIKI) GiTIoN
Agaipéote 1o KAAuppa TG eupac aitiong (Ewk. A-3) amd Ty Kopugr Tou
Twhva yaotpikrc/vnotidiknc oitiong MIC-KEY*.

2. Eiodyete 1o o€t mpoéktaong BAwpod MIC-KEY* (Ewk. G) ot B0pa pe
v emypagr “GASTRIC” (Taotpiki) euBuypappilovag Ty aopdhela pe
0 obvdeopo. EvBuypappiote T pavpn erpaven mposavatoNiopol mou
Bpioketal 0To O€T, pe TNV avTioTolXn Halpn Ypappn mpooavatoMopol ot
YaotpIki B0pa.

3. Acgahiote To 0€T péoa 0Tn B0pa yaoTpIkiC amooupmieong méfovtag kat
atpépovta To obvdeopio AEZIOZTPOOA, péxpic 6tou aioBavBeite ehagpd
avtiotaon (mepimou 3/4 ¢ 0Tpo@rc).

Inpeiwon: MH otpépete 1o aivieayio népa amd 1o Teppatiko anpeio.

4. AQuipoTE TO OET MPOEKTAONC, OTPEPOVTAC TOV 0UVEEDHO
APIZTEPOZTPODA, péxpic 0Tou 1) palpn ypappr Tov o€t eubuypappiotei
HE T pavpn ypappn e 00pag oitione. AQaipéoTe To 0€T Kal TWNATIOTE T
Yaotpiki kat  vnotidiki B0pa MIC-KEY* pie to mposaptnpévo kahuppa
g Bvpag oitiong.

laotpiki amooupmieon

Oplopévot e1d1Koi 0LVIOTOV AMOGUTTiEDN TOU GTOUAYOU (AMOPAKPUVON TOU aépa
1§ T vypoU) mpw 1} petd T oition. AKOAOYOHXTE TIX OAHTIEX TOY EIAIKOY.
Yuvdéore 1o o€t mpoéktaong PAwpod MIC-KEY* otn Bopa pe v emypagi
“GASTRIC” (Faotpikr}). To dKpO TOU OET MPOEKTAGNG PMOPEL Va TaPapEivEL
avotyTd yla Baputiki mapoxétevan 1 ouvdedepévo pe T xapnAi dlakeimovoa
avappoenon. Me autév Tov Tpomo pmopolv va dlaglyouv Ta meplexopeva fy/

Kal Ta aépla Tou atopdyou. Ekmévete T yaotpikiy B0pa KAGE EI QPEY. e 30

ml toudytatov. Mn xpnatponoteite ouveyn 1y Stakeimouoa avappognon. H
uPnij migon evoéxetal va mpokahéael GUPMTUEN Tou owAva 1} Va TPAUHATIOEL TO
OTOpaYIKO 10TO Kat va poKaNéael aipoppayia.

l.\lappola
0 pubpog nupoxn( mopei va givat unzpBo)\ma vpnvopoc ENattaote
0 puBO Kat apyioTe va Tov auédveTe apyd péxpl va QTAoETE 0TOV
kaBoptopévo puBpd mapoyrc. H apaiwon Tov mapackeudopatog e vepo
mBavov va kaBuoteproel T didppota, ald Ba mpémet va supBoudeuteite
TOV €181KO TIPOTOU TIPOYWPNOETE.

. Na etoipdlete ppéoko mapaokebaopa yia kabe oition. Na amoppintete 10
TapaoKeUaopa mou Sev éxel xpnatpomoinBei petd amé 24 wpeg.
Miatnpeite Tov e€omhiopo kaBapo. Etopddete napaokebacpa mou emapkei
Y 0xTe) WPEC POvo. MAEveTe, EKMAEVETE Kal OTEYVWVETE Tov eSOMMOYO PeTa
ano kade xpron.

« Avn didppota ouveyiCetal yia S1aoTnpa peyaNlTEPO TWV TPLWV NUEPWV
TIAPONEG TIC MPOOTABELEC 0ag, E150MOLOTE TOV EIIKO.

« Mnv ektehéoete moté oition BAwpov amd 1o vnoTdikd auhd.
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Opovtida Tn¢ oTopiag
KaBapilete v meplox TPEIC POpES NiiePNiL)G Y1a va aMOPAKPUVETE T
HiKkpr) moo6TnTa PAévvag mou ousowpedeTal yopw amé T otopia. Av n PAéwa
amognpavBei, 1o S¢ppa evdéxetal va epebiotei. H xprion pikpr¢ moootntag vepou
umopei va vypavet To amo§npapévo uNIkd. Meta Ty emovAwon g oTopiag, sivat
TIPOTIROTEPO Va TV KaBapilete empeha pe oamolvt kai vepo. Aev amarteital
emifepla, To omoio cupBdMel otn Seppatik epBpoxi kat atn hoipwén. Av Sev
GUVIOTATAL O TOV E1JIKO, VA AMOPEDYETE TIC PAPHUAKEVTIKE ANOLPES KAl TIG
noudpec. MH xpnotpomoteite mpoidvta pe Bdon o opuktéhato 1 To metpéhato.
MHN NEPIXTPEOETE TO ZQAHNA. Otvnotidikoi owhrveg AEN mpémet va
plotpépovtal ylati Oa otpePAwbolv. Ze mepimwon otpéAwang Tou swijva,
€16omoloTe Tov latpo oac.

Opovtida kat cuvtiipnon cwAva

1. Zuvtiipnon paloviou EAéyyete Tov 6yko Tou vepou ato pmaAovi MIA
OOPA THN EBAOMALA. Kpatavtag To e§wteptko otipypa otn Béon Tou,
£04yeTe ua ovptyya pe oloBaivov dkpo luer atn Bipa d16ykwong Tou
pmahovio. Agaipéate 1o vepd amé to pmakdvt. H moodtnta vepou mou
agaipeite mpémet va eivat ion pe ™y moodtnta mou éxel kaoplotei. Av
apaipéoete pkpdTeN amé Ty kabopiopévn moedTNTA, AVTIKATAOTHOTE
mv nooémm TV 0UVIOTA 0 €181KOG. MoTé pnv npooeéom VEpo mpw
agaipéoete oOKANpN TV 10GOTITA VEPOD a6 T0 UrahdvI.
Znusuoun H xprian auplyya( e aopdeta luer popef va kablotd m

O Mo duakoAn. Zvviatdrat n xprion adptyyac pe ohiabaivov dkpo

luer.
« Noté pnv mpoaBétete mdvw amd 5 ml oto pnahdvt yia owhiveg
naidlatptkol peyéBoug (kws. avag. mouv Myouy og
« Noté pnv mpoaBétete mdvw amd 10 ml oto pmakdvt yia owhives evnhikwv
(Kwd. avag. mou Miyouv oe

2. Andgpagn cwhiva Ot amogpatec ouviBuwg opeilovtal oe GUTOWPEVON
TIAPAOKEVAOPATOC 0T0 E0WTEPIKO Tou owArva. Ta owpaTikd uypd Kat
A QAPHAKEVTIKG Tapaokevaopata evbéxetal miong va amoppasou 1o
owhijva. Auto pmopeite va To amouyete ekmiévovtag To owhijva KAGE
E=1 QPEX ME 30 mI NEPOY TOYAAXIZTON. Av n porj €ivat apyn, eyxiote
amoahd To vepd Kat a@roTe To va Tpégel 6w and To owhiva péxptva
e€agaviotei To epmodio. Otav ouvavtdte umepBohikij avtiotaon Kat dev
pmopeite va eyxUoete KaBohou vepo, o owhijvag pmopei va xpetdetal
enavatomofétnon 1 avikatdotaon eneldn evoéxetal va éxel oTpePAwOei.
H vynAi migon pmopei va mpokaéaet Sidppnén Tou owhqva. Mnv elodyete
éva avtikeipeva oto owhijva. Mmopei va tpumoete To owhiva. Av Kavéva
and Ta mapamdvw pETpa Oev pépet anoTéNeapa, KaAEOTE Tov e1dIKO.

3. Kokkidng 1o1o¢ Mia pikpri moadtnta mpoeBetou 1otol yopw and
™V meplox 1 TG oTopiag eivat an)ubg 1) mpoonddeta Tou opyavnouoﬁ va
Gzpunzuczl mw n)\nvr] Auto eival cpumo)\oyu(o Eivau zmoqc q)uolo}\oylkn
1) ékkplon lepn( nocommc BAéwvag amd oV npouezm 1070. Av 0 10T0¢
aipoppayei oe umepBoikd Babpo, map €l diCerto
sztsplko oTAPIya, KANEOTE TOV EIOIKO.

4, AcuviiBioTa cupmtwpata ZupBouleuTeite Tov 1TPO 0ag €V
TAPOUOLACTE! OMOL0SATOTE AMG Ta MApaKATW oupMT@paTa: lovog oty
Kotk wpa « EvoyAnon oty kothiaki xwpa « EvaioBnoia otnv kothiaky
Xwpa + Aidraon ¢ Kothakii¢ xwpag « ZaAn 1y anwhela aobrioewy «
Ave€ryntog mupetoc - AouviiBiotn mogdtnTa aipoppayiag Slapésou i yopw
ano 1o 6wAiva.

ppor} f mapeys

MAnpogopicc acpalelag yia payvntiki topoypagia

Napakhwikég dokipéc éxouy amodeiel 6Tt To aboTnpa KaBETHPa EVTEPIKIG OiTIoNG

(MIC-KEY*) apnhou mpogik eivat umé 6pou¢ ao@ahég yia payvnTikr Topoypagia.

AoBevnc pe v ouokeun aun pmopei va oapwOei amd payvntiké Topoypago e

T Mapakdtw mpoimoBéoeig:

« ZTaTK0 payvntiko medio évtaong 1,5 Tesla iy 3 Tesla,

« Méytotn xwptkn Badpida mediou 1.960 G/cm (19,6 T/m) 1 pikpdtepn.

« Méylotog avagepopievog amd Tov Topoypdpo, Péaog EIBIKOC pubpag
anoppdpnong (SAR) mijpoug swpatog < 2 W/kg (guatohoyiki Aertoupyia).

O£ppaven OXETIKI) BE TRV PAYVATIKI Topoypagia: Yo Ti¢ mpoinoBéoel

adpwong mou kaBopiCovral mapandvw, T cbotnpa kabetipa (MIC-KEY*)

Xapnou mpo@il avapéveral va mapoustdoe! péyiotn avénon Beppokpasiag

JikpoTepn amd 1,3 °C petd and 15 Aemtd S1apkols 6dpwong.

M\npopopiec mapacitwv

e mapakNvIkéG SokIpE, To eidwho TG amelkoviong mou mpokaheitat amo Ty

GUOKEUN EKTEIVETAL O€ NiyoTepo amd 45 mm amd To uuumua Kaesmpa ZVTEleI](

aitiong (MIC-KEY*) yapnhol mpogil 6tav o Topoypagog xpnatpomolei fabudwtn

akohouBia payvnTi@v maApGV Kat oboTnpa payvnTikic Topoypapiac 3 T.

*O" Midpetpog L Mrkoc oTopiag

}—1  Mikoc owhiva

vnoTdIki¢ aitiong Oykog pmahoviol

Aev mapaokevalovtar pe PUOIKO ENAOTIKO AaTéS

To mpoiév AEN kataokevalerar pe xprion @Bahkav
ahdtwv (DEHP) w¢ mhaotikomomth.

Ac@ahé yia payvnTikij Topoypagia
umo 6poug
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(tubo a basso profilo)

Tubo AVANOS* MIC-KEY* per alimentazione digiunale-gastrica

Istruzioni per I'uso e la manutenzione del tubo

Rx Only: Solo dietro prescrizione medica: la normativa federale
statunitense limita la vendita del presente dispositivo ai soli medici o
dietro prescrizione di un medico.

Monouso, da usarsi esclusivamente su un singolo paziente. Non
risterilizzare.

Descrizione del prodotto

1l tubo MIC-KEY* a basso profilo per alimentazione gastrica-digiunale & un singolo
dispositivo che serve per la nutrizione e per il drenaggio (Fig. A). Laccesso allo
stomaco € assicurato da uno stoma gastrico. Il tubo viene mantenuto in situ
(nello stoma) da un palloncino gonfiabile (Fig. A-1) e da una compressa esterna a
basso profilo (Fig. A-2). La compressa comprende due porte: una contrassegnata
dalla dicitura "JEJUNAL” (digiunale); I'altra contrassegnata dalla dicitura “GASTRIC”
(gastrica). Ciascuna porta prevede una valvola di non ritorno, che si apre con

il collegamento dell'opportuno set di estensione MIC-KEY*. | set di estensione
MIC-KEY* (Figg. B e C) si collegano alle porte di alimentazione e di drenaggio.

La porta“JEJUNAL” (digiunale) serve alla nutrizione nell'intestino tenue. La

porta “GASTRIC” (gastrica) serve a drenare lo stomaco per mezzo di aspirazione
intermittente a bassa pressione o drenaggio per gravita. Una terza porta, recante
la dicitura “BAL" (palloncino), serve a gonfiare e sgonfiare il palloncino.

Indicazioni per I'uso
L'uso di questo tubo é clinicamente indicato quando sono necessarie
contemporaneamente decompressione gastrica e alimentazione digiunale.

Esclusivamente per nutrizione enterale

/\ Avvertenza -

Non riutilizzare, trattare, né risterilizzare questo dispositivo

medico. Il riutilizzo, il trattamento o la risterilizzazione potrebbero

1) compromettere le caratteristiche note di biocompatibilita, 2)
pregiudicare l'integrita strutturale del dispositivo, 3) provocare
prestazioni del dispositivo diverse da quelle previste, oppure 4) creare
un rischio di contaminazione e causare la trasmissione di malattie
infettive, provocando lesioni, malattie o la morte del paziente.

Nutrizione e decompressione tramite il tubo MIC-KEY* per

alimentazione gastrica-digiunale

Le informazioni che seguono illustrano le modalita di collegamento dei set di
estensione MIC-KEY*, di alimentazione nell'intestino tenue e di decompressione
dello stomaco.

Collegamento del set di estensione per alimentazione

digiunale

1. Rimuovere il coperchio della porta di alimentazione (Fig. A-3) dalla
sommita del tubo MIC-KEY* per alimentazione gastrica-digiunale.

2. Inserire il set di estensione MIC-KEY* (Fig. B) nella porta contrassegnata
“JEJUNAL" (digiunale), allineando i connettori maschio/femmina.

Allineare il contrassegno nero di orientamento sul set con la riga nera di
orientamento corrispondente sulla porta di alimentazione.

3. Bloccareil set nella porta di alimentazione digiunale, spingendo e
ruotando il connettore in SENSO ORARIO, finché non si avverte una leggera
resistenza (circa tre quarti di giro).

Nota - NON ruotare il connettore oltre il punto di arresto.

4. Rimuovere il set di estensione, ruotando il connettore in SENSO
ANTIORARIO, finché la riga nera sul set non risulta allineata con la riga nera
sulla porta di alimentazione. Rimuovere il set e chiudere le porte “GASTRIC”
e “JEJUNAL" del MIC-KEY* con i coperchi previsti.

Alimentazione digiunale

/N Avvertenza - non collegare mai la porta digiunale all‘aspirazione. non

misurare i residui dalla porta digiunale.

/N Attenzione - non somministrare farmaci tramite la porta di alimentazione

figiunale, perche ostruirebbero il tubo. Per contribuire ad evitare ostruzioni, usare

una pompa di alimentazione per istrare la soluzione nutritiva attraverso il

lume digiunale. Non lasciare mai che la soluzione nutritiva sosti nel tubo.

1. Riunire i componenti necessari: soluzione nutritiva, set per alimentazione,
siringa di irrigazione con punta per catetere, pompa per alimentazione
enterale, acqua per sciacquare il tubo, set di estensione.

2. lavarsi le mani con acqua e sapone. Sciacquarle e asciugarle bene.

3. Agitare i contenitori di soluzione nutritiva e pulire i lati superiori prima
di aprirli. Se non si usa tutta la soluzione, coprire il contenitore aperto,

registrando data e ora dell'impiego, e conservarlo in frigorifero. Gettar via
eventuale soluzione rimasta inutilizzata per pitl di 24 ore. Non miscelare
soluzione nutritiva fresca con soluzione gia aperta. E sempre possibile che
si deteriori.

4. Versare la soluzione nutritiva nella sacca di alimentazione.

5. Collegare il set di estensione MIC-KEY* (Fig. B) alla porta “JEJUNAL"
(digiunale). Aprire il morsetto sul set di estensione.

6. Iniettare 30 ml d'acqua nel set di estensione MIC-KEY* servendosi della
siringa da irrigazione da 35 ml compresa nel kit.

7. Collegare il set di estensione al connettore del set per alimentazione.
Collegare il set per alimentazione alla pompa per alimentazione enterale e
impostare la pompa secondo le istruzioni del fabbricante.

8. Selatubazione del set per alimentazione é dotata di morsetto, aprirlo.

9. Avviare la pompa di alimentazione.

10.  Sciacquare la porta digiunale OGNI SEI ORE CON ALMENO 30 ml D'ACQUA.
NON FORZARE.

Nota - Se, ¢ allali sista do anche
la decompressione gastrica e si nota soluzione nutritiva nel drenaggio
qastrico, arrestare ['alimentazione e notificare lo specialista.

11.  Ad alimentazione completa, morsettare i tubi del set per alimentazione e
scollegarli dal set di estensione.

12. Sciacquare a fondo il set di estensione e il tubo per alimentazione.
Scollegare il set di estensione dalla porta del tubo per alimentazione.

Collegamento del set di estensione per decompressione

gastrica

1. Rimuovere il coperchio della porta di alimentazione (Fig. A-3) dalla
sommita del tubo MIC-KEY* per alimentazione gastrica-digiunale.

2. Inserire il set di estensione MIC-KEY* per bolo (Fig. €) nella porta
contrassegnata “GASTRIC” (gastrica), allineando i connettori maschio/
femmina. Allineare il contrassegno nero di orientamento sul set con la riga
nera di orientamento corrispondente sulla porta gastrica.

3. Bloccare il set nella porta di decompressione gastrica, spingendo e
ruotando il connettore in SENSO ORARIO, finché non si avverte una leggera
resistenza (circa tre quarti di giro).

Nota - NON ruotare il connettore oltre il punto di arresto.

4. Rimuovere il set di estensione, ruotando il connettore in SENSO
ANTIORARIO, finché la riga nera sul set non risulta allineata con la riga nera
sulla porta di alimentazione. Rimuovere il set e chiudere le porte “GASTRIC"
e"JEJUNAL” del MIC-KEY* con i coperchi previsti.

Decompressione gastrica

Alcuni specialisti consigliano di decomprimere lo stomaco (fare uscire aria

o liquido) prima o dopo la nutrizione. SEGUIRE LE ISTRUZIONI DEL PROPRIO
SPECIALISTA. Collegare il set di estensione MIC-KEY* per bolo alla porta
“GASTRIC" (gastrica). Lestremita del set di estensione pud essere lasciata aperta
per il drenaggio per gravita o essere collegata ad una fonte di aspirazione
intermittente a bassa pressione. Cio consente la fuoruscita del contenuto (anche
gassoso) dello stomaco. Sciacquare la porta gastrica OGNI SEI ORE con almeno
30 ml d'acqua. Non usare aspirazione continua o intermittente ad alta pressione.
L'elevata pressione potrebbe far afflosciare il tubo o ledere i tessuti gastrici e
causare sanguinamento.

Diarrea

« Laportata pud essere troppo elevata. Ridurre la portata, quindi
aumentarla lentamente finché non si raggiunge il valore prescritto. La
diluizione della soluzione nutritiva con acqua puo aiutare a rallentare la
diarrea, ma & necessario un parere specialistico preliminare.

«  Preparare soluzione nutritiva fresca per ogni alimentazione. Gettare la
soluzione eventualmente inutilizzata dopo 24 ore.

« Tenere pulite le attrezzature. Preparare soluzione nutritiva sufficiente solo
per otto ore. Lavare, sciacquare ed asciugare le attrezzature dopo ogni
impiego.

« Seladiarrea persiste per pil di tre giorni nonostante le contromisure,
chiamare lo specialista.

« Non tentare mai di alimentare per bolo attraverso il lume digiunale.

Cura dello stoma

Detergere il sito con normale soluzione fisiologica tre volte al giorno, per
rimuovere la piccola quantita di muco che normalmente si accumula attorno allo
stoma. Se si secca, il muco puo irritare la cute. Un po’d‘acqua aiuta il distacco
della sostanza secca. A stoma guarito, la cosa migliore & un accurato lavaggio
con acqua e sapone. Non & necessario applicare medicazione, che potrebbe
contribuire a macerare la cute e favorire le infezioni. A meno che il proprio
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specialista non raccomandi in tal senso, evitare polveri o unguenti medicati. NON
USARE né olio minerale né prodotti a base di petrolio. NON RUOTARE ILTUBO. |
tubi digiunali NON DEVONO essere rotati, perché possono arricciarsi. In caso di
arricciamento del tubo, chiamare il proprio operatore sanitario.

Cura e manutenzione del tubo

1. Manutenzione del palloncino Controllare il volume d'acqua nel
palloncino UNA VOLTA ALLA SETTIMANA. Tenendo ferma la compressa
esterna, inserire una siringa Luer slip nella porta di gonfiaggio del
palloncino. Estrarre 'acqua dal palloncino. La quantita d'acqua estratta
dovrebbe essere pari alla quantita prescritta. Se se ne rimuove una
quantita inferiore, ririempire il palloncino con la quantita consigliata dal
proprio specialista. Non aggiungere mai acqua al palloncino se non lo si
prima completamente svuotato.

Nota - L'uso di una siringa Luer-lok puo rendere la procedura pit difficile. Si

consiglia di adoperare una siringa Luer slip.

« Non aggiungere mai pit di 5 ml al palloncino dei modelli pediatrici (codici
prodotto che terminano in —15, —22 0 —30).

« Non aggiungere mai piti di 10 ml al palloncino dei modelli per adulti (codici
prodottoche terminano IN -45).

2. Ostruzione del tubo In genere, le ostruzioni sono causate da un
accumulo di soluzione nutritiva all‘interno del tubo, ma possono dipendere
anche da liquidi corporei e farmadi. Evitare tali accumuli sciacquando bene
il tubo OGNI SEI ORE CON ALMENO 30 ml D'ACQUA. Se il flusso appare
lento, iniettare |'acqua delicatamente lasciandola fuoriuscire dal tubo
fino all'eliminazione dell'ostruzione. Se si avverte troppa resistenza e non
si riesce ad iniettare I'acqua, puo essere necessario riposizionare il tubo
0 sostituirlo a causa di arricciamento. Una pressione troppo elevata pud
fratturare il tubo. Non inserire mai nei tubi oggetti estranei, che potrebbero
danneggiarli. Se queste contromisure non risolvono la situazione, chiamare
lo specialista.

3. Tessuto di granulazione La neoformazione di una ridotta quantita di
tessuto attorno al sito dello stoma e dovuta semplicemente al tentativo
dell'organismo di cicatrizzare la ferita ed & da considerarsi normale. E
anche normale che questo nuovo tessuto secerna un po’ di muco. Se il
tessuto sanguina eccessivamente, drena o interferisce con la compressa
esterna, chiamare lo specialista.

4. Sintomi insoliti Consultare un operatore sanitario nel caso compaiano
i seguenti sintomi: dolori addominali; disagio addominale; sensibilita

ddominale; distensione add: le; vertigini o svenimenti; febbre di

origine ignota; sanguinamento di quantita insolita attraverso il tubo a

attorno ad esso.

Informazioni di sicurezza per la risonanza magnetica

Test non clinici hanno dimostrato che il sistema della sonda di alimentazione

enterale a basso profilo (MIC-KEY*) presenta compatibilita condizionata agli

esami di risonanza magnetica. | pazienti portatori di questo dispositivo possono

essere sottoposti a scansione RM in sicurezza a condizione che siano soddisfatti i

seguenti requisiti del sistema RM:

« campo magnetico statico paria 1,5 tesla 0 3 tesla;

- campo di gradiente spaziale massimo di 1960 G/cm (19,6 T/m) o inferiore;

- sistema RM massimo indicato, tasso di assorbimento specifico (SAR) medio del
corpo intero di < 2W/kg (modalita operativa normale).

Riscaldamento prodotto da una RM: applicando le condizioni di scansione

definite sopra, l'incremento massimo di temperatura atteso attribuibile al sistema

della sonda a basso profilo (MIC-KEY*) & inferiore a 1,3 °C dopo 15 minuti di

scansione continua.

Informazioni sull'artefatto

In test non clinici, I'artefatto dellimmagine causato dal dispositivo si estende

per meno di 45 mm dal sistema della sonda per alimentazione enterale a basso

profilo (MIC-KEY*), con immagine acquisita mediante sequenza di impulsi

gradient echo e un sistema RM da3T.

~O.. Diametro l—1 Lunghezza dello stoma l—1  Lunghezza digiunale Volume del palloncino
L - Questo prodotto non & realizzato con DEHP it i
Non fabbricato in lattice di gomma naturale come plastificante, RMa compatibilita condizionata




AVANOS* MIC-KEY* kunga-tuksas zarnas barosanas zonde

(kompakta GJ-zonde)

Zondes lietosanas un apriipes instrukcija

Rx Only: Tikai ar arsta recepti: ASV federalais likums ir noteicis, ka
$is ierices pardosana pielaujama tikai arstam vai uz arsta rikojuma
pamata.

Vienreizéjai lietosanai, lietot tikai vienam pacientam. Atkartoti
nesterilizét.

Izstradajuma apraksts

MIC-KEY* kunga-tuksas zarmas barosanas zonde ir atseviski komplektéta
baro3anas/drenazas ierice (attéls A). Ta tiek ievadita kungf caur gastrisko
atverumu.

Zonde tiek turéta vieta (atvéruma trakta) ar uzpildama balona (attéls A-1) un
kompakta areja atbalsta (attéls A-2) palidzibu. Aréjam atbalstam ir divi porti:
viens ir markéts “JEJUNAL” (TUKSAS ZARNAS), otrs “GASTRIC” (KUNGA). Katra
porta vienvirziena varsts, kas atveras, ja tiek pievienots attiecigais MIC-KEY*
pagarinajuma komplekts. MIC-KEY* pagarinajuma komplekti (attéli B un C)
pievienojas barosanas un drenazas portiem. “JEJUNAL” (TUKSAS ZARNAS) ports
tiek lietots baro3anai tievaja zarna. “GASTRIC” (KUNGA) ports tiek lietots, lai
veiktu kunga drenazu ar nelielu intermitéjosu siksanu vai gravitates palidzibu.
Tresais ports, kas markéts “BAL" tiek lietots, lai piepilditu vai izsaknétu balonu.

Lietosanas noradijumi
Si zonde ir domata Kliniskajai lietosanai, kad nepieciesams simultani veikt kunda
dekompresiju un barosanu tukSaja zama.

Tikai enteralajai barosanai.

/\ Bridinajums:

So medicinisko ierici nedrikst atkartoti lietot, apstradat vai sterilizét.
Atkartota lietosana, apstrade vai sterilizacija var 1) nelabvéligi ietekmét
ierices biosavietojamibas ipasibas, 2) kompromitét ierices strukturalo
vienotibu, 3) traucét iericei darboties, ka tai paredzéts, vai 4) radit
kontaminacijas risku un bit par pamatu infekciozu slimibu transmisijai,
kas var izraisit pacientam ievainojumus, slimibu vai navi.

Barosana un dekompresija ar MIC-KEY* kunga-tuksas zarnas
zondes palidzibu

Sekojosa informacija izskaidro, ka pareizi pievienot MIC-KEY* pagarinasanas
komplektus, veikt barosanu tievaja zarna un dekompresét kungi.

Ka pievienot pagarinajuma komplektu barosanai tuksaja zarna

1. Nonemiet barosanas porta aizdari (attels A-3) no MIC-KEY* kunga-tuksas
zarnas barosanas zondes virsmas.

2. lelieciet MIC-KEY* pagarinajuma komplektu (attéls B) porta ar markgjumu
“JEJUNAL” (TUKSAS ZARNAS), nolidzinot slédzenes un atslégas savienotaju.
Nolidziniet melno orient&sanas iezimi uz komplekta ar attiecigo melno
orientésanas svitru uz barosanas porta.

3. lesledziet komplektu tuksas zarnas baroanas porta, iespiezot savienotaju
uz iekSu un rotéjot to PULKSTENA RADITAJA VIRZIENA, lidz jiis sajatat
nelielu pretestibu (apméram 3/4 pagrieziena).
levérojiet: NEROTEJIET savienotaju talak par apstasands vietu.

4. lzmemiet pagarinajuma komplektu, rotgjot savienotaju PRETEJI PULKSTENA
RADITAJA VIRZIENAM, lidz komplekta melna svitra nolidzinas ar melno
svitru uz barosanas porta. Nonemiet komplektu un novakojiet MIC-KEY*
kunga un tuksas zarnas portus ar pievienoto barosanas porta vacinu.

Barosana tuksaja zarna
/\ Bridinajums: nekad nepievienojiet tukas zarnas portu pie
atsiiksanas. nemériet parpalikumus no tuksas zarnas porta.

/\ Uzmanibu: neievadiet zales caur tuk3as zarnas barosanas portu. Tas aizsérés

zondi. Lai izvairitos no aizsérésanas, lietojiet barosanas siikni, kas piegada

formulu caur tuksas zarnas limenu. Nekad nelaujiet formulai zondé uzkavéties.

1. lerices saliksana: formula, barosanas komplekts, irigacijas Slirce ar katetra
galu, enteralas barosanas suknis, ddens zondes skalo3anai, pagarinajuma
komplekts.

2. Nomazgajiet rokas ar tideni un ziepém. Ripigi noskalojiet un nosusiniet
tas.

3. Pakratiet formulu un pirms atvérsanas noslaukiet tvertnes virsmas. Ja jiis
nelietojat visu formulu, noslédziet atvérto tvertni, pierakstiet datumu un
laiku un uzglabajiet ledusskapi. Formulas, kas vecakas par 24 stundam,
izmetiet. Nejauciet jauno formulu ar veco. Vienmér pastav iespéja tai
sabojaties.

4. lelejiet formulu barosanas maisina.

5. Pievienojiet MIC-KEY* pagarinajuma komplektu (attéls B) pie "JEJUNAL"
(TUKSAS ZARNAS) markéta porta. Atveriet pagarinajuma komplekta skavu.

6. Injicgjiet 30 ml adens MIC-KEY* pagarinajuma komplektd, lietojot ieklauto
35 ml irigacijas 8lirci.

7. Pievienojiet pagarinajuma komplektu baroanas komplekta savienotajam.
Pievienojiet barosanas komplekta caurulsistému enteralas barosanas
stiknim. Lai uzstaditu sukni, sekojiet razotaja noradijumiem.

8. Jabarosanas komplekta caurulsistémai ir skava, atveriet to.

9. ledarbiniet barosanas siikni.

10.  lzskalojiet tuksas zarnas portu IK PA SESAM STUNDAM AR VISMAZ 30 mI
lielu UDENS 3alti. NELIETOJIET SPEKU.
levérojiet: Ja barosanas laika jiis, simultani dekompreséjat kupgdi un
saskatat kunda drenaza formulu, parstajiet barosanas procesu un informéjiet
par to specidlistu.

11, Pécbarosanas procesa pieskavojiet barosanas komplekta caurulsistému
un atvienojiet barosanas komplekta caurulsistému no pagarinajuma
komplekta.

12.  Rapigi izskalojiet pagarinajuma komplektu un barosanas zondi ar 3alti.
Atvienojiet pagarinajuma komplektu no barosanas zondes porta.

Ka pievienot pagarinajuma komplektu gastriskas

dekompresuas nolika
Nonemiet baroSanas porta aizdari (attéls A-3) no MIC-KEY* kunga-tuksas
zamas barosanas zondes virsmas.

2. lelieciet MIC-KEY* lielas devas pagarinajuma komplektu (attéls C) porta
ar markgjumu “GASTRIC” (KUNGA), nolidzinot slédzenes un atslégas
savienotaju. Nolidziniet komplekta melno orientésanas iezimi ar attiecigo
melno orient&sanas svitru uz kunda porta.

3. lesledziet komplektu kungas dekompresijas porta, iespie7ot savienotaju uz
iekSu un rotéjot to PULKSTENA RADITAJA VIRZIENA, lidz jiis sajatat nelielu
pretestibu (apmeéram 3/4 pagrieziena).
levérojiet: NEROTEJIET savienotaju talak par apstasands vietu.

4. lznemiet pagarindjuma komplektu, rotéjot savienotaju PRETEJI PULKSTENA
RADITAJA VIRZIENAM, lidz komplekta melna svitra nolidzins ar melno
svitru uz barosanas porta. Nonemiet komplektu un novakojiet MIC-KEY*
kunda un tuk$as zamas portusar pievienoto baro3anas portu vacinu.

Gastriska dekompresija

Dai specialisti iesaka dekompresét kundi (izvadit gaisu vai $kidrumu) pirms vai
péc barosanas. SEKOJIET SEKOJIET SPECIALISTA INSTRUKCIJAM. Pievienojiet MIC-
KEY* lielas devas pagarinajuma komplektu portam ar atzimi “GASTRIC” (KUNGA).
Pagarinéjuma komplekta gals var palikt atvérts gravitates drenazas nolikiem

vai pievienots Iénai intermitéjo3ai sik3anai. Tas lauj atbrivoties no kunga satura
un/vai gazém. lzskalojiet kunga portu IK PA SESAM STUNDAM ar vismaz 30 ml
lielu Gdens Salti. Nelietojiet nepartrauktu vai atri intermitéjoso siiksanu. Augstais
spiediens var parplést zondi vai ievainot kunga audus un izraisit asinosanu.

Caureja

« Plasmas atrums var bt par lielu. Samaziniet atrumu, tad Iénam palieliniet
to lidz sasniedziet arsta noteikto plismas atrumu. Caureju var paléninat
ari formulas atskaidisana ar Gdeni, bet par to vispirms konsultéjieties ar
specialistu.

«  Lietojiet svaigu formulu katra baro3anas reizé. Péc 24 stundam neizlietoto
formulu izmetiet.

«  Rapéjieties par ierices tiribu. Sagatavojiet formulu tikai astonam stundam.
Péc katras lietosanas izmazgajiet, izskalojiet un izzavéjiet ierici.

« Ja, neskatoties uz jisu palém, caureja turpinas ilgak par tris dienam,
izsauciet specialistu.

« Nekad neveiciet lielas devas baroSanu caur tuk3as zarnas lamenu.

Atveruma aprupe

Mazgajiet atvéruma vietu ar parasto salsiideni tris reizes diena, lai notiritu nelielo
glotu daudzumu, kas parasti uzkrajas ap atvérumu. lzzuvusas glotas var kairinat
adu. No sausa materiala var atbrivoties, lietojot nelielu dens daudzumu. Péc
tam, kad atvérums ir sadzijis, to vislabak ir tirit ar ziepém un adeni. Parsienamo
materialu lietosana nav nepieciesama, jo ta noved pie adas maceracijas un
infekcijam. Izvairieties no medicinisko sméru un pulveru lietosanas, iznemot,

ja tos ieteicis specialists. NELIETOJIET produktus, kuru sastava ir mmeralella vai
vazelins. NEROTEJIET ZONDI. Tuk3as zarnas zondes rotét NEDRIKST, jo tas savisies.
Ja zonde savijas, sazinieties ar arstnieciskas apripes specialistu.
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Zondes aprupe un ekspluatacija

1. Balona ekspluatacija Parbaudiet udens daudzumu balona VIENREIZ
NEDELA. Turot aréjo atbalstu vietd, ievietojiet luera Slirci balona uzpildes
porta. lzvadiet no balona ideni. lzvadita ddens daudzumam ir jasakrit
ar arsta noteikto. Ja izvadat mazak par arsta noteikto idens daudzumu,
ievadiet daudzumu, ko noteicis specialists. Nekad neievadiet adeni, pirms
jis neesat izvadijusi visu ieprieksjo ideni no balona.
leverojiet: luera sledza firces lietoSana var padarit S0 procesu par daudz
sarezgitaku. Meés iesakam lietot luera slidgala firci.

- Pediatriska izméra zondém (REF numuri beidzas ar -15, -22, vai -30)
nekad balona neievadiet vairak ka5 ml.

« Pieauguso izméra zondém (REF numuri beidzas ar -45) nekad balona
neievadiet vairak ka10 ml.

2. Zondes blok&jums Aizsprostojumus vishiezak izraisa formulas uzkrasanas
caurulu iekSiené. Cauruli var nosprostot ari kermena Skidrumi un zales.
zvairieties no ta, riipigi izskalojot cauruli IK PA SESAM STUNDAM AR
VISMAZ 30 ml lielu UDENS $alti. Ja plisma ir gurdena, uzmanigi injicéjiet
@ideni un laujiet tam tecét atpakal pa cauruli, lidz blok&jums tiek iztirits.
Ja jiis sajutat parak lielu pretestibu un nevarat injicét adeni vispar, ir
jaizmaina caurules pozicija vai to jaatvieto, jo iespéjams, ka ta ir savijusies.
Augsts spiediens var parplést cauruli. Neievietojiet caurulé nepiemérotus
priekSmetus. Tie var caurulé izdurt caurumu. Ja neviena no metodém
nedarbojas, aiciniet paliga specialistu.

3. Granulétie audi Neliels papildus audu daudzums ap atvéruma vietu ir
vienkarsi kermena méginajums sadziedét briici. Ta ir normala paradiba.
Pilnigi normala paradiba ir ari neliela glotu izdaliSanas no papildus
audiem. Ja audi parmeérigi asino, tek vai traucé aréjo atbalstu, aiciniet
paliga specialistu.

4. Neparasti simptomi Sazinieties ar arstnieciskas aprapes praktiz&joso
arstu, ja novérojat sekojosos simptomus: sapes védera - diskomforts védera
« jutigums pret pieskarienu véderam « spiediens védera « reibonis vai
@ibonis « neizskaidrojama paaugstinata temperatira - neparasta asinosana
caurulé vai ap to.

MRI Drosibas informacija

Neklinisko pétijumu dati liecina, ka zema profila (MIC-KEY*) Enteralas barosanas

zondi var lietot MR vidé, ievérojot nosacijumus. Pacientu, kuram ievietota S ierice,

var drosi skenét MR sistéma, ievérojot talak aprakstitos nosacijumus.

« lerices statiskais magnétiskais lauks drikst bt tikai 1,5 Tesla vai 3 Tesla;

- Maksimalais telpiskais gradients drikst bat 1960 G/cm (19,6 T/m) vai mazaks.

« Zinots par maksimalo MR sistému, kermena caurméra ipatnéjam absorbcijas
indeksam (SAR) jabiit <2 W/kg (normals darbibas rezims).

Ar MRI saistita uzsilSana: saskana ar ieprieks aprakstitajiem skenésanas

apstakliem, ir paredzams, ka zema profila (MIC-KEY*) zondes sistéma péc

15 mindsu ilgas nepartrauktas skenésanas izraisis maksimalu temperatiras

paaugstinasanos par mazak neka 1,3°C.

Informacija par artefaktiem

Nekliniskajos pétijumos, attélveido3anas izmekl&jumos ar ehoimpulsu sekvenci

un 3T MR attélveidoSanas sistému, ierices raditie attéla artefakti ir redzami

mazak neka 45 mm attaluma no zema profila (MIC-KEY*) Enteralas barosanas

zondes sistémas.

.O.- Diametrs l—1 Atvéruma Garums

l—1  Tuksas zarnas Garums Balona tilpums

Pagaminta be natiraliojo kauciuko latekso Izstradajums nav izgatavots ar DEHP ka plastifikatoru. Dro§s konkréta MR vide
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AVANOS* MIC-KEY* gastrojejunostominio maitinimo zondas (kompaktiskas

Zondo naudojimo ir prieZiiiros instrukcijos

Rx Only: Receptinis prietaisas - federaliniai (JAV) jstatymai numato, kad
§j jtaisa galima parduoti tik gydytojui arba jo nurodymu.

Vienkartinis, naudoti tik vienam ligoniui. Pakartotinai nesterilizuoti.

Gaminio aprasymas

MIC-KEY* kompaktiskas gastrojejunostominio maitinimo zondas yra vientisas
kombinuotas dirbtinio maitinimo ir drenavimo prietaisas (A pav.). Jis jvedamas

j skrandj per skrandzio stoma. Zonda vietoje (stomos trakte) padeda islaikyti
iSpuciamas balionélis (A1 pav.) ir kompaktiskas iSorinis mazgas (A2 pav.).
ISoriniame mazge yra dvi angos: viena pazymeéta,JEJUNAL’, o kita pazyméta
,GASTRIC". Kiekvienoje angoje yra jtaisyta po vienaeigj voztuva, kuris yra
atidaromas, kai reikia prijungti atitinkama MIC-KEY* prailginamajj prieda. MIC-
KEY* prailginamieji zondai (B ir C pav.) jungiami prie dirbtinio maitinimo ir
drenavimo angy. Tusciosios Zarnos (JEJUNAL) anga yra skirta maitinimui j plonaja
zamng. Tuo tarpu skrandzio (GASTRIC) anga skirta skrandZio drenavimui Zemo
slégio protarpinio siurbimo ar gravitacinio drenazo bidu. Treioji anga, pazyméta
,BAL; yra naudojama balionéliui ispasti ir subliaskinti.

Naudojimo indikacijos
Pagal savo klinikine paskirt] Sis zondas yra naudotinas, kuomet vienu metu reikia
atlikti skrandzZio dekompresijos ir tusciosios Zarnos maitinimo procedaras.

Tik enteriniam maitinimui.

/\ |spéjimas:

Sio medicinos prietaiso negalima pakartotinai naudoti, apdoroti ir
sterilizuoti. Pakartotinai naudojant, apdorojant ar sterilizuojant kyla
pavojus: 1) pakenkti Zi prietaiso biologinio suderinamumo
savybéms, 2) pazeisti prietaiso struktarinj vientisuma, 3) salygoti
prietaiso numatyto funkcionavimo sutrikimus arba 4) sudaryti salygas
plisti uzkratams ir infekcijoms, galincioms sukelti sunkias pasekmes —
paciento suzalojima, liga ar mirtj.

Dirbtinis maitinimas ir dekompresija per MIC-KEY*
gastrojejunostominio maitinimo zonda

Toliau pateikti paaiskinimai nurodo, kaip tinkamai prijungti MIC-KEY*
prailginamyjy priedy komplektus, atlikti maitinimo j plonaja Zarng procedira ir
kaip atlikti skrandZio dekompresija.

Kaip prijungti jejuniniam maitinimui skirta prailginamajj

prieda
1. Nuo MIC-KEY* gastrojejunostominio maitinimo zondo nuimkite maitinimo
angos dangtelj (A3 pav.).

2. |anga, pazyméta,JEJUNAL’ jstatykite prailginamajj prieda (B pav.)
sulygiuodami fiksatoriy ir sprausteline jungtj. Sulyginkite juoda orientacine
Zyma, esancia ant priedo, su atitinkama ant maitinimo angos pazyméta
orientacine Zyme.

3. Priedq tuliosios Zarnos maitinimo angoje uzfiksuokite, stumdami
ir sukdami jungtj PAGAL LAIKRODZIO RODYKLE, kol pajusite lengva
pasipriesinima (mazdaug 3/4 postkio).

Pastaba: NESUKITE jungties toliau uZ stabdos tasko.

4. Norédami prailginamajj zondg iimti, sukite jo jungtj PRIES LAIKRODZIO
RODYKLE, kol juoda linija ant priedo susilygins su juoda Zyma ant
maitinimo angos. Nuimkite prieda ir vél uzdenkite MIC-KEY* zondo
skrandzio ir tusciosios Zarnos angas prie korpuso pritvirtintu maitinimo
angos dangteliu.

Jejuninis maitinimas

/\ Ispéjimas: niekada nejunkite tusciosios zarnos angos prie siurbimo

prietaiso. Per tusciosios Zarnos anga nematuokite likuciy.

/\ Atsargiai: per tusiosios Zarnos maitinimo anga neleiskite vaisty. Tai sukels

zondo uzsikimsima. Kad isvengtumeéte kamsciy, maisto misinj per tusciosios

Zamos spindj leiskite naudodami maitinimo pompa.

1. Sujunkite visus prietaisus: maisto misinio padavimo komplektg, irigacinj
Svirksta su kateterio antgaliu, enterinio maitinimo siurblj, vandenj zondo
praplovimui ir prailginamajj prieda.

2. Sumuiluir vandeniu nusiplaukite rankas. Gerai jas nuskalaukite ir
nusausinkite.

3. Maisto tirpala suplakite ir prie$ atidarydami nusluostykite konteinerio
viry. Jei viso maitinamojo misinio nesunaudosite, uzdenkite atidaryta
indelj, pazymeékite data ir laika ir laikykite jj Saldytuve. ISmeskite daugiau
nei 24 valandy senumo misinj. NemaiSykite naujo maisto tirpalo su senu.
Visuomet esama tikimybés, kad Situo badu jis bus sugadintas.

4. Supilkite maitinamajj tirpala j maitinimo maiselj.

5. |anga, pazyméta,JEJUNAL’ jstatykite MIC-KEY* prailginamajj prieda (B
pav.). Atidarykite prailginamojo zondo gnybta.

6. Prie rinkinio pridétu 35 ml talpos irigaciniu Svirkstu j MIC-KEY*
prailginamajj zonda jSvirkskite 30 ml vandens.

7. Prijunkite prailginamajj prieda prie maitinimo komplekto jungties.
Prijunkite maitinimojo komplekto vamzdelj prie enterinio maitinimo
siurblio. Siurblj naudojimui paruoskite pagal gamintojo instrukcija.

8. Jei maitinamojo rinkinio zondas turi gnybta, jj atidarykite.

9. Paleiskite maitinimo siurblj.

10. KAS SESIAS VALANDAS tusciosios Zarnos anga praplaukite su BENT 30 ml
VANDENS. NENAUDOKITE JEGOS.

Pastaba: Jei maitinimo metu kartu atliekate ir skrandzio dekompresijq ir
skrandZio drenaZo skystyje pastebite maisto miSinio, nutraukite maitinimq ir
praneskite specialistui.

11, Pabaigus maitinima, uzdarykite maitinimo rinkinio zonda ir atjunkite jj nuo
prailginamojo zondo.

12.  Gausiai praplaukite prailginamajj ir maitinimo zondus. Atjunkite
prailginamajj prieda nuo maitinimo zondo angos.

Kaip prijungti skrandzio dekompresijai skirt prailginamajj

prieda

1. Nuo MIC-KEY* gastrojejunostominio maitinimo zondo nuimkite maitinimo
angos dangtelj (A3 pav.).

2. ]anga, pazyméta, GASTRIC’ jstatykite MIC-KEY* boliuso prailginamajj
prieda (C pav.) sulygiuodami fiksatoriy ir sprausteline jungtj. Sulyginkite
juoda orientacing Zyma, esancia ant priedo, su atitinkama ant skrandzio
angos pazyméta orientacine Zyme.

3. Uifiksuokite prieda skrandZio dekompresijos angoje spausdami ir sukdami
jungtj PAGAL LAIKRODZIO RODYKLE, kol pajusite lengva pasipriesinima
(mazdaug 3/4 posiikio).

Pastaba: NESUKITE jungties toliau uz stabdos tasko.

4. Norédami prailginamajj zonda iSimti, sukite jo jungtj PRIES LAIKRODZIO
RODYKLE, kol juoda linija ant priedo susilygins su juoda Zyma ant
maitinimo angos. Nuimkite prieda ir vél uzdenkite MIC-KEY* zodo
skrandzio ir tusciosios Zarnos angas prie korpuso pritvirtintu maitinimo
angos dangteliu.

SkrandZio dekompresija

Kai kurie specialistai rekomenduoja skrandZio dekompresija (oro ar skyscio
isleidima) atlikti pries maitinima, kiti - po maitinimo. LAIKYKITES SAVO
SPECIALISTO REKOMENDACIJY. ] angg, pazyméta, GASTRIC, jstatykite MIC-KEY*
boliuso prailginamajj prieda. Priedo galas gali buti paliktas atviras, kai to reikia
gravitaciniam drenazui, o Zemo slégio protarpinio siurbimo reikmeéms jis gali
bati prijungiamas. Tai leidZia skrandZio turiniui ir (ar) susikaupusioms dujoms
pasisalinti. KAS SESIAS VALANDAS skrandzio anga praplaukite su bent 30 ml
vandens. Netaikykite pastovaus ar auksto spaudimo protarpinio siurbimo
rezimy. Aukstas slégis gali paZeisti zonda ar suZaloti skrandZio audinj ir sukelti
kraujavima.

Viduriavimas

« Tekmes greitis gali bati per didelis. Sumazinkite greitj, tuomet jj pamazu
didinkite, kol pasieksite nurodyta srauto greitj. Maisto miSinio atskiedimas
vandeniu gali padéti viduriavima sulétinti, bet pirmiausia pasitarkite su
specialistu.

« Kiekvienam maitinimui paruoskite Svieziq tirpala. Nesunaudot3 maisto
misinj po 24 valandy ismeskite.

« Visus prietaisus laikykite Svariai. Maisto miSinio paruoskite tik tiek, kiek
uztekty astuonioms valandoms. Po kiekvieno naudojimo prietaisus
iSplaukite, i$skalaukite ir nusausinkite.

«  Jei, nepaisant jisy pastangy, viduriavimas tesiasi ilgiau nei tris dienas,
praneskite specialistui.

« Niekuomet neméginkite tiekti boliuso per tusciosios Zarnos liumena.

Stomos prieziiira

Tris kartus per dieng iSvalykite stomos vieta jprastiniu fiziologiniu tirpalu, kad
pasalintuméte nedidelj kiekj gleiviy, kurios paprastai susikaupia aplink stoma.
Apdziavusios gleivés gali dirginti oda. Nedidelis vandens kiekis gali padéti
atlaisvinti Sias pridziavusias medziagas. Stomai pagijus, geriausia ja valyti gausiai
praplaunant muilu ir vandeniu. Tvarsliava néra batina, ji gali prisidéti prie odos
maceracijos ir infekcijos sukélimo. Venkite vaistais jsotinty tepaly ar milteliy,
nebent juos rekomenduoty jisy sveikatos priezitiros specialistas. NENAUDOKITE
mineralinés alyvos ar naftos produkty. ZONDO NESUKIOKITE. Tusciosios Zarnos
maitinimo zondy sukioti NEGALIMA, nes jie persisuks. Zondui persisukus, apie tai
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praneskite savo sveikatos priezidros specialistui.

Zondo prieziira

1. Balionélio prieziara Vandens kiekj balionélyje patikrinkite KARTA PER
SAVAITE. Laikydami iSorinj mazga vietoje, j balionélio iSpatimo anga
istatykite SvirkSta su LUER-SLIP antgaliu. IS balionélio pasalinkite vandenj.
I3siurbto vandens kiekis turi bti lygus nurodytam vandens kiekiui. Jei
iStraukiate maZiau vandens, negu recepte nurodyta, 3j kiekj pakeiskite
jusy sveikatos prieZiiiros specialisto rekomenduotu kiekiu. Niekada
nepapildykite vandens, kol i§ balionélio neiStraukéte viso vandens.
Pastaba: Svirksto su LUER-LOK antgaliu naudojimas $iq procedirq gali
pasunkinti. Todel rek duojama naudoti Svirkstq su LUER-SLIP antgaliu.
« Niekada pediatrinio dydzZio zondo (REF numeriai baigiasi -15, -22, -30)
balionélio nepripildykite daugiau kaip 5 ml skyscio.

- Niekada suaugusiyjy dydzio zondo (REF numeriai baigiasi -45)
balionélio nepripildykite daugiau kaip 10 ml skyscio.

2. Zondo kamsdiai Uzsikimsimus dazniausiai sukelia maisto misinio
susikaupimas zondo viduje. Kiino skysciai ir vaistai taip pat gali uzkimsti
zonda. Tam uzkirsti kelig galite KAS SESIAS VALANDAS zonda gausiai
praplaudami su BENT 30 mI VANDENS. Jei tékmé sulétéjusi, palengva
i3virkskite vandenj, leisdami jam tekéti atgal i$ zondo, kol kamstis bus
pasalintas. Kai jauciate per daug pasipriesinimo ir iSvis negalite jSvirksti
vandens, zondas gali bati persisukes ir jj reikia pataisyti ar net pakeisti. Dél

auksto slégio zondas gali sutrakti. | zonda nekiskite jokiy pasaliniy objekty.

Jie gali prietaisa pradurti. Jei né viena is Siy priemoniy néra veiksminga,
kreipkités j specialista.

3. Audinio granuliacija Nedidelis papildomo audinio kiekis aplink stomos
vieta susidaro tiesiog dél kiino pastangy uzgydyti Zaizda. Tai yra normalus
reiskinys. Taip pat yra jprasta, kad Sis papildomas audinys iSskiria Siek tiek
gleiviy. Jei audinys gausiai kraujuoja, leidzia skystj ar trukdo iSoriniam
zondo mazgui, praneskite specialistui.

4. Nejprasti simptomai Kreipkités j savo sveikatos prieZitros specialista,
jei pastebesite bent vieng i$ $iy simptomy: Pilvo skausmas « Diskomfortas
pilvo srityje « Pilvo jautrumas « Pilvo tempimas « Galvos svaigimas ar
apalpimas - Netikétas karsciavimas « Nejprastas kraujavimas per zonda ar
aplink jj.

MRT saugos informacija

saugumas yra salyginis. Pacienta su Siuo prietaisu saugiai galima skenuoti MR

sistemoje, kuri atitinka toliau nurodytas salygas.

- Statinis 1,5 ar 3 tesly magnetinis laukas.

« DidZiausias erdvinis lauko gradientas 1960 gausy/cm (19,6 T/m) ar mazesnis.

- PraneSama apie maksimalia MR sistema, viso kiino vidutiné savitoji sugerties

sparta (SAR) esant < 2 W/kg normaliu veikimo rezimu.

Su MRT susijes Sildymas Taikant anksciau apibrétas skenavimo salygas, zemo

profilio MIC-KEY* enterinio maitinimo zondas turéty lemti maksimaly 1,3 °C

temperatiiros padidéjima po 15 minuciy nuolat skenuojant.

Informacija apie artefaktus

Atliekant neklinikinius bandymus vaizdo artefaktas, kurj lemia prietaisas, tesiasi

iki 45 mm nuo Zemo profilio MIC-KEY* enterinio maitinimo zondo sistemos, kai

vaizduojama naudojant gradientine aido impulsy seka ir 3T MRT sistema.

-« Skersmuo =1 Stomos ilgis

l—l

Jejunostomos ilgis

Balionélio talpa

Pagaminta be natiraliojo kauciuko latekso Gaminys pagamintas nenaudojant plastiklio DEHP. MR Salyginé




AVANOS* MIC-KEY* gasztralis-jejunalis taplaloszonda
(kisméretii gasztralis-jejunalis szonda)

A szonda hasznalati és gondozasi utasitasai

Rx Only: Kizérolag orvosi rendelvényre: Az (Amerikai Egyesiilt Allamok)
szovetségi torvényei értelmében az eszkoz csak orvos szdmara vagy
orvosi rendelvényre értékesithetd.

Eldobhatd, csak egy paciensen hasznalhato. Ne sterilizélja tjra.

A termék leirdsa

A MIC-KEY* alacsony profild gasztrélis-jejundlis taplalészonda egy egységhdl

all6 taplalo/iiritd eszkoz (A. abra). Egy gasztrikus sztoman keresztiil [ép be a
gyomorba. A szondat egy (a sztéma traktushan Iévo) felfiijhatd ballon (A-1
abra) és egy alacsony profild kiilsé rogzitdpama (A-2 abra) tartja a helyén.

A kiils6 rogzitéparnan két nyilds van; az egyik jelzése “JEJUNAL” és a mésiké
“GASTRIC". Valamennyi nyildsban van egy egyutas szelep, amely a megfelelé MIC-
KEY* hosszabbito készlet csatlakoztatdsakor nyilik meg. MIC-KEY* hosszabbitd
készletek (Abrak: B és €) az adagol6 és elszivé nyilasokhoz csatlakozik. A
JEJUNALIS nyilds segitségével torténik a vékonybélbe vald taplalas. A GASTRIC
nyilds segitségével torténik a gyomor iiritése kis sebesséqti, szakaszos szivdssal
vagy gravitdcios dritéssel. A harmadik “BAL” cimkeéjd nyilds segitségével torténik a
ballon felfdjasa és leeresztése.

Felhasznalasi javaslatok
E szonda haszndlata klinikailag akkor javallott, ha egyidejd gasztrikus
dekompresszidra és jejunalis téplaldsra van sziikség.

Csak enteralis taplalasra.

/\ Figyelmeztetés:

Ne hasznalja fel tobbszor, ne dolgozza fel jra és ne sterilizalja ezt az

orvosi eszkozt. Az ujrafelhasznalas, ujrafeldolgozas vagy sterilizalas

(1) hatranyosan befolyasolhatja az eszkoz ismert biokompatibilitasi

jellemzait, (2) kart tehet az eszkoz szerkezetében, (3) illetve az eszkoz

vagy alkatrészeinek nem rendeltetésszerii miikodéséhez vezethet vagy

(4) fertozésveszélyt, illetve a fertdzések tovabbadasa révén sériilést,
ghetegedést vagy halalt okozh

Taplalas és dekompresszié a MIC-KEY* gasztralis-jejunalis
szondan keresztiil

Az alébbi tajékoztatds elmagyarazza, hogyan kell megfelelden csatlakoztatni a
MIC-KEY* hosszabbitd készleteket, és hogyan kell taplaIni a vékonybélen keresztiil
és dekompresszalni a gyomrot.

A hosszabbit6 készlet csatlakoztatasa jejunalis taplalashoz

1. Tavolitsa el a tplalo nyilds fedelét (A-3 dbra) a MIC-KEY* gasztralis-
jejundlis taplaloszonda tetejérdl.

2. Helyezze be a MIC-KEY* hosszabbitd készletet (B abra) a“JEJUNALIS”
feliratd nyildsba tgy, hogy egy vonalba llitja a rogzitét és a kulcsos
csatlakozot. Allitsa egy vonalba a készleten lévé fekete iranyjelzé jelet a
tdplalé nyildson |évé megfeleld irdnyjelzd csikkal.

3. Rogznse a készletet a jejunalis tapldld nyildsha a csatlakozé benyomasaval
és AZ ORAMUTATO JARASAVAL EGYEZO IRANYBA forgatasaval, amig kis
ellendllast nem tapasztal (kdriilbeliil 3/4 fordulat).

Megjegyzés: NE forgassa csatlakozdt az iitkdzési ponton til.

4. Tavolitsa el a hosszabbitd készletet a csatlakozd ORAMUTATO JARASAVAL
ELLENTETES IRANYBA valo forgatdsaval, amig a készleten lévé fekete csik
egy vonalba nem keriil az adagold nyilason lévd fekete csikkal. Tavolitsa el a
készletet, és fedje le a MIC-KEY* gasztrikus és jejunalis nyildsokat a taplalo
nyilds mellékelt fedelével.

Jejunalis taplalas

/\ Figyelem: soha ne csatlakoztassa szivasra a jejunalis nyildst. Ne

mérje meg a jejunalis nyilashol szirmazé maradvanyokat.

/\ Vigyazat: Ne adagoljon gydgyszert a jejundlis taplalonyilason keresztiil. Fz

eltomiti a szondét. Az eltomddés megakadalyozdsa érdekében egy taplalopumpa

segitségével adagolja a tapszert a jejundlis lumenen keresztiil. Soha ne hagyja,
hogy a tépszer a szonddban élljon.

1. Szerelje dssze a berendezést: tapszer, taplalészonda, katétercsticsos irrigdld
Lgcsl;epdé, enterdlis taplalopumpa, viz a szonda dblitéséhez, hosszabbitd

észlet.

2. Mossa meg a kezét szappanos vizzel. Alaposan dblitse le, és szdritsa meg.

3. Rdzzameg a tapszert, és felnyitds el6tt tordlje le a tartaly tetejét. Ha
nem haszndlja fel az dsszes tapszert, fedje le a nyitott tartalyt, jegyezze
fel a ddtumot és az iddt, és tarolja hitdszekrényben. Dobja el a 24 6randl
régebbi tapszert. Ne keverje az (j tapszert a régivel. Mindig fenndll a
megromlds veszélye.

4. Ontse a tapszert a taplal6 zacskoba.
Csatlakoztassa a MIC-KEY* hosszabbitd készletet (B dbra) a “JEJUNALIS”
feliratti nyilashoz. Nyissa ki a szoritdt a hosszabbité készleten.

6. Fecskendezzen 30 ml vizet a MIC-KEY* hosszabbitd készletbe a készlethen
1évd 35 ml-es irrigald fecskendd segitségével.

7. Csatlakoztassa a hosszabbitd készletet a taplalé készlet csatlakozéjahoz.

Csatlakoztassa a taplalo készlet csoveit az enterdlis taplalopumpahoz. A

pumpa bedllitasdhoz kovesse a gyartd utasitdsait.

Ha a taplald készlet csovén van szorit, nyissa ki.

. Inditsa el a tapldlészondat.

10. Oblitse ki a jejunalis nyilést HATORANKENT LEGALABB 30 ml VIZZEL. NE
ALKALMAZZON EROT.
Megjeqyzés: Ha a tdpldldssal egyidejiileg dekompresszdlja a gyomrot,
és tdpszert ldt a gasztrikus iritésben, dllitsa le a tdpldldst, és értesitse a
specialistdt.

11, Atdplalds befejeztével szoritsa el a taplald készlet csovét, és valassza le azt
a hosszabbitd készletrdl.

12 Oblitse el alaposan a hosszabbitd készletet és a taplloszondat. Vlassza le a
hosszabbité készletet a taplaloszonda nyildsarol.

o oo

A hosszabbito készlet csatlakoztatasa gasztrikus

dekompressziohoz

1. Tavolitsa el a taplald nyilas fedelét (A-3 abra) a MIC-KEY* gasztrélis-
jejundlis taplaldszonda tetejérdl.

2. Helyezze be a MIC-KEY* bolus hosszabbitd készletet (B abra) a“GASTRIC”
feliratd nyildsba tgy, hogy egy vonalba dllitja a rogzitét és a kulcsos
csatlakozot. Allitsa eqy vonalba a készleten lév fekete iranyjelz6 jelet a
gasztrikus nyilason lévd megfeleld iranyjelz6 csikkal.

3. Rdgzitse a készletet a gasztrikus dekompressziés nyildsha a csatlakozé
benyomésaval és AZ ORAMUTATO JARASAVAL EGYEZO IRANYBA
forgatasaval, amig kis ellendllast nem tapasztal (kbriilbelil 3/4 fordulat).
Megjegyzés: NE forgassa csatlakozét az iitkdzési ponton tul.

4. Tavolitsa el a hosszabbitd készletet a csatlakoz6 ORAMUTATO JARASAVAL
ELLENTETES IRANYBA vald forgatdsaval, amig a készleten lévd fekete csik
egy vonalba nem keriil az adagold nyilason lévd fekete csikkal. Tavolitsa el a
készletet, és fedje le a MIC-KEY* gasztrikus és jejunalis nyildsokat a taplalo
nyilds mellékelt fedelével.

Gasztrikus dekompresszio

Néhany specialista a gyomor dekompresszéldsat (a levegd vagy a viz kiengedését)
javasolja a téplalds el6tt vagy utén. KOVESSE A SPECIALISTA UTASITASAIT.
Csatlakoztassa a MIC-KEY* bolus hosszabbit6 készletet a “GASTRIC” feliratd
nyilashoz. A hosszabbitd készlet vége nyitva maradhat a gravitdcios leiiritéshez,
vagy az alacsony sebességii szakaszos leszivashoz csatlakoztathato. Ez lehetdvé
teszi, hogy eltavozzon a gyomor tartalma és/vagy a gaz. Oblitse ki a gasztrikus
nyilast HATORANKENT legalabb 30 ml vizzel. Ne hasznaljon folyamatos vagy

nagy sebesséq(i szakaszos leszivdst. A nagy nyoméstol dsszeeshet a szonda, vagy
megsériilhet a gyomor szdvete, és vérzés [éphet fel.

Hasmenés
Lehet, hogy tul nagy az dramlési sebesség. Csokkentse a sebességet, majd
lassan novelje ismét, amig el nem éri az el6irt dramldsi sebességet. A
tapszer vizzel vald higitdsa segithet lelassitani a hasmenést, de elszor
ellendrizze a specialistaval.
Minden téplaléshoz dj tapszert készitsen eld. 24 dra elteltével dobja el a fel
nem hasznalt tapszert.

« Tartsa tisztdn a berendezést. Nyolc ordra elegendd tépszert készitsen
eld. Minden hasznélat utdn mossa meg, dblitse el, és szdritsa meg a
berendezést.
Ha minden eréfeszités ellenére a hasmenés harom napndl tovabb tart, hivja
a specialistat.

« Soha ne adagoljon bolust a jejunalis lumenen keresztiil.

A sztoma gondozdsa
Tisztitsa meg a helyet normél sdoldattal naponta hdromszor a kis mennyiséq(i
véladék eltavolitasahoz, amely normal esetben dsszegylik a sztoma koriil. Ha
a véladék megszérad, irritdlhatja a bort. A megszdradt anyag kis mennyiség(
vizzel fellazithatd. A sztéma begydgyuldsa utan a legjobb alaposan lemosni
szappanos vizzel. Kotés nem sziikséges, és csak hozzajérul a bdr irritaldsahoz
és a fert6zéshez. Ha a specialista nem Javasol]a keriilje a gyogyszertartalmu
kendcsoket vagy porokat. NE haszndljon dsvany- vagy kdolaj alapui termékeket.
NE FORGASSA EL A SZONDAT. A jejunalis szondat NEM szabad elforgatni, mert
megtdrhet. Amennyiben a szonda megtorik, hivja az egészségiigyi szakembert.
7
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A szonda gondozasa és karbantartasa

1. Aballon karbantartasa Ellendrizze HETENTE a viz mennyiségét a
ballonban. Mikdzben a helyén
tartja a kiils6 rogzitd pamat, helyezzen be egy luer cstiszo fecskendét
a ballon felfdjé nyildsaba. Szivja ki a vizet a ballonbdl. A kiszivott viz
mennyiségének meg kel felelnie az elirt mennyiségnek. Ha az elgirtnal
kevesebb mennyiségi vizet sziv ki, a specialista altal ajanlott mennyiségii
vizzel toltse fel. Soha ne adjon hozzé vizet, miel6tt az dsszes vizet ki nem
szivta a ballonbél.

Megjegyzés: A luer zdras fecskendd haszndlata megnehezitheti ezt. A luer
cstiszds fecskendd ajdnlott.

« Soha ne toltson 5 ml-nél tobb vizet a ballonba a gyermekméret(i
szondék esetében (-15, -22 vagy -30 vég(i REF szamok).

« Soha ne toltson 10 ml-nél tobb vizet a ballonba a felndttméreti szondak
esetében (-45 véq(i REF szamok).

2. Atubus elzarédasa Az eltémddéseket dltalaban az okozza, hogy a
tapszer felgyiilemlik a csdben. A testfolyadékok és a gydgyszerekis
eltomithetik a szondat. Ezt (igy akadalyozhatja meg, hogy HATORANKENT
LEGALABB 30 ml VIZZEL alaposan kidbliti a szondat. Ha az aramlds lasst,
dvatosan fecskendezzen be vizet, és hagyja, hogy visszafelé kifolyjon a
szondabdl, amig az eltomddés meg nem szinik. Ha tdl nagy ellenallast
tapasztal, és egyaltalan nem tud vizet befecskendezni, a szondét lehet,
hogy ét kell helyezni, vagy ki kell cseréIni, mert lehet, hogy megtort.

A nagy nyomds szétrepesztheti a szonddt. Ne tegyen idegen targyat
a szonddba. Ezek dtszirhatjak a szondat. Ha egyetlen intézkedés sem
haszndl, hivja a specialistat.

3. Szovetgranulacio A sztéma koriili kis mennyiséq(i extra szovet
egyszerdien csak a test kisérlete a seb begyogyitdsara. Ez normalis. Az is
normélis, ha az extra szovet kis mennyiséq(i valadékot vélaszt ki. Ha a
szovet tllzottan vérzik, szivérog, vagy zavarja a kiils rogzitd parnat, hivja
a specialistét.

4. Szokatlan tiinetek Beszéljen az orvossal, ha az alabbi tiinetek
barmelyike el6fordul: Hasi fajdalom « Hasi rossz érzés - Hasi lagysag « Hasi
duzzadds - Szédiilés vagy djulds - Indokolatlan 1dz  Szokatlan mennyiség
Vérzés a csovon keresztiil vagy annak kornyékén.

MR-biztonsagi informaciok

A nem Klinikai krnyezetben végzett tesztek eredményei alapjan az alacsony

profil (MIC-KEY*) enterdlis téplal6 szonda rendszert MR feltételesnek

mindsitették. Az eszkdzzel felszerelt paciens biztonségosan vizsgalhatd MR

rendszerrel az alabbi feltételek betartdsa mellett:

- Statikus, 1,5 Tesla vagy 3 Tesla erdsségli magneses mezd;

« Mez6 maximalis gradienstere 1960 G/cm (19,6 T/m) vagy alacsonyabb.

- Maximélis jelentett MR rendszer, teljes testre &tlagolt fajlagos energiaelnyelési
tényezd (SAR) < 2W/kg (normal iizemmddban).

MRI okozta melegedés: A fenti vizsglati koriilmények kozott az alacsony

profild (MIC-KEY*) szonda rendszer 15 perces folyamatos vizsgalat sordn

legfeljebb 1,3 °C melegedést produkalhat.

Miitermékekre vonatkozd informacick

Gradiens impulzus-visszhang szekvencia és 3 T MRI rendszer hasznélata esetén a

nem klinikai kornyezetben végzett tesztek eredményei alapjan az eszkoz okozta

miitermékek az alacsony profilti (MIC-KEY*) enterlis taplalé szonda rendszertdl

kevesebb, mint 45 mm-re terjednek ki.

Q¢ Atméro =1 A sztéma hossza

=1 Jejunalis hossza

Aballon térfogata

Nem természetes latexgumibol késziilt

A termék nem tartalmaz DEHP
(di-(2-etilhexil)-ftalat) lagyitoszert.

MR-kondi(ionéIis




@ (GJ-sonde met laag profiel)

AVANOS* MIC-KEY* gastrisch-jejunale voedingssonde

Gebruiksaanwijzing en aanwijzingen voor onderhoud van
sondes

Rx Only: Uitsluitend op voorschrift verkrijghaar: Volgens de federale
wetgeving (van de Verenigde Staten) mag dit medische hulpmiddel
uitsluitend door of op voorschrift van een arts worden verkocht.

Uitsluitend voor eenmalig gebruik bij één patiént. Niet opnieuw
steriliseren.

Beschrijving van het product

De MIC-KEY* gastrisch-jejunale voedingssonde met laag profiel is een voedings-/
drainageapparaat in één eenheid (afb. A). Hij komt de maag binnen via een
maagstoma. De sonde wordt op zijn plaats gehouden (binnen de stomatractus)
door middel van een vulbare ballon (afb. A-1) en een externe steun met

laag profiel (afb. A-2). De externe steun heeft twee poorten, waarvan de

ene als "JEJUNAL" en de andere als “GASTRIC" is gemarkeerd. Binnen elke

poort is een eenwegsventiel ingebouwd dat wordt geopend door de juiste
MIC-KEY*-verlengset aan te brengen. MIC-KEY*-verlengsets (afb. B en C)
worden aangesloten op de voedings- en drainagepoorten. De als “JEJUNAL"
gemarkeerde poort wordt gebruikt voor het toedienen van voeding in de

dunne darm. De als “GASTRIC” gemarkeerde poort wordt gebruikt om de maag
te draineren met gebruikmaking van een lage intermitterende afzuiging of
zwaartekrachtsdrainage. Een derde poort, die als “BAL"is gemarkeerd, wordt
gebruikt om de ballon te vullen en te laten leeglopen.

Indicaties voor gebruik
Het gebruik van deze sonde is klinisch geindiceerd wanneer gelijktijdige
gastrische decompressie en jejunale voeding vereist zijn.

Uitsluitend voor enterale voeding.

/\ Waarschuwing:

Dit medische hulpmiddel niet opnieuw gebruiken, opnieuw verwerken
of opnieuw steriliseren. Hergebruik, herverwerking of hersterilisatie
kan 1) de biocompatibiliteit negatief beinvioeden, 2) de structurele
integriteit van het hulpmiddel in gevaar brengen, 3) leiden tot het
niet werken van het hulpmiddel zoals beoogd of 4) een risico van
besmetting met zich meeb en de overdracht van infectieziekten
veroorzaken, wat letsel, ziekte of overlijden tot gevolg kan hebben.

Voeding en decompressie door de MIC-KEY* gastrisch-jejunale
sonde

De volgende informatie gaat in op het op juiste wijze aansluiten van de MIC-
KEY*-verlengsets en op het toedienen van voeding in de dunne darm en het
verrichten van decompressie van de maag.

Aansluiten van de verlengset voor jejunale voeding

1. Verwijder de dop van de voedingspoort (afb. A-3) van de bovenkant van
de MIC-KEY*-transgastrische jejunale sonde.

2. Breng de MIC-KEY*-verlengset (afb. B) in de als “JEJUNAL" gemarkeerde
poort in door het slot-en-sleutel-verbindingsstuk op een lijn te brengen.
Breng de zwarte oriéntatiemarkering op de set op een lijn met de
overeenkomstige zwarte oriéntatielijn op de voedingspoort.

3. Klem de set vast in de jejunale voedingspoort door het verbindingsstuk
naar binnen te duwen en RECHTSOM te draaien totdat u een lichte
weerstand voelt (ongeveer een driekwartsslag).

NB: Draai het verbindingsstuk NIET voorbif het stoppunt.

4. Verwijder de verlengset door het verbindingsstuk LINKSOM te draaien
totdat de zwarte lijn op de set op een lijn ligt met de zwarte lijn op
de voedingspoort. Verwijder de set en sluit de gastrische poort en de
jejunumpoort van de MIC-KEY* af met de eraan bevestigde dop van de
voedingspoort.

Jejunale voeding

/\ Waarschuwing: de jejunumpoort nooit op de afzuigslang aansluiten.

Geen residu’s uit de jejunumpoort meten.

/\ Let op: geen medicatie toedienen via de jejunale voedingspoort. Hierdoor raakt

de sonde verstopt. Om verstopping te voorkomen, gebruikt u een voedingspomp om

voedingsoplos-sing toe te dienen via het jejunumlumen. Nooit voedingsoplossing in
de sonde laten zitten.

1. Maak de apy gereed: voedingsoplossing, voedingsset, irrigatiespuit
met kathetertip, pomp voor enterale voeding, water voor het spoelen van
de sonde, verlengset.

2. Was uw handen met water en zeep. Spoel ze af en droog ze grondig af.

3. Schud de voedingsoplossing en veeg de bovenkant van de houder af
alvorens deze te openen. Indien u niet al de voedingsoplossing gebruikt,
dekt u de open houder af, noteert u de datum en de tijd en bewaart u
de houder in de koelkast. Werp voedingsoplossing weg indien deze meer
dan 24 uur oud is. Vermeng geen nieuwe voedingsoplossing met oude
voedingsoplossing. Er bestaat altijd een kans dat deze zal bederven.

. Giet de voedingsoplossing in de voedingszak.

5. Sluit de MIC-KEY*-verlengset (afb. B) aan op de als “JEJUNAL"
gemarkeerde poort. Open de klem op de verlengset.

6. Injecteer 30 ml water in de MIC-KEY*-verlengset met behulp van de 35-ml
irrigatiespuit uit uw kit.
Breng de verlengset aan op het verbindingsstuk van de voedingsset. Sluit
de slang van de voedingsset aan op de pomp voor enterale voeding. Volg de
instructies van de fabrikant voor het instellen van de pomp.

8. Indien de slang van de voedingsset een klem heeft, opent u deze.

9. Start de voedingspomp.

10.  Spoel de jejunumpoort OM DE ZES UUR MET TEN MINSTE 30 ML WATER.
OEFEN GEEN KRACHT UIT.
NB: Indien u tegelijkertijd decompressie van de maag verricht en voeding
toedient en u voedingsoplossing in de gastrische drainage ziet, staakt u het
toedienen van de voeding en stelt u de specialist op de hoogte.

11, Natoediening van de voeding klemt u de slang van de voedingsset af en
maakt u de slang van de voedingsset los van de verlengset.

12. Spoel de verlengset en de voedingssonde grondig door. Maak de
verlengset los van de poort van de voedingssonde.

Aansluiten van de verlengset voor gastrische decompressie

1. Verwijder de dop van de voedingspoort (afb. A-3) van de bovenkant van
de MIC-KEY* gastrisch-jejunale voedingssonde.

2. Breng de MIC-KEY*-bolusverlengset (afb. C) in de als “GASTRIC”
gemarkeerde poort in door het slot-en-sleutel-verbindingsstuk op een lijn
te brengen. Breng de zwarte oriéntatiemarkering op de set op een lijn met
de zwarte oriéntatielijn op de gastrische poort.

3. Klem de set vast in de maagdecompressiepoort door het verbindingsstuk
naar binnen te duwen en RECHTSOM te draaien totdat u een lichte
weerstand voelt (ongeveer een driekwartsslag).

NB: Draai het verbindingsstuk NIET voorbij het stoppunt.

4. Verwijder de verlengset door het verbindingsstuk LINKSOM te draaien
totdat de zwarte lijn op de set op een lijn ligt met de zwarte lijn op
de voedingspoort. Verwijder de set en sluit de gastrische poort en de
jejunumpoort van de MIC-KEY* af met de eraan bevestigde dop van de
voedingspoort.

Gastrische decompressie

Sommige specialisten bevelen aan decompressie van de maag te verrichten
(lucht of vloeistof laten ontsnappen) voor of na het toedienen van voeding. VOLG
DE AANWIJZINGEN VAN UW SPECIALIST OP. Sluit de MIC-KEY*-bolusverlengset
aan op de als “GASTRIC” gemarkeerde poort. Het uiteinde van de verlengset
kan open blijven voor zwaartekrachtsdrainage of het kan worden aangesloten
op lage intermitterende afzuiging. Zo kunnen de maaginhoud en/of gas
ontsnappen. Spoel de gastrische poort OM DE ZES UUR met ten minste 30 ml
water. Voer geen continue of hoge intermitterende afzuiging uit. Hoge druk
kan de sonde doen inklappen of het maagweefsel beschadigen en bloedingen
veroorzaken.

Diarree

. Het is mogelijk dat de stroomsnelheid te hoog is. Verlaag de snelheid
en verhoog hem vervolgens langzaam totdat u de voorgeschreven
stroomsnelheid hebt bereikt. Het verdunnen van de voedingsoplossing
met water kan helpen de diarree te vertragen, maar overleg eerst met de
specialist.

. Maak voor elke voeding verse voedingsoplossing klaar. Werp niet-gebruikte
voedingsoplossing na 24 uur weg.

. Houd de apparatuur schoon. Maak slechts genoeg voedingsoplossing voor
acht uur klaar. Telkens na gebruik dient u de apparatuur af te wassen, te
spoelen en af te drogen.

. Indien de diarree ondanks uw pogingen meer dan drie dagen aanhoudt,
bel dan de specialist.

. Probeer nooit een bolusvoeding toe te dienen via het jejunumlumen.

Verzorging van de stoma

Maak de stomaplaats driemaal daags schoon met zoutoplossing om de kleine
hoeveelheid slijm te verwijderen die zich normaal rond de stoma ophoopt. Indien
het slijm opdroogt, kan het de huid irriteren. Het aanbrengen van een kleine
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hoeveelheid water kan het opgedroogde materiaal losweken. Na genezing van
de stoma is een grondige reiniging met water en zeep het beste. Een verband

is niet nodig. Bovendien draagt een verband bij tot verweking van de huid en

tot infectie. Tenzij zij worden aanbevolen door uw specialist vermijdt u zalven

en poeders waaraan medicatie is toegevoegd. Gebruik GEEN minerale olie of
producten op basis van petroleum. DRAAI DE SONDE NIET. Jejunumsondes mogen
NIET worden gedraaid omdat ze geknikt raken. Indien zich knikken voordoen in
de sonde, bel dan de medische zorgverlener.

Verzorging en onderhoud van de sonde

1. Onderhoud van de ballon Controleer EENS IN DE WEEK het
watervolume in de ballon. Terwijl u de externe steun op zijn plaats houdt,
brengt u een injectiespuit met Luer-schuifaansluiting in de vulpoort van
de ballon in. Verwijder het water uit de ballon. De hoeveelheid water die
u verwijdert moet gelijk zijn aan de voorgeschreven hoeveelheid. Indien
u minder water verwijdert dan de voorgeschreven hoeveelheid, vult u
de door uw specialist aanbevolen hoeveelheid aan. Voeg nooit water toe
voordat u alle water uit de ballon hebt verwijderd.

NB: Het gebruik van een injectiespuit met Luer-lock-aansluiting kan

dit moeilijker maken. Het gebruik van een injectiespuit met Luer-
schuifaansluiting verdient aanbeveling.

«Voeg nooit meer dan 5 ml toe aan de ballon voor sondes met maten voor
kinderen (ref-nummers eindigend op P —15, —22 OF -30).

«Voeg nooit meer dan 10 ml toe aan de ballon voor sondes met maten
voor volwassenen (ref-nummers eindigend op -45).

2. Verstopping van de sonde Verstoppingen worden gewoonlijk
veroorzaakt door op ping van voedingsoplossing binnen de sonde.
Ook lichaamsvloeistoffen en medicatie kunnen de sonde verstoppen.
Voorkom dit door de sonde OM DE ZES UUR MET MINIMAAL 30 ML
WATER te spoelen. Indien de stroom traag is, injecteert u het water
voorzichtig en laat u het weer uit de sonde lopen totdat de verstopping
is verholpen. Wanneer u te veel weerstand voelt en helemaal geen water
kunt injecteren, is het mogelijk dat de sonde moet worden verplaatst of
vervangen omdat er knikken in zitten. Hoge druk kan leiden tot scheuring
van de sonde. Breng geen vreemde voorwerpen in de sonde in dit kan
de sonde doorboren. Indien geen van deze maatregelen werkt, belt u de
specialist.

3. Granulatieweefsel Een kleine hoeveelheid extra weefsel rond de
stomaplaats is eenvoudig de poging van het lichaam om de wond te
genezen. Dit is normaal. Het is ook normaal dat het extra weefsel een
kleine hoeveelheid slijm afscheidt. Indien het weefsel overmatig bloedt,
afscheiding vertoont of de externe steun verstoort, bel dan de specialist.

4. Ongewone symptomen Neem contact op met de medische zorgverlener
bij optreden van een of meer van de volgende symptomen: buikpijn «
ongemak in de buik - gevoeligheid in de buik - uitzetting van de buik
+ duizeligheid of flauwvallen - onverklaarde koorts - ongewoon veel
bloeding door or rondom de sonde.

MRI-veiligheidsinformatie

Uit niet-klinisch onderzoek blijkt dat het Low-Profile (MIC-KEY*) enterale

voedingssondesysteem MRI-veilig onder bepaalde voorwaarden is. Een patiént

met dit hulpmiddel kan veilig worden gescand in een MRI-systeem dat aan de

volgende voorwaarden voldoet:

- statisch magnetisch veld van 1,5 tesla of 3 tesla;

- maximale ruimtelijke veldgradiént van 1.960 G/cm (19,6 T/m) of minder

- maximale, voor het MR-systeem gemelde, over het hele lichaam gemeten,
specifieke absorptiesnelheid (SAR) van < 2 W/kg (normale bedrijfsmodus).

MRI-gerelateerde verwarming: Onder de hierboven genoemde scancondities

veroorzaakt het Low-Profile (MIC-KEY*) sondesysteem naar verwachting een

maximale temperatuurstijging van minder dan 1,3 °Cna 15 minuten continu

scannen.

Informatie over artefacten

Bij niet-klinisch onderzoek strekt het door het hulpmiddel veroorzaakte
beeldartefact zich minder dan 45 mm vanaf het Low-Profile (MIC-KEY*)
enterale voedingssondesysteem uit, bij beeldvorming met behulp van een
gradiéntechosequentie en een 3 T MRI-systeem.

~O.. Diameter l—1 Stomalengte l—1  Jejunumlengte Ballonvolume

Niet vervaardigd met natuurlijk rubberlatex Het product is niet vervaardigd met DEHP als weekmaker. MRI-veiIig onder bepaalde omstandigheden




(lavprofil GJ-sonde)

AVANOS* MIC-KEY* gastrisk-jejunal ernzeringssonde

Bruk og stell av sonden

Rx Only: Fés kun pa resept: Amerikansk faderal lov begrenser dette
apparatet til salg til eller pa ordre fra lege.

Engangs, kun for bruk pa en pasient. Md ikke resteriliseres.

Produktbeskrivelse

MIC-KEY* lavprofil gastrisk-jejunal emzringssonde er en mate-/
dreneringsanordning i en enkelt enhet (Fig. A). Den legges inn i magen gjennom
en gastrostomi. Sonden holdes pa plass (i stomakanalen) med en ballong som
kan pumpes opp (Fig. A-1) og en ekstern pute med lav profil (Fig. A-2). Den
eksterne puten har to porter, en merket “JEJUNAL” (tynntarm) og en som er
merket “GASTRIC” (magesekk). Hver port har en innebygget en-veis ventil som
apnes ved d feste det riktige MIC-KEY* forlengersettet. MIC-KEY* forlengersett
(fig. B & C) kobles til mate- og dreneringsportene. JEJUNAL-porten brukes
for mating direkte inn i tynntarmen. GASTRIC-porten brukes for & drenere
magesekken ved bruk av intermittent sug med lavt trykk, eller uhjulpet
(tyngdekraft). Et tredje port er merket “BAL” og brukes for & fylle og tomme
ballongen.

Indikasjoner for bruk
Bruken av denne sonden er klinisk indikert nar magesekktomming og
sondemating kreves samtidig.

Kun for enteral ernaering.

/N Advarsel:

Dette medisinske utstyret ma ikke gjenbrukes, reprosesseres eller
resteriliseres. Gjenbruk, reprosessering eller resterilisering kan 1)
forringe enhetens kjente biokompatibilitetskarakteristikker, 2)
odelegge enhetens strukturelle integritet, 3) fore til at enheten ikke
yter som den skal, eller 4) skape fare for kontaminasjon og forarsake
overfaring av smittefarlige sykdommer og saledes fore til pasientskade,
sykdom eller dad.

Mating og dekompresjon gjennom en MIC-KEY* gastrisk-
jejunal sonde

Falgende informasjon forklarer riktig framgangsmate for a koble til MIC-KEY*
forlengersett og for & gi ernaering i tynntarmen og tomme/dekomprimere
magen.

Hvordan koble til forlengersettet for jejunal mating

1. Fjern lokket pd mateporten (Fig. A-3) pa toppen av MIC-KEY* gastrisk-
jejunale matesonde.

2. Sett MIC-KEY* forlengersettet (fig. B) inn i porten merket “JEJUNAL" ved &
rette inn “Ias og nokkel” kontakten. Tilpass det svarte orienteringsmerket
pa settet med den tilsvarende svarte orienteringslinjen pa mateporten.

3. Las settet til den jejunale mateporten ved a trykke kontakten inn og vri den
MED URVISEREN til du kjenner svak motstand (omtrent 3/4 omdreining).
Merknad: /KKE vri kontakten forbi stoppunktet.

4. Fjern forlengersettet ved & vri kontakten MOT URVISEREN til den svarte
streken pa settet er pa linje med den svarte streken pd mateporten.

Fjern settet og sett hetter pa MIC-KEY*-portene Gastric og Jejunal med
mateporthetten som falger med.

Jejunal mating (i tynntarmen)
/N Advarsel: koble aldri jejunalporten til sug. Ikke gjor mélinger pa
magerester gjennom jejunalporten.

/\ Forsiktig: Ikke gi medisiner gj den jejunale mateporten. det vil

tette til sonden. For a bidra til  unnga tilstopping, bruk en matepumpte for a gi

ernringsblanding gjennom det jenunale lumen. La aldri blanding sta i sonden.

1. Samle sammen utstyret du trenger: Eraringshlanding, matesett,
skyllesprayte med katetertupp, enteral matepumpe, vann for & skylle
sonden, forlengersett.

2. Vask hendene med sape og vann. Skyll og terk dem grundig.

3. Rist ernaringsblandingen og terk av toppen pa beholderen far den apnes.
Hvis du ikke bruker all blandingen, lukk den apne beholderen, skriv ned
dato og tidspunk, og sett den i kjsleskapet. Kast emzringshlanding
som er mer enn 24 timer gammel. kke bland nye og gamle
ernringsblandinger. Det er bestandig en sjanse for at den vil forderves.

4. Tom ernaringsblandingen opp i mateposen.

5. Koble MIC-KEY* forlengersettet (fig. B) til porten som er merket “JEJUNAL".
Apne klemmen pa forlengersettet.

6. Injiser 30 ml vann i MIC-KEY* forlengersettet med 35 ml
irrigasjonssprayten fra settet ditt.

7. Festforlengersettet til kontakten pa matesettet. Koble matesettets slanger
til den enterale matepumpen. Felg produsentens anvisninger for & stille
inn pumpen.

8. Hvis matesettet har en klemme, ma den &pnes.

9. Start matepumpen.

10.  Skyll jejunalporten HVER SJETTE TIME MED MINST 30 mlI VANN. IKKE BRUK
KRAFT.

Merkflad: Hvis du dekomprimerer magen samtidig med at det mates og
du ser emeeringsblanding i magesekkdrenasjen, stopp matingen og varsle
behandlende lege.

11, Nar matingen er ferdig, sett klemme pd matesettets slanger og koble
matesettets slanger fra forlengersettet.

12. Skyll forlengersettet og matesonden grundig. Koble forlengersettet fra
mateporten.

Hvordan koble til forlengersettet for magesekktomming

1. Fjern lokket pd mateporten (Fig. A-3) pa toppen av MIC-KEY* gastrisk-
jejunale matesonde.

2. Sett MIC-KEY* bolus forlengersettet (fig. €) inn i porten merket
“GASTRIC" ved a rette inn “las og nokkel” kontakten. Tilpass det svarte
orienteringsmerket pa settet med den tilsvarende svarte orienteringslinjen
pé tarmporten.

3. Ldssettet til porten for magesekktomming (GASTRIC) ved d trykke
kontakten inn og vri den MED URVISEREN til du kjenner svak motstand
(omtrent 3/4 omdreining).

Merknad: /KKE vri kontakten forbi stoppunktet.

4. Fjern forlengersettet ved & vri kontakten MOT URVISEREN til den svarte
streken pa settet er pa linje med den svarte streken pa mateporten.
Fjern settet og sett hetter pd MIC-KEY*-portene Gastric og Jejunal med
mateporthetten som falger med.

Magesekktomming

Noen spesialister anbefaler dekompresjon av magesekken (a slippe ut luft eller
vaske) for eller etter mating. FLG ANVISNINGENE FRA DIN BEHANDLENDE

LEGE. Koble MIC-KEY* bolus forlengersettet til porten som er merket “GASTRIC".
Enden av forlengersettet kan véere dpen for drenering med tyngdekraft eller
koblet til intermittent sug med lavt trykk. Dette lar mageinnholdet og/eller gass
unnslippe. Skyll gastroporten (magesekkporten) HVER SJETTE TIME med minst 30
ml vann. ke bruk kontinuerlig eller intermittent sug med hoyt trykk. Hoyt trykk
kan fore til at sonden kollapser eller magevevet skades, og forarsake bladninger.

Diare
Strommingsraten kan vaere for hoy. Reduser raten, ok den sa sakte til du
nr foreskrevet strammingsrate. A fortynne blandingen med vann kan
bidra til 4 redusere diareen, men snakk med behandlende lege forst.
Lag ny blanding for hver mating. Kast ubrukt blanding etter 24 timer.
Hold utstyret ditt rent. Lag bare nok blanding for atte timer. Vask, skyll og
tork utstyret etter hver gangs bruk.
Hvis diareen fortsetter i mer enn tre dager til tross for alt du gjer, kontakt
din behandlende lege.

+ Provaldri bolus mating gjennom jejunal lumen.

Pass av stoma

Rengjor stedet med vanlig saltopplasning tre ganger daglig for & fierne de sma
mengdene slim som vanligvis samler seg rundt stomien. Hvis slimet torker, kan
det irritere huden. Det torkede materialet kan losne ved bruk av litt vann. Etter
at stomien har helet, er det best med en grundig rengjoring med sape og vann.
En bandasje er ikke nadvendig, og bidrar til at huden blates opp og infeksjoner.
Med mindre din behandlende lege anbefaler det, unngé medisinerte salver eller
pudder. IKKE bruk produkter med verken mineralolje eller vaselin. IKKE ROTER
SONDEN. Tynntarmsonder mé IKKE roteres fordi de vil fa en knekk. Hvis sonden
far en knekk, kontakt helsepersonell.

Pass og vedlikehold av sonden

1. Ballongvedlikehold Kontroll mengden vann i ballongen EN GANG |
UKEN. Mens den eksterne puten holdes pa plass, stikk en luer slip sprayte
inn i porten for ballongpafylling. Trekk vannet ut av ballongen. Mengden
vann du trekker ut skal vaere lik foreskrevet mengde. Hvis du trekker ut
mindre vann enn den foreskrevne mengden, erstatt med mengden som
behandlende lege anbefaler. Fyll aldri pa vann for du har trukket alt vannet
utav ballongen.
Merknad: Dette kan veere vanskeligere med en luer-lok sproyte. En luer-slip
sprayte anbefales.
« Tilsett aldri mer enn 5 ml til ballongen for pediatriske sonder (ref
nummer ender pa —15, =22, eller —30).

31



32

« Tilsett aldri mer enn 10 ml til ballongen for voksne sonder (ref nummer
ender pa —45).

2. Tilstopping av sonden Tilstoppinger forarsakes vanligvis av oppsamling
av blanding i sonden. Kroppsvaesker og medisiner kan ogsa stoppe til
sonden. Forhindre det ved a skylle sonden grundig HVER SJETTE TIME MED
MINST 30 ml VANN. Hvis det strammer for sakte, injiser vanne forsiktig, og
la det stramme tilbake ut av sonden til hindringen er fiernet. Nar du faler
for mye motstand og ikke kan injisere vann i det hele tatt, kan sonden
métte reposisjoneres eller erstattes, for den kan ha fatt et kink. Hayt trykk
kan fore til at sonden sprekker. lkke stikk frrmmedlegemer inn i sonden.
Det kan stikke hull pa sonden. Hvis ingen av disse tiltakene virker, kontakt
behandlende lege.

3. Granulasjonsvev En liten mengde ekstra vev rundt stomien er ganske
enkelt kroppens forsok pa & hele saret. Dette er normalt. Det er ogsa
normalt for det ekstra vevet & utskille en mindre mengde slim. Hvis vevet
blgr for mye, drenerer, eller kommer i konflikt med den eksterne puten,
kontakt behandlende lege.

4. Uvanlige symptomer Kontakt helsepersonell hvis noen av de falgende
symptomene oppstar: magesmerter - ubehag - sm mage - oppblast mage
« svimmelhet eller besvimelser « feber som ikke har en forklaring - uvanlig
mengde blgdning gjennom eller rundt sonden.

MR-sikkerhetsinformasjon

Ikke-Klinisk testing har vist at det enterale materarsystemet med lav profil

(MIC-KEY*) er MR-betinget. En pasient med denne enheten kan trygt skannes i et

MR-system som overholder folgende betingelser:

- Statisk magnetisk felt pa 1,5Teller 3T;

+ Maksimal romlig feltgradient pa maksimalt 1960 G/cm (19,6 T/m).

« Maksimalt MR-system rapportert, gjennomsnittlig spesifikk absorpsjonsrate
(SAR) for hele kroppen pa < 2 W/kg (normal driftsmodus).

MR-tilknyttet oppvarming: Under skanningsbetingelsene definert ovenfor,

forventes rarsystemet (MIC-KEY*) med lav profil & produsere en maksimal

temperaturekning pa under 1,3 °C etter 15 minutters kontinuerlig skanning.

Artifaktinformasjon

Ved ikke-klinisk testing strakte bildeartifakten forarsaket av enheten, seg mindre

enn 45 mm fra det enterale materarsystemet (MIC-KEY*) med lav profil ndr bilder

genereres med en gradient-ekkopulssekvens og et MR-system med 3 T.

-« Diameter =1 Stomalengde

l—l

Jejunallengde

Ballongvolum

Ikke laget med naturgummilateks

Produktet er ikke produsert med DEHP som
plastiseringsmiddel.

Betinget MR- sikker




Przezzotadkowy zgtebnik AVANOS* MIC-KEY* do sztucznego karmienia do jelita
czczego (niskoprofilowy zgtebnik GJ)

Zasady uzytkowania i obstugi zgtebnika

Rx Only: Wytacznie na recepte: Zgodnie z prawem federalnym (w USA)
urzadzenie to moze by¢ sprzedawane wyfacznie przez lekarzy lub na
ich zlecenie.

Produkt jednorazowego uzytku, wytacznie dla jednego pacjenta. Nie
nalezy sterylizowac ponownie.

Opis produktu

Niskoprofilowy przezzotadkowy zgtebnik do sztucznego karmienia do jelita
czczego MIC-KEY* do sztucznego karmienia do jelita czczego jest pojedynczym
urzadzeniem stuzacym do karmienia/drenazu (Ryc. A). Do zotadka wprowadzony
jest przez gastrostomie. Utrzymywany jest na swoim miejscu (w przewodzie
stomijnym) przy pomocy napetnialnego balonika (Ryc. A-1) i zewnetrzneqo,
niskoprofilowego zgrubienia (Ryc. A-2). W zewnetrznym zgrubieniu umieszczone
s3 dwa porty; jeden oznaczony jako,,JELITOWY’, a drugi Jako,,ZOtADKOWY"

W kazdym z portéw znajduje sie jednokierunkowy zawor, ktory otwiera sie

po podtaczeniu odpowiedniego zestawu przedtuzajacego MIC-KEY*. Zestawy
przedtuzajace MIC-KEY* (Ryc. B i C) podtaczane s do portéw stuzacych

do karmienia i drenazu. Port JELITOWY stuzy do podawania pokarmu do

jelita cienkiego. Port ZOLADKOWY stuzy do prowadzenia drenazu zotadka z
zastosowaniem odsysania przerywanego lub drenazu grawitacyjnego. Trzedi port,
oznaczony jako,,BAL" uzywany jest do napetniania i oprézniania balonika.

Wskazania do stosowania
Stosowanie tego zgtebnika jest zalecane w sytuacji klinicznej, gdy konieczne jest
zastosowanie jednoczesnie dekompresji zofadka i karmienia dojelitowego.

Wytacznie do sztucznego karmienia.

/\ Ostrzezenie:

Nie nalezy ponownie uzywac, przetwarzac lub ponownie sterylizowa¢
tego urzadzenia medycznego. Ponowne uzycie, przetworzenie

lub ponowna sterylizacja moze 1) mie¢ niekorzystny wptyw na

znane wlasciwosci zgodnosci biologicznej urzadzenia, 2) uposledzic
integralnos¢ strukturalng urzadzenia, 3) spowodowac, ze urzadzenie
nie bedzie pracowato zgodnie z przeznaczeniem, lub 4) stworzy¢ ryzyko
skazenia i spowodowac przeniesienie choroby zakaznej prowadzacej do
urazu pacjenta, schorzenia lub $mierci.

Karmienie i dekompresja przy zastosowaniu przezzotadkowego
zgtebnika MIC-KEY* do karmienia do jelita czczego

Informacje podane ponizej stuza do prawidtowego podtaczenia zestawdw
przedtuzajacych MIC-KEY* oraz do prawidtowego podawania pokarmu do jelita
cienkiego i dekompresji zotadka.

Podtaczanie zestawu przedtuzajacego do karmienia do jelita

zczego

1. Zdjac zatyczke portu stuzacego do podawania pokarmu (Ryc. A-3) z gormej
czesci przezzotadkowego zgtebnika MIC-KEY* do sztucznego karmienia do
jelita czczego.

2. Wiozyc zestaw przedtuzajacy MIC-KEY* (Ryc. B) do portu oznaczonego
jako,,JELITOWY” poprzez ustawienie w jednej linii ztacza blokujacego i
kluczowego. Ustawic czarme oznaczenie znajdujace sie na zestawie przy
odpowiadajacej mu czarnej linii znajdujacej si¢ na porcie stuzacym do
karmienia.

3. Zablokowac zestaw w porcie stuzacym do karmienia do jelita czczego
poprzez pchniecie i obrét ztacza w PRAWO, az do wyczucia lekkiego oporu
(okoto 3/4 obrotu).

Uwaga: NIF NALEZY obracac ztgcza poza punkt stopu.

4. Idjac zestaw przedtuzajacy poprzez obrét ztacza w LEWO, do momentu
wyréwnania sie czarnej linii zestawu z czarna linig portu stuzacego do
podawania pokarmu Odtaczyc zestaw i natozy¢ na porty zotadkowy i
jelitowy MIC-KEY* znajdujace sie przy nich zatyczki.

Karmienie do jelita czczego

/\ Ostrzezenie: nigdy nie nalezy podtacza portu jelitowego do ssania.

Nie nalezy prowadzi¢ pomiaréw ilosci ptynéw z portu jelitowego.

/N Uwaga: nie podawac lekéw przez port stuzacy do karmienia do jelita

czczego. Moze nastapic zatkanie zgtebnika. Aby zapobiegac zatkaniu, nalezy

stosowac pompe do podawania pokarmu przez przewdd jelitowy. Nie nalezy
pozostawia¢ pokarmu w zgtebniku.

1. Przygotowa¢ wyposazenie: pokarm, zestaw do karmienia, strzykawka z
koricéwka do cewnika, pompa do dojelitowego podawania pokarmu, woda

do ptukania zgtebnika, zestaw przedtuzajacy.

2. Umycrece woda i mydtem. Dokfadnie je optukac i wysuszyc.

3. Wymiesza¢ pokarm i przetrze¢ gorng czes¢ pojemnika przed jego
otwarciem. Jezeli nie caty pokarm zostanie zuzyty, nalezy przykry¢ otwarty
pojemnik, zanotowac date i godzine, a nastepnie przechowywac go w
lodéwee. Nalezy wyrzucic pokarm, ktory byt otwarty ponad 24 godziny. Nie
nalezy miesza¢ nowootwartego pokarmu ze starym pokarmem. Zawsze
istnieje mozliwos¢, ze sie zepsuje.

4. Wlac pokarm do torebki do karmienia.

5. Podfaczyc zestaw przedtuzajacy MIC-KEY* (Ryc. B) do portu
oznaczonego jako ,JELITOWY”. Otworzy¢ zacisk znajdujacy sie na zestawie
przedtuzajacym.

6. Wstrzyknac 30 ml wody do zestawu przedtuzajacego MIC-KEY* przy uzyciu
strzykawki o pojemnosci 35 ml znajdujacej sie w zestawie.

7. Podfaczyc zestaw przedtuzajacy do ztacza zestawu do podawania
pokarmu. Podtaczyc rurke zestawu do podawania pokarmu do pompy do
dojelitowego karmienia. Ustawi¢ pompe zgodnie z instrukcja producenta.

8. Jezeli na rurce zestawu do podawania pokarmu znajduje sie zacisk, nalezy
go otworzyc.

9. Uruchomi¢ pompe do podawania pokarmu.

10. Przeptukiwac port jelitowy (0 SZESC GODZIN STOSUJAC CO NAJMNIE) 30 ml
WODY. NIE STOSOWAC SIY.

Uwaga: IW razie zaobser w tresci d oj 2 20tqdka,
przy stosowaniu dekompresji zolqdka w trakcie karmienia, nalezy przerwac
pod pokarmu i powi ¢ specjallste.

1. Po zakoriczeniu karmienia nalezy zamkna¢ zacisk na rurce zestawu do
podawania pokarmu i odtaczy¢ rurke zestawu do podawania pokarmu od
zestawu przedtuzajacego.

12.  Doktadnie przeptukac zestaw przedtuzajacy i rurke do podawania pokarmu.
Odfaczyc zestaw przedtuzajacy od portu zgtebnika do karmienia.

Podtaczanie zestawu przedtuzajacego do dekompresji zotadka

1. Zdjac zatyczke portu stuzacego do podawania pokarmu (Ryc. A-3) z gorej
czesd przezzotadkowego zgtebnika MIC-KEY* do sztucznego karmienia do
jelita czczego.

2. Wiozy¢ bolusowy zestaw przedtuzajacy MIC-KEY* (Ryc. B) do portu
oznaczonego jako,,ZOtADKOWY” poprzez ustawienie w jednej linii ztacza
blokujacego i kluczowego. Ustawi¢ czame oznaczenie znajdujace sie na
zestawie przy odpowiadajacej mu czarnej linii znajdujacej sie na porcie
zofadkowym.

3. Zablokowac zestaw w porcie stuzacym do dekompresji zotadka poprzez
pchniecie i obrot zkacza w PRAWO, az do wyczucia lekkiego oporu (okoto
3/4 obrotu).

Uwaga: NIE NALEZY obracac ztqcza poza punkt stopu.

4. Idjac zestaw przedtuzajacy poprzez obrét ztacza w LEWO, do momentu
wyrownania sie czarnej linii zestawu z czarng linig portu stuzacego do
podawania pokarmu. Odtaczyc zestaw i natozy¢ na porty zotadkowy i
jelitowy MIC-KEY* znajdujace sie przy nich zatyczki.

Dekompresja zotadka

Nlektorzy specjalisci zalecaja przeprowadzenie dekompresji zotadka (usuniecia
gazéw lub ptynéw) przed lub po karmieniu. POSTEPOWAC ZGODNIE Z
ZALECENIAMI SPECJALISTY. Podtaczy¢ bolusowy zestaw przedtuzajacy MIC-KEY*
do portu oznaczonego jako,ZOLADKOWY". Koricéwka zestawu przedtuzajacego
moze zosta¢ otwarta dla uzyskania drenazu grawitacyjnego lub podtaczona
do przerywanego, s’fabego odsysania. Pozwala to na oprdznienie zotadka z
jego zawartosci i/lub gazow Nalezy przeptukiwac port zofadkowy CO SZESC
GODZIN przy uzyciu co najmniej 30 ml wody. Nie nalezy stosowac ciagtego lub
przerywanego, silnego odsysania. Wysokie cisnienie mogtoby spowodowac
zatamanie sie zgtebnika lub uszkodzi¢ tkanke zotadka i doprowadzic do
krwawienia.

Biegunka

« Predkosc przeptywu moze by¢ zbyt duza. Zmniejszyc predkosc, a nastepnie
zwiekszac j powoli do uzyskania zaleconej predkosci przeptywu.
Rozciericzenie woda pokarmu moze poméc w zmniejszeniu biegunki, lecz
nalezy wezesniej porozumiec sie ze specjalist.

- Nalezy przygotowywac Swiezy pokarm na kazde karmienie. Wyrzuci¢
pokarm otwarty dtuzej niz 24 godziny.

« Utrzymywac wyposazenie w czystosci. Przygotowywac pokarm w ilosci
wystarczajacej tylko na osiem godzin. My¢, ptukac i suszy¢ wyposazenie po
kazdym uzyciu.

- Wrazie utrzymywania sie biegunki przez ponad trzy dni pomimo podjetych
starar, nalezy wezwac specjaliste.
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+ Nie nalezy prébowac podawac pokarmu w bolusie przez droge do jelita
aego.

Postepowanie ze stomia

Przemywac miejsce stomii roztworem soli fizjologicznej trzy razy dziennie dla
usunigcia niewielkich ilosci $luzu gromadzacych sie zwykle wokdt stomii. Po
wyschnieciu $luz moze podrazniac skore. Niewielka ilos¢ wody moze utatwic
usuniecie wyschnietej substancji. Po wygojeniu sie stomii najlepszym sposobem
doktadnego przemywania jest stosowanie wody i mydta. Opatrunek nie jest
konieczny i moze przyczynic sie do maceracji skéry i powstania zakazenia. Przy
braku zalecen specjalisty, nalezy unikac stosowania medycznych masci lub
pudrow. NIE NALEZY stosowac oleju mineralnego ani pochodnych ropy naftowej.
NIE NALEZY OBRACAC ZGEEBNIKA. NIE WOLNO obracac zgtebnikéw do jelita
czczego poniewaz ulegna skreceniu. W razie skrecenia zgtebnika nalezy wezwac
wykwalifikowanego pracownika medycznego.

Postepowanie i obstuga zgtebnika

1. OBSLUGA BALONIKA Nalezy sprawdzac objetos¢ wody znajdujacej sie
w baloniku RAZ W TYGODNIU. Przytrzymujac zewnetrzne zgrubienie w
miejscu, whozyc strzykawke typu luer do portu do napetniania balonika.
Usunac wode z balonika. llos¢ usunietej wody powinna odpowiadac
przepisanej ilosci. W razie usuniecia mniejszej niz przepisana ilosci wody,
nalezy uzupetnic ja do ilosci zaleconej przez specjaliste. Nigdy nie nalezy
dodawac wody przed usunigciem catej wody z balonika.

Uwaga: Zastosowanie strzykawki typu luer-lok moze spowodowac
utrudnienia. Zalecana jest strzykawka z koricéwkq typu luer-slip (gtadkg).
« Nigdy nie nalezy dodawac wiecej niz 5 ml do balonikow zgtebnikéw
pediatrycznych (numery koriczace sie na —15, 22 lub -30).

« Nigdy nie nalezy dodawac wiecej niz 10 ml do balonikow zgtebnikow
dla dorostych (numery koriczace si¢ na —45).

2. Zatkanie sie zgtebnika Przytkania powodowane s3 zwykle
nagromadzeniem sie pokarmu w srodku zgtebnika. Ptyny ustrojowe lub
leki réwniez mogq zatkac zgtebnik. Nalezy temu zapobiega¢ poprzez
przeptukiwanie zgtebnika CO SZESC GODZIN STOSUJAC CO NAJMNIEJ 30 ml
WODY. Jezeli przeptyw jest zwolniony, nalezy delikatnie wstrzykiwac wode
i pozwala jej na wyptywanie ze zgtebnika az do likwidacji przytkania. W
razie wystepowania zbyt duzego oporu i catkowitego braku mozliwosci
wstrzykniecia wody, zgtebnik moze wymagac poprawienia utozenia lub
wymiany, gdyz moze byc skrecony. Wysokie cisnienie moze spowodowac
pekniecie zgtebnika. Nie nalezy wktadac niewtasciwych przedmiotéw do
zgtebnika. Moze to spowodowac przebicie zgtebnika. Jezeli zaden z tych
$rodkéw nie pomaga, nalezy wezwac spejaliste.

3. Ziarninujaca tkanka Niewielka ilos¢ tkanki wystepujacej wokét stomii
jest po prostu proba wyleczenia rany przez organizm. Jest to sytuacja
prawidtowa. Prawidtowe jest réwniez wydzielanie przez te dodatkowa
tkanke niewielkiej ilosci $luzu. Jezeli tkanka ta bardzo krwawi, saczy lub
tez zawadza o nig zewnetrzne zgrubienie, nalezy wezwac specjaliste.

4. Nietypowe objawy Nalezy skonsultowac sie ze swoim lekarzem w
razie wystapienia jakiegokolwiek z ponizszych objawéw: Bol brzucha -
Dyskomfort w brzuchu « Tkliwos¢ brzucha - Wzdecie brzucha  Zawroty
gtowy lub omdlenie - Niewyjasniona goraczka - Niezwyktej wielkosci
krwawienie przez lub wokdt zgtebnika.

Bezpieczeristwo badan RM

Badania niekliniczne wykazaty, ze zgtebnik do zywienia jelitowego MIC-KEY* do

gastrostomii niskoprofilowej jest kwalifikowany jako warunkowo dopuszczony

do stosowania w srodowisku RM. Pacjent z tym wyrobem moze by¢ bezpiecznie

badany metoda rezonansu magnetycznego, jesli system RM spetnia nastepujace

warunki:

« statyczne pole magnetyczne o indukji 1,5 tesli lub 3 tesl;;

- maksymalny przestrzenny gradient pola wynoszacy 1960 gauséw/cm (19,6
T/m) lub mniej.

- maksymalna warto$¢ Sredniego swoistego tempa pochtaniania energii (SAR) dla
catego ciata okreslona dla systemu wynoszaca < 2 W/kg (zwykdy tryb pracy).

Ogrzewanie zwiazane z badaniami RM: Stosujac wskazane powyzej warunki

badania, oczekuje sie, ze temperatura zgtebnika MIC-KEY* do gastrostomii

niskop j wzrosnie 0 mak Inie 1,3°Cpo 15 minutach ciagtego badania

(tj. na sekwencje impulséw).

Informacje o artefakcie

W badaniach nieklinicznych artefakt obrazu wywotywany przez obecnos¢

zgtebnika do zywienia jelitowego MIC-KEY* do gastrostomii niskoprofilowej

rozciaga sie na okoto 45 mm od wyrobu przy zastosowaniu sekwencji impulsow

gradient echo i systemu RM o polu magnetycznym 3 T.

-« Srednica =1 Dtugos¢ stomii

=1 Dhugosc¢ czesci dojelitowej Objetos¢ balonika

bez lateksu

| Produkt nie jest wytwarzany z uzyciem DEHP jako $rodka
uplastyczniajacego.

RM warunkowo




(tubo GJ pouco visivel)

Tubo para alimentacao gastrica-jejunal MIC-KEY* da AVANOS*

Instrugdes de utilizacdo e de manutencao do tubo

Rx Only: Apenas sob receita médica: A lei federal (E.U.A.) limita a
venda deste dispositivo a médicos ou por ordem de um médico.

Descartédvel, para utilizagdo tnica. Nao voltar a esterilizar.

Descri¢ao do produto

0 tubo para alimentacao géstrica-jejunal pouco visivel MIC-KEY* é um
dispositivo tnico de alimentacdo/drenagem (Fig. A). Entra no estomago através
de um estoma gdstrico. 0 tubo é mantido na posicdo devida (dentro do tracto
do estoma) através de um baldo insufldvel (Fig. A-1) e de um suporte exterior
pouco visivel (Fig. A-2). 0 suporte exterior tem dois orificios: um deles com a
indicacdo de "JEJUNAL" e 0 outro com a indicagdo de “GASTRICO". Incorporada no
interior de cada orificio existe uma valvula unidireccional que se abre prendendo
0 conjunto de extensdo MIC-KEY* apropriado. Os conjuntos de extenséo
MIC-KEY* (Figs. B e C) ligam-se aos orificios de alimentacao e de drenagem.

0 orificio JEJUNAL € utilizado para uma alimentagdo no intestino delgado. 0
orificio GASTRICO serve para drenar o estdmago através de uma fraca aspiraao
intermitente ou de uma drenagem por gravidade. Um terceiro orificio com a
indicacdo de “BAL" serve para insuflar e esvaziar o baldo.

Indicagoes
A utilizacdo clinica deste tubo é indicada quando uma descompressao gdstrica e
uma alimentagao jejunal sdo necessarias.

Apenas para alimentacao entérica.

/\ Adverténcia:

Nao reutilizar, reprocessar nem reesterilizar este dispositivo médico.
Areutilizagdo, o reprocessamento ou a reesterilizacao podem: 1)
afectar negativamente as caracteristicas de compatibilidade bioldgica
conhecidas do dispositivo, 2) comprometer a integridade estrutural

do dispositivo, 3) ter como ¢ quéncia o funcionamento indevido do
dispositivo ou, 4) criar um risco de contaminagao e causar a transmissao
de doencas infecciosas que provocam lesdes, doengas ou a morte dos
doentes.

Alimentacao e descompressao pelo tubo gastrico-jejunal
MIC-KEY*

As informa;()es que se sequem descrevem como conectar correctamente os
conjuntos de extensao MIC-KEY* e alimentar o intestino delgado e descomprimir
0 estomago.

Como conectar o conjunto de extensao para a alimentacao

jejunal

1. Retire o tampdo do orificio de alimentacéo (Fig. A-3) a partir do cimo do
tubo para alimentacdo gastrica-jejunal MIC-KEY*.

2. Insira o conjunto de extensao MIC-KEY* (Fig. B) no orificio com a
indicado de “JEJUNAL" alinhando o fecho e o conector com chave. Alinhe a
marca de orientacdo preta sobre o conjunto com a correspondente linha de
orientagdo preta sobre o orificio de alimentagao.

3. Prenda bem o conjunto ao orificio de alimentagdo jejunal impelindo-o para
dentro e rodando o conector NO SENTIDO DOS PONTEIROS DO RELOGIO até
sentir uma ligeira resisténcia (aproximadamente 3/4 de volta).

Nota: NAO rode o conector para além do ponto de paragem.

4. Retire o conjunto de extenso rodando o conector NO SENTIDO CONTRARIO
A0 DOS PONTEIROS DO RELOGIO até que a linha preta sobre o conjunto
fique alinhada com a linha preta sobre o orificio de alimentacao. Retire o
conjunto e tape os orificios géstrico e jejunal MIC-KEY* com o tampao do
orificio de alimentagdo incluso.

Alimentacdo jejunal

/\ Adverténcia: Nunca ligue o orificio jejunal a um dispositivo de

aspiracao. Nao mega os residuos do orificio jejunal.

/N Atengao: ndo administre medicamentos através do orificio de alimentaao

jejunal, pois obstruira o tubo. Para evitar uma obstrucao, utilize uma bomba de

alimentagdo para administrar a formula através do limen jejunal. Nunca deixe que
aférmula permanega no tubo.

1. Retina o material: a formula, o conjunto para alimentacdo, a seringa de
irrigagdo com ponta para cateter, a bomba de alimentacdo entérica, a dgua
para purgar o tubo e o conjunto de extensdo.

2. Lave as mdos com dgua e sabao. Enxaguie-as e seque-as cuidadosamente.

3. Agite a formula e limpe o cimo do recipiente antes de abri-lo. Se a
totalidade da formula ndo for utilizada, cubra o recipiente aberto, registe

a data e a hora e conserve-a no frigorifico. Deite fora toda a formula que
tenha estado aberta mais de 24 horas. Nao misture a formula nova a
férmula antiga. Existe sempre o risco de que a formula se altere.

4. Deite a formula na bolsa de alimentacdo.

5. Ligue o conjunto de extensdo MIC-KEY* (Fig. B) ao orificio com a indicacdo
de “JEJUNAL" Abra a pinca do conjunto de extensdo.

6. Injecte 30 ml de dgua no conjunto de extensdo MIC-KEY* através da
utilizacdo de uma seringa de irrigacao de 35 ml que faz parte do kit.

7. Prenda o conjunto de extensdo ao conector do dispositivo de alimentacdo.
Ligue o tubo do dispositivo de alimentacdo a bomba de alimentacdo
entérica. Siga as instrugdes do fabricante para instalar a bomba.

8. Seotubo do dispositivo de alimentagéo tiver uma pinca, abra-a.

9. Déinicio ao funcionamento da homba de alimentagdo.

10 Irrigue o orificio jejunal DE SEIS EM SEIS HORAS COM PELO MENOS 30 ml DE
AGUA. NAO USE FORCA.
Nota: £m caso de descompressdo e de alimentagéo simultdneas do
estomago, se verificar a existéncia de formula na drenagem gdstrica, pare a
alimentagdo e notifique um especialista.

1. Quando tiver terminado a alimentagdo, prenda o tubo para alimentagao
com a pinga e desligue o tubo para alimentacao do conjunto de extensao.

12. Irrigue cuidadosamente o conjunto de extensao e o tubo para alimentacdo.
Desligue o conjunto de extensdo do orificio do tubo para alimentacdo.

Como ligar o conjunto de extensao para a descompressao

gastrica

1. Retire a tampa do orificio de alimentacdo (Fig. A-3) do cimo do tubo de

alimentagdo géstrica-jejunal MIC-KEY*.

Insira o conjunto de extensao para bolo alimentar MIC-KEY* (Fig. C) no

orificio com a indicacao de “GASTRICO” alinhando o fecho e o conector

com chave. Alinhe a marca de orientacao preta sobre o conjunto com a

correspondente linha de orientacdo preta sobre o orificio gastrico.

Prenda bem o conjunto ao orificio de descompressao géstrica impelindo-o

para dentro e rodando o conector NO SENTIDO DOS PONTEIROS DO RELOGIO

até sentir uma ligeira resisténcia (aproximadamente 3/4 de volta).

Nota: NAO rode o conector para além do ponto de paragem.

4. Retire 0 conjunto de extensao rodando o conector NO SENTIDO INVERSO
A0 DOS PONTEIROS DO RELOGIO até que a linha preta do conjunto alinhe
com a linha preta do orificio de alimentacao. Retire o conjunto e tape
os orificios gdstrico e jejunal MIC-KEY* com o tampao do orificio de
alimentagdo incluso.

Descompressao gastrica

Alguns especialistas recomendam a descompressdo do estomago (deixar sair
0ar ou os liquidos) antes ou apds a alimentagao. SIGA AS INSTRUCOES DO
ESPECIALISTA. Ligue o conjunto de extensao para o bolo alimentar MIC-KEY*
ao orificio com a indicagdo de “GASTRICO". A extremidade do conjunto de
extensdo pode ser deixada aberta para a drenagem por gravidade ou ligada a
um dispositivo de aspiracdo fraca intermitente. Isto permite que o contetido do
estdmago e/ou s gases possam sair. Irrigue o orificio gastrico DE SEIS EM SEIS
HORAS com pelo menos 30 ml de dgua. Nao utilize uma aspiracao continua ou
elevada intermitente. Uma pressdo elevada poderia causar a destruicao do tubo
ou a lesdo do tecido do estomago e provocar uma hemorragia.

w

Diarreia
0 ritmo do fluxo pode ser demasiado rapido. Diminuia a velocidade do
fluxo, aumentando-o depois progressivamente até alcancar o ritmo
prescrito. Pode ser ttil diluir a formula alimentar com dgua para reduzir a
diarreia, mas deve consultar o especialista antes de fazé-lo.

«  Prepare uma formula fresca para cada alimentacdo. Deite fora a formula
que ndo tiver sido utilizada ao fim de 24 horas.

« Conserve todo o material limpo. Prepare apenas a quantidade de formula
suficiente para oito horas. Lave, enxague e seque o material apds cada
utilizagdo.

Se a diarreia persistir durante mais de trés dias apesar destes esforcos,
contacte o especialista.
Nunca tente alimentar por bolo alimentar através do limen jejunal.

Como cuidar do estoma

Limpe o local com soro fisioldgico trés vezes por dia para eliminar a pequena
quantidade de mucosidade que se acumula normalmente em volta do estoma.
Se a mucosidade secar, pode irritar a pele. A aplicacdo de um pouco de dgua
pode dissolver a matéria seca. Assim que o estoma sarar, uma limpeza a fundo
com dgua e sabdo é o mais indicado. Nao € necessario uma compressa, pois
isso pode contribuir para a maceracdo e para a infeccao da pele. A menos
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que seja recomendado por um especialista, evite todas as pomadas ou pés
medicamentosos. NAO UTILIZAR dleo mineral nem produtos a base de vaselina.
NAO RODE 0 TUBO. Os tubos jejunais NAO devem ser rodados para evitar que
torcam. No caso do tubo ficar retorcido, contacte um profissional de servicos

de satde.

Cuidado e manutencéo do tubo

1. Manutencéao do baldo. Verifique o volume da dgua existente no baldo
UMA VEZ POR SEMANA. Enquanto mantém o suporte exterior na posicao
devida, insira uma seringa luer-slip no orificio de enchimento do balao.
Retire a dgua do baldo. A quantidade de dgua retirada deve ser equivalente
a quantidade prescrita. Se retirar menos dgua do que a quantidade
prescrita, reponha a quantidade recomendada pelo especialista. Nunca
acrescente dgua antes de retirar toda a dgua do balao. Nota: a utilizacao
de uma seringa luer-lok pode tornar esse procedimento mais dificil.
Recomenda-se a utilizacao de uma seringa luer-slip.

- Nunca adicione mais de 5 ml ao baldo para os tubos de tamanho
pedidtrico (nimeros de REF. que terminam em —15, —22 ou —30).

- Nunca adicione mais de 10 ml ao baldo para os tubos de tamanho
adulto (nimeros de REF. que terminam em —45).

2. Asobstruges de Oclusao do tubo, frequentemente, provém de uma
acumulacdo de formula alimentar no interior do tubo. Os liquidos do
organismo e os medicamentos também podem entupir o tubo. Isto pode
ser evitado através da irrigagdo do tubo DE SEIS EM SEIS HORAS COM
PELO MENOS 30 ml DE AGUA. Se o fluxo for lento, injecte dgua devagar e
deixe que esta saia do tubo até a eliminacao da obstrugdo. Se sentir muita
resisténcia e ndo puder injectar dgua, é possivel que o tubo tenha que ser
reposicionado ou substituido, dado que pode estar retorcido. Uma pressao
elevada pode provocar a rotura do tubo. Nao introduzir objectos estranhos
no tubo. Tal podera perfurar o tubo. Se todas estas medidas falharem,
contacte um especialista.

3. Tecido de granulagdo. Uma pequena quantidade de tecido extra em
volta do local do estoma significa simplesmente que o corpo estd a tentar
curar a ferida. Isto € normal. Também € normal que o tecido extra segregue
um pouco de mucosidade. Se o tecido sangrar excessivamente, drenar ou
interferir com o suporte exterior, contacte o especialista.

4. Sintomas invulgares. Consulte o médico se ocorrerem os sintomas
sequintes: Dores abdominais - Mal-estar abdominal - Sensibilidade
abdominal - Distensao abdominal - Vertigens ou desmaios « Febre sem
explicagdo - Sangramento invulgar através ou em volta do tubo.

Informacao de seguranga para RM

Testes ndo clinicos demonstraram que o Sistema de Tubos de Nutri¢do Entérica

(MIC-KEY*) é Condicionado a RM. Um paciente com este aparelho pode ser

examinado num sistema de RM que cumpra as seguintes condicoes:

- Campo magnético estatico de 1.5 Tesla ou 3 Tesla;

- Gradiente de campo espacial maximo de 1.960 G/cm (19.6 T/m) ou menos.

- Sistema de RM méxima comunicado, taxa de absorcdo especifica (SAR) com
média para todo o corpo de < 2W/kg (Modo de Operagao Normal).

Aquecimento relacionado com RM: Nas condicdes de exame definidas acima,

espera-se que o Sistema de Tubos (MIC-KEY*) Low-Profile produza uma subida de

temperatura maxima inferior a 1,3 °Capés 15 minutos de exame continuo.

Informagéo do artefacto

Em testes ndo clinicos, o artefacto de imagem causado pelo dispositivo estende-

se menos de 45 mm do Sistema de Nutricdo Entérica (MIC-KEY*) Low-Profile

quando com imagem com sequéncia de impulsos eco gradientes e um sistema

MRI3T.

-« Diametro =1 Comprimento do estoma

=l Comprimento jejunal

Volume do balao

Néo sao feitas com létex de borracha natural

Este produto ndo é fabricado com di-etilhexil ftalato i
(DEHP) como plastificante. RM Condicional




Tub AVANOS* MIC-KEY* pentru hranire gastro-jejunala

(tub GJ simplu)

Instructiuni de folosire si de ingrijire a tubului

Rx Only: Doar Rx: Conform legii federale S.U.A., acest dispozitiv poate fi

vandut numai de catre un medic sau la ordinele acestuia.
Folosintd unicd. A nu se resteriliza.

Descrierea produsului

Tubul simplu MIC-KEY* pentru hrénire gastro- jejunal este un dispozitiv
individual pentru hrdnire si scurgere (Fig. A). El patrunde in stomac printr-o
stomd gastricd. Tubul este tinut in loc (in tractul stomei) cu ajutorul unui balon
gonflabil (Fig. A-1) si 0 bucsd simpld externa (Fig. A-2). Bucsa contine doua
orificii; unul este marcat “JEJUNAL"iar celalalt este marcat “GASTRIC”. La fiecare
orificiu existd o valva cu sens unic care se deschide atasand setul prelungitor
corespunzator MIC-KEY*. Seturile prelungitoare MIC-KEY* (Figs. B & C) fac
legatura cu orificiile de hranire si scurgere. Orificiul JEJUNAL este folosit pentru
hranire in intestinul mic. Orificiul GASTRIC este folosit pentru a goli stomacul,
cu ajutorul aspiratiei intermitente joase, sau prin scurgere libera. Un al treilea
orificiu, marcat “BAL’ este folosit pentru a introduce si a scoate apa din balon.

Indicatii pentru folosire
Folosirea acestui tub este indicatd, din punct de vedere clinic, in cazurile in care
sunt necesare, in mod simultan, decompresiunea gastrica si hranirea jejunald.

Numai pentru nutritie intestinala

/\ Avertisment:

A nu se refolosi, reprocesa sau resteriliza acest dispozitiv medical.
Refolosirea, reprocesarea sau resterilizarea pot 1) afecta in mod advers
caracteristicile de biocompatibilitate ale dispozitivului, 2) compromite
integritatea structurala a dispozitivului, 3) duce la functionarea luiin
mod necorespunzator, sau 4) crea riscul de contaminare si pot cauza
transmiterea unor boli infectioase, ajungéndu-se la ranire, boala, sau
deces.

7. Mtasati setul prelungitor la conectorul setului de alimentare. Conectati
tubul setului de alimentare la pompa de alimentare intestinala. Urmati
instructiunile in instalarea pompei.

8. Deschideti clama tubului setului de alimentare (in caz cd exista una).

9. Pomniti pompa de alimentare.

10.  Irigati orificiul jejunal CU CEL PUTIN 30 ml DE APA, LA FIECARE SASE ORE.
NU FORTATI .

Nota: Dacd decompresati stomacul in timp ce faceti hranirea si observati
amestec alimentar in scurgerea gastricd, opriti hrdnirea si anuntati
specialistul.

11, Atunci cand hranirea este incheiata, puneti clama la tubul setului de
alimentare si deconectati-| de la setul prelungitor.

12.  Irigati bine setul prelungitor si tubul de alimentare. Deconectati setul

prelungitor de la orificiul tubului de alimentare.

Conectarea setului prelungitor pentru decompresiune gastrica

1.

2.

Scoateti dopul (Fig. A-3) de la tubul MIC-KEY* de alimentare gastro-
jejunald.

Introduceti setul prelungitor MIC-KEY* pentru bol alimentar (Fig. C) in
orificiul marcat “GASTRIC’, aliniind conectorul. Aliniati marcajul negru de pe
set la marcajul negru corespunzator de pe orificiul gastric.

Fixati setul in orificiul de decompresiune gastrica, impingand in jos i
rasucind conectorul (cu aproximativ 3/4 de rotatie), IN SENSUL ACELOR DE
CEASORNIC, pand cand simtiti o rezistentd ugoara.

Notd: NU rotiti conectorul peste punctul de oprire.

Pentru a deconecta setul prelungitor, résuciti-l IN SENSUL INVERS ACELOR
DE CEASORNIC, pané cand marcajul negru de pe orificiul de alimentare este
aliniat la marcajul negru de pe setul prelungitor. Inldturati setul si puneti
capacele la orificiile Gastric si Jejunal ale tubului MIC-KEY*.

Decompresiune gastrica

Hranirea si decompresiunea prin tubul gastro-jejunal MIC-KEY*
Urmétoarele informatii explicd modul corespunzator de a conecta seturile
prelungitoare MIC-KEY* si modul de hranire in intestinul mic si de decompresiune
a stomacului.

Conectarea setului prelungitor pentru hranirea jejunala

1.

2.

Scoateti dopul orificiului de hranire (Fig. A-3) din varful tubului MIC-KEY*
de hranire gastro-jejunald.

Introduceti setul prelungitor MIC-KEY* (Fig. B) in orificiul marcat “JEJUNAL"
aliniind conectorul. Aliniati marcajul negru de pe setul prelungitor la cel
corespunzator de pe orificiul de hranire.

Blocati setul in orificiul de alimentare jejunal impingand in jos si rasucind
inloc cu 3/4 de rotatie, IN SENSUL ACELOR DE CEASORNIC, pana cand simtiti
0 rezistentd usoara.

Nota: NU rotiti conectorul peste punctul de oprire.

Pentru a deconecta setul prelungitor, rasuciti-| IN SENSUL INVERS ACELOR
DE CEASORNIC, pand cand marcajul negru de pe set este aliniat la marcajul
negru de pe orificiul de hranire. Deconectati setul si acoperiti orificiile MIC-
KEY* marcate Gastric si Jejunal, cu capacele atasate.

Hranire jejunala
/\ Avertisment: nu conectati niciodata orificiul jejunal la gura de
aspiratie. Nu masurati reziduurile din orificiul jejunal.

/\ Atentie: nu administrati medicatia prin orificiul de alimentare jejunala
intrucat tubul se va bloca. Pentru a preveni blocarea, folositi o pompa de
alimentare pentru a trimite amestecul prin lumenul jejunal. Nu ldsati amestecul
in tub.

1.

Asamblati echipamentul: Amestecul alimentar, setul de hranire, seringa
de irigare cu varf de cateter, pompa pentru nutritie intestinala, apa pentru
irigarea tubului, setul prelungitor.

2. Spélati-va pe maini cu apd si sapun. Limpeziti-va si uscati-va bine.

3. Agitati amestecul alimentar si stergeti varful containerului inainte de a-I
deschide. Dacd nu folositi tot amestecul, acoperiti containerul, inregistrati
data si ora si depozitati-I in frigider. Nu il pastrati mai mult de 24 de ore.
Nu combinati un amestec proaspat cu unul vechi. Existd riscul de a se strica.

4. Turnati amestecul in punga de alimentare.

5. Conectati setul prelungitor MIC-KEY* (Fig. B) la orificiul marcat “JEJUNAL".
Deschideti clama setului prelungitor.

6. Injectati 30 ml de apad in setul prelungitor MIC-KEY*, folosind seringa

irigatoare de 35 ml, din trusa.

Unii specialisti recomanda decompresarea stomacului (eliberarea aerului sau a
lichidelor) inainte sau dupd hranire. URMATI INSTRUCTIUNILE SPECIALISTULUI

. Conectati setul prelungitor MIC-KEY* pentru bol alimentar la orificiul marcat
“GASTRIC". Capétul setului prelungitor poate fi lasat deschis pentru scurgere
liberd, sau conectat la aspiratie intermitentd joasd. In acest fel, gazele si/sau
continutul stomacului pot fi eliberate. Irigati orificiul gastric cu cel putin 30 ml
de apa, LA FIECARE SASE ORE. Nu folositi aspiratie intermitenta ridicatd sau
continud. Presiunea ridicatd poate avaria tubul sau dauna tesutului stomacului,
provocand sdngerare.

Diaree

«+ Viteza fluxului poate fi prea ridicata. Scadeti viteza, apoi ridicati-o incet,
pana cand ajungeti la viteza prescrisa. Diluarea cu apa a amestecului
alimentar poate ajuta la reducerea diareei. Via trebui,insa, sa consultati
specialistul.

. Preparati amestec alimentar proaspét pentru fiecare hrénire. Aruncati orice
amestec nefolosit, dupd 24 de ore.
Pastrati echipamentul curat. Preparati amestec alimentar suficient numai
pentru opt ore. Spalati, limpeziti si uscati echipamentul dupa fiecare
intrebuintare.

« Anuntati specialistul in cazul in care, in ciuda eforturilor dumneavoastra,
diareea persista pe o perioada mai lunga de trei zile.

+ Nuincercati sa hraniti cu bol alimentar prin lumenul jejunal.

Ingrijirea stomei

Curdtati locul cu apa sératd normald, de trei ori pe zi, pentru a indeparta micile
cantitati de mucoasa care se acumuleaza, de obicei, in jurul stomei. Daca
mucoasa se usucd, poate irita pielea. Partea uscata se inmoaie prin aplicarea unei
mici cantitdti de apd. Dupd vindecare, se recomanda curdtarea stomei cu apa si
sapun. Bandajul nu este recomandat intrucét produce macerarea pielii si infectii.
Evitati unguentele sau pudrele medicamentoase, dacd nu sunt recomandate de
catre specialist. NU folositi produse pe baza de ulei mineral sau petrol. NU ROTITI
TUBUL. Tuburile jejunale NU trebuiesc rotite deoarece se vor indoi. In cazul in care
tubul s-a indoit, anuntati cadrul sanitar profesionist.

Ingrijirea si intretinerea tubului

1 irgtre)tingrgaAbalonului Verificati volumul apei din balon O DATA PE
SAPTAMANA. In timp ce tineti bucsa exterioard in loc, introduceti o seringd
luer glisanta in orificiul de umflare a balonului si scoateti apa din balon.
(antitatea de apa scoasa trebuie s fie egala cu cantitatea prescrisa. Daca
scoateti mai putin, completati cantitatea recomandata de catre specialist.
Nu adaugati niciodatd apd inainte de a scoate apa din balon.
Nota: Este recomandatd o seringd luer glisantd, intrucdt este mai dificil a
folosi o seringd luer-lok.
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« Nu addugati niciodatd mai mult de 5 ml la baloane pentru tuburi
pediatrice (numerele de referinta terminandu-se in —15, —22, sau —30).
« Nu addugati niciodatd mai mult de 10 ml la baloane pentru tuburi de
adulti (numerele de referinta terminandu-se in —45).

2. Blocajul tubului Obstructiile sunt, de obicei, cauzate de acumuldri de
amestec alimentar in interiorul tubului. Secretiile corporale si medicatiile
pot, de asemenea, bloca tubul. Acest lucru se poate preveni irigand bine
tubul CU MINIMUM 30 ml DE APA, LA FIECARE SASE ORE. Dacé fluxul este
incet, injectati usor apa si lasati-o sa se scurgd afara din tub pana cand
blocajul a fost eliminat. Atunci cand simtiti prea multd rezistenta si nu
puteti injecta apd de log, este posibil ca tubul s trebuiascd repozitionat sau
inlocuit, pentru ca este indoit. Presiunea prea puternica poate rupe tubul.
Nu introduceti obiecte strdine in tub intruct se poate gauri. Dacd nici una
din aceste masuri nu are effect, chemati specialistul.

3. Tesut de granulatie Cantitatea suplimentara de tesut din jurul stomei
reprezintd, pur si simplu, incercarea organismului de a vindeca rana. Acest
lucru este normal. Este, de asemenea, normal, ca tesutul suplimentar sa
secrete 0 cantitate mica de mucoasd. Daca tesutul séngereaza in mod
excesiv, daca se scurge sau afecteaza bucsa exterioard, chemati specialistul.

4. Simptome neobisnuite Consultati cadrul sanitar in cazul in care au loc
urmatoarele simptome: Dureri abdominale « Incomoditate abdominala
- Sensibilitate abdominala - Dilatatie abdominald - Ameteald sau lesin -
Febra nemotivata - Cantitate neobisnuita de sange prin sau in jurul tubului.

Informatii de siguranta pentru RMN

Testele non-clinice au demonstrat ca sistemul de tuburi de alimentatie enterald

cu profil scurt (MIC-KEY*) are o compatibilitate RM conditionatd. Un pacient cu

acest dispoxzitiv poate fi scanat in sigurantd intr-un sistem RMN care indeplineste

urmatoarele conditii:

- (dmp magnetic static de 1,5 Tesla sau 3 Tesla;

« Camp cu gradient spatial de maxim 1,960 G/cm (19,6 T/m) sau mai putin.

« Sistemul RM maxim raportat, rata specifica de absorbtie medie a corpului (SAR)
<2W/kg (mod normal de functionare).

Incélzirea asociata RMN-ului: in condiile de scanare mentionate mai sus,

se estimeaza cd sistemul de tuburi cu profil scurt (MIC-KEY*) produce o cregtere

maximd a temperaturii de 1,3 °C dupd 15 minute de scanare continud.

Informatii despre artefacte:

Tn testarea non-clinic, artefactul imaginii provocat de dispozitiv, asa cum este

vdzuta 1a o secventd de impulsuri cu ecou de gradient si un sistem RM de 3 Tesla,

se extinde la mai putin de 45 mm de sistemul de tuburi de alimentatie enterald

(MIC-KEY*) .

-« Diametru =l Lungimea stomei

l—l

Lungimea jejunala

Volumul balonului

Nu este produs din latex din cauciuc natural

Acest produs nu contine DEHP ca plastifiant. Sensibil RMN




(Hm3konpodunbHas GJ-Tpy6Ka)

lacTpanbHo-eloHanbHas nutatenbHas Tpy6ka AVANOS* MIC-KEY*

Wcnonb3oBanue Tpy6KM 1 yXoA 3a Heil

Rx Only: OTnyckaetca TonbKo no npegnucanmio Bpaya. CornacHo
depnepanbHomy 3akoHopatenscray CLUA, saHHoe ycTpolicTBO
TIOANEXMT NPOZAXE TONbKO BPauaM Wi 10 UX 3aKa3y.

O,unopaaosaﬂ, ANA UCNONb30BaHNA TONbKO C OAHUM nauneHTom. He
NOANEXUT NOBTOPHO CTePUNN3ALINM.

Onucanue uspenua

TacTpanbHo-etoHanbHan nuTatenbHas Tpybka MIC-KEY* manoro Avamerpa —
OFHOKOMMOHEHTHOE YCTPOICTBO ANA NUTaHuA v Apexaxa (Puc. A). OHo BxoauT
B XKeNyAoK uepe3 xenyaouHyto cromy. Tpy6Ka yaepxvBaerca Ha mecTe (8
TpaKTe CTOMbI) NP1 MoMOLLY HaZyBHoro wapa (Puc. A-1) 1 manoii BHeLuHeil
nopyweuky (Puc. A-2). I1a BHeLIHAA NoflyLIeyKa UMeeT A1Ba KaHana: OfinH u3
Hux MapkupoBaH kak «TOHKOKILLEYHbIV», a BTopoit — kak «<KENYOYHbIV».
BHyTpY Kax/10ro KaHana pacnonaraeTca 0AHOCTOPOHHMI KnanaH, KoTopblii
OTKPbIBAeTCA NOACOLAVHEHIEM HaANEXALLEro YANVHUTENBHOTO Habopa
MIC-KEY*. YanunutenbHble Habopbl MIC-KEY* (Puc. B u €) npucoesunsiorcs

K KaHanam nuTaHua u ApeHaxa. T UYHbIN KaHan np TCA AN
NUTaHUA Yepes ToHKUii kiweynk. XKENYA0YHbIN kaxan ncnonbayetcs
ANA APeHaXa Xeny/Ka nyTem ucnonb3oBaH1A NepUoANYEcKoro 0Tcoca uam
N0Z AeiicTBUeM CUnbl TAXeCTU. TpeTuil kaHan, MapKupoBaHHbIii Kak «BAL»,
TCA ANA Hagly ncay wapa.

Noka3aHua no NpuMeHeHuo
Vcnonb3oBanue 1ol prﬁKM KMMHIYEcKM Noka3aHo, Koraa TpebyloTca Kak
KenyaoyHaa AeKomnpeccus, TaK U napeHTepanbHoe nuTaHue.

Tonbko ana napeHTepanbHOro NUTaHNUA

/N Mpepynpexpaexue!
He ncnonb3yiite, He o6pabatbiBaiite u He cTepuUAN3yiiTe 3TOT
KU p pHo. Il PHOE UC!

oﬁpaﬁtm(a WUNU cTepunusauua moryT: 1) HeraTUuBHO NOBNUATb
Ha XapaKTepuCTUK1 Npu6opa ¢ TOUKM 3peHna 61uonornyeckoi
COBMECTUMOCTH, 2) NOBPEAUTD LieNIOCTHOCTb CTPYKTYpbI Npubopa,
3) npuBeCTY K HapywweHuto pabotocnoco6HoCTH npubopa, unm 4)
C0373aTb PUCK 3apaXKeHUsA N NPUBECTYU K BOSHUKHOBEHUIO Y 60NbHOTO

() 6 MOrYLLero NpuBecTy K yBeubio,

0
¢
6onesxu unu cmepTu GonbHoro.

TMuTaHne 1 fekomnpeccua Yepes racTpanbHo-eloHanbHYIo
Tpy6Ky MIC-KEY*

MocnepytoLas MHGOPMaLNA NOACHAET, KaK NPABUNbHO MPUCOEAMHATD
yanuHuTenbHble Habopbl MIC-KEY*, 1 Kak npou3BoAMTb NUTaHue nawymeHToB ¢
KULIEYHUKOM Manoro 06bema, 1 kak AeKoMnpeccupoBaTh Xenyaok.

Kak npucoeguHNTL yp,llmlwl’el'lbllblﬁ KOMMJIeKT gna

napeHTepanbHOro NUTaHUA

1. CHumuTe KpbILLKY NUTaTenbHOro kaana (Puc. A-3) ¢ Bepxa racTpanbHo-
eloHanbHoli nuTatenbHoit Tpy6ku MIC-KEY*.

2. Bcrabre ynnunuTenbHbiit Habop MIC-KEY* (Puc. B) B kanan,
MapkmpoBatHblit kak «TOHKOKMLUEYHBIV» («JEJUNAL»), coBmelwas 3amok
pasbema W ero OTBETHY!0 YacTb. (OBMeCTUTE YepHYH0 MapKUPOBKY Ha
KoMNneKTe € COOTBETCTBYIOLLIIl YePHOIi NUHMeI Ha XenyA0YHOM KaHane.

3. TlpncoenHute Habop K TOHKOKWLLEUHOMY KaHaly NMTAHUS, BTONKHYB
ero v nosepHy pasbem 10 YACOBOV CTPENIKE, noka He nouyscTByete
HeBonbLuOe conpoTuBneHKe (npumepHo 3/4 obopora).
3 : HE nogop: paswem 3a npeo
0CMAHOBKU.

4. [InA u3Bneyenna yanuHuTenbHoro Habopa nosepHute pasbem NMPOTUB
YACOBOI CTPENKM, noka yepHas yepta Ha Habope He COBMeCTUTCA ¢
YepHOiA YepToii Ha KaHane NiTaHua. OTcoeauHNTe Habop 1 3aKpoiiTe
KeNyAOUHbIi 1 TOHKOKMLLeYHbIit kaHanbl MIC-KEY* npunaraemoit
KPbILIKOI kaHana nuTaHus.

e

MapenTepanbHoe nuTaHne
/\ BHUMaHHe: HUKOTAQ He YCTaHABNMBAliTe 0TCOC HA TOHKOKHLLUENHDITA
KaHan. He u3mepsitTe 0CTaTKi NPOAYKTa N0 TOHKOKULWIEYHOMY KaHany.

/\ Ocrop He BBOAUTE HCKVe Npenaparbl Yepe3 TOHKOKULLEYHbIil
KaHan nuTaHua. 310 NpuBezeT K 3aKynopusaxuio Tpyoku. Yrobbl n3bexarb
3aKynopuBaHua, ANA BBe/IeHVA NeKapCTBEHHOTO COCTaBa Yepe3 NPoCBeT TOHKOIA
KILUKI UCNONb3YiATe HACOC ANA 3akauku nuTaHua. Hukoraa He onyckaiite
3aCT0A N1eKapCTBEHHbIX Npenaparos B Tpy6ike.

1. Cobepute 0bopynoBaHue: nuTaHue, Habop ANA NUTaHNA, NPOMbIBOYHbIN
LUNPUL C KaTeTePHbIM HAKOHEYHUKOM, HACOC ANA TOHKOKULIEYHOTO
NUTaHUA, BOAY ANA NPOMbIBKI TPYOKN, YANMHUTENbHbIA HabOp.

2. BbIMoifTe pyKu BOpOiA ¢ MbiOM. TLLaTeNbHO ONONOCHNTE U BITPUTE UX.

3. BctpaxHuTe GyTbiNOuKy C IUTaHUEM 11 NPOTPHUTE ee (BepXY Nepes Tem,
KaK BCKpbITb. ECN BbI He UCONb3yeTe Copepximoe Beeil GyTbinouku,
3aKpoiiTe ee, NOMeTbTe JaTy U YaC BCKPHITUA 1 MOMECTUTE B XONOAMIbHUK.
BblbpocbTe nuTaHme, BCKpbITOe Gonee 24 yacos Hazad. He cvewwumBaiite
CTapoe 1 HOBOE NUTaHWe: BCEria eCTb BEPOATHOCTb, YTO OHO NPU 3TOM
UCNOPTUTCA.

4. (neiite nuTaHue B NaKeT ANA NUTaHUA.

5. Npucoeaunnte yaaunnTenbHblit Habop MIC-KEY* (Puc. B) k kanany,
mapkuposanHomy kak «TOHKOKULIEYHDIN» («<JEJUNAL»). OTkpoiite
3aKIAM Ha YANMHUTENbHOM Habope.

6. Bseaute 30 M Boabl B yAnUHUTeNbHbIA Habop MIC-KEY*, ucnonb3ya
35-Mn NPOMBbIBOYHbIiA LUNPHL U3 BaLuero Habopa.

7. TlpucoeanHuTe yAAMHUTENbHbII HABOp K pa3bemy kaHana NuTaHus.
CoenuHuTe TPyOKY Habopa NUTaHNA C HACOCOM ANA TOHKOKULLIEYHOTO
nuTaHuA. JInA 3anycka Hacoca CefyiiTe MHCTPYKLMAM U3rOTOBUTENA.

8. Ecmtpy6Ka Habopa NUTaHNA UMEET 3aXUM, CHUMUTE ero.

9. 3anycTute HacoC NUTaHuA.

10.  MpombiBaiite ToHKoKMwWeyHbli kanan KAXTIIE WECTb YACOB N0
MEHBLLEA MEPE 30 mn BOAbI. HE PUNTATAWTE YCUNUA.

2

- Ecnu 66l np 0 CUto Xenyoka
00HOBPEMEHHO C NUMAHUEM U Budume CNedbl NUMAHUA 8 OpeHaxe
odep KeyKa, npekpamume NUMaKue U Nocmagbme 8

U38eCmHoCMb Cneyuanucma.

11, Mo oKoHYaHUN NPOLieCca NUTaHNA YCTaHOBHUTeE 3aXKUM Ha Tpy6Ky Habopa
NUTaHVA 1 OTCOEAMHNTE e OT YANMHUTENbHOTO Habopa.

12, TwatenbHo NpomoiiTe YANMHUTENbHbII HABOP U NUTaTENbHYIO TPYOKY.
0TcoeaMHTE YANMHUTENbHBII HABOP OT KaHana TpyOKN NUTaHNA.

Kak npucoeavHuTb yANUHMTENbHBII Habop ANA XKenyaoUHON

AeKomnpeccun

1. CHumuTe KpbilLKy Kaana nutanua (Puc. A-3) ¢ Bepxa ractpanbHo-
eloHanbHoli nuTaTenbHoi Tpy6ku MIC-KEY*.

2. Tlpucoenunute GoniocHblit yanuHuTenbHbIA Habop MIC-KEY* (Puc. €) k
KaHany, MapKuf Kak «Kenyp it» («GASTRIC»), ¢
3aMOK Pa3bema W ero 0TBETHYH YacTb. (OBMeCTUTE YepHHo MapKIPOBKY
Ha KOMNAEKTe ¢ COOTBETCTBYIOLLEN YepHOi NMHMEI! Ha XenyAouHOM
KaHane.

3. TpucoeannTe Habop K KaHany Xenya04HOI AEKOMNPECCUM, BTONKHYB
ero v nosepHys pasbem 10 YACOBOW CTPENKE, noka He nouyBcTByete
HebonbLLoe conpoTiBneHye (NpumepHo 3/4 o6opora).
3ameuatvte: HE noBopauvBaiite pasbem 3a npejenbl MONOXeHNA ero
OCTaHOBKM.

4. 1ina u3Bnevenna yanuHuTenbHoro Habopa nosepHute pasbem NMPOTUB
YACOBOW CTPE/TKM, noka yepHas yepta Ha Habope He COBMECTUTCS
UepHoii YepToil Ha KaHane nutanua. 0TcoeguHuTe Habop 1 3akpoiite
KeNYAOUHbII U TOHKOKMLLeUHblit kaHanbl MIC-KEY* npunaraemoit
KPbILLKO/ KaHana MiTaHue.

)Kenynotman AeKomnpeccua

Hekortopble ¢ bl P! AyioT Tb peccuio xenypKa
(BbINyCKaTb M3 HETO BO3AYX WIN XUAKOCTb) MEpes NUTaHWeM Ui nocne
Hero.CTEAYATE MHCTPYKLIMAM BALUEFO CMIELMANUCTA. Mpucoeannute
6oniocHblit yanuHuTenbHbIi Habop MIC-KEY* k kaHany, MapkvpoBaHHOMY Kak
«Kenynounblii» (“GASTRIC”). KoHew yanuHUTENbHOTO HaGopa MOXHO 0CTaBUTL
OTKPbITBIM AANA PeHaXa N0z AeiiCTBIEM CUNbI TAXECTH, WM NPUCORANHUTL
K Hacocy, np Y HecunbHoe YecKkoe oTcacbiBaHue. 1o
M03BONAET BbIXOAUTL COREPXKUMOMY Xenyaka u/wnv razam. lpombiBaiiTe
KeNYMOUHbI KaHan He pexxe Yem pa3 B LUECTb YacoB, He MeHee Yem 30 M
BOAbI. He ncnonb3yiite HenpepbIBHbII AN CUNbHbI NEPUOANYECKUIT OTCOC.
Bbicokoe AaBneHue MOXeT CMATb TPYBKY Ui TPaBMUPOBATL TKaH XenyaKa,
BbI3blBaA KPOBOTEYEHMe.

Dnapes

- (KopoCTb M0TOKa MOXET 0Ka3aTbCA Yepecyyp BbiCOKOiA. CHI3bTe CKOpOCTb,
3aTeM NocTeneHHo ONATL NOBbICLTE ee, Mok He AOCTUTHeTe HaAnexaLueit
CKOPOCTY NOTOKa. Pa3baBneHye NUTaHA BOZOI MOXET NOMOYbL
3aMeANNUTb Anapero, Ho CHavana I'IOCOBETyﬁTe(b €O CneyuanucTom.
ﬂﬂﬂ Ka)KI.'lOﬁ npoueAaypbl NUTaHWA rOTOBbTE CBEXMil NUTaTeNbHbIN COCTaB.
Bblﬁpacmsame Heucnonb30BaHHOE NUTaHIe No NPOLLeCTBUN 24 yacos.
ConepwTe Balue 06opyAoBaHue B yucToTe. [0TOBbTE NUTaHNe B
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KONMYECTBaX, HeOBXOAMMbIX LB Ha BOCEMb YacoB. [poMbiBaiiTe,
ornonackuBaite 1 npotupaiite 06opyLoBaHue nocne kaxzaoro
UCNONb30BaHMA.

Ecnm, HecmoTps Ha Baluy ycunus, AMapes npopomxaetca Gonee Tpex
[IHel, CBAXMTECH CO CIELMANICTOM.

HuKorza He nbiTaiiTech BbINONHATL 60MIOCHOE NUTaHUE Yepe3 NpocBeT
TOHKOW KMLLKM.

Yxop 3a cTomoit

[poTipaiiTe yuacToK, OKpy»atoLLmii CTOMY, HOPMabHbIM CONAHBIM PACTBOPOM
TPV pa3a B AieHb, 4To0bl yAanATb HeboNbLLE KONMYECTBA CN3M, 06bIYHO
CKaNAMBAIOLLMeCA BOKPYT CTOMbI. EC/IN 3Ta C1M3b 3aCOXHET, 3T0 MOXeT Bbi3BaTb
pappaxeue Koxu. locne Toro, Kak CTOMa 3aXVBeT, ee NyylLie BCero NPOMbITh
BOI0if ¢ MblNoM. B nepeBs3Ke HeT He !, 370 N NP TK
HaMOKaHuo 1 I/|H¢MLlI/IpOBaHVI|O. 36eraiite ncnonb3oBaxua JIEKapCTBEHHbIX
Mazeii NPUCLINOK, €C/IU UX NPUMEHEHEe He peKOMEHJ0BaHO CneLnanncTom.
HE ncnonb3yiiTe MuHepanbHbie Macna v npenapatbl, NolyYeHHble B pesynbrare
Hedreneperonku. HE BPALLLAVTE TPYBKY. EioHanbHble Tpy6ku HE JOMKHDI
BPALLATLCA, NOCKONbKY B MPOTUBHOM Cyuae OHY MOryT nepernatbe. Ecnm va
pr6K€ noABUTCA 3&I'I/I6, 0MOBECTUTE (BOET0 MeANLIMHCKOro paﬁomuxa.

JKcnnyatauma Tpy6ok u yxon 3a HUMM

1. 3kcnnyatauua 6annona. NMposepaiite 06bem Bozbl B 6annoke PA3 B
HEQIENHO. [lepxa Ha mecTe BHeLwHI0l0 NoAyLueyKy, BBeavTe Wwipu Jlioapa
B KaHan pacumpenua 6annoxa. Bbikauaiite Bogy u3 6annoxa. Ecm o6bem
13BNEYeHHOI BOAbl MeHbLLE NPEANNCAHHOTO 3HaueHNs, 3aMeHuTe ee
KONMYECTBOM, PEKOMEH/30BaHHbIM BaLLMM CliewuanicToM. Hukoraa He
Jflo6aBnaiiTe BoAy, NOKa He BblkayaeTe BClo BOAY U3 6annoHa.

- Hukorpa He fobanaiite 6onee 5 M B 6annoH, paccunTaHHbiii Ha Tpy6Ku
neauaTpuyeckinx pasmepos (Homepa Ref 3akanunsatotca Ha 15, -22 n
-30).

- Hukorga He pobasnaiite 6onee 10 Mn B 6annoH, paccuuTanHblii Ha
Tpy6KY B3poCrbIX pa3mepoB (Homepa Ref A Ha -45)

2. Bnokapa Tpy6ku. 06bIYHO 3aC0peHNA BbI3bIBAIOTCA CKONNEHIEM
NUTaHNA BHYTPU TPY6KY. KUAKOCTM YenoBeyeckoro Tena u
NeKkapcTBeHHbIe NpenapaTbl Takxke MOryT 3acopATb TPyOKy.
[penoTepalaiite 310, TwatenbHo npombisas Tpybky KAM/IbIE LWECTD
YACOB 10 MEHBLLEIA MEPE 30 mn BOZbI. Ecnu noTok meaneHHbli,
0CTOPOXHO BBOAWTE BOZY 11 N03BONAITE el BbiTeKaTb U3 Tpy6K, noka
3aC0p He MPOYNCTUTCA. ECI Bbl OLLYLLaeTe CUbHOe CONpOTUBAEHMe
11 COBCEM He MOXeTe BBECT BOAY, TPyOKa, BO3MOXKHO, OMKHA ObiTb
C/ABHYTa WNN 3aMeHeHa, NOCKOMbKY Ha Heli Bo3MOoXeH nepern6. Bbicokoe
[ZIaBNeHue MOXeT pa3opeatb TpyGKy. He BBoATE B TPy6OKY NOCTOPOHHUX
NpeAMETOB, 3T0 MOXET NPOGWTH ee. ECIv H OfAH 13 Ha3BaHHbIX
€Noco6oB He NPUBEN K YCMeXy, CBAXNUTECH O CMELUANNCTOM.

3. TpanynAaumoHHas TKaHb. HebonbLuoe KonnyecTBo NIbHOI
TKaHW BOAM3M CTOMbI — HOPMasbHAA PeakLyA OpraHu3ma, CTpemMaLLeroca
3aneynTb paHy. IT0 HopManbHo. Take HOPMaNbHO, N 3Ta

NbHas TKaHb T Heb KONMYECTBO CIU3N.
0HaKo ecnu TKaHb M3BbITOUHO KPOBOTOUUT, COUUTCA MM MeLLaeT
BHeLUHeli NofyLIeuKe, CBAXMTECH CO CMELUaniCToM.

4. HeoGbluHble cuMnTOMbI. [10COBETYiITECH C MEANLIMHCKIM
paboTHUKoM, ecniv HabnioAaloTCA CeayioLume cumnTombl: bonn B
xugote - [luckomop B xusote - Markuii xusot - BagyTve xusota-
TonoBokpy»eHue unin 06Mopoki - HeobbacHMbIi xap - HeobbluHoe
KONMUeCTBO KpOBM, HabMiofaloLLeiica B TpyGKe unu B6nU3M ee.

NHudopmauusa o TexHuke 6e3onacHocTu npu

nposegeHun MPT

[JloKnuHMYecKme cnbiTaHmA np v 470 HU3KON|

JHTepanbHaa nutatensHas Tpybka MIC-KEY* ycnoBHo- cosmecmma ¢MPT. Huxe

npuBezieHbl 6e3onactble ycnosua MPT Ans naLueHToB, KOTOPbIM YCTaHOBNEHO

3T0 YCTPOIACTBO:

« NIOCTOAHHOE MarHUTHOE Noe C MarHUTHO UHAyKuUved 1,5 unn 3 Tn;

 MaKCManbHbIi MPOCTPAHCTBEHHbI rpauneHT nona — 1960 [c/cm (19,6 T/m)
NN MeHee.

« MaKCUManbHbIii yaenbHbIi KoapduumeHT nornowenma (SAR) B cpesHem no
BCeMY Teny, 0 KOTopom ecTb cBeaeHna ana MPT-cuctem, — < 2 Bt/kr ana
CTaHZAPTHOTO peXxiMa paboTbl.

HarpeBanue npu nposegenun MPT: [Tpu BbinonHeHNN yKka3aHHbIX Bbilue

YCN0BUii CKAHMPOBaHNA TeMnepaTypa Hu3KonpodunbHoi Tpybku MIC-KEY*

MOXeT NOAHMMATBCA MakcuMyM Ha 1,3 °Cnocne 15 MUHYT HenpepbiBHOI

npoLeAypbl CKaHUPOBAHNA.

Wndopmauus 06 apredaktax

B OKNMHUYeCKUX UCNbITaHUAX JaHHOE YCTPOIACTBO 06pa30BbIBano apTedakT

uso6pa>«eumn Bumrnsammmmcn MeHee YeM Ha 45 MM 0T MecTa pacronoxeHus

HTef oif nuTatenbHoit Tpy6ku MIC-KEY* (ana MPT-
cucTeMbI ¢ nocneuoaaTeanoablo MNYNbCOB FPAAVIEHTHOE IXO U MArHUTHBIM

nonem 3 T).

b a

~O.- [Nlnametp Il [Jlnuna cromb!

ﬂnvma TOHKOKULUEYHOU 06bem 6annoHa

Tpy U3roToBNEHMM He MCMONb30BANCA
HaTypanbHbIil nateKkc

W3penue He copepxuT auatunrekcundtanara (DEHP) B
KauecTse nnactudukaropa.

Tpy6Kn
MP»cosmecmmo




Gastricka-jejunalna vyzivovacia trubica AVANOS* MIC-KEY*

(nizkoprofilova GJ trubica)

Navod na poutZitie trubice a starostlivost o fiu

Rx Only: Len na predpis: FederéIne z&kony USA obmedzujui predaj tohto
ndstroja na lekara alebo na jeho predpis.

Len na jednorazové pouZitie u jediného pacienta. Nesterilizujte.

Popis produktu

Nizkoprofilova gastrickd-jejundlna vyzivovacia trubica MIC-KEY* je samostatny
ndstroj na vyZivovanie/ drendz (vyobr. A). Zavddza sa do Zalidka cez stému
Zaludka. Trubica sa udrziava na mieste (v rdmi traktu stomy) pomocou
naplnitelného baldnika (vyobr. A-1) a nizkoprofilovej externej opierky (vyobr.
A-2). Tdto externd opierka md dva porty, jeden oznaceny “JEJUNALNY”a druhy
oznaceny “GASTRICKY". Do kazdého portu je zabudovany jednocestny ventil, ktory
sa otvori pripojenim prislusnej predlzovacej supravy MIC-KEY*, Predlzovacie
stipravy MIC-KEY* (vyobr. B a C) sa pripojuju kvyzwovaclemu adrendznemu
portu. JEJUNALNY port sa pouziva na poddvanie vyZivy do tenkého creva.
GASTRICKY port sa pouZiva na drené? zaltdka s pouZitim obé¢asného odsavania
nizkej intenzity alebo gravitacnej drendze. Treti port, oznaceny “BAL’, sa pouziva
na plnenie a vyprazdiiovanie balonika.

Indikécie na pouzitie
Poutitie tejto trubice je klinicky indikované vtedy, ked'je potrebnd dekompresia
Zalidka a jejunélne vyZivovanie zdroven.

Len na enterdlnu vyZivu.

/\ Varovanie:

Tento nastroj znovu nepouZivajte, neupravujte ani nesterilizujte.
Opakované pouzivanie, upravovanie alebo sterilizovanie méze 1)
negativne ovplyvnitzname charaktenstlky blokompatlblllty, 2) narusit
Strukturalnu celistvost nastroja, 3) viest k tomu, Ze nastroj nebude
spiiiat svoju uréenii funkciu alebo 4) vyvolat riziko kontaminacie a
spdsobit prenos infekénych chordb a tym viest k poraneniu, ochoreniu
alebo smrti pacienta.

VyZivovanie a dekompresia cez gastricku-jejunalnu trubicu
MIC-KEY*

Nasledujtice informadcie vysvetlujd, ako sprévne pripojit predlzovacie stpravy MIC-
KEY* a ako podévat vyzivu do tenkého ¢reva a vykonavat dekompresiu Zaltdka.

Pripojenie predlZovacej sipravy na jejunalne vyZivovanie

1. Odstrdrite kryt vyZivovacieho portu (vyobr. A-3) z vrchu gastrickej-
jejundinej vyzivovacej trubice MIC-KEY*.

2. Vsunte predlZovaciu stipravu MIC-KEY* (vyobr. B) do portu oznaceného
“JEJUNALNY’tym, Ze zarovndte vnitorny a vonkajsi konektor. Zarovnajte
Cierne orientacnti znacku na stiprave s odpovedajticou orientacnou Ciarou
na vyZivovacom porte.

3. Zaistite stipravu v jejundlnom vyZivovacom porte tym, Ze vtlacite a otocite
konektor PO SMERE HODINOVYCH RUCICIEK, kym neucitite mierny odpor
(priblizne po 3/4 otacky).

Poznamka: NEOTACAITE konektor za bod zastavenia.

4. Odpojte predizovaciu stipravu otdcanim konektoru PROTI SMERU
HODINOVYCH RUCICIEK, kym sa ¢ierna ¢iara na stiprave nezarovnd s &iemou
Giarou na vyzivovacom porte. Odpojte stipravu a zakryte gastricky a
jejundiny port MIC-KEY* pripojenym krytom vyzZivovacieho portu.

Jejundlne podavanie vyzivy

/\ Varovanie: Nikdy nepripojujte jejunalny port k odsavaniu.

Neodmerajte rezidudlne latky z jejundineho portu.

/\ Pozor! Nepodavajte lieky cez jejundlny vyZivovaci port. Zablokuje sa tym

trubica. aby sa zabanilo zablokovaniu trubice, pouZite vyZivovaciu pumpu na

dodavky vyZivy cez jejundlny limen. Nikdy nenechajte vyZivu zostat' v trubici.

1. Pripravte si vybavenie: VyZivu, vyZivovaciu stpravu, injekénd striekacku so
$pickou katétra, pumpu na enterdlne poddvanie vyZivy, vodu na vyplach
trubice, predlZovaciu stpravu.

2. Umyte si ruky pomocou mydla a vody. Riadne ich oplachnite a osuste.

3. Odpojte predizovaciu stipravu otacanim konektoru PROTI SMERU
HODINOVYCH RUCICIEK, kym sa ¢ierna ¢iara na stiprave nezarovnd s ciernou
Ciarou na vyZivovacom porte. Ak nepouzijete vietku vyzivu, zakryte
otvorent nadobu, zapiSte datum a cas a ulozte ju do chladnicky. Vyhodte
vyZivu, ktord je viac nez 24 hodin stard. NemieSajte novd vyZivu so starou
vyZivou. Je vzdy mozné, ze sa skazi.

4. Nalejte vyZivu do vyzivovacieho vaku.

5. Pripojte predlZovaciu stipravu MIC-KEY* (vyobr. B) k portu oznacenému
“JEJUNALNY”. Odopnite sponu na predlzovacej stiprave.

6. Vstreknite 30 ml vody do predlzovacej sipravy MIC-KEY* s poufitim 35 ml
zavlazovacej injekénej striekacky zo sady.

7. Pripojte prediZovaciu sipravu na konektor vyZivovacej stpravy. Pripojte
trubice vyZivovacej stpravy k enterdinej vyZzivovacej pumpe. Nasledujte
pokyny vyrobcu na nastavenie pumpy.

Ak majui trubice vyZivovacej stipravy sponu, odopnite ju.
. Spustte vyZivovaciu pumpu.

10. Vyplachnite jejundlny port KAZDYCH SEST HODIN PRINAJMENSOM 30 mi
VODY. NEPOUZIVAJTE SILU.

Poznamka: Ak simultdnne s poddvanim vyZivy vykondvate dekompresiu
Zalidka a ak uvidite vyZivu v drendZi z Zalidka, prestante poddvat vyZivu a
upozornite na to specialistu.

Ked'sa poddvanie vyZzivy dokonci, zapnite sponu trubic vyZivovacej sipravy
a odpojte trubice vyZivovacej stipravy od pred|Zovacej stipravy.

12. Vypldchnite riadne pred|Zovaciu sipravu a vyZivovaciu trubicu. Odpojte
predIZovaciu stipravu od portu vyZivovacej trubice.

Pripojenie predlzovacej stipravy na gastrické vyZivovanie

1. Odstrdiite kryt vyZivovacieho portu (vyobr. A-3) z vrchu gastrickej-
jejundinej vyzivovacej trubice MIC-KEY*.

2. Vsunte bolusovi predizovaciu supravu MIC-KEY* (vyobr. C) do portu
oznaceného “GASTRICKY” tym, Ze zarovnate vniitorny a vonkajsi konektor.
Zarovnajte Cierne orientacnti znacku na stprave s odpovedajticou
orientacnou ciarami na vyZivovacom porte.

3. Zaistite stipravu v gastrickom vyZivovacom porte tym, Ze stlacite a otocite
konektor PO SMERE HODINOVYCH RUCICIEK, kym neucitite mierny odpor
(priblizne po 3/4 otacky).

Poznamka: NEOTACAJTE konektor za bod zastavenia.

4. Predlzovacia suprava sa odpoji tak, Ze sa konektor otoci PROTI SMERU
HODINOVYCH RUCICIEK, kym sa ¢iena Ciara na stiprave nezarovn s Giernou
Ciarou vyZivovacieho portu. Odpojte stipravu a zakryte gastricky a jejundlny
port MIC-KEY* pripojenym krytom vyzZivovacieho portu.

Dekompresia zalidka

Niektori Specialisti odporicaju dekompresm zaludka (vypustenie vzduchu

alebo kvapaliny von) pred podanim vyZivy a po fiom. NASLEDUJTE POKYNY
VASHO SPECIALISTU. Pripojte bolusovi predlzovauu stipravu MIC-KEY* k portu
oznacenému “GASTRICKY". Koniec predizovacej supravy sa moze nechat otvoreny,
aby sa umoznila gravnacna drendz, alebo sa mdze pripojit na ob¢asné odsavanie
nizkej intenzity. To umozni, aby obsah Zaltidka a/alebo plyn unikol. Vyplachnite
gastricky port KAZDYCH SEST HODIN prinajmensom 30 ml vody. Nepouzivajte
neustéle odsavanie alebo obcasné odsavanie vysokej intenzity. Vysoky tlak by
mohol poskodit trubicu alebo poranit tkanivo zalidka a spdsobit krvacanie.

Hnacka

«  Prietokova rychlost moze byt prilis vysokd. Znizte rychlost a potom ju
pomaly zvysuijte, kym nedosiahnete pozadovant prietokovd rychlost.
Iriedenie vyZzivy mdze spomalit hnacku, ale najprv sa poradte so
$pecialistom.

- Prekazdé podavanie vyZivy pripravte Cerstvii porciu vyZivy. NepouZitd
vyzivu po 24 hodindch vyhodte.

« Udrzujte vybavenie v istote. Pripravte len tolko vyZivy, kolko treba na
osem hodin. Umyte, opldchnite a ususte vybavu po kazdom pouZiti.

« Akhnacka trvd viac nez tri dni napriek Vasmu siliu, zavolajte Specialistu.

« Nikdy sa nepokusajte podavat bolusovii vyZivu cez jejundlny limen.

Starostlivost o stomu

Ocistite miesto stémy normalnym fyziologickym roztokom trikrat denne, aby sa
odstranilo mal mnozstvo hlienu, ktoré sa normalne nahromadi okolo stomy. Ak
hlien uschne, moze drézdit pokozku. Navlhcenie malym mnozstvom vody méze
uvolnit uschnuty material. Potom, ¢o sa stoma zhoji, je najlepiie Cistenie mydlom
a vodou. Obvaz nie je potrebny, lebo prispieva k macerdcii a infekcii pokozky. Ak
to neodporiica Vas Specialista, vyhybajte sa liecivym mastiam alebo pidrom.
NEPOUZIVAJTE minerdlny olej alebo na nafte zalozené vyrobky. NEOTACAJTE
TRUBICU. Jejundlne trubice sa NESMU otacat, pretoze by sa skriitili. Ak sa trubice
skrutia, zavolajte zdravotnicky persondl.

Starostlivost o trubice a ich udrzba

1. Udrzba balénika Objem vody v baloniku kontrolujte RAZ ZA TYZDEN. Ked'
podrZite externti opierku na mieste, vlozte injekénd striekacku s Luerovou
svorkou do plniaceho portu balénika. Odsajte vodu z balénika. Mnozstvo
vody, ktorti odsajete, by malo byt rovné pozadovanému mnozstvu. Ak
odsajete menej vody ne predpisané mnozstvo, nahradte je mnozstvom
odpordcanym Vasim Specialistom. Nikdy nepridévajte vodu pred tym, nez
odsajete vSetku vodu z balonika. Poznamka: PouZitie injekcnej striekacky s
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Luerovym uzdverom méze tento postup skomplikovat. Preto sa odporica
Luerova svorka.

« U trubic pediatrickej velkosti (REF. Cisla koniace na -15, -22 alebo -30)
nikdy nepridvajte viac ako 5 ml vody do baldnika.

- U trubic velkosti pre dospelych (REF. Cisla koniace na -45) nikdy
nepridavajte viac ako 10 ml vody do baldnika.

2. Zablokovanie trubice Obstrukcie st zvycajne sposobené nahromadenim

vyZivy vo vnlitri trubice. Telesné kvapaliny a lieky moZe tiez zablokovat
trubicu. Zabrdrite tomu starostlivym vyplachnutim trubice KAZDYCH SEST
HODIN PRINAJMENSOM 30 ml VODY. Ak je prietok slaby, jemne vstreknite
vodu a nechajte ju vytiect spat z trubice, kym sa obstrukcia neuvolni. Ked
budete citit prilis velky odpor a nebudete méct vobec vstrekndit vodu,
maze byt potrebné trubicu premiestnit alebo vymenit, pretoze méze byt
prekritend. Vysoky tlak moze pretrhnt trubicu. Nevkladajte do trubice
Ziadne cudzie predmety. Mohli by trubicu pretrhndit. Ak Ziadne z tychto
prostriedkov nepomozu, zavolajte svojho $pecialistu.

3. Granuldcia tkaniva Malé mnozstvo nadbytocného tkaniva okolo stomy
je jednoducho vysledkom Usilia tela o zotavenie rany. Je to normélne. Je
tiez normélne, Ze nadbytocné tkanivo vyddva malé mnozstvo hlienu. Ak
tkanivo nadmerne krvaca, ak z neho ide vytok alebo ak prekaza externej
opierke, zavolajte svojho 3pecialistu.

4. Aksa vyskytnd ktorékolvek z nasledujticich symptomov, poradte sa so

zdravotnym persondlom: Bolenie brucha « Neprijemné pocity v bruchu «
Citlivost brucha - Distenzia brucha « Zdvrat alebo mdloby « Nevysvetlitelnd
horticka « Nezvycajne silné krvacanie cez trubice alebo okolonej.

Informacie o bezpecnosti pri vykonavani vysetreni

magnetickou rezonanciou

Neklinickym skdsanim sa preukdzalo, Ze nizkoprofilova enterdlna vyZivova sonda

(MIC-KEY*) je podmienecne bezpecnd v prostredi magnetickej rezonancie.

Pacientov s touto pomdckou mozno bezpecne vysetrovat pomocou systému MR

pri spIneni nasledovnych podmienok:

- Statické magnetické pole so silou 1,5 tesla alebo 3 tesla,

« Maximalny priestorovy gradient pola na drovni 1960 gaussov/cm (19,6 T/m)
alebo menej.

« Maximalna priemern Specifickd miera absorpcie (SAR) celého tela (SAR)
hlasend systémom MR < 2 W/kg (normalny prevdzkovy rezim).

Vyhrievanie stvisiace s magnetickou rezonanciou: V podmienkach

skenovania definovanyich vyssie sa ocakdva, Ze nizkoprofilova sonda (MIC-KEY*)

bude mat za 15 min(it nepretrZitého skenovania maximalny nérast teploty menej

ako13°C

Informacie o artefaktoch

Pri neklinickom skisani sa zistilo, Ze obrazovy artefakt spésobeny touto

pomdckou siaha menej nez 45 mm od nizkoprofilovej enteralnej vyZivovej sondy

(MIC-KEY*) pri snimani pomocou sekvencie impulzov s gradientovym echom a

systému MR s intenzitou magnetického pola 3T.

-« Polomer l—l Dizka stomy

k=1 Dizka jejunalnej trubice Objem balénika

Vyrobené bez prirodného gumového latexu Produkt nie je vyrobeny s DEHP ako plastifikatorom. Podmieneéne bezpecné v prostredi MR
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(nizkoprofilna GJ-cevka)

AVANOS* MIC-KEY* gastricno-jejunalna cevka za dovajanje hrane

Navodila za uporabo in nego cevke

Rx Only: Samo na recept: Zvezni (ZDA) zakon predpisuje, da sme ta
pripomocek prodati samo zdravnik oz. se ga lahko proda samo po
naroilu zdravnika.

Za enkratno uporabo, za uporabo na samo enem bolniku. Ne
sterilizirajte.

Opis izdelka

MIC-KEY* tanka cevka za dovajanje hrane v tanko ¢revo skozi Zelodec je celotna
naprava za hranjenje/praznjenje (Slika A). V Zelodec vstopi skozi gastricno
stomo. Cevko drZi na njenem mestu (v stominem traktu) napihljiv balon (Slika
A-1) in zunanja blazina nizkega profila (Slika A-2). Na zunanji blazini sta dva
prikljucka; eden z oznako “JEJUNAL" (jejunalni) in drugi z oznako “GASTRIC"
(gastricni). Znotraj vsakega prikljucka je enosmemni ventil, ki se odpre ob
prikljucitvi primernega MIC-KEY* kompleta za podaljsek. MIC-KEY* komplete
za podalj3ek (Sliki B in €) se prikljui na prikljucka za hranjenje in praznjenje.
JEJUNALNI prikljucek se uporablja za dovajanje hrane v tanko ¢revo. GASTRICNI
prikljucek se uporablja za praznjenje Zelodca s pomocjo obcasnega Sibkega
sesanja ali odtekanjem zaradi teznosti. Tretji prikljucek, ki ima oznako “BAL’ se
uporablja za polnjenje in praznjenje balona.

Indikacije za uporabo
Uporaba te cevke je klinicno indicirana, ko sta hkrati potrebna dekompresija
Zelodca in dovajanje hrane v tanko crevo.

Samo za enteralno hranjenje.

/\ Opozorilo:
Tega medicinskega pripomocka ne smete ponovno uporabiti, obdelati
ali sterilizirati. Ponovna uporaba, obdelava ali ponovna sterilizacija
lahko 1) negativno vpliva na znane znacilnosti biozdruzljivosti
naprave, 2) kompromitira strukturno integriteto naprave, 3) vodi v
pravilno delovanje, v nasprotju z ali pa 4) ustvari tveganje
kontaminacije in povzroci prenasanje nalezljivih bolezni, ki vodijo k
poskodbam, boleznim ali v smrt.

Hranjenje in dekompresija skozi MIC-KEY* cevko za dovajanje
hrane v tanko crevo skozi zelodec

Informacije v nadaljevanju razlagajo pravilno prikljucitev MIC-KEY* kompletov za
podaljSek, pravilno dovajanje hrane v tanko ¢revo in dekompresijo Zelodca.

Kako prikljuciti komplet za podaljsek za dovajanje hrane v

tanko crevo

1. Odstranite cep s prikljucka za hranjenje (Slika A-3) z vrha MIC-KEY* cevke
za dovajanje hrane v zgornje tanko crevo skozi Zelodec.

2. Poravnajte oba dela konektorja in vstavite MIC-KEY* komplet za podaljsek
(Slika B) v prikljucek z oznako “JEJUNAL". Poravnajte ¢rno oznako na
kompletu s ¢mo ¢rto na prikljucku za hranjenje.

3. Komplet pricvrstite v prikljucek za dovajanje hrane v tanko ¢revo tako, da
vstavite in vrtite konektor V SMERI VRTENJA URNIH KAZALCEV, dokler ne
zaCutite rahlega odpora (priblizno 3/4 obrata).

Opomba: Konektorja NE zavrtite dlje kot do tocke zaustavitve.

4. Komplet za podaljSek odstranite tako, da ga vrtite PROTI SMERI VRTENJA
URNIH KAZALCEV, dokler ¢rna ¢rta na kompletu za podaljsek ni poravnana
s ¢rno Crto na prikljucku za hranjenje. Odstranite komplet in zaprite MIC-
KEY* gastricni in jejunalni prikljucek s pritrjenima cepoma za prikljucka.

Dovajanje hrane v tanko ¢revo

/\0p Prikljucka za dovajanje hrane v tanko ¢revo nikoli ne

prikljucite na sesanje. Ne merite ostankov v prikljucku za dovajanje

hrane v tanko ¢revo.

/\ Svarilo: Ne dajajte zdravil skozi prikljuéek za dovajanje hrane v tanko ¢revo.

To lahko zamasi cevko. Masenju se lahko izognete, Ce za dostavo tekoce hrane

skozi jejunalni lumen uporabite crpalko za hranjenje. Nikoli ne dovolite, da bi

tekoca hrana stala v cevki.

1. Sestavite opremo: Tekoco hrano, komplet za hranjenje, brizgalko za
izpiranje s katetersko konico, enteralno ¢rpalko za hrano, vodo za spiranje
cevke, komplet za podaljSek.

2. Operite si roke z milom in vodo. Temeljito jih splahnite in osusite.

3. Posodo s tekoco hrano pretresite in obrisite gornji del posode, preden
jo odprete. Ce ne porabite vse tekoce hrane, pokrijte odprto posodo,
zabeleZite datum in uro in posodo shranite v hladilniku. Zavrzite teko¢o

hrano, ki je odprta vec kot 24 ur. Nove tekoce hrane ne mesajte s staro
tekoco hrano. Vedno je mozno, da se bo tekoca hrana pokvarila.
. Tekoco hrano zlijte v vreco za hranjenje.

5. Prikljucite MIC-KEY* komplet za podaljsek (Slika B) na prikljucek z oznako
“JEJUNAL”. Odprite sponko na kompletu za podaljek.

6. Vbrizgajte 30 ml vode v MIC-KEY* komplet za podaljSek s pomogjo 35 ml
brizgalke za izpiranje, ki je del vasega kompleta.

7. Prikljucite komplet za podaljsek na konektor kompleta za hranjenje.
Prikljucite cevko kompleta za hranjenje na enteralno ¢rpalko za hranjenje.
Nastavite crpalko s pomocjo proizvajalcevih navodil.

8. (eima cevka kompleta za hranjenje sponko, jo odprite.

9. Pozenite crpalko za hranjenje.

10.  Sperite jejunalni prikljucek VSAKIH SEST UR Z VSAJ 30 ml VODE. NE
UPORABLJAJTE SILE.

Opomba: (e istocasno opravijate dekompresijo Zelodca in hranjenje ter v
izloceni vsebini Zelodca opazite tekoco hrano, prenehajte s hranjenjem in
obvestite specialista.

11, Pokoncu hranjenja zaprite cevko kompleta za hranjenje in jo locite od
kompleta za podaljsek.

12. Temeljito splahnite komplet za podaljSek in cevko za hranjenje. Locite
komplet za podalj3ek od prikljucka na cevki za hranjenje.

Kako prikljuciti komplet za podaljSek za dekompresijo zelodca

1. Odstranite ep s prikljucka za hranjenje (Slika A-3) z vrha MIC-KEY* cevke
za dovajanje hrane v zgornje tanko Crevo skozi Zelodec.

2. Poravnajte oba dela konektorja in vstavite MIC-KEY* komplet za bolusni
podaljSek (Slika C) v prikljucek z oznako “GASTRIC". Poravnajte ¢mo oznako
na kompletu s &rno ¢rto na gastricnem prikljucku.

3. Komplet pricvrstite v prikljucek za dekompresijo Zelodca tako, da vstavite
in vrtite konektor V SMERI VRTENJA URNIH KAZALCEV, dokler ne zacutite
rahlega odpora (priblizno 3/4 obrata).

Opomba: Konektorja NE zavrtite dlje kot do tocke zaustavitve.

4. Komplet za podaljSek odstranite tako, da ga vrtite PROTI SMERI VRTENJA
URNIH KAZALCEV, dokler ¢rna crta na kompletu za podaljsek ni poravnana
s ¢rno ¢rto na prikljucku za hranjenje. Odstranite komplet in zaprite MIC-
KEY* gastricni in jejunalni prikljucek s pritrjenima cepoma za prikljucka

Dekompresija Zelodca

Nekateri specialisti priporocajo dekompresijo Zelodca (odstranitev zraka ali
tekocine iz zelodca) pred in po hranjenju. SLEDITE NAVODILOM SVOJEGA
SPECIALISTA. Prikljucite MIC-KEY* komplet za bolusni podaljSek na prikljucek

z 0znako “GASTRIC". Konec kompleta za podaljsek lahko pustite odprt za
omogocanje odtekanja zaradi teznosti ali pa ga prikljucite na obcasno Sibko
sesanje. To omogodi izhod vsebine Zelodca in/ali plinov. Sperite gastricni
prikljucek VSAKIH SEST UR z vsaj 30 ml vode. Ne uporabljajte stalnega sesanja ali
obcasnega mocnega sesanja. Visok pritisk bi lahko sploscil cevko ali poskodoval
tkivo v Zelodcu in povzrocil krvavenje.

Driska

«  Pretok hrane je lahko prevelik. ZniZajte hitrost pretoka, nato jo pocasi
vecajte, dokler ne dosezete predpisanega pretoka hrane. Razredcenje
tekoce hrane z vodo lahko pomaga pri upocasnitvi driske, vendar se o tem
najprej pogovorite s specialistom.

- Zavsako hranjenje pripravite svezo tekoco hrano. Po 24 urah zavrzite
neuporabljeno tekoco hrano.

. Poskrbite, da bo oprema vedno dista. Pripravite samo toliko tekoce hrane,
da bo zadostovala za osem ur. Po vsaki uporabi operite, splahnite in osusite
opremo.

« (ejedriska prisotna ve¢ kot tri dni kljub vasim naporom, da bi jo ustavili,
poklicite specialista.

« Nikoli ne poizkusite z bolusnim hranjenjem skozi jejunalni lumen.

Nega stome

Mesto s stomo ocistite z obicajno solno raztopino trikrat na dan, da odstranite
majhne kolicine sluzi, ki se nabere okoli stome. Ce se sluz posusi, lahko drazi kozo.
Nanos majhne koli¢ine vode lahko zmehca posuseno snov. Ko se stoma zaceli je
najboljse temeljito ciscenje z milom in vodo. Obveza ni potrebna, saj prispeva

k maceradiji koze in vnetjem. Ce specialist ni priporodil drugace, se izogibajte
zdravilnim sredstvom za mazanje ali praskom. NE UPORABLJAJTE izdelkov na
osnovi mineralnega olja ali petroleja. NE SUKAJTE CEVKE. Jejunalnih cevk se NE
sme sukati, ker se lahko prepognejo. Ce bi se cevka prepognila, poklicite svojega
zdravnika.

B



m

Skrb za cevko in njeno vzdrzevanje

1. Vzdrzevanje balona Preverite kolicino vode v balonu ENKRAT NA TEDEN.
Medtem ko drZite zunanjo blazino na njenem mestu, vstavite Liier-slip
brizgalko v prikljucek za polnjenje balona. Iz balona potegnite vodo.
Kolicina vode, ki ste jo dobili ven, mora biti enaka predpisani koliini. Ce
ste ven dobili manj vode, kot je predpisano, odstranjeno vodo nadomestite
s tako kolicino, kot jo je predpisal specialist. Nikoli ne dodajte vode, preden
ste iz balona odstranili vso vodo. Opomba: Uporaba Liier-lok brizgalke
lahko oteZi vse skupaj. Priporocena je Liier-slip brizgalka.

- Nikoli ne dodajte vec kot 5 ml v balon za pediatricne cevke (REF Stevilke,
ki se koncajo na -15, -22 ali -30).

« Nikoli ne dodajte vec kot 10 ml v balon za cevke za odrasle (REF Stevilke,
ki se koncajo na -45).

2. Masenje cevke Vzrok za ovire je obicajno nakopicena tekoca hrana v
cevki. Cevko lahko zamasijo tudi telesne tekocine ali zdravila. To preprecite
s temeljitim spiranjem cevke VSAKIH SEST UR Z NAJMANJ 30 ml VODE. Ce
je pretok nizek, nezno vbrizgajte vodo in ji dovolite, da stece nazaj in iz
cevke, dokler ne odstranite ovire. Kadar Cutite premocan odpor in sploh
ne morete vbrizgati vode, je mogoce, da je potrebno ponovno namestiti
ali zamenjati cevko, ker je lahko prepognjena. Visok pritisk lahko raztrga
cevko. V cevko ne vstavljajte tujih predmetov. To lahko prebode cevko. Ce
nobeden od teh ukrepov ne pomaga, pokliite svojega specialista.

3. Granulacijsko tkivo Majhna kolicina dodatnega tkiva okoli stome je
preprosto poizkus telesa, da bi se rana zacelila. To je normalno. Normalno
je tudi, da dodatno tkivo izloca majhne kolicine sluzi. Ce tkivo pretirano
krvavi, izloca ali je v napoto zunanji blazini, poklicite svojega specialista.

4. Neobicajni simptomi Posvetujte se s svojim zdravnikom, ce pride
do pojava kateregakoli od naslednjih simptomov: Bolecine v trebuhu «
neugodje v trebuhu « ob¢utljivost trebuha « razsiritev trebuha « omoticnost
ali omedlevica - vrocina brez razloga « neobicajno veliko krvavenja skozi ali
okoli cevke.

Informacije o varnosti med slikanjem z magnetno

resonanco (MR)

Neklinicno testiranje je pokazalo, da je nizkoprofilni sistem cevke za enteralno

hranjenje (MIC-KEY*) primeren za pogojno uporabo pri MR. Pri bolniku s tem

pripomockom lahko vamno izvajate preglede v sistemu MR, ce so izpolnjeni

naslednji pogoji:

- staticno magnetno polje 1,5 tesla ali 3 tesla;

« najvecji prostorski gradient 1.960 G/cm (19,6 T/m) ali manj;

« pri dosezeni najvisji stopnji sistema MR je povprecna specificna stopnja
absorpcije (SAR) < 2W/kg (normalni nacin delovanja).

Segrevanje, povezano z MR: pri slikanju pod zgoraj navedenimi pogoji se

nizkoprofilni sistem cevke (MIC-KEY*) po 15 minutah neprekinjenega slikanja

pricakovano ogreje za manj kot 1,3 °C.

Informacije o artefaktu

Pri neklinicnem testiranju se artefakt, ki ga povzroci pripomocek, razsirja manj

kot 45 mm od nizkoprofilnega sistema cevke za enteralno hranjenje (MIC-KEY*)

pri slikanju z gradientnim odmevom pri pulznem zaporedju in sistemom MR 3 T.

+(« Priemer k—1  Dolzina stome

l—1  Jejunalna dolzina

Objem balénika

Ni narejeno iz kavéuka iz naravnega lateksa

Izdelku ni dodan DEHP za mehcalec.

Pogojna uporaba

pri magnetni resonanci (MR)




AVANOS* MIC-KEY* gastrinen tyhjasuo

(matalaprofiilinen GJ-letku)

liruokintaletku

Letkun kdytto- ja huolto-ohjeet

Rx Only: Vain I&dkarin mdaraykselld. Yhdysvaltain liittovaltion
laki rajoittaa tdman laitteen myytévaksi laakérin toimesta tai
madrdyksestd.

Hévitettdvd, vain potilaskohtaiseen kayttdon. Ei saa steriloida
uudelleen.

Tuotteen kuvaus

MIC-KEY*- matalaprofiilinen gastrinen tyhjasuoliruokintaletku on yksiosainen
ruokinta/tyhjennysvéline (kuva A). Se vieddan mahaan maha-avanteen kautta.
Tdytettava pallo (kuva A-1) ja matalaprofiilinen ulkoinen kantaosa (kuva A-2)
pitavét letkun paikallaan avannekanavassa. Ulkoisessa kantaosassa on kaksi
porttia: Toisessa on merkinta “JEJUNAL” ja toisessa “GASTRIC". Kummassakin
portissa on kiinted suuntaisventtiili, joka avautuu kiinnittdmalld siihen sopiva
MIC-KEY*-jatkosarja. MIC-KEY*-jatkosarjat (kuvat B ja C) voidaan liittad ruokinta-
ja tyhjennysportteihin. “JEJUNAL"-merkinnélla varustettua porttia kéytetadn
ravintoliuoksen antamiseen ohutsuoleen. “GASTRIC"-merkinnélla varustettua
porttia kéytetadn mahan tyhjentdmiseen pienipaineisella ajoittaisella imulla tai
painovoimaisella valutuksella. Kolmatta, BAL-merkinnalla varustettua porttia,
kdytetddn pallon téyttémiseen ja tyhjentamiseen.

Kayttoaiheet
Taman letkun kdyttoaihe on samanaikai
tyhjdsuoliruokinta.

mahan

Vain enteraalista ruokintaa varten.

/\ Varoitus:

Tata laakintalaitetta ei saa kayttaa uudelleen, puhdlstaa tal steriloida
uudelleen. Uudelleenkayttd, p ja ilointi saattavat
1) heikentaa tuotteen blosopeutuvuutta; 2) aiheuttaa tuotteen
rikkoutumiseen; 3) johtaa siihen, ettei tuote toimi asianmukaisesti; 4)
suurentaa kontaminaatioriskid ja siten aiheuttaa infektioita, mika voi
aiheuttaa potilasvamman, sairauden tai kuoleman.

Ruokinta ja paineenalennus MIC-KEY*- gastrisen
tyhjasuoliruokintaletkun kautta

Jaljempand on selostettu kuinka MIC-KEY*-jatkosarja liitetdan seké kuinka
ohutsuoliruokinta ja mahan paineenalennus suoritetaan.

Jatkosarjan liittaminen tyhjasuoliruokintaa varten

1. Poista ruokintaportin suojus (kuva A-3) MIC-KEY*- gastrisen
tyhjdsuoliruokintaletkun paalta.

2. Tyonnd MIC-KEY*-jatkosarja (kuva B) “JEJUNAL-merkinndlla varustettuun
porttiin kohdistamalla avain- ja lukkoliittimet.

Kohdista jatkosarjan musta viiva ruokintaportin vastaavan mustan
kohdistusviivan kanssa.

3. Lukitse jatkosarja tyhjsuoliruokintaletkuun tyontémilla litin sisadn ja
kiertamalla sita MYOTAPAIVAAN, kunnes tuntuu pieni vastus (noin 3/4
kierrosta).

Huomautus: Liitintd El SAA kiertéd pysayttimen ohi.

4. Jatkosarja poistetaan kiertamallz liitinta VASTAPAIVAAN, kunnes
jatkosarjaan merkitty musta viiva asettuu kohdakkain ruokintaportin
mustan viivan kanssa. Poista sarja ja sulje MIC-KEY*-letkun maha- ja
tyhjdsuoliportit kantaan kiinnitetylld ruokintaportin suojuksella.

Tyhjésuoliruokinta
/\ Varoitus: Ald koskaan liité tyhjasuoliruokintaporttia imuun. Al
mittaa mahansisallon jaannosmaaria tyhjasuoliportin kautta.

/\ Varoitus: Ala anna lakitystd tyhjasuoliportin kautta. Tamé tukkii letkun.
Tyhjasuoliluumenin tukkeutumisen vélttamiseksi ravintoliuos on annettava
ruokintapumppua kéyttamalla. Ruokintaliuos ei saa koskaan jadda seisomaan
letkuun.

1. Kokoa vélineistd: Ruokintaliuos, ruokintavélineistd, katetrikarkinen
huuhteluruisku, enteraalinen ruokintapumppu, vettd letkun
huuhtelemiseen, jatkosarja.

2. Pese kadet perusteellisesti vedelld ja saippualla. Huuhdo ja kuivaa kadet
kunnolla.

3. Ravista ravintoliuosta ja pyyhi séilididen ylapinnat puhtaiksi ennen
avaamista. Jos ka|kkea ravintoliuosta ei kéyteta kerralla, peitd avoin séilio,
kirjaa péivamaara ja aika ja sailytd jadkaapissa. Havita ravintoliuos, joka on
ollut avatussa sailiossa yli 24 tuntia. Uutta ravintoliuosta ei saa sekoittaa

aiemmin avatussa ravintoliuossailigssa olevan ravintoliuoksen kanssa. On
aina olemassa pilaantumisen mahdollisuus.

4. Kaada ravintoliuos ruokintaliuospussiin.

5. Tydnnd MIC-KEY*-jatkosarjan (kuva B) liitin “JEJUNAL"-merkinndlla
varustettuun porttiin. Avaa jatkosarjan puristin.

6. Ruiskuta MIC-KEY*-jatkosarjaan 30 ml vettd valineiston mukana
toimitetulla 35 ml:n ruiskulla.

7. Yhdistd jatkosarja ruokintasarjan liittimeen. Liitd ruokintasarjan letku
enteraaliruokintapumppuun. Noudata pumpun valmistajan antamia
kdyttdohjeita.

Jos ruokintaletkussa on puristin, avaa se.
. Kéynnista ruokintapumppu.

10.  Huuhtele tyhjasuoliportti KUUDEN TUNNIN VALEIN KAYTTAEN VAHINTAAN 30
MLVETTA. VOIMAA EI SAA KAYTTAA.

Huomautus: Jos mahan painetta alennetaan ruokinnan aikana ja
mahansisdlldssd ndkyy ruokintaliosta, ruokinta on lopetettava ja otettava
yhteys terveydenhuollon ammattihenkiloan.

1. Kun ruokinta on suoritettu loppuun, sulje ruokintaletku puristimella ja
irrota ruokintasarjan letku jatkosarjasta.

12.  Huuhtele jatkosarja ja ruokintaletku perusteellisesti. Irrota jatkosarja
ruokintaletkun portista.

Jatkosarjan liittaiminen mahan paineenalennusta varten

1. Poista ruokintaportin suojus (kuva A-3) MIC-KEY*- gastrisen
tyhjasuoliruokintaletkun kannan paélta.

2. Tyonnd MIC-KEY*- Bolus-jatkosarja (kuva C) “GASTRIC"-merkinnalld
varustettuun porttiin kohdistamalla avain ja lukko-liittimet. Kohdista
jatkosarjan musta viiva mahaportin vastaavan mustan kohdistusviivan
kanssa.

Lukitse jatkosarja mahan paineenalennusporttiin tyontémillé liitin sisaén
ja kiertdmalld sitd MYOTAPAIVAAN, kunnes tuntuu pieni vastus (noin 3/4
kierrosta).

Huomautus: Liitintd EI SAA kiertad pysayttimen ohi.

4. Poista jatkosarja kiertamalla liitinta VASTAPAIVAAN, kunnes jatkosarjaan
merkitty musta viiva asettuu kohdakkain ruokintaportin mustan viivan
kanssa. Poista sarja ja sulje MIC-KEY*-letkun maha- ja tyhjdsuoliportit
kantaan kiinnitetylld ruokintaportin suojuksella.

Mahan paineenalennus

Jotkut terveydenhuollon ammattihenkildt suosittelevat mahan paineenalennusta
(ilman tai nesteen poistamista) ennen ruokintaa tai sen jdlkeen. NOUDATA
VASTAAVAN TERVEYDENHUOLLON AMMATTIHENKILON ANTAMIA OHJEITA.

Tydnnd MIC-KEY*- Bolus-jatkosarjan liitin “GASTRIC"-merkinndlla varustettuun
porttiin. Jatkosarja voidaan jéttdd auki mahan tyhjentdmiseen painovoimaisella
valutuksella tai liittad ajoittaiseen pi imuun. Tdmd mahdolli
mahansisallon ja/tai kaasun poistumisen. Huuhtele mahaportti KUUDEN TUNNIN
VALEIN vahintéan 30 ml:lla vettd. Al kéytd jatkuvaa tai voimakasta ajoittaista
imua. Voimakas imu voi painaa putken luumenin kasaan tai vaurioittaa mahan
kudoksia ja aiheuttaa vere

Ripuli

+ Virtaus voi olla liian nopea. Hidasta virtausta ja lisad sité taas hitaasti,
kunnes virtausnopeus on méardyksen mukainen. Ruokintaliuoksen
laimentaminen vedelld voi lieventda ripulia, mutta ensin on kysyttava
neuvoa terveydenhuollon ammattihenkilolta.

. Valmista tuore ruokintaliuos jokaista ruokintakertaa varten. Havitd avatun
ruokintaliuosta sisdltévan séilion kdyttamaton sisalto 24 tunnin kuluttua.

. Valineisto on pidettéva puhtaana. Valmista ruokintaliuosta kerrallaan
vain 8 tunnin kdyttoa varten. Pese, huuhtele ja kuivaa vdlineistd jokaisen
kayttokerran jélkeen.

. Jos ripuli jatkuu yli kolme pdivaa kaikista toimenpiteista huolimatta, ota
yhteys terveydenhuollon ammattihenkilgon.

. Al koskaan anna ruokintaliuosta boluksena tyhjésuoliluumenin kautta.

Avanteen hoito

Puhdista avanne fysiologisella keittosuolaliuoksella kolmasti vuorokaudessa
avanteen ymparille tavallisesti kertyvan liman poistamiseksi. Jos lima kuivuu
iho saattaa drtya. Vesitilkka saattaa auttaa kuivuneen liman irrottamista.
Avanteen parantumisen jlkeen suositellaan pesua vedelld ja saippualla. Side
ei ole tarpeen, silld se voi painvastoin liottaa ihoa ja aiheuttaa infektioita.
Ellei terveydenhuollon ammattihenkilo méaréa toisin, on valtettévé ladkettd
siséltévid voiteita tai jauheita. Mineraali- tai maadljypohjaisia tuotteita ei
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saa kayttad. LETKUA EI SAA KIERTAA. Tyhjasuoliletkuja El saa kiertd, silld ne
pyrkivat taittumaan. Jos letku taittuu, on otettava yhteys terveydenhuollon
ammattihenkiloon.

Letkun hoito ja huolto

1. Pallon huolto Tarkista pallon vesitilavuus KERRAN VIIKOSSA. Pidd
ulkoista kantaosaa paikallaan ja tyénnd luer-slip-karkinen ruisku pallon
tdyttoporttiin. Poista vesi pallosta. Ruiskuun tulevan veden méardn pitdisi
olla saman kuin maaratyn tilavuuden. Jos ruiskuun tuli vaihemmén vettd
kuin mitd oli médrétty, ruiskuta tilalle terveydenhuollon ammattihenkilon
madardama tilavuus. Ald koskaan lisda vettd ennen kuin olet imenyt
pallosta kaiken veden ruiskuun. Huomautus: Luer-lock-kérkisen ruiskun
kéyttd voi vaikeuttaa tatd toimenpidettd. Sen vuoksi suositellaan luer-slip-
tyyppiselld karjelld varustetun ruiskun kéyttod.

- Al koskaan lisaa lasten letkujen palloihin enempaa kuin 5 ml vetté (REF-
numerot, jotka paattyvét numeroihin —15, —22 tai -30).

« il koskaan liséa aikuisten letkujen palloihin enempaé kuin 10 ml
vettd (REF-numerot, jotka padttyvat numeroihin —45).

2. Letkun tukos Tukokset aiheutuvat yleensa ruokintaliuoksen kertymisesta
letkun sisélle. Ruumiinnesteet ja laakitys voivat myds aiheuttaa letkun
tukkiutumisen. Tukkeutuminen voidaan ehkaistd huuhtelemalla letku
KUUDEN TUNNIN VALEIN KAYTTAEN VAHINTAAN 30 ML VETTA. Jos virtaus
on hidasta ruiskuta letkuun vettd varovasti ja anna sen virrata takaisinpdin
letkusta, kunnes tukos on auennut. Jos tuntuu liikaa vastusta, eikd vetta
pystytd ruiskuttamaan lainkaan, on mahdollista, ettd letku pitéd asettaa
uudestaan tai se on vaihdettava, silla se voi olla taittunut. Suuri paine voi
aiheuttaa letkun repeéimisen. Al tyonné letkuun vierasesineitd. Tama voi
aiheuttaa letkun puhkeamisen. Jos mikaén ndistd toimenpiteistd ei auta,
ota yhteys terveydenhuollon ammattihenkiloon.

3. Jyvaiskudos Avanteen ympérille voi kasvaa pieni maara jyvaiskudosta,
joka on elimiston luonnollinen yritys parantaa haava. Tamé on normaalia.
On myds normaalia, ettd jyviskudos erittaa hieman limaa. Jos kudos
vuotaa runsaasti, erittda tai haittaa ulkoista kantaosaa, ota yhteys
terveydenhuollon ammattihenkilog

4. Poikkeavat oireet Ota yhteys lddkériin, jos iimenee seuraavanlaisia
oireita: vatsakipu - mahavaivat - mahan arkuus - mahan turpoaminen -
heitehuimaus tai py6rtyminen - selittdmaton kuume - poikkeavan suuri
verenvuoto letkusta tai letkun ympériltd.

MRI-turvallisuustiedot

Ei-Kliinisessa testauksessa on osoitettu, ettd matalaprofiilinen

(MIC-KEY*) -enteraalinen ruokintaletkujérjestelma on ehdollisesti turvallinen

magneettikuvauksessa. Potilas, jolla on tdmé laite, voidaan kuvata turvallisesti

magneettikuvausjarjestelmdssa, joka tayttda seuraavat ehdot:

- staattinen magneettikenttd 1,5 Teslaa tai 3 Teslaa;

- spatiaalinen kenttdgradientti enintdan 1960 gaussia/cm (19,6 T/m).

- magneettikuvausjarjestelmén ilmoittama koko kehon keskiméérainen
ominaisabsorptionopeus (SAR) < 2 W/kg (normaalissa kdyttétilassa).

M tik liittyva k i edelld olevia

kuvausolosuhtena kdytettdessa, matalaprofiilisen (MIC-KEY*) -letkujarjestelmén

odotetaan aikaansaavan enintaan 1,3 °C:n lampétilan nousun 15 minuutin

jatkuvan kuvaamisen jalkeen.

Artefaktitiedot

Ei-Kliinisessd testauksessa laitteen aiheuttama kuva-artefakti ulottuu

noin 45 mm:n paahan matalaprofiilisesta (MIC-KEY*) -enteraalisesta

ruokintaletkujarjestelmastd, kun kuvataan gradienttikaikupulssisekvenssilla ja 3

T:n magneettikuvausjarjestelmalld.

»()« Lapimitta l—1 Avanteen pituus

l—l

Tyhjasuoliletkun pituus Pallon tilavuus

Ei valmistettu luonnonkumilateksista

Tuotetta ei ole vaImls'{et:tu ka'xttamalla DEHP:ta ﬁ Magneettikuvaus ehdollinen

pehmittimena.




AVANOS* MIC-KEY* gastrostomisond-jejunalsond

(GJ-sond i Iagprofil)

Bruks- och vardanvisningar for sonden

Rx Only: Endast pa forskrivning av lakare: Enligt amerikansk federal lag
far denna produkt endast saljas av eller pa ordination av ldkare.

Endast for engangsbruk. Fér ej omsteriliseras.

Produktbeskrivning

MIC-KEY* gastrostomisond-jejunalsond i ldgprofil & en matnings-/
tomningsanordning i en enhet (Fig. A). Den fors in i magsacken genom en
gastrostomi. Sonden hlls pa plats (inne i stomakanalen) med hjalp av en
uppblasbar ballong (Fig. A-1) och ett yttre stopp i lagprofilutforande (Fig.

A-2). Det yttre stoppet har tva portar; en markerad "JEJUNAL" och den andra
"GASTRIC" (gastrisk). | vardera porten finns en inbyggd envégsventil som 6ppnas
genom att man kopplar in ett lampligt MIC-KEY* forlangningsset. MIC-KEY*
forlangningsseten (Fig. B & €) ansluts till matnings- och témningsportarna.
JEJUNAL-porten anvénds for att leverera naring in i tunntarmen. Magporten
(GASTRIC) anvénds for att tomma magsécken med hjélp av Iag intermittent
sugning eller tomning med hjalp av tyngdkraften. En tredje port markerad "BAL”
anvands for att fylla och tomma ballongen.

Indikationer
Anvandning av denna sond ar kliniskt indicerad nér témning av magsacken och
jejunal sondmatning kravs samtidigt.

Endast for enteral nutrition

/\ Varning!

Denna medicinska produkt far ej ateranvandas, rengdras for
ateranvandning eller resteriliseras. Ateranvandning, rengéring

for ateranvandning eller resterilisering kan 1) paverka kanda
biokompatibilitetsegenskaper negativt, 2) dventyra produktens
strukturella integritet, 3) medfora att produkten inte fungerar sasom
avsett, eller 4) skapa risk for kontaminering och smittoverforing, vilket
kan orsaka patientskada, sjukdom eller dodsfall.

Matning och tomning via MIC-KEY* gastrostomisond-

jejunalsond
Nedan forklaras hur man ansluter MIC-KEY* forlangningsseten for att leverera
ndring in i tunntarmen och tomma magséacken.

Hur du ansluter forlangningssetet for jejunal matning

1. Avldgsna skyddet pa matningsporten (Fig. A-3) langst upp pa MIC-KEY*
gastrostomisond-jeujnalsond.

2. Forin MIC-KEY* forlangningssetet (Fig. B) i porten markerad "JEJUNAL"
genom att rikta in kopplingsdelarna mot varandra. Rikta in det svarta
inriktningsmarket pd setet mot motsvarande svarta inriktningsstreck pa
matningsporten.

3. Lasfast setet i den jejunala matningsporten genom att trycka in och vrida
kopplingen MEDURS tills du kénner ett l&tt motstand (ca 3/4 varv).
OBS! VRID EJ kopplingen forbi stoppléget.

4. Forldngningssetet avldgsnas genom att kopplingen vrids MOTURS
tills det svarta strecket pa setet dr inriktat mot det svarta strecket
pa matningsporten. Avldgsna setet och sdtt pa det vidhdngande
matningsportskyddet pa MIC-KEY*:s magport och jejunala port.

Jejunal néringstillforsel

/N Vaming! Koppla aldrig jejunalporten till sug. Mét inte kvarvarande

rester via jejunalporten.

/\ Obs! Likemedel far inte ges via jejunalporten. Om s& sker tapps sonden igen.

For att undvika tilltdppning, anvénd en matningspump for att tillfora sondnaring

via jejunallumen. Lat aldrig sondnéring stanna kvar i sonden.

1. Tafram utrustningen: Néringslosning, matningsset, spolspruta med
kateterspets, enteral matningspump, vatten for spolning av sonden,
forlangningsset.

2. Tvétta hdnderna med tval och vatten. Skdlj och torka dem noggrant.

3. Skaka om néringslosningen och torka av behdllarens dverdel innan du
oppnar den. Om du inte anvander all ndringslosning, tack den ppna
behéllaren, notera datum och tid, och forvara behdllaren i kylskap. Kassera
naringslosningen efter 24 timmar. Blanda inte ny néringslosning med
gammal ndringslosning. Det finns alltid risk for att [dsningen fordérvas.

4. Hall ndringslosningen i matningspasen.

5. Anslut MIC-KEY* forlangningssetet (Fig. B) till porten markerad "JEJUNAL".
Oppna klamman pa forlangningssetet.

6. Injicera 30 ml vatten in i MIC-KEY* forlangningssetet med hjalp av 35
ml-spolningssprutan i satsen.

7. Anslut forlingningssetet till matningssetets koppling. Anslut
matningssetets slang till den enterala matningspumpen. Félj tillverkarens
anvisningar for att stélla in pumpen.

8. Ommatningssetets slang ér forsedd med en kidmma, dppna den.

9. SIa pa matningspumpen.

10 Spola jejunalporten VAR SJATTE TIMME MED MINST 30 ml VATTEN. ANVAND
INTEVALD.
0BS! Om du samtidigt minskar trycket i magsdicken medan du tillfdr ndring
och kan se ndringsldsning i det gastriska drinaget, avbryt ndringstillforseln
och kontakta specialisten.

11, Nar du ar klar med matningen, stang matningssetets slang med klamman
och koppla bort matningssetets slang frén forlangningssetet.

12. Spola forlangningssetet och matningssonden grundligt. Koppla loss
forld fran i dporten.

gy 9

Hur du ansluter forlangningssetet for tomning av magsécken

1. Avldgsna skyddet pd matningsporten (Fig. A-3) langst upp pd MIC-KEY*
gastrostomisond-jejunalsond.

2. Forin MIC-KEY* bolusforldngningssetet (Fig. C) i porten markerad
"GASTRIC" genom att rikta in kopplingsdelarna mot varandra. Rikta
in det svarta inriktningsmarket pa setet mot motsvarande svarta
inriktningsstreck pa den gastriska porten.

3. Las fast setet i porten for timning av i magsacken genom att trycka in och
vrida kopplingen MEDURS tills du kénner ett létt motstand (ca 3/4 varv).
0BS! VRID EJ kopplingen farbi stoppldget.

4. Forlangningssetet avldgsnas genom att kopplingen vrids MOTURS
tills det svarta strecket pa setet ar inriktat mot det svarta strecket
pa matningsporten. Avldgsna setet och satt pa det vidhdngande
matningsportskyddet pd MIC-KEY*:s magport och jejunala port.

Tomning av magsacken

Vissa specialister rekommenderar témning av magsacken (slappa ut luft eller
vétska) fore eller efter matning. FOLJ SPECIALISTENS ANVISNINGAR. Anslut
MIC-KEY* bolusforlangningssetet till porten markerad "GASTRIC” (gastrisk).
Forlangningssetets ande kan ldmnas Gppen for tomning med hjélp av
tyngdkraften eller anslutas till Iagt intermittent sug. Detta later maginnehéllet
och/eller gas tommas ut. Spola magporten VAR SJATTE TIMME med minst 30 ml
vatten. Anvand inte kontinuerligt eller hogt intermittent sug. Hogt tryck kan leda
till att sonden faller ihop eller att vavnaden i magsacken skadas med blodning
som foljd.

Diarré

. Flodeshastigheten kan vara for hog. Minska hastigheten, och dka
den sedan langsamt tills du natt den foreskrivna flodeshastigheten.
Utspadning av naringslosningen med vatten kan lugna ner diarrén, men
radgor med specialisten forst.

. Preparera farsk néringsldsning for varje matning. Kassera oanvand
naringslosning efter 24 timmar.

. Hall utrustningen ren. Tillred endast tillrackligt med naringslgsning for
atta timmar. Tvatta, skolj och torka utrustningen efter varje anvandning.

. Ring specialisten om diarrén fortsétter under langre tid &n tre dygn trots
dina anstréngningar.

. Forsok aldrig utfora bolusmatning via jejunallumen.

Stomavard

Rengdr omradet med fysiologisk koksaltldsning tre ganger dagligen for att
avlagsna sma mangder slem som vanligtvis ansamlas runt stomin. Om slemmet
torkar kan det irritera huden. Du kan applicera en liten méngd vatten for att losa
upp de torkade materialet. Efter att stomin lakts ar grundlig rengdring med tval
och vatten bast. Ett forband &r inte nddvéndigt och bidrar till hudupplésning

och infektion. Undvik sarsalvor och -pulver utom nér detta ordineras av din
specialist. Anvand INTE mineralolja eller petroleumbaserade produkter. ROTERA
INTE SONDEN. Jejunalsonder far INTE roteras eftersom de kommer att veckas. Om
sonden veckas skall du kontakta lakaren.

Sondvard och -underhall

1. Ballongunderhall Kontrollera vattenvolymen i ballongen VARJE VECKA.
Stick in en spruta med luerkona i ballongens uppblasningsport medan
du héller det yttre stoppet pd plats. Dra ut vattnet fran ballongen. Den
mangd vatten som dras ut bor vara samma som den foreskrivna volymen.
0m du drar ut mindre vatten &n vad som foreskrivits, skall du fylla pa den
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volym som rekommenderas av specialisten. Fyll aldrig pa vatten forrén du

har dragit ut allt vatten frén ballongen.

0BS! Anviindning av en luer-lok-spruta kan gora detta svdrare. En spruta

med luerkona rekommenderas.

«  Fyllaldrig pd mer &n 5 mL i ballongen pa pediatriska sonder
(REF-nummer med slutsiffrorna —15, —22 eller —30).

«  Fyllaldrig pa mer &n 10 mL i ballongen pa sonder for vuxna
(REF-nummer med slutsiffrorna —45).

2. Blockering av sonden Ocklusioner orsakas i allmanhet av ansamling
av naringslosning inne i sonden. Kroppsvatskor och mediciner kan ocksa
ockludera sonden. Du kan forhindra detta genom att spola sonden
grundligt VAR SJATTE TIMME MED MINST 30 ml VATTEN. Om flodet ar
ldngsamt, injicera vattnet forsiktigt och at det floda tillbaka ut ur sonden
tills blockeringen har eliminerats. Nar du kanner for mycket motstand och
inte kan injicera vatten alls, maste sonden méjligen omplaceras eller bytas
ut eftersom den kan vara veckad. Hogt tryck kan fa sonden att brista. Du
far inte fora in frammande foremal i sonden. Detta kan punktera sonden.
Om ingen av dessa atgarder ldser problemet skall du kontakta specialisten.

3. Granulationsvavnad En liten mangd extra vévnad runt stomistallet &
helt enkelt kroppens forsok att laka saret. Detta ar normalt. Det dr dven
normalt for extra vavnad att avsondra en liten méngd slem. Om vavnaden
blgder kraftigt, utsondrar mycket vatska eller paverkar det yttre skyddet,
skall du kontakta specialisten.

4. Ovanliga symtom Rédfraga din ldkare om nagot av foljande symtom
upptrader: Buksmérta « obehag i buken « bukémhet « utspand buk - yrsel
eller svimning « ofdrklarlig feber « ovanligt stor blddning genom eller runt
sonden.

Sakerhetsinformation for MRI

(Magnetis k resonanstomografi)

Icke-klinisk testning har visat att den enterala matningssonden med lag profil

(MIC-KEY*) &r MR-séker. En patient med denna enhet kan skannas sakert i ett

MR-system som uppfyller foljande parametrar:

- Statiskt magnetfalt pa 1,5 Tesla eller 3 Tesla;

- Maximal spatial faltgradient pa 1960 G/cm (19,6 T/m) eller mindre.

+ Maximal MR-systemrapporterad, helkroppsgenomsnittlig specifik
absorptionsniva (SAR) pa < 2W/kg (normalt driftslége).

MR-relaterad uppvarmning: Med de ovan definierade skanningsparametrar

forvéntas matningssonden med lag profil (MIC-KEY*) generera en maximal

temperaturhdjning pa mindre an 1,3 °Cefter 15 minuters kontinuerlig skanning.

Artifaktinfortmation

licke-klinisk testning stracker sig bildartefakten som orsakas av enheten mindre

an 45 mm fran den enterala matningssonden med Iag profil (MIC-KEY*) nér

den avbildas med anvandning av en gradientekopulssekvens och ett MR-system

med3T.

-« Diameter l—1  Stomilangd

l—l

Jejunalléngd

Ballongvolym

Ej tillverkad med naturgummilatex

Denna produkt ar INTE tillverkad med DEHP som
plastmjukgorare.

MR- saker med specificerade parametrar




AVANOS* MIC-KEY* Gastrik-Jejunal Besleme Borusu

(Algak-Profil GJ-Boru)

Boru Kullanimi ve Bakim Talimatlan

Rx Only: Yalnizca Recete ile: Federal (A.B.D) kanunlan bu cihazin bizzat
hekim tarafindan veya hekim talimati iizerine satigini.

Tek kullanimliktir, sadece tek hastalik kullanim icindir. Tekrar sterilize
etmeyin.

Uriin Tanimi
MIC-KEY* Alcak Profil Gastrik-Jejunal Besleme Borusu tek iinite besleme/drenaj
aletidir (Resim A).

Gastrik stoma yolu ile mideye girer.

Boru, sisirilebilen bir balon (Resim A-1) ve diisiik-profil harici destek (Resim
A-2) araciligiyla yerinde (stoma traktusu icerisinde) tutulur (Resim A). Harici
destegin iki portu bulunmaktadir; birinin Gizerinde “JEJUNAL" ve diderinin iizerinde
“GASTRIC" yazmaktadir. Her bir port icerisinde uygun MIC-KEY* Uzatma Setini
takarak agilan tek-yonlii valf bulunmaktadir. MIC-KEY* Uzatma Setleri (Resim

B & () besleme ve drenaj portlarina baglanmaktadir. JEJUNAL port ince barsak
icine beslemede kullaniimaktadir. GASTRIK portaz aralikls aspirasyon veya gravite
drenaJ| kullanilarak mide drenaji yapmak iin kullanilmaktadir. Uzerinde “BAL”
yazan {igiincii port ise balonu sisirmek ve indirmek icin kullanilmaktadir.

Kullanim Gostergeleri
Gastrik dekompresyon ve jejunal beslemenin ayni zamanda yapilmasi
gerektiginde bu borunun kullanimi klinik olarak belirtilmistir.

Sadece Enteral Beslenme igindir.

/N Uyarn:

Bu tibbi cihazi yeniden kullanmayiniz, yeniden isleme sokmayiniz ya
da yeniden sterilize etmeyiniz. Cihazin yeniden kullanilmasi, yeniden
isleme sokulmasi ya da yeniden sterilize edilmesi 1) bilinen biyo-
uyumluluk ozelliklerini olumsuz yonde etkileyebilir, 2) cihazin yapisal
biitiinliigiinii bozabilir, 3) cihazin tasarlandigi sekilde calismamasina
neden olabilir veya 4) kontaminasyon riski olusturabilir ve hastalarin
yaralanmasina, hastalanmasina ya da dliimiine neden olabilecek
bulasia hastaliklarin bulasmasina neden olabilir.

MIC-KEY* Gastrik-Jejunal Boru ile Besleme ve Dekompresyon
Asagidaki bilgi MIC-KEY* Uzatma Setlerinin dogru olarak takilmasini ve

ince barsak icine beslemenin ve mide dekompresyonun nasil yapilacagini
aciklamaktadir.

Jejunal Besleme igin Uzatma Setinin Takilmasi

1. MIC-KEY* Gastrik-Jejunal Besleme Borusu iizerinden besleme portu tipasini
(Resim A-3) ¢ikarin.

2. Kilit ve anahtar konnektoriinii ayni hizaya getirerek, MIC-KEY* Uzatma
Setini (Resim B) iizerinde “JEJUNAL" yazan porta sokun. Set iizerindeki
siyah yon cizgisini besleme portu iizerinde karsilik gelen cizgiyle ayni
hizaya getirin.

3. Konnektorii iceri itip hafif direng hissedene kadar SAAT YONUNDE
dondiirerek (yaklagik 3/4'liik doniis), seti jejunal besleme portu igine
oturtun.

Not: Konnektdrii durma noktasindan daha ileriye CEVIRMEYIN.

4. Setiizerindeki siyah cizgi besleme portu lizerindeki siyah cizgiyle ayni
hizaya gelene kadar konnektorii SAATIN AKSi YONUNDE evirerek uzatma
setini ¢ikarin. Seti ¢ikarin ve MIC-KEY* Gastrik ve Jejunal portlanini ilisikteki
besleme portu tipasi ile kapatin.

Jejunal Besleme

/\ Uyan: Jejunal portu hicbir zaman aspirasyona baglamayn. Jejunal

port artiklarini 6lgmeyin.

/\ Dikkat: llaclar jejunal besleme portundan vermeyin. Bu boruyu tikayacaktir.

Tikanmayi 6nlemek icin jejunal limen araciligiyla formiilii vermek igin besleme

pompasi kullanin. Formiiliin boru icerisinde kalmasina izin vermeyin.

1. Cihazi monte edin: Formiil, Besleme seti, Kateter-ug yikama siringasi,
Enteral besleme pompasl, boruyu yikamak iin Su, Uzatma Seti.

2. Fllerinizi sabun ve suyla yikayin. Durulayin ve iyice kurulayin.

3. Formiilii calkalayin ve konteynir agmadan dnce iistiindi silin. Formiiliin
hepsini kullanmiyorsaniz agik konteynir kapatin, tarih ve saati kaydedin
ve buzdolabinda muhafaza edin. 24 saatten fazla duran formilii atin.
Yeni formiilii eski formiille kanistirmayin. Her zaman bozulma riski
bulunmaktadr.

4. Besleme haznesine formiilii dokiin.

5. MIC-KEY* Uzatma Setini (Resim B) iizerinde “JEJUNAL" yazan porta
baglayin. Uzatma seti iizerindeki kelepeyi agin.

6. Kiticerisindeki 35 ml.lik ytkama sirngasini kullanarak MIC-KEY* Uzatma
Seti igerisine 30 ml. su enjekte edin.

7. Uzatma setini besleme seti konnektdriine takin. Besleme seti borusunu
enteral besleme pompasina baglayin. Pompayi kurmak icin retici
talimatlarini izleyin.

8. Besleme seti borusunun kelepgesi varsa agin.

9. Besleme pompasini caligtirin.

10 Jejunal portu HER ALTI SAATTE BIR EN AZ 30 ml. SU ile yikayin. GUC
KULLANMAYIN.

Not: EGer mide basina azaltirken (dekompresyon) ayni zamanda besleme
islemini yapiyorsaniz ve gastrik drenaj icinde formiil gdriiyorsaniz, beslemeyi
durdurun ve sagihk uzmanini haberdar edin.

1. Besleme islemi sona erdiginde, besleme seti borusunu sikistirin ve besleme
seti borusunu uzatma setinden ¢ikarin.

12. Uzatma setini ve besleme setini iyice yikayin. Uzatma setini besleme borusu
portundan gikarin.

Gastrik Dekompresyon igin Uzatma Setinin Takilmas

1. MIC-KEY* Gastrik-Jejunal Besleme Borusu iizerinden besleme portu tipasini
(Resim A-3) ¢ikarin.

2. Kilit ve anahtar konnektdriinii ayni hizaya getirerek, MIC-KEY* Bolus
Uzatma Setini (Resim C) iizerinde “GASTRIC” yazan porta sokun. Set
lizerindeki siyah ydn izgisini gastrik portu iizerinde karsilik gelen cizgiyle
ayni hizaya getirin.

3. Konnektbrii iceri itip hafif direng hissedene kadar SAAT YONUNDE
dondiirerek (yaklasik 3/4'liik doniis), seti gastrik dekompresyon portu icine
oturtun.

Not: Konnektdrii durma noktasindan daha ileriye CEVIRMEYIN.

4. Setiizerindeki siyah cizgi, besleme portu lizerindeki siyah cizgiyle ayni
hizaya gelene kadar konnektorii SAATIN AKSi YONUNDE cevirerek uzatma
setini ¢ikarin. Seti ¢ikarin ve MIC-KEY* Gastrik ve Jejunal portlanini ilisikteki
besleme portu tipasi ile kapatin.

Gastrik Dekompresyon

Bazi uzmanlar besleme dncesi veya sonrasinda mide dekompresyonu (havanin
ya da svinin disari glkmasina izin verme) Gnermektedir. SALIK UZMANININ
TALIMATLARINA UYUN. MIC-KEY* Bolus Uzatma Setini iizerinde “GASTRIC” yazan
porta baglayin. Uzatma Setinin ucu gravite drenaj icin acik birakilabilir veya

az aralikli aspirasyona baglanabilir. Bu mide ieridinin ve/veya gazin glkmasini
saglar. Gastrik portu HER ALTI SAATTE BIR en az 30 ml. su ile yikayin. Siirekli veya
stk aralikli aspirasyon yapmayin. Yiiksek basing boruyu diisiirebilir ya da mide
dokusunu yaralayabilir ve kanamaya sebebiyet verebilir.

ishal

« Akigsiirati cok hizli olabilir. Hizi azaltin ve dngdriilen akis hizina erigene
kadar yavasca yiikseltin. Formiilii sulandirmak ishali azaltabilir ancak énce
saglik uzmani ile goriisiin.
Her besleme islemi icin taze formiil hazirlayin. 24 saat icinde kullaniimayan
formdili atin.

+ Cihazimizi temiz tutun. Sekiz saat icin yeterli olacak formiil hazirlayin. Cihazi
her kullanimdan sonra yikayin, durulayin ve kurutun.

« Tiim gayretlerinize ragmen ishalin i¢ giinden daha fazla devam etmesi
durumunda saglik uzmanini araymn.
Hichir zaman jejunal liimen araciligiyla bolus besleme yapmayin.

Stoma Bakimi

Stoma etrafinda genellikle biriken az miktardaki mukusu almak icin bolgeyi
normal tuzlu suyla giinde i kere temizleyin. Mukus kurursa cildi tahrig edebilir.
Az miktarda su uygulanmasi kurumug maddeyi yumusatabilir. Stoma iyilestikten
sonra sabun ve suyla iyice temizlemek en iyisidir. Pansuman gerekli dedildir, deri
yumusamasina ve enfeksiyonuna sebebiyet verebilir. Saglk uzmani tarafindan
onerilmedikge, ilagh merhem ya da pudra kullanmaktan sakinin. Mineral yag
veya saf vazelin bazl iiriin KULLANMAYIN. BORUYU DONDURMEYiN. Jejunal boru
DONDURULMEMELIDIR giinkii biikiilebilir. Sayet boru biikiiliirse saglik hizmeti
gorevlisini arayin.

Borunun Bakimi ve Muhafazas

1. Balon Bakimi: HAFTADA BIR KERE balon icerisindeki su hacmini kontrol
edin. Harici destedi yerinde tutarken, luer-slip sirngayt balon sisirme
portuna sokun. Balondan suyu cekin. Cekeceginiz su miktan dnerilen
miktara esit olmalidir. Onerilen miktardan daha az su ekerseniz, saglik
uzmani tarafindan dngdriilen mikta geri koyun. Balondan tiim suyu
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cekmeden hicbir zaman su eklemeyin.

Not: Luer-lok siringa kullanimi bu islemi daha zorlastirabilir. Luer-slip
siringa kullanimi onerilmektedir.

« Pediyatrik boy borularda balon icine hicbir zaman 5 ml.den fazla
eklemeyin. (-15,-22, veya -30 ile biten REF numaralan)

« Yetiskin boy borularda balon icine hicbir zaman 10 ml.den fazla
eklemeyin. (-45 ile biten REF numaralan).

2. Boru Tikanmasi: Tikanikliklar genellikle boru icerisinde formil
birikmesinden kaynaklanmaktadir. Viicut sivilan ve ilag da boruyu
tikayabilir. Boruyu HER ALTI SAATTE BIR MINIMUM 30 ml. SU ile yikayarak
tikanikhigi dnleyin. Akis hizi yavassa, suyu hafifce enjekte edin ve
tikaniklik agilana kadar tiip icerisinde geri akmasini saglayin. Cok fazla
direnc hisseder ve hic su enjekte edemezseniz, borunun biikilmiis olma
olasiligina karsi pozisyonunun degistirilmesi veya tekrar yerlestirilmesi
gerekebilir. Yiiksek basing boruyu koparabilir. Boru igerisine yabana
cisimler sokmayin. Bu boruyu delebilir. Bu tedbirlerden hicbiri ise
yaramazsa, saglik uzmanini arayin.

3. Graniilasyon Dokusu: Stoma bolgesi etrafinda az miktardaki ekstra doku
viicudun yaray! iyilestirme gayretinden kaynaklanmaktadir. Bu normaldir.
Ekstra dokunun az miktarda mukus salgilamasi da normaldir. Doku asin
miktarda kanar, akar veya harici destege degerse, saglik uzmanini arayin.

4. Anormal Belirtiler: Asagidaki belirtilerin olusmasi durumunda saghk
hizmeti pratisyenine danisin: Abdominal agn - Abdominal rahatsizlik
Abdominal hassaslik - Abdominal sisme « Bas donmesi veya bayilma «
Sebepsiz ateg - Tiip icinde veya etrafinda anormal kanama.

MRI Giivenlik Bilgileri

Klinik digi testlerde Algak Profilli (MIC-KEY*) Enteral Besleme Boru Sisteminin

MRda bazi sartlara bagl olarak kullanilabilecegi gdsterilmistir. Bu cihazi kullanan

bir hasta asagidaki sartlan karsilamasi kosuluyla MR sisteminde giivenli bir

sekilde taranabilir:

+1,5Tesla veya 3 Tesla statik manyetik alan

« Maksimum uzamsal alan gradyani: 1.960 G/cm (19,6 T/m) veya daha dilsiik.

« Raporlanan maksimum MR sistemi, tiim viicut ortalamal dzgiil sogurma hizi
(SAR) < 2W/kg (Normal Calistirma Modu).

MRl ile ilgili 1sitma: Yukarida tanimlanan tarama kosullart kullanildiginda

Algak Profilli (MIC-KEY*) Boru Sisteminin 15 dakikalik siirekli taramanin ardindan

maksimum 1,3°Clik bir sicaklik artisi gostermesi beklenmektedir.

Artefakt Bilgileri

Klinik digi testlerde gradyan eko puls sekansi ve 3T MRl sistemi ile

goriintiilendiginde cihazin yol agtigi goriintii artefakti Alcak Profilli (MIC-KEY*)

Enteral Besleme Borusu Sisteminden 45 mm'den az u ktadir.
~O.. Cap l—1 Stoma Uzunlugu l—1  Jejunal Uzunlugu Balon Hacmi
Bu iiriin plastiklestirici olarak DEHP

Dogal kauguk lateksten imal edilmemistir

iiretilmemistir.

MR Kosullu
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