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AVANOS*

(@M Enteral Access Dilation System
Telescoping Dilator with Peel-Away Sheath

Instructions for Use

Rx Only: Federal Law (USA) restricts this device to sale by or on the order of a
physician.

Intended Use

The AVANOS* Enteral Access Dilation System is intended to facilitate stoma tract
dilation prior to placement of the AVANOS* MIC*and MIC-KEY* brand Enteral
Feeding Tubes.

Itis recommended that this dilator be used only with the AVANOS* MIC* and
MIC-KEY* brand of Enteral Feeding Tubes.

Contraindications

Contraindications include, but are not limited to ascites, colonic interposition,
portal hypertension, gastric varices, peritonitis, aspiration pneumonia and morbid
obesity (stoma lengths longer than 10 cm).

Do not use for vascular access.

Note: Verify package integrity prior to opening. Do not use if package is damaged or
sterile barrier compromised.

/N\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 as
intended, or 4) create a risk of contamination and cause the transmission
of infectious diseases resulting in patient injury, illness, or death.

Dilation

/\Caution: Prior to dilation, ensure that the stomach is in apposition to the
anterior abdominal wall. Excess lubricant may cause difficulty in gripping the
dilator segments.

1. Remove the dilator from the package.

2. Verify functionality prior to procedure by advancing each dilator sleeve distally
until the physical stop is felt. Once verified retract all sleeves to their original
position.

. Verify that the skin incision is adequate to accommodate the peel-away sheath.

4. Apply water soluble lubricant to the stoma site.

5. Advance the dilator tip over the pre-positioned guidewire, through the tissue
and into the stomach using a clockwise / counter clockwise twisting motion.
(Fig1)

. Advance the next dilator sleeve into the stomach until a physical stop is felt.

. If placing a MIC-KEY* Low-Profile Feeding Tube, continue dilation through the
red sleeve. Then remove the dilator from the stoma and measure the stoma
length with a MIC-KEY* Stoma Measuring Device (Sold Separately). After mea-
suring remove the Stoma Measuring Device and resume dilation by advancing
the dilator over the guidewire, through the stoma tract and into the stomach.

. Continue dilation until all dilator sleeves have been advanced.

Twist the dilator hub to release the peel-away sheath from the dilator. (Fig 2)

Lubricate the exterior of the peel-away sheath with a water soluble lubricant

and advance the sheath through the tract and into the stomach.

11. Remove the dilator, leaving the guidewire and the peel-away sheath in the
stomach with the remainder securely maintaining position through the tract
and exiting the stoma site.

. Select the appropriate AVANOS* MIC*, MIC-KEY* Enteral Feeding Tube while
maintaining stomach and stoma tract access via the pre-positioned peel-away
sheath.

. Advance the tube down the peel-away sheath and into the stomach.

After the tube has been advanced through the peel-away sheath and is in

position in the stomach, peel the sheath away from the tube, remove and

dispose of according to facility protocol. (Fig 3)

. Complete the placement procedure according to the AVANOS* MIC* and

MIC-KEY* brand Enteral Feeding Tube Instructions for Use.

Confirm that the enteral feeding tube is positioned in the Gl tract prior to

feeding.
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AVANOS*

Systéme de dilatation a accés entéral
Dilatateur télescopique avec gaine pelable

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

Indications d'utilisation :

Le systeme de dilatation a acces entéral de AVANOS* est destiné a faciliter la
dilatation du tractus de la stomie, avant la mise en place des sondes d'alimentation
entérale des marques MIC* et MIC-KEY* de AVANOS*.

Il est recommandé d'utiliser ce dilatateur uniquement avec les sondes
d‘alimentation entérale des marques MIC* et MIC-KEY* de AVANOS*.

Contre-indications :

Parmi les contre-indications on compte, mais sans caractére limitatif, les ascites,
l'interposition du c6lon, I'hypertension portale, les varices gastriques, la péritonite,
la pneumonie de déglutition et ['obésité morbide (longueurs de stomies supéri-
eures a 10 cm).

Ne pas utiliser pour acceés vasculaire.

Remarque : Vérifier [intégrité de lemballage avant louverture. Ne pas utiliser si
Iemballage est endommagé ou si la protection stérile est compromise.
/\Avertissement : Ne pas réutiliser, retraiter ou restériliser ce dispositif
médical. Toute réutilisation, tout retraitement ou toute restérilisation
peut : 1) affecter négati t les caractéristiques de biocompatibilité
connues du dispositif, 2) compromettre I'intégrité structurelle du disposi-
tif, 3) conduire a une performance non prévue du dispositif ou 4) créer

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

Dilatation :

/\Attention : Avant la dilatation, s‘assurer que l'estomac est en apposition & la
paroi abdominale antérieure. Tout excés de lubrifiant peut rendre difficile la saisie
des segments du dilatateur.

1. Sortir le dilatateur de 'emballage.

2. Vérifier la fonctionnalité avant l'intervention en avancant chaque manchon de
dilatateur en direction distale jusqu‘a ce qu'un arrét physique se fasse sentir.
Une fois |a vérification terminée, ramener tous les manchons a leur position
dorigine.

3. Veérifier que l'incision cutanée est adéquate pour accommoder la gaine pelable.

4. Appliquer un lubrifiant hydrosoluble au site de la stomie.

5. Faire avancer I'embout du dilatateur sur le fil-quide prépositionné, a travers les
tissus et dans l'estomac en exercant un mouvement de torsion dans le sens des
aiguilles d’'une montre/sens inverse. (Fig 1)

6. Faire avancer le manchon suivant du dilatateur dans 'estomac jusqua ce qu'un
arrét physique se fasse sentir.

7. En cas de mise en place de sonde d'alimentation extra-plate MIC-KEY*, pour-
suivre la dilatation a travers le manchon rouge. Retirer ensuite le dilatateur de
la stomie et mesurer Ia longueur de la stomie a I'aide du dispositif de mesure
de stomie MIC-KEY* (vendu séparément). Aprés la mesure, retirer le dispositif
de mesure de stomie et reprendre la dilatation en faisant avancer le dilatateur
sur le fil-guide, a travers le tractus de stomie et jusque dans 'estomac.

8. Poursuivre la dilatation jusqu‘a ce que tous les manchons des dilatateurs aient
été avancés.

9. Tordre le raccord du dilatateur, afin de libérer la gaine pelable de ce dernier.

(Fig2)

. Lubrifier I'extérieur de la gaine pelable a 'aide de lubrifiant hydrosoluble et
faire avancer la gaine a travers le tractus jusque dans I'estomac.

. Retirer le dilatateur, en laissant le fil-quide et la gaine pelable dans I'estomac
avec le restant, tout en maintenant solidement la position a travers le tractus
et en sortant du site de stomie.

. Sélectionner la sonde d'alimentation entérale appropriée MIC*, MIC-KEY* de
AVANOS* tout en maintenant I'accés a l'estomac et au tractus de la stomie par
l'intermédiaire de la gaine pelable pré-positionnée.

13. Faire avancer la sonde vers le bas de la gaine pelable jusque dans I'estomac.

. Une fois la sonde avancée a travers la gaine pelable et en place dans I'estomac,
peler la gaine de la sonde, I'enlever et la jeter conformément au protocole de
I‘établissement. (Fig 3)

. Terminer la procédure de mise en place conformément au mode d'emploi de la
sonde d'alimentation entérale appropriée des marques MIC* et MIC-KEY* de
AVANOS*.

. Confirmer que la sonde d‘alimentation entérale est placée dans le tractus
gastro-intestinal avant de procéder a I'alimentation.
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Pas pour usage vasculaire Pas fabriqués avec du latex Sur ordonnance uniquement
de caoutchouc naturel.




AVANOS*

Dilatationssystem fiir den enteralen Zugang
Teleskopdilatator mit Peel-away-Schleuse

Gebrauchsanweisung :

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

Verwendungszweck:

Das AVANOS* Dilatationssystem fiir den enteralen Zugang soll die Dilatation des
Stoma-Trakts vor der Platzierung der AVANOS* MIC* und MIC-KEY* enteralen
Erméhrungssonden erleichtern.

Es wird empfohlen, dass dieser Dilatator nur mit den AVANOS* MIC* und MIC-KEY*
enteralen Erndhrungssonden verwendet wird.

Kontraindikationen:

Zu den Kontraindikationen zahlen u. a. Ascites, Coloninterposition, portale Hyper-
tonie, Magenvarizen, Peritonitis, Aspirationspneumonie und morbide Adipositas
(bei Stomalangen von mehr als 10 cm).

Nicht fiir den vaskularen Zugang verwenden.

Hinweis: Vor dem Offnen auf Unversehrtheit der Packung achten. Nicht verwenden,
wenn die Verpackung oder die Sterilbarriere beschddigt wurde.

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

Dilatation:

/N\Achtung: Vor der Dilatation sicherstellen, dass der Magen an der vorderen
Bauchwand anliegt. Zu viel Gleitmittel kann das Halten der Dilatatorsegmente
erschweren.

1. Den Dilatator aus der Verpackung nehmen.

2. Vor dem Verfahren die Funktionsstiichtigkeit priifen, indem jede Dilatatorhiille
distal vorgeschoben wird, bis ein Anschlag zu spiiren ist. Nach dieser Priifung
alle Hiillen wieder in die Originalposition zuriickfahren.

3. Sicherstellen, dass die Hautinzision fiir die Peel-away-Schleuse grof genug ist.

4. Ein wasserlgsliches Gleitmittel auf die Stomastelle auftragen.

5. Die Dilatatorspitze iiber dem bereits positionierten Fiihrungsdraht durch
Hin-und Her-Drehen im Uhrzeigersinn und gegen den Uhrzeigersinn durch das
Gewebe und in den Magen vorschieben. (Abb. 1)

6. Die nachste Dilatatorhiille in den Magen vorschieben, bis ein Anschlag zu
spiiren ist.

7. Falls eine MIC-KEY* Flachprofilsonde gesetzt wird, die Dilatation durch die rote
Hiille fortfiihren. Danach den Dilatator aus dem Stoma entfernen und die Sto-
maldnge mit einem MIC-KEY* Stoma Messgerdt messen (separat erhaltlich).
Das Stoma-Messgerat nach dem Messen wieder entfernen und die Dilatation
fortsetzen, indem der Dilatator iiber den Fiihrungsdraht durch den Stoma-Trakt
und in den Magen vorgeschoben wird.

8. Die Dilatation fortsetzen, bis alle Dilatatorhiillen vorgeschoben wurden.

9. Die Dilatatornabe drehen, um die Peel-away-Schleuse vom Dilatator zu lsen.

(Abb. 2)

. Die AuBenseite der Peel-away-Schleuse mit einem wasserldslichen Gel gleit-
fahig machen und die Schleuse dann durch den Trakt in den Magen einfiihren.

. Den Dilatator entfernen, dabei den Fiihrungsdraht und die Peel-away-Schleuse
im Magen belassen und sicherstellen, dass der Rest sicher im Trakt sitzt und
aus dem Stoma herausfiihrt.

. Den Magen und Stoma-Trakt durch die bereits platzierte Peel-away-Schleuse
zugdnglich halten und die richtige AVANOS* MIC* oder MIC-KEY* enterale
Erndhrungssonde auswahlen.

. Die Sonde durch die Peel-away-Schleuse in den Magen vorschieben.

. Nachdem die Sonde durch die Peel-away-Schleuse vorgeschoben wurde und
an Ort und Stelle im Magen sitzt, die Schleuse von der Sonde ziehen und
gemaR dem Krankenhausprotokoll entfernen und entsorgen. (Abb. 3)

. Das Verfahren geméR den Gebrauchsanweisungen zur Platzierung von
AVANOS* MIC* und MIC-KEY* enteralen Erahrungssonden abschlieBen.

. Vor der Nahrungszufuhr muss bestatigt werden, dass sich die enterale
Erndhrungssonde im Magen-Darm-Trakt befindet.
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Anwendung hergestellt.




AVANOS*

EHTepanHa gunatauvoHHa cucrema
Tenec [Aunararop ¢ 06 3

UHcTpyKumm 3a ynotpeba

Rx Only: Camo Rx: Oepepantue 3akonu (Ha CALL) orpanuyaBat npogax6ata Ha
TOBA U3ENIVE OT WK 110 HAPEXAAHE Ha NIeKap.

MpepnasHauenne:

ExTepannara aunataumonna cucrema AVANOS* e npeHasHayeHa 3a yneciasane
Ha AMnaTalyATa Ha CTOMaTa Npean NOCTABAHETO HA eHTEPANHITE XPAHUTENHN
coHam AVANOS* MIC* u MIC-KEY*.

MpenopbyBa ce T03 AunaraTop Aa Ce M3M03Ba (AMO CbC COHANTE 32 eHTEPaNHO
xpanexe MIC* n MIC-KEY* Ha pupmara AVANOS*.

"pOTVI BOMOKa3aHuA

[poTvBONOKa3aHuATa BKNIOYBAT acLT, NNACTUKN Ha nebenoto YepBso, nopTanHa
XUNEPTOHNA, CTOMALLHW BapULIK, NEPUTOHNT, aCNPALMOHHA NHEBMOHNA,
60onecTHo 3aTTbCTABAHE (ABMKIUHY Ha cToMaTa Haa 10 cu.) n Ap.

[la He ce U3noN3Ba 3a CbA0B AOCTHA.

3abenexxa: /lpedu ynompeba nposepeme danu nakemsm He e paskacat. He
lime, axo e unu nogpeo

/N\Npepynpexpaenne: He nsnonssaiite noBTOpHO, He Npepabotaaiite

¥ He CTepUnM3unpaiiTe NOBTOPHO TOBa MeANLIMHCKO YCTPOIACTBO.
MoeTopHata ynotpe6a, npepa6oTBaHe UnM NOBTOPHO CTepUNM3NpaHe
MoXe fa:

1) oKaxke OTpULATeNHO Bb3/ie/CTBIE HA NO3HATUTE XapaKTePUCTUKY Ha
GuonornyHa CbBMeCTUMOCT Ha YCTPOIICTBOTO, 2) NOBPEAM CTPYKTYpHaTa
LANOCT Ha YCTPOICTBOTO, 3) AOBEAE 0 NPOMEHM BbB PYHKLMOHMPaHETO
Ha YCTPOIICTBOTO TaKa, 4e T0 la He GYHKUMOHMpa cnopep
npepiHa3HauYeHNeTo C UK 4) NPUYMHY ONACHOCT OT 3aMbpCABaHE U
3apa3aBaHe C MHEKLNO3HY 3a60NABaHNA, KOUTO MOXKe /1a A0Be/IaT 10
TpaBma, 6011ecT UK CMBPT Ha NaLNeHTa.

Dunatayua

/\Brumanne: Mpeay pasfyBaHeTo NpoBepeTe, 3a f1a CTe CUTYpPHY, Ye CTOMaXbT
€ MBTHO NpUnenHan KbM npeaHaTa KopemHa CTeHa. lpekaneHoTo KonnyecTo
ny6pUKaHT MOXe J1a 3aTpy/HM XBALLAHETO Ha YacTUTe Ha Aunaratopa.

1. 113Bajete Aunaratopa oT onakoBKara.

2. Tpeav npouezypata npoBepeTte GyHKLIMOHANHOCTTA Ha AUnaTaTopa ype3
130yTBaHe Ha BCAKa AUNATaTopHa 06BIBKA J0KATO MOUYBCTBATE, Ye e
du3MYeCKN HEBB3MOXHO J1a ce NPUABIKY noBeue. (nep Kato npoepuTe
GYHKUMOHANHOCTTa BbpHeTe 00BUBKUTE B TbPBOHAYANHOTO UM MONOXKEHME.

3. TpoBepeTe aanv pa3pe3b B KoXara e JOCTaTbYHO FoONAM, 32 ia MOXE Aa
Bne3e obenBalyara ce 06B1BKa.

4. TloctaeTe Bof0pa3TBOPUM NYGPUKAHT HA MACTOTO Ha CTOMaTa.

5. CBbpTEAMBM ABIKEHIA N0 1 0OPATHO Ha YACOBHIKOBATA CTPeNka BKapaiiTe
BbpXa Ha AWnatatopa npe3 TbKaHTa B CTOMaxa 1o NpeABapuTeNHoO
nocraeHua sogay. (Our. 1)

6. Bkapaiite cnepiBaluara YacT Ha aunatatopa ¢ obenBatyara ce 06B1BKa B
(TOMaxa /10KaTo MouyBCTBATE, Ue He MOXe NoBeye Aa Ce BKapea.

7. AKo noctasaTe HUCKONpoUAHa XpaHuTenHa conpa MIC-KEY*, npogbnxete
[AunataunaTa npe3 yepeHus pbkas. (nef ToBa 0TCTpaHeTe Aunatatopa ot
CTOMaTa 1 3MepeTe Ab/KIHATa Ha CTOMATa C yCTPOVCTBOTO 3 U3MepBaHe
Ha cromata MIC-KEY* (npoaaBa ce otaenHo). (nep usmepBaHeTo oTcTpaHete
YCTPOIACTBOTO 33 U3MeEPBaHe Ha CTOMATa U MPOABIKETe AunaTaLmata
M0CpeCTBOM BKapBaHe Ha Aunatatopa no Bogaya npe3 (Tomara B CToMaxa.

8. Tpogbmxete AunatauyaTa oKato NpeMUHeTe Npe3 BCUYKM Aunatatopu.

9. 3aBbprete MydaTa Ha Aunatatopa, 3a ia 0cBobogvTe 0benBsaliata ce 06BMBKa
ot punaratopa. (Owur. 2)

10. HamaxeTe ¢ BOAOPa3TBOPUM N1YOPUKAHT BHHLUHATA NOBBPXHOCT Ha

obenBatLata ce 06BMBKa I A BKapaiiTe Npe3 cTomata B CTOMaxa.

. OTcTpaHeTe Aunatatopa npe3 TpakTa v U3X04a Ha CTOMara, 0CTaBsiikv Bojaya
1 06enBatLata ce 06BMBKa B CTaGMAHO NONOXeHMe.

12. U36epeTe nogxoaALLa COHAA 3a eHTepanHo xpaHeHe AVANOS* MIC¥,
MIC-KEY*, kaTo nopabpate f0CTb A0 CTOMaXa U CToMaTa upe3
npeABapyUTeNHO NOCTaBeHA 06eBaLL ce MaHLIOH/00BUBKa.

13. Mo o6enBaLuua ce MaHLLOH BKapaiiTe COHAaTa HagoNy B CTOMaxa.

14. (nep kato coHpaTa Gb/ie NpokapaHa npe3 06eNBaLLys ce MAHLLIOH 1
pa3nonoxeHa B XXeNaHoTo NON0XKeHVe B CTOMAXa, OTAENETe MaHLLIOHA 0T
COHpaTa, OTCTPAHeTe ro v ro U3XBbPAETe CNopez NPOTOKONA Ha 3APaBHOTO
3aBegeHue. (Qur. 3)

. 3aBbpLueTe NpoLieAypaTa no NOCTaBAHETO CNOPeA MHCTPYKLMUTe 3 NoN3BaHe
Ha COHAMTe 3a eHTepanHo xpaHeHe AVANOS* MIC* u MIC-KEY*.

16. Npeaw 1a 3anouHeTe XpaHeHeTo MPOBEPeTe, 3a A CTe CATYPH, Ye COHAATa 3a

€eHTePaIHO XPaHeHe e Pa3noNoXeHa B CTOMALLHO-YPEBHIUA TPAKT.

o

Mpu npousBopcTBOTO He
[laHe ce npunara @ U3M0N3BaH NaTeKc ot Camo no peuenta
MHTpaBacKkynapHo. ecTecTBeH KayuyK.




AVANOS*

(SN Sistema de dilatacion del acceso enteral
Dilatador telescdpico con vaina despegable

Instrucciones para el uso:

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.

Uso previsto:

El Sistema de dilatacion del acceso enteral AVANOS* esta disenado para facilitar
la dilatacion del tracto del estoma antes de la colocacion de las sondas enterales
marca MIC* y MIC-KEY* de AVANOS*.

Se recomienda usar este dilatador inicamente con sondas para alimentacion
MIC*y MIC-KEY* de AVANOS*.

Contraindicaciones:

Entre las contraindicaciones se encuentran las siguientes, sin limitarse a ellas:
ascitis, interposicion coldnica, hipertension portal, vérices gdstricas, peritonitis,
neumonia por aspiracién y obesidad mérbida (estomas de mas de 10 cm de largo).
No usar para acceso vascular.

Nota: Verifique la integridad del paquete antes de abrilo. No lo utilice si el paquete
ha sufrido algtin daio o el aislt estéril estd comprometido.

/\Advertencia: No intente reutilizar, reprocesar ni volver a esterilizar
este dispositivo médico, ya que esto podria 1) afectar las propiedades
conocidas de biocompatibilidad del dispositivo, 2) comprometer la
integridad estructural del dispositivo, 3) provocar un desempeiio incor-
recto del dispositivo, o 4) crear peligro de contaminacidn y provocar la
transmision de enfermedades infecciosas que causen lesiones, patologia
o lamuerte del paciente.

Dilatacion:

/\Precaucioén: Antes de proceder a la dilatacién, cerciérese de que el estémago

esté en aposicion con la pared abdominal anterior. Una cantidad excesiva de

lubricante puede dificultar la prension de los segmentos del dilatador.

1. Saque el dilatador del paquete.

2. Verifique el funcionamiento haciendo avanzar cada vaina hasta sentir el tope.
Una vez hecha la verificacion, retraiga las vainas a su posicion original.

3. Verifique que la incision cuténea sea suficientemente grande para introducir la
vaina despegable.

4. Ponga lubricante hidrosoluble en el estoma.

5. Haga avanzar la punta del dilatador sobre el alambre guia ya posicionado,
através del tejido y adentro del estémago con un movimiento giratorio en
ambas direcciones. (Fig. 1)

6. Haga avanzar en el estémago la siguiente vaina del dilatador hasta sentir un
tope.

7. Siesta colocando una Sonda de alimentacién de perfil plano MIC-KEY*,
prosiga con la dilatacién a través de la vaina roja. Luego retire el dilatador del
estoma y mida el largo del estoma con el Dispositivo de medicion de estomas
MIC-KEY* (que se vende aparte). Al terminar la medicion, retire el Dispositivo
de medicién de estomas y reanude la dilatacion haciendo avanzar el dilatador
sobre el alambre guia hasta el estémago, a través del estoma.

8. Prosiga con la dilatacion hasta que todas las vainas del dilatador hayan sido
insertadas.

9. Gire el cubo del dilatador para liberar la vaina despegable del dilatador.

(Fig.2)

. Lubrique el exterior de la vaina despegable con un lubricante hidrosoluble y
haga avanzar la vaina a través del tracto hacia adentro del estomago.

. Retire el dilatador dejando el alambre guia y la vaina despegable en el estd-
mago con el restante manteniendo firmemente la posicion a través del tracto y
saliendo por el estoma.

. Seleccione la Sonda para alimentacidn enteral MIC* o MIC-KEY* de
AVANOS* seguin sus necesidades mar do el acceso al estémago y al tracto
del estoma a través de la vaina despegable ya posicionada.

. Haga avanzar la sonda por la vaina despegable hacia adentro del estémago.

. Una vez que la sonda haya sido avanzada por la vaina despegable y esté en su
posicion en el estémago, despegue la vaina de la sonda, y retirela y deséchela
seguin el protocolo institucional. (Fig. 3)

. Termine el procedimiento de colocacion segun las Instrucciones de uso de la
Sonda de alimentacion MIC* y MIC-KEY* de AVANOS*.

. Confirme que la sonda enteral esté colocada dentro del tracto gastrointestinal
antes de proceder a la alimentacion del paciente.
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Dispositivo no disefiado No fabricado con latex de Venta sdlo con receta
para uso vascular. goma natural.




AVANOS*
(DM Dilatacni systém pro enteralni pristup
Teleskopicky dilatator se stahovatelnym pouzdrem

Navod na poutziti:
Rx Only: Pouze na pedpis: Federalni zakony USA omezuiji prodej tohoto zafizeni na
Iékare nebo na jeho predpis.

Urcené poutziti: teleskopicky dilatator se stahovatelnym
pouzdrem

AVANOS* je urceny na poutiti pi umoznéni dilatace traktu stomy pred zavedenim
enteralnich vyZivovacich trubic znacek AVANOS* MIC* a MIC-KEY*.
Doporucujeme, aby se tento dilatétor pouzival pouze s enteralnimi vyZivovacimi
trubicemi znacek AVANOS* MIC* a MIC-KEY*.

Kontraindikace:

Kontraindikace zahrnuji kromé jiného ascites, interpozici velkého stieva, portalni
hypertenzi, zaludecni kfecové Zly, peritonitidu, aspiracni zapal plic a chorobnou
obezitu (pfi délce stomy vétsi nez 10 cm).

NepouZivejte pro vaskularni pfistup.

Poznamka: Pred otevienim zkontrolujte neporusenost baleni. Ndstroj nepouzivejte,
pokud je baleni poskozeno nebo pokud byla porusena sterilni bariéra.

/\Varovéni: tento nastroj znovu nepouzivejte, neupravujte ani nesterili-
zujte. Opak é pouzivani, up ani nebo sterilizovani miize

1) negativné ovlivnit znamé charakteristiky biokompatibility, 2) narusit
strukturalni celistvost nastroje, 3) vést k tomu, Ze nastroj nebude
splitovat svou urcenou funkci nebo 4) vyvolat riziko kontaminace a
zpiisobit prenos infekcnich chorob a tim vést k poranéni, onemocnéni
nebo smrti pacienta.

Dilatace:

/\Upozornéni: Pred dilataci zajistéte, aby Zaludek byl v poloze proti predni
biisni sténé. Nadmérné mnozstvi lubrikacniho prostiedku mize zpdsobit obtize pii
uchopovéni segmenti dilatétoru.

1. Vytdhnéte dilatator z baleni.

2. Potvrdte jeho funkénost ped zdkrokem zavedenim kazdého navleku dilatétoru
distalné, dokud nepocitite fyzicky néraz. Jakmile se potvrdi, vratte viechny
névleky zpét do jejich ptivodni polohy.

3. Zkontrolujte, zda je fez v kiiZi dostatecny pro zavedeni stahovatelného pouzdra.

4. Aplikujte lubrikacni prostiedek rozpustny ve vodé na misto stomy.

5. Zavedte hrot dilatétoru na predtim zavedeny vodici drat, skrze tkan az do
Zaludku s pouzitim kruhovych pohybi po sméru / proti sméru hodinovych
rucicek (obr. 1).

6. Zavedte dalsi pouzdro dilatdtoru do Zaludku, dokud nepocitite, jak fyzicky
narazi.

7. Prizavadén nizkoprofilové vyZivovaci trubice MIC-KEY* pokracujte v dilataci
skrze cervené pouzdro. Potom vytdhnéte dilatdtor ze stomy a zméfte délku
stomy ndstrojem na méreni stomy MIC-KEY* (dodava se samostatné). Potom
néstroj na méfeni stomy vytahnéte a pokracujte v dilataci zavedenim dilatatoru
na vodici drat skrze trakt stomy az do Zaludku.

8. Pokracujte v dilataci, dokud nebudou zavedena viechna stahovatelnd pouzdra.

9. Otocte hlavici dilatatoru, aby se z néj uvolnilo stahovatelné pouzdro (obr. 2).

. Namazte vnéjsi stranu stahovatelného pouzdra lubrikacnim prostfedkem
rozpustnym ve vodé a zavedte pouzdro skrze trakt az do Zaludku.

. Vytdhnéte dilatétor, ponechejte vodici drét a stahovatelné pouzdro v Zaludku

tak, aby jeho zbytek byl v zajisténé poloze v celém traktu a vychdzel ven z

mista stomy.

Ivolte odpovidajici vyZivovaci trubici AVANOS* MIC*, MIC-KEY*, piiicemZ zacho-

vévejte pistup do Zaludku a traktu stomy prostfednictvim predtim zavedeného

stahovatelného pouzdra.

. Zavedte trubici skrze stahovatelné pouzdro az do Zaludku.

14. Kdyz zavedete trubici skrze stahovatelné pouzdro do sprévné polohy v Zaludku,
stdhnéte pouzdro z trubice, vytahnéte je ven a zlikvidujte je v souladu s
protokolem vaseho zafizeni (obr. 3)

. Dokoncete postup zavédéni v souladu s ndvodem na poutiti enteraIni

vyZivovaci trubice znacky AVANOS* MIC* a MIC-KEY*.

Pred podavanim vyzivy zkontrolujte, zda je enterdIni vyZivovaci trubice

umisténd v gastrointestindlnim traktu.
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Neni uréeno pro Vyrobeno bez pfirodniho Jen na piedpis
vaskularni pouziti gumového latexu.




AVANOS*

Enteralt dilatationssystem
Teleskopdilatator med aftagelig sheath

Brugsanvisning:
Rx Only: Receptpligtig: Amerikansk lovgivning begraenser denne anordning til salg
af eller pé ordinering af en laege.

Tilsigtet anvendelse:

AVANOS* enterale dilatationssystemer er beregnet til at lette dilatation af
stomikanalen forud for anlaggelse af AVANOS* MIC* og MIC-KEY* enterale
ernringssonder.

Det anbefales kun at bruge denne dilatator sammen med AVANOS* MIC* og MIC-
KEY* enterale ernringssonder.

Kontraindikationer:

Kontraindikationer omfatter, men er ikke begraenset til ascites, interponeret kolon,
portal hypertension, gastrisk varicer, peritonitis, aspirationspneumoni og sygelig
fedme (stomilengder over 10 cm).

Ma ikke anvendes til vaskulzer adgang.

Bemaerk: Kontrollér, at emballagen er ubeskadiget, inden den dbnes. Md ikke
anvendes, hvis emballagen er beskadiget, eller den sterile indpakning er defekt .

/\Advarsel: Denne medicinske anordning ma ikke genanvendes,
renggres til genbrug eller resteriliseres. Genanvendelse, rengering til
genbrug eller resterilisering kan 1) forringe de kendte karakteristika

drgrende hiok ibilitet ved dningen, 2) kompromittere
anordningens funktion, 3) medfgre at anordningen ikke virker som
tilsigtet eller 4) forarsage risiko for kontaminering og medfare overforsel
af smittefarlige sygdomme, der resulterer i skade pa patienten, sygdom
eller dedsfald.

Dilatation:

/\Forsigtig: Inden dilatation skal det sikres, at maven sidder mod den
anteriore bugvaeg. For meget smoremiddel kan gore det vanskeligt at holde fat i
dilatatorsegmenterne.

1. Tag dilatatoren ud af pakken.

2. Kontrollér, at dilatatoren virker, inden proceduren udfares ved at fore hvert
dilatatorrr i distal retning, til der meerkes fysisk modstand. Nar funktionen er
verificeret, fores alle ror tilbage i deres oprindelige stilling.

3. Kontrollér, at hudincisionen passer til den aftagelige sheath.

4. Smor stomastedet med vandoplaseligt smaremiddel.

5. For dilatatorspidsen frem over den anlagte guidewire, gennem vavet og ind i
maven ved at dreje den til hgjre og venstre. (Fig. 1)

6. For det naste dilatatorrer ind i maven, til der maerkes fysisk modstand.

7. Huvis der anlagges en MIC-KEY* erneringssonde med lav profil, fortsattes der
med dilatation gennem det rode ror. Dernzest fiernes dilatatoren fra stomika-
nalen, og stomilengden males med en MIC-KEY* stomimaler (szlges separat).
Efter mlingen fiernes stomimaleren, og dilatation genoptages ved at fore
dilatatoren frem over guidewiren, gennem stomikanalen og ind i maven.

8. Fortset dilatationen, til alle dilatatorrer er fort frem.

9. Drej dilatatormuffen, s den aftagelige sheath losnes fra dilatatoren. (Fig. 2)

Smr ydersiden af den aftagelige sheath med vandopleseligt smoremiddel, og

for sheath'en frem gennem kanalen og ind i maven.

. Fiern dilatatoren; lad guidewiren og den aftagelige sheath blive i maven, idet
det sikres, at de bevarer positionen gennem kanalen og ud af stomaet.

. Veelg den korrekte AVANOS* MIC*, MIC-KEY* enterale ernzringssonde, idet
mave- og stomikanalen holdes bne via den anlagte, aftagelige sheath.

. For sonden ned gennem den aftagelige sheath og ind i maven.

14. Nar sonden er fort frem gennem den aftagelige sheath og sidder pa plads i
maven, traekkes sheath'en af sonden; sheath'en fiernes og bortskaffes i henhold
til hospitalsprotokollen. (Fig. 3)

. Faerdiggor anlaeggelsen som anvist i brugsanvisningen til AVANOS* MIC* og

MIC-KEY* enterale ernringssonder.

Bekraeft, at den enterale ernaringssonde sidder korrekt i mavetarmkanalen,

inden der tilfores ernzering.
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Ikke til vaskulzer brug. Ikke fremstillet af Receptpligtig
naturgummilatex.




AVANOS*

(GO Enteraalne dilatatsioonisiisteem
Eemaldatava kestaga teleskooplaiendaja

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

Kasutusotstarve

AVANOS* enteraalne dilatatsioonisiisteem on mdeldud kanali stooma laiendamise
hdlbustamiseks enne AVANOS* MIC* ja MIC-KEY* enteraalsete toitetorude
paigaldamist.

Antud laiendajat on soovitatav kasutada ainult koos AVANOS* MIC* ja

MIC-KEY* enteraalsete toitetorudega.

Vastundidustused
Vastundidustused on muu hulgas astsiit, kadrsoole interpositsioon, portaalhuper-
tensioon, maovaariksid, kahukelmepéletik, aspiratsioonip jahai

tiisedus (stooma pikkus rohkem kui 10 cm).

Mitte kasutada vaskulaarseks juurdepaasuks.

Mirkus: kontrollige enne avamist, kas pakend on terve. Arge kasutage seadet, kui
pakend on kahjustatud voi kui steriilne kott on purunenud.

/\Hoiatus: antud meditsiiniseadet ei tohi | da, iimber
toodelda ega korduvalt steriliseerida. Korduvkasutus, iimbertddtlus
voi korduv steriliseerimine véib 1) negatiivselt mojutada seadme
karakteristikute bioiihild , 2) kahjustad dme strul
terviklikkust, 3) pohjustada seadme kavatsetust erineva toimimise 4)
tekitada saastumisohu ja pohjustada nakkushaiguste levikut, tuues
kaasa patsiendi tervise kahj haigestumise véi surma.

Al

Dilatatsioon

/N\Hoiatus: enne dilatatsiooni veenduge, et magu on vastu kéhu eesmist seina.

Liigne libestusaine vdib raskendada laiendaja segmentide haardumist.

1. Votke laiendaja pakendist valja.

2. Kontrollige enne protseduuri alustamist selle funktsioneerimist, pikendades
iga laiendaja hiilssi distaalselt, kuni tunnete takistust. Kui kdik hiilsid on
kontrollitud, tommake need algasendisse tagasi.

3. Kontrollige, kas naha sisseldige on piisav eemaldatava kesta paigaldamiseks.

4. Madrige stoomat vees lahustuva libestusainega.

5. Liikake laiendaja ots iile eelnevalt paigaldatud juhttraadi Iabi koe makku,
liikates laiendajat vadnavate liigutustega péripdeva/vastupdeva suunas.
(Joon. 1)

6. Viige jargmine laiendaja hiilss makku, kuni tunnete fiiiisilist takistust.

7. Kui paigaldate MIC-KEY* madala profiiliga toitetoru, jitkake dilatatsiooni
punase hiilsi kaudu. Seejarel eemaldage laiendaja stoomast ja mddtke stooma
pikkust MIC-KEY* stooma mddteriistaga (miitiakse eraldi). Parast mogtmist
eemaldage stooma mdateriist ja jdtkake dilatatsiooni, liikates laiendajat iile
juhttraadi labi stooma makku.

8. Jatkake dilatatsiooni, kuni kdik laiendaja hiilsid on pikendatud.

9. Keerake laiendaja muhvi, et eemaldatav kest laiendaja kiiljest vabastada.

(Joon. 2)

Maérige eemaldatava kesta valispinda vees lahustuva libestusainega ja liikake

kest labi trakti makku.

. Eemaldage laiendaja, jdttes juhttraadi ja eemaldatava kesta makku, ning jal-
qige, et iilejadk paikneks kindlas asendis labi trakti ja véljuks stooma asukohas.

. Valige sobiv AVANOS* MIC*, MIC-KEY* enteraalne toitetoru, sdilitades samal
ajal juurdepddsu maole ja stooma traktile eelnevalt paigaldatud eemaldatava
kesta kaudu.

. Liikake toru eemaldatava kesta kaudu makku.

14. Kui toru on eemaldatava kesta kaudu makku viidud ja digesse asendisse
paigaldatud, tommake kest toru pealt dra, eemaldage ja havitage vastavalt
juhenditele. (Joon. 3)

. Ldpetage paigaldusprotseduur vastavalt AVANOS* MIC* ja MIC-KEY* enteraalse
toitetoru kasutusjuhistele.

16. Enne toitmist veenduge, et enteraalne toitetoru paikneb mao-sooletraktis

Oigesti.
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AVANOS*
(GO Iiotnpa S1a0TONC yia EVTEpIK MpocPacn
TnAeokomikog SracTohéag pe amoomwpevo Brkapt

08nyizc xpriong
Rx Only: Mdvo pe ouvtayn tatpod: H opoomovdiaki vopoBeaia (HMA) meptopiet Ty
TWANON TNG GUYKEKPIPEVNG GUOKEVIIG HOVO amd LaTpo 1 e ouvTayn aTpoo.

Evéedetypévn xprion:

To oVotnpa Staotohc yia eviepikiy mpooBacn AVANOS* evdeikvutat yia
Sevkohuvon Tng SlaaTolri¢ T 0dou TG aTopiag T amd T Tomodétnon Twv
owhivwv evtepiknc oitiong MIC* kat MIC-KEY* g AVANOS®.

TuvioTaral 0 51a0TOAEAS AUTOC VAl XPNOIUOMOLETAL HOVO e TOUC GWATVEC EVTEPIKIG
aitiong MIC* kat MIC-KEY* tng AVANOS*.

AvtevdeiSeic:

OtavrevdeiSei mephapBavouy, xwpic meploplopd, aokit, petdBeon mayéog eviépou,
Tuhaia unéptaon, yaoTpikoUg Kipaou, mepiovitida, Mveupovia amé epognon kat
voonpr mayvaapkia (prkn otopiag peyahitepa amé 10 cm).
Devmpénetva xpnotpononBei yia ayyeiaki mpoofaon).
Inpeiwon: EmaAnfevote my akepaidtnTa mg ovokevaaiag mptv amd to dvotyua. Mn
Yonaonoeire To mpoidv dv n cuakevaoia yel umoatel {uid 1j éxet mapaplactein
ATOOTEPWUENN PPayr].

\Mpoeidomoinen: Mnv emavaypnoty ite, emaveneSepydleote i
mavanomzlpwva: ™V mapovoa laTpikr) cuokevr. H mavaxpnolponolnon,

Sepyaoian ipwon pmopeiva 1) d

TaYVWOTd Yapaktnpiotikd frooupParétntag, 2) Stakupevoouvy m Gopum
AKEPAIGTITA TNE GUOKELNC, 3) 0dnyn 0¢ pn mpoPAemopevn anddoon g
ouoKevng, 1} 4) va Snpoupyiicouy kivsuvo péAuveng kat va mpokaléouv
T PETa500M PHOAVGHATIKWY AGBEVEIRV IOV PE T GEIPA TOUC PMTOPEi va
npokalécouv Tpavpatiopd, acévera iy Bavato Tov acBevoug.

Daotodi:

/\Npogoy: Mpw and T diactoh, BePaiwbeite 611 0 aT6payoc Bpioketat o
Tapddeon pe To mpdaio kothiaka Tofywpia. To umepBohiko Aimavik evoéxetatva
ipokahéoet Suakohia 0To KPATNHA TV THNHATWY TOU SlaoToAéd.

1. Anoouokeudote Tov laoToéa.

2. EmahnBevate ™ Aeroupyikotnta mpwv amd v emépBaon mpowBaviag kabe
miepiBAnpa Tou SlaoTohéa mepIPEPIKA £wG GTOU VIGTETE val QUOIKO Epmdio. MO
enanBeboete T AeroupyIkoTTa, Enavagépete Oha Ta mepthqpata oty apyIkr
Tou¢ Béon.

3. BePawBeite 6tin Topr oT0 déppa €ivar apketd peydhn woTe va xwpéoel To
anooTepEvo Bkdpt.

4. Amaote vatodiahutd Mmavtiké ot Béon otopiiac.

5. Mpowdrote To dkpo Tou Staotoléa mdvw and To mpo-TomoBeTnHEV0 0dnyo oUppa,
Slapéoou Tou LoTo0 Kat {éoa oTov OTOaY0 e Se€100Tpopn 1 aplaTepOoTpOPn
TeploTpo@iki kivon. (k. 1)

6. NpowBrote To endpievo mepiBAnpa dlaoTohéa jéoa aTov GTOMAY0 £wG OTOU VIWOETE
V0 QUOLKO EUMOSL0.

7. EdvTomoBereite évav owhijva oitiong apnhol mpogil MIC-KEY*, cuveyiote T
1a0ToA {€00) TOU KOKKIVOU TiepBAMATOC. YT oUVéXEld, agaipéate Tov SlaoTohéa
Qo T oTOpia Kat PETPROTE TO MKOG TG OTORAC e o ZUGKEUN PETPRONG oTopiag
MIC-KEY* (mweitat eywptotd). Metd amd m pétpnon, apaipéote T ouokeur
péTpnong otopiag kat cuvexiote T Slaotoh mpowBvag Tov SlacTtohéa mdvw amé
70 08Ny abppa, dtapécov TG 0ol TG aTopiag kat uéou otov (n()uaxo‘

8. Tuveyiote T Staotoh warmou va mpowBnBouv Oha Ta mepiNpiaTa Tou SlaoToé

9. Neprotpéyte Ty mijpvn Tou Slaotoréa yia va aneheuBePWOETE TO AMOOTIWHEVD
Onkdpt amd Tov Staotoléa. (Ewk. 2)

10. Aimdvere To €§wTEPIKO TOU Hpevou Bkaptov jie g

TipowBoTe To Bndpt Péow TG 0500 Kal péaa oToV OTOHAXO.
. ApaipéoTe Tov SlaaTohéa, agrivovtag To 08nyo GipHa Kal To amoomaevo Bnkdpt
J1é00 0TOV OTOpaYO Kall To urtoNotmo TRipa va Slatnpei atabepd m Béon Tou péow
G 0800 katva e§€pxetar amd T Bon g oTopiac.

. Emé€te Tov katdMnho Zwiva evtepiki oitiong MIC*, MIC-KEY* ¢
AVANOS* eva Slatnpeite Ty npooBaoq otov omuuxo Kat mv 060
NG oTopiiag Péaw Tou mpo: JHEVOU amooT@ Kap

. TpowBrote Tov awhiva mpog Ta KATw 0T0 anoomwEvo Bnkdpt kat péod oTov
OTOaY0.

14. Agou mpowBnBei 0 swhivag péow Tou anoomapievou Bnkaptol kat Bpedei ot
Béon o péoat 0TOV OTOWAX0, AMOOTIAOTE TO BKAPL amd ToV 0wNVa, APaIPETTE Kal

PPIYTE T0 0VUPWVa He To MPWTOKoN0 T KAwIKIiG. (Etk. 3)

. OMokhnpwote T tadikacia TomoBémong akohouBavra Tig 08nyie¢ xpriong Tou
Twiva evtepikrig oftiong MIC* kat MIC-KEY* g AVANOS*,

16. BePaiwBeite ot 0 owvag eviepikng oition eivat tomoBetnpévog ot
YaoTPEVTEPIKI) 080 TIpIV AM6 T oiTioN.
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Dev evbeis yia Dev Ta Xprion amokAETIKA pe
ayyewax xpiion QUOIKO EAAOTIKO )mtt{ 1atpIKI} ouvtayi




AVANOS*

(@M Sistema di dilatazione dell'accesso enterale
Dilatatore telescopico con guaina “peel-away”

Istruzioni per I'uso

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.

Uso previsto

II'sistema di dilatazione dellaccesso enterale AVANOS* serve a facilitare la
dilatazione dello stoma prima del posizionamento dei tubi per alimentazione
enterale MIC* e MIC-KEY* AVANOS*.

Si raccomanda di utilizzare il dilatatore esclusivamente con i tubi per alimentazione
enterale MIC* e MIC-KEY* AVANOS*.

Controindicazioni

Le controindicazioni comprendono, in via esemplificativa ma non esclusiva,

ascite, interposizione del colon, ipertensione portale, varici gastriche, peritonite,
polmonite da aspirazione ed obesita patologica (per stomi di lunghezza superiore
ai 10 cm).

Non utilizzare per I'accesso vascolare.

Nota - Prima dell'apertura, verificare lntegrita della confezione. In caso di danni alla
confezione o di compromissione della barriera sterile, non usare.

/\Avvertenza - Non risterilizzare, trattare, né riutilizzare questo
dispositivo medico. Il riutilizzo, il trattamento o la risterilizzazione
potrebbero 1) comp! tere 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 c inazione e causare la t issione di malattie infettive,
provocando lesioni, malattie o la morte del paziente.

Dilatazione

/\Attenzione - Prima della dilatazione, verificare che lo stomaco sia in
apposizione alla parete addominale anteriore. Un eccesso di lubrificante puo
rendere difficile afferrare i segmenti del dilatatore.

1. Estrarre il dilatatore dalla confezione.

2. Verificare la funzionalita prima della procedura avanzando ciascun manicotto
del dilatatore distalmente finché non si avverte che si ferma. Dopo tale verifica
riportare tutti i manicotti nella posizione originale.

3. Verificare che l'incisione cutanea sia adeguata per alloggiare la guaina “peel-
away”.

4. Applicare lubrificante idrosolubile al sito dello stoma.

5. Faravanzare il dilatatore sopra il filo guida attraverso il tessuto fino allo
stomaco imprimendo un moto rotatorio in senso orario/antiorario. (Figura 1)

6. Avanzare il manicotto successivo del dilatatore nello stomaco finché non si
avverte che si ferma.

7. Sesiposiziona un tubo di alimentazione MIC-KEY* a basso profilo, continuare
la dilatazione attraverso il manicotto rosso. Quindi estrarre il dilatatore dallo
stoma e misurare la lunghezza dello stoma con il dispositivo MIC-KEY* di
misurazione dello stoma (venduto separatamente). Dopo la misurazione,
estrarre il dispositivo di misurazione dello stoma e riprendere la dilatazione
facendo avanzare il dilatatore sopra il filo guida, attraverso lo stoma e fin nello
stomaco.

8. Continuare la dilatazione finché non si sono fatti avanzare tutti i manicotti.

9. Ruotare 'attacco del dilatatore per sganciare la guaina “peel-away” dal
dilatatore. (Figura 2)

10. Lubrificare il lato esterno della guaina “peel-away” con del lubrificante
idrosolubile, quindi far avanzare la guaina attraverso lo stoma, fin nello
stomaco.

. Rimuovere il dilatatore, lasciando il filo guida e la guaina “peel-away” nello
stomaco con il resto ben fissato in posizione e sporgente dallo stoma.

. Selezionare il giusto tubo MIC*, MIC-KEY* AVANOS* per alimentazione enterale
mantenendo al tempo stesso I'accesso allo stomaco e allo stoma mediante la
guaina “peel-away” pre-posizionata.

. Far avanzare il tubo nella guaina, fino allo stomaco.

14. Con il tubo spinto per la guaina “peel-away” ed in situ nello stomaco, spellare
la guaina dal tubo, rimuoverla ed eliminarla secondo il protocollo vigente.
(Figura 3)

. Portare a termine la procedura di collocazione attenendosi alle istruzioni per
I'uso del tubo di alimentazione enterale MIC* e MIC-KEY* AVANOS*.

16. Prima di procedere con I'alimentazione, confermare che il tubo di

alimentazione enterale sia posizionato nel tratto gastrointestinale.
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AVANOS*
(@M Enteralas pieejas dilatacijas sistéma
Teleskopa dilatators ar nolohamo apvalku

Lietosanas noradijumi

Rx Only: Tikai ar arsta recepti: ASV federalais likums nosaka s ierices pardosanu
tikai arstam vai péc arsta rikojuma.

Paredzéta lietosana:

AVANOS* enteralas pieejas dilatacijas sistéma ir paredzéta, lai veicinatu stomas
trakta dilataciju pirms AVANOS* MIC* un MIC-KEY* enteralo baro3anas zonzu
ievades.

So dilatatoru ir ieteicams lietot vienigi ar AVANOS* MIC* un MIC-KEY* enteralas
barosanas zondém.

Kontrindikacijas:

Kontrindikacijas ir ascits, zarnu sagriesanas, portala hipertensija, varikozas vénas
kungi, peritonits, aspiracijas pneimonija un patologiska aptaukosanas (stomas
garums lielaks par 10 cm) u.c.

Nelietot asinsvadu pieejam.

levérot: Pirms iepakojuma atversanas parbaudit ta neskartibu. Nelietot,

ja iepakojums ir bojats vai ir kompromitéts ta sterilitdtes nostiprinaju
/\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 bt par pamatu infekciozu

slimibu transmisijai, kas var izraisit pacientam ievainojumus, slimibu
vai navi.

Dilatacija:

/N\Uzmanibu: Pirms dilatacijas, nodroinat, lai kungis atrodas pret védera

dobuma prieksgjo sienu. Parmérigi daudz lubrikanta var apgratinat atsevisku

dilatatora dalu satverSanu.

1. lznemt dilatatoru no iepakojuma.

2. Pirms proceduras parbaudit funkcionalitati, virzot katru dilatatora posmu
distali, Iidz tiek sajusta fiziska pretestiba. Kad parbaudits, atvilkt visus posmus
sakotnéja pozicija.

3. Parbaudit, vai adas incizija ir pietiekami liela, lai ievietotu nolobamo apvalku.

4. Uzklat ideni $kisto3u lubrikantu stomas vietai.

5. Virzit uz priekSu dilatatora galu par ieprieks ievietoto vaditajstiepli cauri
audiem kungt, izdarot rotéjosas kustibas pulkstena raditaju/pretéji pulkstena
raditaju virzienam. (1. zim.)

6. Virzit uz prieksu nakamo dilatatora posmu kungi lidz tiek sajusta fiziska
pretestiba.

7. Jatiek ievietota MIC-KEY* zema profila barosanas zonde, dilatacija jaturpina
caur sarkano posmu. Tad jaiznem dilatatoru no stomas un janoméra stomas
garumu ar MIC-KEY* stomas mérisanas ierici (nopérkama atseviski). Péc
nomérisanas iznemt stomas mérisanas ierici un atsakt dilataciju, virzot
dilatatoru pari vaditajstieplei cauri stomas traktam kungr.

8. Turpinat dilataciju, lidz visi dilatatora posmi ir izvirziti.

9. Rotét dilatatora centru, lai atbrivotu nolobamo apvalku no dilatatora. (2. zim.)

. Noklat nolobama apvalka arpusi ar aideni Skisto3u lubrikantu un virzit uz
prieku cauri traktam kundi.

. lznemt dilatatoru, atstajot vaditajstiepli un nolobamo apvalku kund ar to

saglabajot poziciju caur traktu un izieSanu no stomas vietas.

Izvéléties atbilstosu AVANOS* MIC¥*, MIC-KEY* enteralas barosanas zondi,

saglabajot kunda un stomas trakta pieeju arieprieks ievietota nolobama

apvalka palidzibu.

13. Virzit zondi uz leju pa nolobamo apvalku kundi.

14. Péctam, kad zonde ir ievirzita caur nolobamo apvalku un ievietota kungi,
nolobit ierices apvalku no zondes, iznemt un utilizét saskana ar iestades
protokolu. (3. zim.)

. Nobeigt procedru saskana ar AVANOS* MIC* un MIC-KEY* enteralas baroSanas

zondes lietosanas instrukciju.

Pirms barosanas ir japarliecinas, ka enteralas barosanas zonde ir ievietota

kunga-zamu trakta.
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AVANOS*

(@M Enterinés prieigos dilatacijos sistema
Teleskopinis dil ius su 3

e I
P

Naudojimo instrukcija:
Rx Only: Receptinis prietaisas — federaliniai (JAV) jstatymai numato, kad 3j jtaisa
galima parduoti tik gydytojui arba jo nurodymu.

Numatytoji paskirtis:

,AVANOS*" enterinés prieigos dilatacijos sistema yra skirta palengvinti stomos
trakto iSplétima prie$ jvedant, AVANOS*“ MIC* ir MIC-KEY* prekiy Zenklais
pazymétus enterinio maitinimo zondus.

$j dilatatoriy rekomenduojama naudoti tiktai su, AVANOS* MIC* ir

MIC-KEY* prekiy Zenklais pazymétais enterinio maitinimo zondais.

Kontraindikacijos:

Tarp kontraindikacijy, be kity, minétinos ascitas, gaubtinés Zarnos interpozicija,
varty venos hipertenzija, skrandzio veny varikozé, peritonitas, aspiraciné
pneumonija ir liguistas nutukimas (ilgesné kaip 10 cm stoma).

Nenaudoti kraujagysliy procediiroms.

Pastaba: Pries atidarydami pakuote apZidrékite, ar ji nepaZeista. Nenaudokite,

Jjei pazeista pakuoté arba paZeistas sterilumo barjeras.

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

13plétimas:

/N\Démesio: Pries plétima btina jsitikinti, kad skrandis yra prigludes prie

priekinés pilvo sienos. Per daug sutepus lubrikantu, gali buti sunku suimti

dilatatoriaus segmentus.

1. Dilatatoriy iSimkite i$ pakuotés.

2. Pries procedra patikrinkite funkcionaluma kiekvieng dilatatoriaus mova
stumdami distaliai, kol pajusite, kad toliau nebegalite. Patikring, visas movas
sustumkite j pradine padétj.

3. Patikrinkite, ar pjavis odoje yra pakankamo dydzio, kad bty galima jkisti
nuplésiama vamzdel].

4. Stomos vieta sutepkite vandenyje tirpstaniu lubrikantu.

5. Perjstatyta kreipiamaja viela jstumkite dilatatoriaus galine dalj ir sukiodami
pagal ir prie$ laikrodZio rodykle praveskite per audinius j skrandj. (1 pav.)

6. | skrandj nustumkite kita is eilés dilatatoriaus mova, kol pajusite, kad toliau
nebegalite.

7. Jei bus jvedamas MIC-KEY* kompaktiskas maitinimo zondas, plétima
teskite iki raudonos movos. Tada dilatatoriy iStraukite i$ stomos ir MIC-KEY*
stomos matavimo prietaisu (parduodamas atskirai) pamatuokite stomos ilgj.
Pamatave, istraukite stomos matavimo prietaisa ir teskite plétima stumdami
dilatatoriy per kreipiamaja viela stomos traktu j skrandj.

8. Plétima teskite, kol bus isstumtos visos dilatatoriaus movos.

9. Pasukdami dilatatoriaus pagrindg, nuo dilatatoriaus atlaisvinkite nuplésiama
vamzdelj. (2 pav.)

10. Nuplésiamo vamzdelio iSore sutepkite vandenyje tirpstanciu lubrikantu ir

vamzdelj pro stoma jstumkite j skrandj.

. Dilatatoriy istraukite, o kreipiamajq vielg ir nupléSiama vamzdelj palikite
skrandyje nejudamai jstatytus per suformuota traktg ir iSeinancius iSorén per
stomos vieta.

. Per jstatyta 3 vamzdelj palaik i prieiga prie skrandZio ir stomos
trakto, pasirinkite tinkama, AVANOS*” MIC* ar MIC-KEY* enterinio maitinimo
zonda.

. Zonda per nuplésiama vamzdelj jveskite j skrandj.

14. |vede zonda per nuplésiama vamzdelj ir nustate j reikiama padétj skrandyje,
vamzdelj nuo zondo nupléskite, istraukite ir ismeskite gydymo jstaigoje
nustatyta atlieky Salinimo tvarka. (3 pav.)

. |statymo procedirg uzbaikite laikydamiesi, AVANOS*” MIC* ir MIC-KEY* prekiy
Zenkly enterinio maitinimo zondy naudojimo nurodymy.

16. Pries pradédami maitinima jsitikinkite, kad enterinio maitinimo zondas yra

tinkamai jstatytas j virskinimo trakta.
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AVANOS*

(DI Enteralis tagitorendszer
Teleszkopos tagito lehiizhatd tokkal

Hasznalati itmutato:

Rx Only: Kizarélag orvosi rendelvényre: Az (Amerikai Egyesiilt Allamok) szovetségi
torvényei értelmében az eszkdz csak orvos szdméra vagy orvosi rendelvényre
értékesithetd.

Rendeltetésszerii hasznalat:

A AVANOS* enterdlis tagitorendszer célja, hogy megkdnnyitse a sztoma
traktusanak tagitasat a AVANOS* MIC* és MIC-KEY* mérkaju enterdlis tdpszondak
behelyezése eldtt.

Atdgitd haszndlatdt csak a AVANOS* MIC* és MIC-KEY* enteralis taplald csovekhez
javasoljuk.

Ellenjavallatok:

Az ellenjavallatok kozé tartozik — nem kizérélagosan — a hasviz, a vastagbél
interpositioja, a hashartyagyulladds, az aspirdciés pneumonia és a kros elhizds
(10 cm-nél hosszabb sztomak esetében).

Ne hasznalja az erekhez valé hozzaférésre.

Megjegyzés: Felnyitds eldtt ellendrizze a csomag sértetlenségét. Ne haszndja,
ha a csomag sériilt vagy nem steril.

/\Figyelmeztetés: Ne hasznalja fel tobbszor, ne dolgozza fel

tijra és ne sterilizlja ezt az orvosi eszkozt. Az djbdli hasznalat, az
ujrafeldolgozas és az djrasterilizalas (1) ronthatja az eszkoz ismert
biokompatibilitasi jellemzéit, (2) karosithatja az eszkoz szerkezeti
sértetlenségét, (3) az eszkoz rossz teljesitményét eredeményezheti és
4) yezést és fertozd betegségek dtadasa ja, ami a paciens
sériiléséhez, meghetegedéséhez vagy halaldh thet.

Tagitas:

/\Vigyazat! Tagitas eltt ellendrizze, hogy a gyomor az eliilsé hasfalhoz

szorul-e. A il sok sikositd anyag miatt lehet, hogy nehéz lesz megfogni a tagitd

szegmenseket.

1. Vegye ki a tagitét a csomagolashal.

2. Ellendrizze a miikodést az eljaras elétt ugy, hogy disztalisan betolja a tagitd
valamennyi hiivelyét, amig itkdzést nem érez. Ellendrzés utan hiizza vissza
az bsszes hiivelyt az eredeti poziciéjaba.

3. Ellendrizze, hogy a boron ejtett bemetszés megfeleld-e a lehtizhatd tok
elhelyezésére.

4. Vigyen fel vizben old6dé sikositd anyagot a sztéma helyére.

5. Egy éramutatd jarasaval egyezd / ellentétes csavard mozdulattal nyomja dt a
tdgito csticsdt a szoveten keresztiil a gyomorba az eldre beiiltetett vezetdszal
mentén. (1. abra)

6. Nyomja be a tégitd kdvetkezd hiivelyét a gyomorba, amig iitkzést nem érez.

7. MIC-KEY* alacsony profilti taplald szonda elhelyezése esetén folytassa a
tdgitast a piros hiivelyen keresztiil. Ezt kovetden tévolitsa el a tagitot a
sztémabol és mérje meg a sztéma hosszét egy (kiilon kaphatd) MIC-KEY*
sztémamérd eszkozzel. Mérés utdn tévolitsa el a sztomamérd eszkozt és
folytassa a tgitast tgy, hogy eldrenyomja a tagitét a vezetdszal mentén a
sztoma traktusan keresztiil a gyomorba.

8. Folytassa a tagitdst, amig az dsszes tdgitd hiivelyt be nem nyomta.

9. Forgassa meg a tdgité kipjat, hogy elengedje a lehtizhat tokot a tagitdrdl.

(2. abra)

. Kenje be a lehtizhatd tok kiilsejét vizben old6do sikositéval, és tolja &t a hiivelyt
a traktuson a gyomorba.

. Tavolitsa el a tagitdt, és hagyja a vezetdszalat és a lehtizhato hiivelyt a
gyomorban tigy, hogy a maradékkal biztonsagosan fenntartja a poziciot a
traktuson keresztiil, és kihtizza azt a sztoma helyérél.

. Vdlassza ki a megfelelé AVANOS* MIC¥, MIC-KEY* enteralis taplalé szondat,
mikozben fenntartja a gyomor és a sztéma traktusdnak hozzaférhetdségét az
eldzetesen beiiltetett lehtzhatd hiively segitségével.

13. Nyomja lefelé a szondat a lehtizhatd hiivelyen keresztiil a gyomorba.

14. Miutén dtnyomta a szondét a lehtizhatd tokon keresztiil s az a helyén van a
gyomorban, htizza le a tokot a szonddrdl, és tavolitsa el és drtalmatlanitsa azt
az intézmény protokollja szerint. (3. abra)

. Fejezze be a beiiltetési eljarast a AVANOS* MIC* és MIC-KEY* alacsony profili
gastrostomids szonda hasznélati utasitsa szerint.

. Taplalds eldtt ellendrizze, hogy az enterdlis taplald szonda a Gl traktusban
van-e.
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AVANOS*

(DM Dilatatiesysteem voor enterale toegang
Telescoperende dilatator met peel-away sheath

Gebruiksaanwijzing:

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

Gebruik:

Het AVANOS* dilatatiesysteem voor enterale toegang dient om de dilatatie van
de stomatractus voor aanbrenging van de AVANOS* MIC* en MIC-KEY* enterale
voedingssondes te vergemakkelijken.

Het verdient aanbeveling deze dilatator uitsluitend te gebruiken met de
AVANOS* MIC* en MIC-KEY* enterale voedingssondes.

Contra-indicaties:

Contra-indicaties zijn onder meer, maar zijn niet beperkt tot, ascites, colon-inter-
positie, portale hypertensie, gastrische varices, peritonitis, aspiratiepneumonie en
morbide obesitas (stomalengten van meer dan 10 cm).

Niet gebruiken voor toegang tot de bloedvaten.

NB: Controleer de verpakking alvorens deze te openen. Niet gebruiken indien de
verpakking is beschadigd of de steriele barriére is aangebroken.
/\Waarschuwing: Dit medische hulpmiddel niet opnieuw gebruiken,
opnieuw verwerken of opnieuw steriliseren. Hergebruik, herverwerking
of hersterilisatie kan 1) de bekende biocompatibiliteitseigenschappen
van het hulpmiddel negatief beinvloeden, 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 meebrengen en de overdracht van infectieziekten veroorzaken, wat
letsel, ziekte of overlijden tot gevolg kan hebben.

Dilatatie:

/\Opgelet: Zorg voor dilatatie dat de maag tegen de voorste buikwand wordt
gedrukt. Overtollig glijmiddel kan moeilijkheden veroorzaken bij het grijpen van
de dilatatorsegmenten.

1. Verwijder de dilatator uit de verpakking.

2. Controleer de werking védr de ingreep door elke dilatatorhuls distaal op te
voeren totdat te voelen is dat deze tot stilstand is gekomen. Trek alle hulzen
terug naar hun oorspronkelijke positie nadat dit is gecontroleerd.

3. Controleer of de huidincisie toereikend is om ruimte te bieden voor de peel-
away sheath.

4. Breng een in water oploshaar glijmiddel aan op de stomaplaats.

5. Voer de tip van de dilatator over de vooraf gepositioneerde voerdraad, via het
weefsel, op tot in de maag met een draaibeweging rechtsom / linksom
(afb. 1).

6. Voer de volgende dilatatorhuls op tot in de maag totdat te voelen is dat deze
tot stilstand is gekomen.

7. Ga bij het aanbrengen van een MIC-KEY* voedingssonde met laag profiel
verder met de dilatatie via de rode huls. Verwijder de dilatator vervolgens uit
de stoma en meet de stomalengte met een (afzonderlijk verkocht) MIC-KEY*
stomameetapparaat. Verwijder het stomameetapparaat na de meting te
hebben verricht en hervat de dilatatie door het stomameetapparaat over de
voerdraad, via de stomatractus, op te voeren tot in de maag.

8. Gaverder met de dilatatie totdat alle dilatatorhulzen zijn opgevoerd.

9. Draai aan het aanzetstuk van de dilatator om de peel-away sheath van de
dilatator los te maken (afh. 2).

10. Breng een in water oplosbaar glijmiddel aan op de buitenkant van de peel-

away sheath en voer de sheath via de tractus op tot in de maag.

. Verwijder de dilatator maar houd de voerdraad en de peel-away sheath in de
maag; de rest blijft stevig in positie in de tractus en komt te voorschijn bij de
stomaplaats.

. Selecteer de juiste AVANOS* MIC*, MIC-KEY* enterale voedingssonde terwijl
toegang tot de maag en de stomatractus in stand wordt gehouden via de
vooraf gepositioneerde peel-away sheath.

. Voer de sonde langs de peel-away sheath op tot in de maag.

14. Nadat de sonde via de peel-away sheath is opgevoerd en in de maag in positie
is gebracht, moet de sheath van de sonde worden weggetrokken, verwijderd
en afgevoerd volgens het ziekenhuisprotocol (afb. 3).

. Voltooi de aanbrengingsprocedure overeenkomstig de gebruiksaanwijzing voor
de AVANOS* MIC* en MIC-KEY* enterale voedingssondes.

16. Bevestig dat de enterale voedingssonde zich in het maag-darmkanaal bevindt

alvorens voeding toe te dienen.
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AVANOS*

Dilatasjonssystem for enteral tilgang
Teleskopisk dilator med avtakbar hylse

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

Tiltenkt bruk:

AVANOS* dilatasjonssystem for enteral tilgang er utformet for a forenkle
stomikanalens dilatasjon for AVANOS* enterale ernaeringssonder av varemerket
MIC* og MIC-KEY* plasseres.

Det anbefales & kun bruke dilatoren med AVANOS* enterale eraringssonder av
varemerket MIC* og MIC-KEY*.

Kontraindikasjoner:

Kontraindikasjoner innbefatter, men er ikke begrenset til, ascites, interposisjon av
kolon, portal hypertensjon, gastriske areknuter, peritonitt, aspirasjonspneumoni og
morbid fedme (stomalengder over 10 cm).

Skal ikke brukes for vaskulzr tilgang.

Merknad: Bekreft pakkens integritet for den dpnes. lkke bruk hvis pakken eller den
sterile barrieren er skadet.

/\Advarsel: Dette medisinske utstyret ma ikke gjenbrukes,
reprosesseres eller resteriliseres. Gjenbruk, reprosessering

eller resterilisering kan 1) forringe enhetens kjente
biokompatibilitetskarakteristikker, 2) sdelegge enhetens strukturelle
integritet, 3) fore til at enheten ikke yter som den skal, eller 4) skape fare
for kontaminasjon og forarsake overforing av smittefarlige sykdommer
og séledes fore til pasientskade, sykdom eller ded.

Dilatasjon:

/\Forsiktig: For dilatasjonen, pdse at magesekken tilgrenser fremre abdomi-

nalvegg. For mye smoremiddel kan gjore det vanskelig & gripe tak i dilatorens

segmenter.

1. Fjern dilatoren fra pakken.

2. Bekreft funksjonalitet for prosedyren ved d fore hver dilatormuffe frem distalt
til det foles at den stanser fysisk. Etter bekreftet funksjonalitet, trekk alle
muffene tilbake til opprinnelig posisjon.

3. Bekreft atinnsnittet i huden er tilstrekkelig il 8 romme den avtakbare hylsen.

4. Pafor vannoppleselig smaremiddel pa stomistedet.

5. For dilatorspissen over den forhandsplasserte ledevaieren, gjennom vevet og
inn i magesekken med en medurs/moturs vridningsbevegelse. (Fig 1)

6. For neste dilatormuffe frem inn i magesekken til det foles at den stanser fysisk.

7. Hvis en MIC-KEY* lavprofil emzeringssonde plasseres, fortsett dilatasjonen
gjennom den rode muffen. Fjern deretter dilatoren fra stomien og mal
stomalengden med et MIC-KEY* stoma-maleutstyr (selges separat). Etter
malingen fiern stoma-maleutstyret og gjenoppta dilatasjonen ved & fore frem
dilatoren over ledevaieren, gjennom stomakanalen og inn i magesekken.

8. Fortsett dilatasjonen til alle dilatormuffer er fort frem.

9. Vridilatornavet for & lgsne den avtakbare hylsen fra dilatoren. (Fig 2)

. Smor yttersiden pa den avtakbare hylsen med et vannoppleselig smoremiddel

og for hylsen frem gjennom kanalen og inn i magesekken.

. Fiern dilatoren og etterlat ledevaieren og avtakbar hylse i magesekken mens
det gjenstdende opprettholder sikker posisjon gjennom kanalen og gar ut av
stomastedet.

. Velg egnet AVANOS* MIC*, MIC-KEY* enteral ernringssonde mens
magesekken og stomakanalen opprettholder tilgang via den forhdndsplasserte
avtakbare hylsen.

. For sonden ned den avtakbare hylsen og inn i magesekken.
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14. Etter at sonden er fort frem gjennom den avtakbare hylsen og er i posisjon i

magesekken, ta (skrell) hylsen av sonden, fiern og avhend den i henhold til

institusjonens protokoll. (Fig 3)

Fullfor plasseringsprosedyren i henhold til bruksanvisningen for

AVANOS* MIC* og MIC-KEY* enteral ernaringssonde.

. Bekreft at den enterale emzringssonden er plassert korrekt i mage-
tarmkanalen, for erncering tilfores.

o
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Ikke til vaskulaer bruk. Ikke laget med Fas kun pa resept
naturgummilateks.




AVANOS*

System rozszerzajacy dostep do ukfady pokarmowego
Teleskopowy rozszerzacz z oddzielana ostong

Instrukcja uzytkowania:

Rx Only: Wytacznie na recepte: Zgodnie z prawem federalnym (w USA) urzadzenie
to moze byc sprzedawane wytacznie przez lekarzy lub na ich zlecenie.

Przeznaczenie:

System firmy AVANOS* rozszerzajacy dostep do uktadu pokarmowego

jest przeznaczony do ufatwienia rozszerzenia przewodu stomijnego przed
umieszczeniem zglebnika do karmienia dojelitowego marki AVANOS*

MIC* i MIC-KEY*.

Zaleca sig, aby ten rozszerzacz byt uzywany wyfacznie ze zglebnikami do karmienia
dojelitowego marki AVANOS* MIC* i MIC-KEY*.

Przeciwwskazania:

Przeciwwskazania obejmuja, miedzy innymi, wodobrzusze, interpozycje fragmentu
okreznicy, nadcisnienie wrotne, zylaki zotadka, zapalenie otrzewnej, zachtystowe
zapalenie ptuci chorobliwg otytos¢ (dfugos¢ stomii powyzej10 cm).

Nie nalezy stosowac do dostepu naczyniowego.

Uwaga: Przed otwarciem nalezy sprawdzic integralnosc opak ja. Nie nalezy
uzywac jesli opakowan/e jest uszkodzone lub naruszona /est bariera sterylna.
/\Ostrzezenie: Nie nalezy p ie uzywa, przetwarzac lub

ponownie sterylizowac tego urzadzenia medycznego. Ponowne uzycie,
przetworzenie lub ponowna sterylizacja moze 1) miec niekorzystny
wplyw na znane whasciwosci zgodnosci biologicznej urzadzenia, 2)
uposledzic integralnosc strukturalng urzadzenia, 3) spowodowac, ze
urzadzenie nie bedzie pracowato zgodnie z przeznaczeniem, lub 4)
stworzy¢ ryzyko skazenia i spowodowac przeniesienie choroby
prowadzacej do urazu, schorzenia lub Smierci.

)

Rozszerzanie:

/\Przestroga: Przed rozszerzeniem nalezy upewnic sie, ze zofadek przylega

do przedniej Sciany brzucha. Nadmiar $rodka poslizgowego moze powodowac

trudnosci z utrzymaniem segmentow rozszerzacza.

1. Wyjac rozszerzacz z opakowania.

2. Sprawdzi¢ dziatanie przed przystapieniem do procedury poprzez wysuwanie do
przodu kazdej tulei rozszerzacza do momentu poczucia fizycznego zatrzymania
sie. Po sprawdzeniu dziatania nalezy cofna¢ wszystkie tuleje do ich oryginalnej
pozydji.

3. Sprawdzic, czy naciecie skdry jest wystarczajace do pomieszczenia
zdejmowanej ostony.

4. Zastosowac w miejscu wykonania stomii Srodek poslizgowy rozpuszczalny
w wodzie.

5. Wprowadzic¢ koricdwke rozszerzacza po uprzednio umieszczonym prowadniku
przez tkanke do zotadka stosujac pokrecanie w prawo i w lewo. (Ryc. 1)

6. Wprowadzi¢ nastepna tuleje rozszerzacza do zotadka, az do wyczucia
fizycznego zatrzymania sie.

7. Jezeli umieszczany jest niskoprofilowy zgtebnik do karmienia MIC-KEY*, to
nalezy kontynuowac rozszerzanie przez czerwona tuleje. Nastepnie nalezy
wyja¢ rozszerzacz ze stomii i zmierzy¢ dtugos¢ stomii uzywajac do tego
urzadzenia MIC-KEY* do pomiaréw stomii (sprzedawane osobno). Po
wykonaniu pomiaru nalezy wyjac urzadzenie pomiarowe i wznowic rozszer-
zanie przez wsuniecie rozszerzacza po prowadniku, przez przewdd stomijny
do zotadka.

8. Kontynuowac rozszerzanie do momentu az wszystkie tuleje rozszerzacza
zostang wsuniete.

9. Obrécic gniazdo rozszerzacza, aby zwolnic oddzielang ostone z rozszerzacza.
(Ryc.2)

10. Posmarowac zewnetrzng strone oddzielanej ostony rozpuszczalnym w wodzie

$rodkiem poslizgowym i wprowadzic ostone poprzez przewdd do zotadka.

. Wyjac rozszerzacz, pozostawiajac prowadnik i oddzielana ostone w zotadku
zreszta bezpiecznie utrzymujaca pozycje poprzez przewéd i wychodzaca
Zmiejsca stomii.

. Wybrac odpowiedni zgtebnik AVANOS* MIC*, MIC-KEY* do karmienia
dojelitowego podczas utrzymywania dostepu do przewodu do zotadka i stomii
za pomocg wstepnie ustawionej oddzielanej ostony.

. Wprowadzi¢ rurke w dot przez oddzielang ostone do zotadka.

14. Po wprowadzeniu rurki poprzez oddzielana ostone i kiedy znajduje sie ona we
whasciwej pozycji w zotadku, nalezy oddzieli¢ ostone od rurki, usunac ja oraz
wyrzuci¢ zgodnie z protokotem zaktadu. (Ryc. 3)

. Zakoriczy¢ procedure umieszczania zgtebnika do karmienia dojelitowego
AVANOS* MIC* i MIC-KEY* zgodnie z instrukcja obstugi.

16. Potwierdzic, ze zgtebnik do karmienia dojelitowego jest umieszczony

w ukfadzie pokarmowym zanim zacznie sie karmienie.
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Nie do uzytku Wyprodukowano bez Produkt sprzedawany tylko
naczyniowego lateksu naturalnego. narecepte




AVANOS*

Sistema de dilatacao do acesso entérico
Dilatador telescopico com bainha removivel

Instrucoes de utilizagao:

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.

Indicacdes de utilizacao:

0 Sistema de dilatacdo do acesso entérico da AVANOS* destina-se a facilitar
adilatacdo do tracto do estoma antes da colocagdo das sondas ou tubos para
alimentagdo entérica das marcas MIC* e MIC-KEY* da AVANOS*.

Recomenda-se que este dilatador seja utilizado unicamente com sondas ou tubos
para alimentacao entérica MIC* e MIC-KEY* da AVANOS*.

Contra-indicacoes:

As contra-indicaces incluem, entre outras, a ascite, a interposicao coldnica, a
hipertensao portal, as varizes gdstricas, a peritonite, a pneumonia por aspiracdo e a
obesidade mérbida (comprimentos de estomas superiores a 10 cm).

Nao utilizar para acesso vascular.

Nota: Verificar a integridade da embalagem antes de a abrir. Nao utilizar o

produto se a embalagem tiver sofrido algum estrago ou se a barreira estéril estiver

comprometida.

/\Adverténcia: Nao reutilizar, reprocessar nem reesterilizar este

dispositivo médico. A reutilizacao, o reprocessamento ou a reesteriliza-

cao podem: 1) afectar negativamente as caracteristicas conhecidas de
compatibilidade biolégica do dispositivo, 2) comp aintegridade
estrutural do dispositivo, 3) ter como consequéncia 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.

Dilatacao:

/\Atengao: Antes de proceder a dilatacdo, assegurar-se de que o estbmago

esteja em aposicdo a parede abdominal anterior. Uma quantidade excessiva de

lubrificante pode dificultar o segurar dos segmentos do dilatador.

1. Retirar o dilatador da embalagem.

2. Verificar o funcionamento fazendo avancar cada bainha de dilatador distal-
mente até sentir a paragem da mesma. Apds a verificacao, retrair as bainhas
para a sua posi¢ao original.

3. Verificar se a incisdo cuténea € suficientemente grande para introduzir a bainha
removivel.

4. Aplicar lubrificante soltivel em dgua ao local do estoma.

5. Fazeravangar a ponta do dilatador sobre o fio guia pré-posicionado, através
do tecido e para dentro do estomago com um movimento giratdrio para a
esquerda e para a direita. (Fig. 1)

6. Fazeravancar a bainha sequinte para o interior do estomago até sentira
paragem da mesma.

7. Seestiver a proceder-se a colocagao de um Tubo de alimentagdo pouco visivel
MIC-KEY¥, continuar a dilatacdo através da bainha vermelha. A sequir, retirar
o dilatador do estoma e medir o comprimento do estoma com o Dispositivo de
medicao de estomas MIC-KEY* (vendido a parte). Apds terminar a medicao,
retirar o Dispositivo de medicdo de estomas e retomar a dilatacao fazendo
avancar o dilatador sobre o fio quia, através do tracto do estoma e para o
interior do estomago.

8. Prossequir com a dilatado até que todas as bainhas do dilatador tenham sido
inseridas.

9. Rodar o cubo do dilatador para soltar a bainha removivel do dilatador. (Fig. 2)

. Lubrificar o exterior da bainha removivel com um lubrificante soltvel em dgua
e fazer avanqar a bainha através do tracto e para o interior do estomago.

. Retirar o dilatador, deixando o fio guia e a bainha removivel no estémago com
o restante mantendo firmemente a posicdo através do tracto e saindo pelo
local do estoma.

. Seleccionar a sonda ou Tubo para alimentagdo entérica MIC* ou MIC-KEY*,
conforme necessario, mantendo o acesso ao estdmago e ao tracto do estoma
através da bainha removivel pré-posicionada.

. Fazer avangar a sonda/tubo através da bainha removivel para o interior do
estomago.

14. Depois de o tubo ter sido avancado através da bainha removivel e estar posicio-
nado no estomago, descolar a bainha do tubo, retird-la e descartd-la segundo o
protocolo institucional. (Fig. 3)

. Terminar o procedimento de colocagdo sequndo as Instrucdes de utilizacdo

do Tubo para alimentacdo entérica das marcas MIC* e MIC-KEY* da

AVANOS*.

Confirmar que o tubo para alimentagdo entérica esteja colocado dentro do

tracto gastrointestinal antes de proceder a alimentagao do doente.

=)

~

o}

o

=N

Dispositivo nao . .
concebido para utilizagao Nao so feitas com latex Venda apenas com
de borracha natural. receita médica

vascular.
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AVANOS*
Sistem de dilatare pentru acces enteric al tubului
Dilatator telescopic cu mangon detasabil

Instructiuni de utilizare:

Rx Only: Doar Rx: Conform legii federale S.U.A., acest dispozitiv poate fi vandut
numai de catre un medic sau la ordinele acestuia.

Instructiuni de folosire:

Sistemul de dilatare pentru acces enteric al tubului AVANOS* este destinat a facilita
dilatarea tractului stomei inainte de plasarea tuburilor de alimentare enterica
AVANOS* MIC* si MIC-KEY*.

Se recomanda ca acest dilatator s fie folosit numai cu tuburile de alimentare
enterica AVANOS* MIC* si MIC-KEY*.

Contraindicatii:

Contraindicatiile includ, dar nu sunt limitate la, dropsie abdominald, interpunere
colonicd, hipertensiune portald, varice gastrice, peritonitd, pneumonie de aspirare
si obezitate morbidd (lungimea stomei mai mare de 10 cm).

A nu se folosi pentru acces vascular.

Nota: A se verifica integritatea pachetuluiinainte de deschidere. A nu se folosi dacd
pachetul a fost deteriorat sau dacd sigiliul steril a fost compromis.
/\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 lui in mod necorespunzator, sau 4) crea riscul de
contaminare §i pot cauza transmiterea unor boli infectioase,
ajungandu-se la ranire, boala, sau deces.

Dilatarea:

/\Atentie: Inainte de dilatare, a se asigura ca stomacul este legat de peretele

abdominal anterior. Surplusul de lubrifiant poate ingreuna apucarea segmentelor

dilatatorului.

1. Ase scoate dilatatorul din pachet.

2. Ase verifica functionalitatea inainte de procedurd impingand inainte fiecare
manson dilatator pand cnd se simte un obstacol. Dupé verificare, a se retrage
toate mangoanele in pozitia lor originald.

3. Aseasigura cd incizia pe piele este adecvatd pentru mansonul detasabil.

4. Aseaplica un lubrifiant solubil in apa la locul stomei

5. Aseintroduce varful dilatatorului peste sarma de ghidare plasatd dinainte, prin
tesut, pand fn stomac printr-o rasucire dreapta/stanga. (Fig. 1)

6. Aseimpinge urmdtorul mangon in stomac pana cand se simte un obstacol.

7. In cazul plasarii unui tub simplu de alimentare MIC-KEY*, a se continua
dilatarea prin mangonul rosu. Apoi, a se scoate dilatatorul din stoma si a se
masura lungimea stomei cu un dispozitiv de masurare MIC-KEY* (vandut
separat). Dupa mdsurare, a se scoate dispozitivul de masurare a stomei si a
se relua dilatarea impingand dilatatorul peste sarma de ghidare, prin tractul
stomei, pand in stomac.

8. Ase continua dilatarea pand cand toate mangoanele dilatatorului au fost
introduse.

9. Aserasuci butucul dilatatorului, pentru a-i scoate mansonul detasabil. (Fig. 2)

10. A'se lubrifia exteriorul mangonului detasabil cu un lubrifiant solubil in apa si a
se impinge prin tract, pand in stomac.

11. A se scoate dilatatorul din locul stomei, lasénd sarma de ghidare i mansonul
detasabil in stomac, mentinand astfel o pozitie ferma prin tract.

12. Ase selecta tubul corespunzator AVANOS* MIC*, MIC-KEY*, pentru alimentare
entericd, in timp ce se mentine accesul la stomac si la tractul stomei prin
mansonul detasabil, preinstalat. A se detasa mansonul pana la nivelul pielii.

. A seimpinge tubul prin mansonul detasabil pand in stomac.

14. Dupd ce tubul pentru gastrostomie a fost impins prin mangonul detasabil si
afost fixat pe pozitie, in stomac, a se detasa mansonul de tub si a se arunca
conform protocolului institutiei. (Fig 3)

. A seincheia procedura de plasare conform instructiunilor de folosire ale tubului
de alimentare enterica AVANOS* MIC* si MIC-KEY*.

16. Anterior alimentdrii, a se confirma pozitionarea tubului de alimentare enterica

in tractul gastro-intestinal.
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Anusse folosi pentru Nu este produs din latex Numai cu reteta
acces vascular din cauciuc natural.
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AVANOS*

(ucTema paclumpeHsa AnA SHTepanbHoro Aocryna
Teneckonuyeckuii pacumpuTent ¢ oTaenAemoil 060n104Koii

WNHCTpYKUMA no ncnonb3oBaxnio

Rx Only: OTnyckaetca TonbKo no npeanucaxmio Bpaya. Cornacko desiepanbHomy
3aKoHogatenbcTgy CLLIA, saHHoe yCTpoiicTBO NOANEXUT NPOLAXE TONbKO Bpayam
NN N0 X 3aKay.

Ha3sHaueHue

Cuctema pacwvpeua Ana sHtepanbHoro goctyna AVANOS* npeaHasHayeHa
AnA obecneyeHns pacluMpeHita KaHana CToMbl niepe/ BBeAeHUeM Tpy6ok and
3HTepanbHoro nutanna AVANOS* MIC* n MIC-KEY*.

PexomeHayetca uc Tb JJaHHbIN pacLUMpuTenb TONbKO ¢ Tpy6Kkamu ana
SHTepanbHoro nuTaHna AVANOS* mapok MIC* n MIC-KEY*.

I'Ipomsonoxasauuﬂ

Mpor KN Ta ABNAITCA AcUWTh,
WIHTEPNO3ULIAA TONCTOI KWLLKW, NOPTaNbHaA runepTeH3us, Bapuko3Hoe
paciuvpeHue BeH Xenyaka, NepuUTOHNTbI, acnPaLnoHHaA NHEBMOHNA 1
natonoruyeckoe oxupenue (AnuHa crombl 6onee 10 cv).

He ucnonb3oBatb Ans cocyaucToro foctyna

TMpumeyanue. [leped omipsimuem npogepsme YeaocmHOCMb ynakosku. He
ucnonb3ytime npu nospexAeHuU YNaKosKu Wil cmepusbHozo 6apbepa.

/\BHUMAHME! 3anpeyaetcs noBTopHas 3Kcnnyatauys, 06paborka
WNK CTepUAN3ALMA I MHCTpY MoBTOpHasA JKcnNyaTaums,
06pa6oTKa Unu cTepunu3aLus MoKeT 1) HeraTUBHO NOBAUATD

Ha U3BECTHble XapaKTepuUCTUKM Guonornyeckoil CoBMeCTUMOCTH
YCTPOIACTBA, 2) HAPYWUTD LENOCTHOCTb YCTPOICTBA, 3) npuBeCTH

K HapyLueHuio pa6oTbl ycTpoiicTBa unu 4) co3AaTh PUCK nepeaadn
MHEKLMOHHDIX 3a60neBaHuii, YTo MOXeT noBneYb 3a coboii TpaBmy,
3aboneBaHue unu cMepTb NaLyueHTa.

Pacumpenue

/N\Npenynpexaexue! Mlepen pacunpeniem y6eauTec, 4To Xenyaok
HaXo[UTCA HaNPOTUB NepeaHeii BpioLLHoi CTeHKM. 36bITouH0e KonuuecTBo
CMa3Ku MOXeT BbI3BaTb MPpo6ieMbl NP YAiepIUBaHIY CETMEHTOB pactunpuTens.
1. 113BneKute paciumpuTenb u3 ynakoBKi.

2. Tlepen npowesypoii npoBepbTe PaBoTy UHCTPYMEHTA, BbIABUHYB KaXablii
PYKaB fepxarens B AuCTanbHOM Hanpasnenun o ynopa. Moce npoepku
BEPHWTE yKaBa B UCXOAHOE NONOXEHUe.

3. Y6epuTech B TOM, UTO HaZipe3 Ha KoXe COOTBETCTBYET Mo pa3mepy
oT7ienaemoii o6onouke.

4. HaHecuTe Ha MecTo CTOMbI PacTBOPUMYIO B BOAE CMa3Ky.

5. BBenuTe KOHUWK paclumpuTens no 3apaee BBeeHHOMY HanpaBUTenio yepes
TKaHW B XeNy0K, NOBOPAYMBaA MHCTPYMEHT N0 YacoBOi 1 NPOTYB YacoBOil
cTpenku (puc. 1).

6. BBenuTe CnepytoLLMil pyKaB pacluMpuTens B Xenyaok A0 ynopa.

B cnyuae BBoAa HU3KoNpodubHoit nuTaTenbHoiA Tpybkm MIC-KEY*
NPOZOMKUTE PaciuMpeHme Yepe3 KpacHblii pykaB. 3aTem u3Bfekute
PacLMpUTENb U3 CTOMbI 1 U3MEpbTE ANNHY CTOMbI C TOMOLLbHO U3MepUTEns
ctombl MIC-KEY* (npuo6peTaeTca otaenbHo). Mocne n3mepexusa ussnekute
YCTPOIICTBO M3MepeHNA CTOMbI M NPOZIOMKUTE PacLUNpeHue, NPOABHras
paclMpuTenb N0 HaNPaBHTENIo Yepe3 KaHan CTOMbI B XeNyoK.

8. Mpogomxalite paclumpenue 40 MOMEHTa, Koraa OyzyT BBeZieHbl Bee
PyKaBa pacwuputens.

9. MNpoBepHuTe pacumpuTenb, YTobbl yaanuTb 060M10uKy pacumputens (puc. 2).

. HaxecuTe pacTBopuMyio B Boje CM3Ky Ha BHELUHIOH YacTb 06010ukm 1
BBeAVITE 000/10uKY Yepe3 KaHan B XenyaoK.

. Ymanute pacumputenb, 0CTaBuB HaNpaByTeNb v oT yio yB
KenyaKe, 3aQUKCpoBaB UX NoNoXKeHue.

. BoibepuTe Heobxopumyto Tpy6Ky Ana SHTepanbHoro nutaHua AVANOS* MIC*
unn MIC-KEY*, coxpaHaa BOCTyn K XenyAKy v KaHany CTombl ¢ TOMOLLbI0
npezBapUTENbHO yCTaHOBNEHHO 0TAeNAeMoil 060N104KM 1 HanpaBuTens.

13. Beegute Tpy6Ky BHU3 B XenyAok Yepes oTaensemyto 060/104Kky.

14. Mocne BBOAA TPYGKM uepe3 oTAensemylo 060104KY B XKeNyLOK 1 ee
YCTaHOBKI B HY)XXHOE MON0XeHve oTaenuTe 060104Ky 0T TpyBKM, yaanuTe ee i
YTUNU3MpYIiTe B COOTBETCTBUY C NPOTOKONIOM yupexaenua (puc. 3).

. 3aBepLumTe NpoLeAypy BBOAA B COOTBETCTBUM C YKa3aHUAMI N0 NPUMEHEHNI0
Tpy6KM AnA 3HTepanbHoro nutakua AVANOS* MIC* uan MIC-KEY*.

. Mepes Hauanom npoLeaypbl NUTaHUA NPoBepbTe NoNoXeHue Tpy6KM Ana
3IHTEPNbHOTO NUTAHNA B XENYL0YHO-KULIEYHOM TPaKTe.

=)

~

o

>

Mpw u3rotoBneHmm
He nonb3oBanca TonbKo no peyentam
HaTypanbHbIil natekc.

He ucnonb3osars ana
cocyAucToro focryna
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AVANOS*
(M Dilatacny systém pre enteralny pristup
Teleskopicky dilatator so stahovatelnym puzdrom

Névod na poutzitie:
Rx Only: Len na predpis: Federalne zakony USA obmedzuju predaj tohto ndstroja na
lekdra alebo na jeho predpis.

Urcené poutzitie: teleskopicky dilatator so stahovatelnym
puzdrom

AVANOS* je urceny na poutitie pri umozneni dilatdcie traktu stémy pred
zavedenim enterdlnych vyZivovacich trubic znaciek AVANOS* MIC* a MIC-KEY*.
Odporticame, aby sa tento dilatdtor pouZival len s enterdlnymi vyZivovacimi
trubicami znaciek AVANOS* MIC* a MIC-KEY*.

Kontraindikacie:

Kontraindikécie zahriiuji okrem iného ascites, interpoziciu hrubého Creva, portalnu
hypertenzi, zalddocné kicové Zily, peritonitidu, aspiracny zapal pliic a chorobni
obezitu (pri dizke stémy vacSej ako 10 cm).

NepouZivajte pre vaskularny pristup.

Poznamka: Pred otvorenim skontrolujte neporusenost balenia. Ndstroj nepouzivajte,
ak je balenie poskodené alebo ak bola porusend sterilnd bariéra.

/\Varovanie: tento nastrol znovu nepouzwajte neupravujte ani

nesterilizujte. Opak , up ie alebo sterilizovanie
moze 1) negatlvne ovplyvnlt zname charakteristiky biokompatibility,

2) narusit Strukturalnu celistvost nastroja, 3) viest k tomu, Ze nastroj
nebude spiiiat svoju uréent funkciu alebo 4) vyvolat riziko kontaminacie
a spdsobit prenos infekénych chordb a tym viest k poraneniu, ochoreniu
alebo smrti pacienta.

Dilatacia:

/\Upozornenie: Pred dilataciou zaistite, aby zalidok bol v polohe proti prednej

brusnej stene. Nadmerné mnozstvo lubrikacného prostriedku moze sposobit

tazkosti pri uchopovani segmentov dilatdtora.

1. Vytiahnite dilatdtor z balenia.

2. Potvrdte jeho funkénost pred zakrokom zavedenim kazdého navleku dilatatora
distalne, kym nepocitite fyzicky ndraz. Akonhle sa potvrdi, vratte vietky
névleky spét do ich pavodnej polohy.

3. Skontrolujte, ¢i je rez v koZi dostatocny pre zavedenie stahovatelného puzdra.

4. Aplikujte lubrikacny prostriedok rozpustny vo vode na miesto stomy.

5. Zavedte hrot dilatétora na vopred zavedeny vodiaci drét, cez tkanivo az do
zalldka s pouzitim kruhovych pohybov vo smere / proti smeru hodinovych
ruciciek (obr. 1).

6. Zavedte dalSie puzdro dilatétora do Zalidka, kjm nepocitite, ako fyzicky narazi.

7. Prizavadzani nizkoprofilovej vyZivovacej trubice MIC-KEY* pokracujte v
dilatdcii cez Cervené puzdro. Potom vytiahnite dilatétor zo stomy a zmerajte
dfzku stomy nastrojom na meranie stémy MIC-KEY* (dodéva sa samostatne).
Potom ndstroj na meranie stomy vytiahnite a pokracujte v dilatdcii zavedenim
dilatatora na vodiaci drot cez trakt stomy az do Zalddka.

8. Pokracujte v dilatdcii, kjm nebudu zavedené v3etky stahovatelné puzdra.

9. Otocte hlavicu dilatdtora, aby sa z neho uvolnilo stahovatelné puzdro (obr. 2).

Namazte vonkajsiu stranu stahovatelného puzdra lubrikacnym prostriedkom

rozpustnym vo vode a zavedte puzdro cez trakt az do Zalidka.

. Vytiahnite dilatator, ponechajte vodiaci drot a stahovatelné puzdro v zalidku

tak, aby jeho zvySok bol v zaistenej polohe v celom trakte a vychadzal von z

miesta stomy.

Zvolte odpovedajticu vyZivovaciu trubicu AVANOS* MIC¥, MIC-KEY*, pri com

zachovévajte pristup do Zaltidka a traktu stomy prostrednictvom vopred

zavedeného stahovatelného puzdra.

. Zavedte trubicu cez stahovatelné puzdro az do Zaludka.

14. Ked'zavediete trubicu cez stahovatelné puzdro do sprévnej polohy v Zaltdku,
stiahnite puzdro z trubice, vytiahnite je von a zlikvidujte je v stlade s protoko-
lom vasho zariadenia (obr. 3)

. Dokoncite postup zavédzania v stilade s pokynmi na pouZitie enterélnej
vyZivovacej trubice znacky AVANOS* MIC* a MIC-KEY*.

. Pred poddvanim vyzivy skontrolujte, i je enterdlna vyZivovacia trubica
umiestnena v gastrointestindlnom trakte.
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AVANOS*

(@M Sistem za razsirjanje enteralnega dostopa
Teleskopsko razsirjevalo s tulcem, ki se odlepi

Navodila za uporabo

Rx Only: Samo na recept: Zvezni (ZDA) zakon predpisuje, da sme ta pripomocek
prodati samo zdravnik oz. se ga lahko proda samo po narocilu zdravnika.

Predvidena uporaba:

AVANOS* sistem za razéirjanje enteralnega dostopa je namenjen za
poenostavitev razsirjanja stominega trakta pred namestitvijo AVANOS* MIC* in
MIC-KEY* cevkami za enteralno dovajanje hrane.

Priporo¢amo, da to razsirjevalo uporabite le s AVANOS* MIC* in MIC-KEY* cevkami
za enteralno dovajanje hrane.

Kontraindikacije:

Kontraindikacije vkljucujejo, vendar niso omejene na ascites, kolonsko interpozicijo,
portalno hipertenzijo, Zelodéne varice, peritonitis, aspiracijsko pljucnico in
morbidno debelost (stoma daljsa od 10 cm).
Ne uporabljajte za vaskularni dostop.
Opomba: Pred uporabo preverite celovitost paketa. Ne uporabite, e je paket
poskodovan ali sterilna pregrada ni neoporecna.
/\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

prave, 3) vodi v nepravilno delovanje, v nasprotju z alipa4)
ustvari tveganje kontaminacije in povzroci prenasanje nalezljivih bolezni,
ki vodijo k poskodbam, boleznim ali v smrt.

Razsiritev:

/\Opozorilo: Pred razsirjanjem zagotovite, da bo Zelodec postavljen

poleg trebusne stene. Prekomerno mazanje lahko povzroci tezave pri prijemu

razsirjevalnih segmentov.

1. Razsirjevalo odstranite iz paketa.

2. Pred postopkom preverite delovanje, tako da potisnete vsak rokav razsirjevala
tako dalec, dokler ne zacutite fizicne zaustavitve. Ko ste to preverili, potegnite
vse rokave v originalni polozaj.

3. Preverite, e je rez v kozo dovolj velik, da se bo prilagodil tulcu, ki se odlepi.

4. Namesto Zelodca nanesite v vodi topljivo mazilo.

5. Potisnite konico razsirjevala preko vnaprej namescene Zice za usmerjanje, skozi
tkivo v Zelodec s pomogjo zasuka v smeri vrtenja / proti smeri vrtenja urih
kazalcev. (Slika 1)

6. Potisnite naslednji rokav razsirjevala v Zelodec, dokler ne zacutite fizicne
zaustavitve.

7. (e namescate MIC-KEY* cevko z nizkim profilom za dovajanje hrane, nadaljujte
zrazsirjanjem skozi rdedi rokav. Nato odstranite razsirjevalo skozi zelodec in
izmerite dolZino Zelodca z MIC-KEY* napravo za merjenje Zelodca (se prodaja
posebej). Po merjenju odstranite napravo za merjenje Zelodca in nadaljujte
zrazsirjanjem, tako da potisnete razsirjevalo preko Zice za usmerjanje, skozi
stomin trakt in nato v Zelodec.

8. Nadaljujte z razsirjanjem dokler niso vsi razsirjevalni rokavi potisnjeni naprej.

9. Zasukajte razsirjevalni element, da sprostite tulec, ki se odlepi, z razsirjevala.
(Slika 2)

10. Namazite zunanji tulec, ki se odlepi, z v vodi topljivim mazilom in potisnite

tulec skozi trakt in v Zelodec.

. Odstranite razsirjevalo, pri Cemer pustite Zico za usmerjanje in tuleg, ki se
odlepi, v Zelodcu, preostanek pa ohrani svoj polozaj skozi trakt in izstopi iz
stome.

12. Izberite ustrezno AVANOS* MIC*, MIC-KEY* cevko za enteralno hranjenje,
medtem ko preko vnaprej namescenega tulca, ki se odlepi, vzdrzujete dostop
do Zelodca in stominega trakta.

. Potisnite cevko po tulcu, ki se odlepi, in v Zelodec.

14. Potem, ko ste potisnili cevko skozi tulec, ki se odlepi, in je names¢ena v
Zelodcu, odlepite tulec s cevke ter ga odstranite in zavrzite v skladu s protoko-
lom ustanove. (Slika 3)

. Zakljucite postopek namestitve v skladu z navodili za uporabo AVANOS* MIC*
in MIC-KEY* cevke za enteralno hranjenje.

16. Pred hranjenjem potrdite, da je cevka za enteralno hranjenje namescena v

gastrointestinalni trakt.
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Ni za vaskularno uporabo naravnega lateksa.

Samo na recept
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AVANOS*

(@M Suoliyhteysavanteen laajennusjirjestelmi
Teleskooppilaajennin, jossa irti repaistava holkki

Kayttoohjeet:
Rx Only: Ainoastaan reseptilld: Yhdysvaltain liittovaltion laki rajoittaa tdman lait-
teen myytdvaksi [adkarin toimesta tai maarayksestd.

Kayttotarkoitus:

AVANOS*- suoliyhteysavanteen laajennusjérjestelmaa kdytetdan helpottamaan
avanteen laajentamista ennen AVANOS*- MIC* ja MIC-KEY* -enteraalisten ruokin-
taletkujen ensimmaistd sisaanvientid.

On suositeltavaa, ettd tatd laajenninta kdytetadn vain AVANOS* MIC*- ja
MIC-KEY* -enteraalisten ruokintaletkujen kanssa.

Kayttorajoitukset:

Kdyttorajoituksia ovat mm. askites, ruokatorven ohittava paksusuolisiirre, portahy-
pertensio, mahalaukun kohjut, peritoniitti, aspiraatiokeuhkokuume ja sairaalloi
lihavuus (avanteen pituus yli 10 cm).

Ei saa kayttaa verisuonten laajentamiseen.

Huomautus: Varmista pakkauksen eheys ennen avaamista. Ald kéiytd, jos pakkaus
tai steriiliaidake on vaurioitunut.

/\Varoitus: Tata laakintalaitetta ei saa kiyttaa uudelleen, puhdistaa tai
steriloida uudelleen. Uudelleenkayttd, puhdistus ja uudelleensterilointi
saattavat 1) heikentaa tuotteen biosopeutuvuutta; 2) aiheuttaa tuot-
teen rikkoutumiseen; 3) johtaa siihen, ettei tuote toimi asianmukaisesti;
4) suurentaa kontaminaatioriskia ja siten aiheuttaa infektioita, mika voi
aiheuttaa potilasvamman, sairauden tai kuoleman.

Laajennus:

/\Muistutus: Ennen laajentamista on varmistettava, etts maha sijaitsee
vatsaontelon etuseindmaa vasten. Liika liukastusaine saattaa heikentda otetta
laajentimen osista.

1. Otalaajennin pakkauksesta.

2. Varmista laajentimen toiminta viemalld jokainen laajenninholkki
distaalisuuntaan, kunnes se pysahtyy. Kun toiminta on varmistettu, vie
kaikki holkit takaisin alkuperaisiin kohtiin.

3. Varmista, ettd ihoinsisio on riittdvén laaja, jotta irti repdistéva holkki
mahtuu siihen.

4. Laita vesiliukoista liukastusainetta avannekohtaan.

5. Kuljeta laajentimen karked paikalleen asetettua johdinta pitkin kudoksen lapi
mahaan kiertdmalld myoté- ja vastapdivaan. (kuva 1)

6. Tyonnd seuraavaa laajenninholkkia eteenpdin mahaan, kunnes se pysahtyy.

7. Jos tarkoituksena on viedd siséan matalaprofiilinen MIC-KEY*-ruokintaletku,
jatka laajennusta kdyttéen viimeksi punaista holkkia. Poista sen jalkeen
laajennin avanteesta ja mittaa avanteen pituus MIC-KEY*- avanteen
mittatulkilla (myyddan erikseen). Poista avanteen mittatulkki ja jatka

ta kuljettamalla laajenninta péin johdinta pitkin avanteen
|api mahaan.

8. Jatka laajentamista, kunnes kaikki laajentimen holkit on viety sisaan.

9. Kierrd laajentimen kantaa repdisemalld poistettavan holkin irrottamiseksi

laajentimesta. (kuva 2)

. Voitele repdisemdlla poistettavan holkin ulkopuoli vesiliukoisella
liukastusaineella ja vie holkki avanteen kautta mahaan.

. Poista laajennin ja jata johdin ja repéisemalld poistettava holkki paikalleen

siten, ettd ne jadvét tukevasti avanteeseen ja tulevat ulos avanteesta.

Valitse AVANOS* MIC* tai MIC-KEY* -enteraalinen ruokintaletku pitden samalla

maha-avannetta auki valmiiksi asetetun repaisemalld poistettavan holkin

avulla.

13. Kuljeta letku repaisemalla poistettavan holkin Iapi mahaan.

14. Kun letku on viety repdisemalld poistettavan holkin lapi mahaan, repdise
holkki irti letkusta, poista holkki ja hdvita se laitoksen kéytdnndon mukaisesti.
(kuva 3)

. Suorita asennus loppuun AVANOS* MIC* - ja MIC-KEY* -enteraalisten ruokin-

taletkujen kdyttoohjeid kaisesti

Varmista ennen ruokinnan aloittamista, ettd ruokintaletku sijaitsee asianmu-

kaisesti maha-suolikanavassa.
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Ei saa kayttaa Vain laakarin méaaray

milateksista.
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AVANOS*

(GOMM Dilatationssystem for enteral atkomst
Teleskopdilatator med isdrdragbar hylsa

Bruksanvisning:

Rx Only: Endast pa forskrivning av lakare: Enligt amerikansk federal lag fér denna
produkt endast séljas av eller pa ordination av ldkare.

Avsedd anvindning:

AVANOS* dilatationssystem for enteral dtkomst dr avsett for att underlatta
dilatation av stomikanalen fore inldggning av AVANOS* MIC* och MIC-KEY*
enterala matningssonder.

Det rekommenderas att denna dilatator anvands endast med enterala
matningssonder av market AVANOS* MIC* och MIC-KEY*.

Kontraindikationer:

Kontraindikationer utgdrs bl.a. av ascites, koloninterposition, portahypertension,
gastriska varicer, peritonit, aspirationspneumoni och morbid obesitas
(stomilangder pa mer &n 10 cm).

Far ej anvandas for atkomst av blodkarl.

Obs! Kontrollera att firpackningen dr intakt innan den Gppnas. Produkten far ej
anvéndas om forpackningen dr skadad eller den sterila barridiren bruten.
/\Varning! Denna medicinska produkt far ej dteranvindas, rengoras for
ateranvandning eller resteriliseras. Ateranvandning, rengdring for
ateranvandmng eller resterilisering kan 1) paverka kanda

ibilitet K negativt, 2) dventyra produktens
strukturella lntegrltet 3) medfora att produkten inte fungerar sasom
avsett, eller 4) skapa risk for kontaminering och smittdverforing, vilket
kan orsaka patientskada, sjukdom eller dédsfall.

Dilatation:

/\Obs! Sikerstill fore dilatationen att ventrikeln ligger an mot den frimre
bukvaggen. Alltfor mycket smorjmedel kan gora det svart att greppa dilatatorns
delar.

1. Taut dilatatorn ur forpackningen.

2. Kontrollera fore ingreppet att dilatatorn fungerar som den ska, genom att
dra fram varje dilatatorhylsa i distal riktning, tills du kdnner att det tar stopp.
Draiin alla hylsorna till deras ursprungliga positioner efter att du utfort
denna kontroll.

3. Kontrollera att hudincisionen dr tillréckligt stor for att rymma den
isdrdragbara hylsan.

4. Anbringa ett vattenldsligt smarjmedel pa stomiplatsen.

5. For dilatatorns spets dver den redan inlagda ledaren, genom vavnaden och
ini ventrikeln, med hjdlp av en medurs-moturs vridrorelse. (Fig 1)

6. Forin nésta dilatatorhylsa i ventrikeln tills du kdnner att det tar stopp.

7. 0men MIC-KEY* matningssond i lagprofil ska ldggas in, fortsétt att dilatera
t.o.m. den rdda hylsan. Avldgsna sedan dilatatorn frén stomin och mét
stomikanalens Iangd med hjalp av MIC-KEY* stomimatare (séljs separat).
Avldgsna stomimétaren efter utford matning och ateruppta dilatationen
genom att fora dilatatorn 6ver ledaren, genom stomikanalen och in i
ventrikeln.

8. Fortsatt att dilatera tills alla dilatatorhylsorna har forts in.

9. Vrid dilatatoransatsen for att frigéra den isardragbara hylsan fran dilatatorn.
(Fig2)

10. Smarj utsidan pa den isérdragbara hylsan med ett vattenlosligt smorjmedel

och for fram den genom kanalen och in i ventrikeln.

. Avldgsna dilatatorn men [dmna kvar ledaren och den isardragbara hylsan i
ventrikeln s att den resterande delen bibehdller en stadig position genom
kanalen och sticker ut ur stomiplatsen.

. Vdlj ut en [amplig AVANOS* MIC*, MIC-KEY* enteral matningssond
medan atkomsten till ventrikeln och stomikanalen uppratthalls via den
tidigare insatta isdrdragbara hylsan.

. Forin sonden genom den isérdragbara hylsan och in i ventrikeln.

14. Dra bort den isdrdragbara hylsan frén sonden efter att sonden har forts in
genom hylsan och ar i ldge i ventrikeln, och avldgsna och kassera hylsan enligt
arbetsplatsens regler. (Fig 3)

. Avsluta inlaggningsforfarandet enligt bruksanvisningen till AVANOS* MIC* och
MIC-KEY* enteral matningssond.

16. Bekrdfta att den enterala matningssonden &ri korrekt lage i

gastrointestinalkanalen innan matning utfors.
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AVANOS*

Enteral Erisim Genisletme Sistemi
Soyulabilir Kilifli Teleskop Dilator

Kullanim Talimatlar:
Rx Only: Yalnizca Regete ile: Federal (A.B.D) kanunlar bu cihazin bizzat hekim
tarafindan veya hekim talimati iizerine satisini yasaklamaktadir.

Kullanim Amaa:

AVANOS* Enteral Erisim Genigletme Sistemi AVANOS* MIC* ve MIC-KEY* marka
Enteral Besleme Borulari yerlestirilmeden 6nce stoma yolunun genisletilmesi icin
kullanilir.

Bu dilatdriin yalnizca AVANOS* MIC* ve MIC-KEY* marka Enteral Besleme Borulan
ile kullanilmasi 6nerilmektedir.

Kontrendikasyonlari:

Yan etkileri arasinda sayilanlarla sinirli olmamak iizere; assit, kolonik interpozisyon,
portal hipertansiyon, gastrik varisler, peritonit, aspirasyon pnémoni ve morbit
obezite bulunmaktadir (stoma uzunluklar 10 cm'den fazla).
Vaskiiler erigim icin kullanmayiniz.
Not: A¢madan dnce paketin bozulmamis oldugundan emin olun. Ambalaj zarar
qgormiis veya steril bariyer bozulmussa kullanmaym.
/N\Uyan: Bu tibbi cihazi yeniden kullanmayiniz, yeniden isleme

kmayiniz ya da yeniden sterilize yiniz. Cihazin yenid
kullanilmasi, yeniden isleme sokulmasi ya da yeniden sterilize edilmesi
1) bilinen biyo-uyumluluk dzelliklerini 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 éliimiine neden
olabilecek bulasia hastaliklarin bulasmasina neden olabilir.

Genigletme:

/\Dikkat: Genisletme dncesinde midenin abdominal duvarin karsisina
geldiginden emin olun. Asin miktarda yaglayici kullanimi dilator parcalarini
tutmay zorlastirabilir.

1. Dilatorii paketinden gikarin.

2. Prosediir ncesinde dilator kolunu distal olarak fiziksel bir duraklama
hissedene kadar iterek cihazin calistigindan emin olun. Cihazin calistigindan
emin olduktan sonra kollan ilk konumlarina geri getirin.

3. (Ciltensizyonunun soyulabilir kilifi alacak derecede yeterli oldugundan
emin olun.

4. Stoma bélgesine suda ¢ziinen yag siiriin.

5. Dilatoriin ucunu 6nceden yerlestirilen kilavuz teli izerinden, doku icerisinden
ve midenin icine saat yoniinde/saat yoniiniin tersi yonde dondiirme hareketi
ileilerletin. (Sek 1)

6. Bir sonraki dilator kolunu durana dek mideye ilerletin.

7. MIC-KEY* Diisiik-Profil Besleme Borusu yerlestiriliyorsa kirmizi kol igerisinden
genisletmeye devam edin. Ardindan dilatorii stomadan ¢ikarin ve stoma
uzunlugunu bir MIC-KEY* Stoma Olgiim Cihazi (Ayrica Satilir) dliin. Oliim
sonrasinda Stoma Olgiim Cihazini gikarin ve dilatorii kilavuz teli iizerinden,
stoma yolu icerisinden midenin icine dogru ilerleterek genisletmeye
devam edin.

8. Tiim dilatdr kollar iceri girene kadar genisletme islemini siirdiirin.

9. Dilatdrii soyulabilir kiliftan gikarabilmek icin dilatdr gébedini cevirin. ($ek 2)

. Soyulabilir kilifin digini suda ¢bziinen kayganlastirici ile yaglayin ve yolu takip
ederek kilifi mideye dogru ilerletin.

. Kilavuz tel ve soyulabilir kilif midenin icinde diizgiin bir konumda kalacak ve
stoma holgesinden cikacak sekilde dilatorii gikarn.

. Mideye ve stoma yoluna 6nceden yerlestirilen soyulabilir kilif ve kilavuz tel
sayesinde hala eriiminiz varken uygun AVANOS* MIC*, MIC-KEY* Enteral
Besleme Borusunu segin.

. Boruyu soyulmus kilifin altindan midenin icine sokun.

Boru soyulabilir kilif icerisinden ilerleyip yerine ulasinca kilifi borunun

lizerinden ¢ikarin ve tesis protokoliine uygun sekilde atin. ($ek 3)

. AVANOS* MIC* ve MIC-KEY* marka Enteral Besleme Borusu Kullanim

Talimatlarina gore yerlestirme islemini tamamlayn.

Enteral besleme borusunun besleme dncesinde Gl yoluna yerlestirildiginden

emin olun.

=)

~

oy]

=

o

=N

Vaskiiler Kullanim Dogal kauguk lateksten Sadece receteile
Igin Degildir imal edilmemistir.
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AVANOS*
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