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PEG Balloon Replacement Tube

PEG ballonerstatningssonde
Vervangende PEG-ballonsonde
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PEG-Ballon-Ersatzsonde
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INTENDED USE
This device is intended to be used as a replacement gastrostomy tube through an established
gastrostomy tract.

CONTENTS
- 1 Balloon Replacement Gastrostomy Tube
« 1 Twist Lock
« 1 Prefilled 10 cc Luer Syringe (14 FR)
« 2 Prefilled 10 cc Luer Syringes (18 FR, 24 FR)
« 2 pks. Water-Soluble Lubricant
+ 1Instruction Booklet
« 1 Patient Care Manual

NOTES
Do not use this device for any purpose other than stated intended use.

If package is opened or damaged when received, do not use. Visually inspect with particular
attention to kinks, bends and breaks. If an abnormality is detected that would prohibit proper
working condition, do not use. Please notify Cook for return authorization.

Store in a dry location, away from temperature extremes.
Use of this device restricted to a trained healthcare professional.

CONTRAINDICATIONS

Those associated with placement and use of a balloon replacement gastrostomy tube include,
but are not limited to: patient without an established gastrostomy tract, signs of infection
such as redness, edema or purulent drainage present, sepsis, severe gastroesophageal reflux,
large ascite, or diffuse inflammatory, infectious, or neoplastic disease involving the walls of the
abdomen or anterior stomach, gastrointestinal obstruction or proximal small bowel fistulae.

POTENTIAL COMPLICATIONS

Those associated with placement and use of a balloon replacement gastrostomy tube include,
but are not limited to: bronchopulmonary aspiration and pneumonia, respiratory distress or
airway obstruction, peritonitis or septic shock, colocutaneous, gastrocolocutaneous or small
bowel fistula, gastric dilatation, sigmoid intra-abdominal herniation and volvulus, persistent
fistula following tube removal, esophageal injury, necrotizing fasciitis, candida cellulitis,
improper placement or inability to place tube, tube dislodgment or migration, hemorrhage,
and tumor metastasis.

Additional complications include, but are not limited to: pneumoperitoneum, peristomal wound
infection and purulent drainage, stomal leakage, bowel obstruction, gastroesophageal reflux
(GERD), and blockage or deterioration of balloon replacement tube.

PRECAUTIONS

Benefits of a balloon replacement tube to patient must be weighed against risks associated
with any indwelling gastrostomy feeding tube.

During placement and use, care must be taken to avoid cutting, crimping,

or damaging components.

Do not modify balloon replacement tube in any way.

Follow instructions and Patient Care Manual supplied with each kit. It is essential for Patient Care
Manual to accompany patient and be explained to all people responsible for care of patient.

All PEG Systems, including Balloon Replacement Gastrostomy Tube, are radiopaque. Proper
location and integrity of any internal component can be visualized by x-ray.

Balloon must be inflated with sterile water only. Do not use air or saline, as they may cause
premature deflation.

Manufacturer guidelines are not intended to replace physician’s recommendations.

When placing balloon replacement tube in obese patients, all anatomical structures must

be identified prior to placement.

Replacement of balloon replacement tube is recommended every 29 days or at discretion

of healthcare provider.

WARNINGS

Do not over inflate balloon. Feeding into over inflated balloon may result in damage to gastric
mucosa, tube migration, tube failure, sepsis, infection or death.

Bolster should rest gently on skin surface. Excessive traction on feeding tube may cause
premature removal, fatigue or failure of device.

INSTRUCTIONS FOR USE
Tube Placement

1. Evaluate existing stoma tract to ensure
a well-established gastrostomy tract BALLOON SIZE CHART
into stomach. French Inflated
2. Push pivotal bolster above 10 cm mark. Size Balloon Volume
(Sterile Water)
3 Generously lubricate replacement tube
and stoma site with water-soluble lubricant. 14 5cc
4. Gently advance tube into stoma site until 18 20cc
balloon is completely in stomach. (See fig. 1) 24 20cc

5. Securely attach pre-filled syringe to access
port on balloon replacement tube labeled “BALLOON" and inflate. (See fig. 2)

6. Withdraw tube gently until tension is felt as balloon rests against stomach wall. (See fig. 3)
7. Slide pivotal bolster down shaft of tube until bolster rests gently against abdominal wall.
8. Secure twist lock around bolster collar, being careful not to crimp it. (See fig. 4)

Important: Use twist lock to secure bolster to tube. This will help to prevent future
migration of tube and reduce need to constantly reposition or pull on tube.

9. Dispose of any unused items per institutional guidelines for biohazardous medical waste.

10. Note centimeter marking on tube that is closest to bolster and record it on patient’s chart
and on patient information sheet in Patient Care Manual.

11. Record physician's instructions for feeding and administration of prescribed medications
in Patient Care Manual.

12. Patient should remain NPO for 24 hours unless otherwise directed by a physician.

Tube Removal
Caution: A replacement tube is desired, it must be placed immediately after removal. External
tube removal may result in minimal trauma or bleeding that may require treatment.

Feeding tube may be removed in following manner:
1. Attach Luer lock syringe to balloon port on tube and deflate balloon completely. If balloon
does not deflate, cut white tubing below balloon port. This will deflate balloon completely.

2. Gently remove tube from stoma tract.

for bi medical waste. Stoma tract

Dispose of device per ii
should heal and close within 24 hours.

TILSIGTET ANVENDELSE
Denne anordning er beregnet til brug som erstatningssonde til gastrostomi gennem
en etableret gastrostomikanal.

INDHOLD
« 1 ballonerstatningssonde til gastrostomi
« 1drejelas
« 1 forud fyldt 10 ml luer-sprgjte (14 FR)
« 2forud fyldte 10 ml luer-sprgjter (18 FR, 24 FR)
« 2 pk. vandopleseligt smeremiddel
« 1instruktionsbog
« 1 patientplejemanual



BEMARKNINGER
Denne enhed ma ikke bruges til noget andet formal end den angivne, pataenkte anvendelse.

Hvis emballagen er dbnet eller beskadiget ved modtagelsen, ma produktet ikke anvendes.
Undersag produktet visuelt med seerlig opmaerksomhed pé eventuelle bugtninger, bajninger
og brud. Hvis der detekteres noget unormalt, der kan hindre korrekt brug, ma enheden ikke
anvendes. Underret Cook for at fa tilladelse til at returnere enheden.

Opbevares tort, vaek fra temperaturudsving.
Brug af denne enhed er begraenset til uddannet sundhedspersonale.

KONTRAINDIKATIONER

Kontraindikationer, der er knyttet til brugen af en ballonerstatningssonde til gastrostomi,
omfatter, men er ikke begraenset til: patienter uden etableret gastrostomikanal, med

tegn pa infektion som f.eks. redme, med @demer eller purulent sekretion, sepsis, alvorlig
gastrogsophagus-tilbagelab, stor ascites eller diffus, inflammatorisk, infektios eller neoplastisk
sygdom, der involverer vaeggene i abdomen eller mavens forside, gastrointestinal obstruktion
eller sma proksimale tarmfistler.

POTENTIELLE KOMPLIKATIONER

Komplikationer, der er knyttet til brugen af en ballonerstatningssonde til gastrostomi, omfatter,
men er ikke begreenset til: bronchopulmonal aspiration og pneumoni, respiratorisk forstyrrelse
eller luftvejsblokering, peritonitis eller septisk shock, colokutan, gastrocolocutan eller lille
tarmfistel, gastrisk dilatation, sigmoid intraabdominal herniering og volvulus, vedvarende

fistel efter sondefjernelse, @sophagusskade, nekrotiserende fasciitis, candida cellulitis, ukorrekt
placering eller manglende mulighed for placering af sonde, sondelgsrivelse eller migration,
haemoragi og tumormetastaser.

Yderligere komplikationer omfatter, men er ikke begraenset til falgende: pneumoperitoneum,
peristomal sarinfektion og purulent sekretion, stomal laekage, tarmblokering,
gastrogsophagustilbagelab (GERD) og blokering eller forringelse af ballonerstatningssonden.

FORHOLDSREGLER

Fordelene for patienten ved en ballonerstatningssonde skal vejes op imod de risici, der er knyttet
til en hvilken som helst indlagt gastrostomiernzeringssonde.

Under anbringelse og brug skal det sikres, at komponenterne ikke skeeres, krolles
eller beskadiges.

Ballonerstatningssonden ma ikke modificeres pa nogen made.

Folg instruktionerne og patientplejemanualen, der falger med hvert kit. Det er vigtigt,

at patientplejemanualen folger patienten, og at dens indhold forklares for alt personale

med ansvar for patientens pleje.

Alle PEG-systemer, herunder ballonerstatningssonden til gastrostomi, er rentgenfaste. Korrekt
placering og integriteten af alle interne komponenter kan ses med rentgen.

Ballonen ma kun inflateres med sterilt vand. Brug ikke luft eller saltvand, da disse midler kan
fremkalde for tidlig temning.

Producentens retningslinjer skal ikke erstatte leegens anbefalinger.

Ved anleaeggelse af en ballonerstatningssonde hos fede patienter skal alle anatomiske strukturer
identificeres for anleeggelsen.

Udskiftning af ballonerstatningssonden anbefales for hver 29 dage eller efter
lzegepersonalets skon.

ADVARSLER
Ballonen ma ikke overinflateres. Fyldning af en overinflateret ballon kan resultere i skader
i maveslimhinden, sondemigration, edelaeggelse af sonden, sepsis, infektion eller ded.

Statten skal hvile let pa hudoverfladen. Hvis der traekkes for meget i ernaeringssonden, kan
det fore til for tidlig fiernelse af anordningen, mistet effektivitet eller fejlfunktion.

BRUGSANVISNING

Sondeplacering

1. Undersag den eksisterende stomikanal
for at sikre en velfungerende

BALLONST@RRELSESDIAGRAM

gastrostomikanal i maven. French Inflateret
2. Skub den drejelige stotte op over ! ball " !

10 cm-maerkit 9 P (sterilt vand)
3. Smer erstatningssonden og stomistedet 14 Sml

grundigt med et vandoplgseligt 18 20ml

smgremiddel. 2% 20ml

4. For forsigtigt sonden frem til stomistedet, til
ballonen befinder sig helt inde i maven. (Se figur 1)

5. Monter den i forvejen fyldte sprajte til adgangsporten pa ballonerstatnings-slangen med
etiketten “BALLOON’, og begynd at inflatere. (Se figur 2)

6. Traek forsigtigt slangen tilbage, indtil der fales spaending, nar ballonen hviler mod
mavevaeggen. (Se figur 3)

7. Skub den drejelige stotte ned ad slangen, indtil statten hviler mod maveveeggen.

8. Fastger drejeldsen omkring stettekraven, idet det sikres, at den ikke kralles. (Se figur 4)
Vigtigt: Brug drejelasen til at fastgore stotten til sonden. Det vil medbvirke til at forhindre
fremtidig migration af sonden og reducere behovet for at flytte sonden eller traekke i den.

9. Bortskaf alle ubenyttede dele efter hospitalets retningslinjer for klinisk risikoaffald.

10. Bemaerk centimetermarkeringen pa den sonde, der er taettest pa stgtten, og notér
den i patientjournalen og pa patientens informationsark i patientplejemanualen.

11. Registrer laegens instruktioner for fadeindtagelse og indgivelse af ordineret
medicin i patientplejemanualen.

12. Patienten skal forblive fastende i 24 timer, medmindre lzegen ordinerer andet.

Fjernelse af sonden

Forsigtig: Nar man ensker en erstatningssonde, skal den placeres umiddelbart efter
fiernelsen. Udvendig sondefjernelse kan resultere i minimal traume eller blgdning, der
kan kraeve behandling.

Ernaringssonden kan flernes pa felgende made.

1. Monter luer lock-sprgjten pa ballonporten péa sonden, og tem ballonen helt. Hvis ballonen
ikke tammes, skaeres i den hvide slange under ballonporten. Dermed vil ballonen blive
fuldsteendig temt.

2. Fjern forsigtigt sonden fra stomikanalen.

Bortskaf enheden efter hospi ingslinjer for klinisk risikoaffald. Stomikanalen skal
hele og lukke inden 24 timer.

NEDERLANDS

BEOOGD GEBRUIK
Dit instrument is bestemd voor gebruik als vervangende gastrostomiesonde in een
bestaand gastrostomietracé.

INHOUD
« 1 vervangende ballongastrostomiesonde
« 1 klemmetje
« 1 voorgevulde 10 ml Luerspuit (14 Fr)
« 2 voorgevulde 10 ml Luerspuiten (18 Fr, 24 Fr)
« 2 pakjes in water oplosbaar glijmiddel
« 1instructieboekje
« 1 handleiding patiéntenzorg

OPMERKINGEN
Gebruik dit instrument niet voor enigerlei ander doel dan onder‘Beoogd gebruik’ vermeld staat.

Niet gebruiken indien de verpakking bij ontvangst geopend of beschadigd is. Een visuele
inspectie uitvoeren met bijzondere aandacht voor knikken, verbuigingen en breuken.
Niet gebruiken indien er een abnormaliteit wordt waargenomen die de juiste werking kan
verhinderen. Neem contact op met Cook voor een retourmachtiging.

Op een droge plaats zonder extreme temperaturen bewaren.
Gebruik van dit instrument is beperkt tot opgeleide gezondheidszorgverleners.

CONTRA-INDICATIES

Contra-indicaties voor plaatsing en gebruik van een vervangende ballongastrostomiesonde zijn
onder meer: patiént zonder bestaand gastrostomietracé, tekenen van infectie zoals aanwezigheid
van roodheid, oedeem of purulente afscheiding, sepsis, ernstige gastro-oesofageale reflux, grote
ascites, diffuse inflammatoire, infectieuze of neoplastische aandoening waarbij de buikwand of
de voorwand van de maag betrokken is, gastro-intestinale obstructie of fistels van de proximale
dunne darm.

MOGELIJKE COMPLICATIES

Complicaties voor plaatsing en gebruik van een vervangende ballongastrostomiesonde
zijn onder meer: bronchopulmonale aspiratie en pneumonie, respiratoire stress of
luchtwegobstructie, peritonitis of septische shock, colocutane, gastrocolocutane of
dunnedarmfistels, maagdilatatie, sigmoidale intra-abdominale herniatie en volvulus,
persisterende fistel na sondeverwijdering, oesofagusletsel, necrotiserende fasciitis, candida-
cellulitis, onjuiste plaatsing of onmogelijkheid van plaatsing van de sonde, losraken of
migratie van de sonde, hemorragie en tumormetastasering.

Verdere complicaties zijn onder meer: pneumoperitoneum, peristomale wondinfectie en
purulent wondvocht, stomalekkage, darmobstructie, gastro-oesofageale reflux, en verstopping
of beschadiging van de vervangende ballonsonde.

VOORZORGSMAATREGELEN
De voordelen van een vervangende ballonsonde voor de patiént moeten worden afgewogen
tegen de risico’s van een in het lichaam verblijvende gastrostomievoedingssonde.

Tijdens plaatsing en gebruik moet zorgvuldig worden vermeden dat onderdelen worden
ingeknipt, ingesneden, gerimpeld of beschadigd.

De vervangende ballonsonde mag op geen enkele wijze worden gemodificeerd.

Houdt u aan de instructies en de handleiding patiéntenzorg die met iedere set worden
meegeleverd. Het is van essentieel belang dat de handleiding patiéntenzorg bij de patiént
blijft en dat deze handleiding aan iedereen wordt uitgelegd die verantwoordelijk is voor de
zorg van de patiént.

Alle PEG-systemen, met inbegrip van de vervangende ballongastrostomiesonde, zijn radiopaak.
Met réntgenstralen kunnen alle inwendige onderdelen in beeld worden gebracht om ze op juiste
lokalisering en integriteit te controleren.

De ballon mag uitsluitend worden gevuld met steriel water. Gebruik geen lucht of fysiologisch
zout omdat de ballon dan voortijdig kan leeglopen.

De richtlijnen van de fabrikant zijn niet bedoeld als vervanging van de aanbevelingen van de arts.

Wanneer een vervangende ballonsonde bij een obese patiént wordt geplaatst dan moeten alle
anatomische structuren worden geidentificeerd voordat de sonde wordt geplaatst.

Aanbevolen wordt de vervangende ballonsonde eenmaal per 29 dagen te vervangen of wanneer
de gezondheidszorgverlener dit nodig acht.

WAARSCHUWINGEN

De ballon mag niet worden overvuld. Voeden via een overvulde ballon kan leiden tot
beschadiging van het maagslijmvlies, migratie van de sonde, disfunctioneren van de sonde,
sepsis, infectie of overlijden.

De steunring dient licht op het huidoppervlak te rusten. Overmatige tractie aan de
voedingssonde kan voortijdige verwijdering, materiaalmoeheid of disfunctioneren van
de sonde veroorzaken.

GEBRUIKSAANWLJZING
De sonde plaatsen
1. Evalueer het bestaande stomatracé om er BALLONMATEN
zekerdvan tezijn dzt het gast{;qstomletrace Maatin Volume
naar de maag goed gevormdis. French gevulde ballon
2. Duw de draaiende steunring tot boven (steriel water)
de 10 cm markering.
14 5ml
3. Maak de vervangende sonde en het stoma
. 18 20ml
glad met een royale hoeveelheid in water
oplosbaar glijmiddel. 24 20 ml

4. Voer de sonde voorzichtig op in het stoma
tot de ballon geheel in de maag ligt. (Zie afb. 1)

5. Sluit de voorgevulde spuit stevig aan op de toegangspoort gemerkt ‘BALLOON' (ballon) van
de vervangende ballonsonde en vul de ballon. (Zie afb. 2)

6. Trek de sonde voorzichtig terug tot er weerstand wordt gevoeld doordat de ballon tegen
de maagwand rust. (Zie afb. 3)

7. Schuif de draaiende steunring langs de schacht van de sonde naar beneden tot de steunring
licht op de buikwand rust.

8. Zet het klemmetje vast rond de kraag en zorg er daarbij voor dat de kraag niet rimpelt.
(Zie afb. 4) Belangrijk: Gebruik het klemmetje om de steunring vast te zetten aan de sonde.
Dit helpt voorkomen dat de sonde later migreert en maakt het minder vaak nodig om
constant aan de sonde te trekken of deze te repositioneren.

9. Voer ongebruikte materialen af volgens de richtlijnen van uw instelling voor biologisch
gevaarlijk medisch afval.

10. Noteer de centimetermarkering op de sonde die het dichtst bij de steunring ligt in het
dossier van de patiént en op het blad met patiéntgegevens in de handleiding patiéntenzorg.

. Noteer de instructies van de arts voor de voeding en de toediening van voorgeschreven
medicatie in de handleiding patiéntenzorg.

12. De patiént mag gedurende 24 uur niets per os, behalve als de arts anders heeft beslist.

De sonde verwijderen

Let op: Als een vervangende sonde nodig is dan dient deze onmiddellijk na het verwijderen van
de huidige sonde te worden geplaatst. Verwijderen van de uitwendige sonde kan tot minimaal
letsel of bloeding leiden waarvoor behandeling nodig kan zijn.

De voedingssonde kan als volgt worden verwijderd:

1. Sluit de Luerlock-spuit aan op de ballonpoort aan de sonde en zuig de ballon helemaal leeg.
Als de ballon niet geleegd kan worden, knip dan de witte slang onder de ballonpoort door.
Hierdoor wordt de ballon geheel geleegd.

2. Verwijder de sonde voorzichtig uit het stomatracé.



Werp het instrument weg volgens de richtlijnen voor biologisch gevaarlijk medisch afval
van uw instelling. Het stomatracé dient binnen 24 uur te zijn genezen en gesloten.

FRANCAIS

UTILISATION
Ce dispositif est congu pour étre utilisé en tant que sonde de gastrostomie de rechange a travers
un trajet de gastrostomie précédemment établi.

CONTENU
« 1 sonde de gastrostomie de rechange a ballonnet
« 1Twist Lock
« 1 seringue Luer 10 ml pré-remplie (14 Fr)
« 2 seringues Luer 10 ml pré-remplies (18 Fr, 24 Fr)
« 2 sachets de lubrifiant hydrosoluble
« 1livret dinstructions
« 1 manuel de soins patients

REMARQUES
Ne pas utiliser ce dispositif pour des indications autres que celles présentées ici.

Ne pas utiliser si 'emballage est ouvert ou endommagé a la livraison. Examiner visuellement
chaque dispositif en veillant particuliérement a 'absence de coudures, courbures et ruptures.
Ne pas utiliser si une anomalie est détectée susceptible dempécher le bon fonctionnement
du dispositif. Avertir Cook pour obtenir une autorisation de renvoi.

Conserver dans un lieu sec, a I'abri de températures extrémes.
Lutilisation de ce dispositif est réservée au personnel de santé formé.

CONTRE-INDICATIONS

Parmi les complications possibles qui sont associées a la mise en place et a I'utilisation d'une
sonde de gastrostomie de rechange a ballonnet, on citera : patient sans trajet de gastrostomie
précédemment établi ; présence de signes d'infection tels que rougeur, cedéme ou écoulement
purulent ; sepsis ; reflux gastro-cesophagien grave ; ascite de grande abondance ; maladies
inflammatoire, infectieuse ou néoplasique diffuses avec atteinte des parois abdominales ou

de l'estomac antérieur ; obstruction gastro-intestinale ou fistules de l'intestin gréle proximal.

COMPLICATIONS POSSIBLES

Parmi les complications possibles qui sont associées a la mise en place et a I'utilisation d'une
sonde de gastrostomie de rechange a ballonnet, on citera : aspiration broncho-pulmonaire

et pneumonie ; détresse respiratoire ou obstruction des voies aériennes ; péritonite ou choc
septique ; fistule colocutanée, gastro-colocutanée ou de l'intestin gréle ; dilatation gastrique ;
hernie et volvulus sigmoidiens intra-abdominaux ; fistule persistante suite au retrait de la sonde ;
lésion cesophagienne ; fasciite nécrosante ; cellulite a Candida ; mauvaise mise en place de la
sonde ou impossibilité de poser la sonde ; délogement ou migration de la sonde ; hémorragie ou
métastase de tumeur.

Parmi les complications supplémentaires, on citera : pneumopéritoine ; infection de plaie
péristomiale avec écoulement purulent ; fuite stomiale ; obstruction intestinale ; reflux gastro-
cesophagien (RGO) et obstruction ou détérioration de la sonde de rechange a ballonnet.

MISES EN GARDE
Les avantages d'une sonde de rechange a ballonnet pour le patient doivent étre comparés aux
risques qui sont associés aux sondes d'alimentation de gastrostomie a demeure.

Au cours de la mise en place et de I'utilisation, éviter avec soin d'entailler, de plier ou
d'endommager les composants.

Ne modifier d’aucune maniére la sonde de rechange a ballonnet.

Observer les instructions et le manuel de soins patients fournis avec chaque kit. Il est impératif
que le manuel de soins patients accompagne le patient et soit expliqué a toutes les personnes
responsables des soins du patient.

Tous les systémes de PEG (Percutaneous Endoscopic Gastrostomy ou gastrostomie
endoscopique percutanée), y compris la sonde de gastrostomie de rechange a ballonnet,
sont radio-opaques. Lemplacement correct et l'intégrité des composants internes peuvent
étre visualisés sous radioscopie.

Le ballonnet doit étre gonflé uniquement avec de I'eau stérile. Ne pas utiliser de I'air
ou du sérum physiologique, ceux-ci pouvant produire un dégonflage prématuré.

Les directives du fabricant ne remplacent pas les recommandations du médecin.

Lors de la mise en place de la sonde de rechange a ballonnet chez des patients obéses, toutes
les structures anatomiques doivent étre identifiées avant la pose.

Il est recommandé de remplacer la sonde de rechange a ballonnet tous les 29 jours ou selon
l'avis du médecin traitant.

AVERTISSEMENTS

Ne pas effectuer un gonflage excessif du ballonnet. Lalimentation par un ballonnet surgonflé
risque d'endommager la muqueuse gastrique ou de provoquer une migration ou une défaillance
de la sonde, un sepsis, une infection ou le déces.

La butée doit reposer délicatement a la surface de la peau. Un excés de traction sur la sonde

d'alimentation risque de produire un retrait prématuré, une fatigue ou une défaillance

du dispositif.

MODE D’EMPLOI

Pose de la sonde

1. Procéder a une évaluation du trajet TABLEAU DES TAILLES DE BALLONNET
de la stomie existante afin de garantir
un trajet de gastrostomie bien établi
jusque dans l'estomac.

Diamétre Volume du
(Fr.) ballonnet gonflé
(a l'eau stérile)
2. Pousser la butée pivotante au-dessus
du repére de 10 cm. 14 5ml

3. Lubrifier abondamment la sonde de 18 20ml

rechange et le site de la stomie avec 24 20 ml
le lubrifiant hydrosoluble.

4. Avancer doucement la sonde dans le site de la stomie jusqu'a ce que le ballonnet se trouve
complétement dans I'estomac. (Voir Fig. 1)

5. Raccorder fermement la seringue pré-remplie a l'orifice d'accés sur la sonde de rechange
a ballonnet étiqueté « BALLOON » (Ballonnet) et gonfler. (Voir Fig. 2)

6. Retirer doucement la sonde jusqu‘a ce qu'une tension soit ressentie une fois le ballonnet
en contact avec la paroi de I'estomac. (Voir Fig. 3)

7. Glisser la butée pivotante vers le bas le long de la tige de la sonde, jusqu’a ce qu'elle repose
délicatement contre la paroi abdominale.

8. Serrer le Twist Lock autour de la collerette de la butée, en veillant a ne pas le plier. (Voir Fig. 4)
Important : Utiliser le Twist Lock pour fixer la butée a la sonde. Ceci contribue a éviter une
migration ultérieure de la sonde et empéche d'avoir constamment a repositionner la sonde
ou a tirer dessus.

9. Eliminer les éléments inutilisés conformément aux directives de établissement sur
I'élimination des déchets médicaux présentant un risque de contamination.

10. Noter le repére en centimétre de la sonde qui est le plus proche de la butée et le noter dans
le dossier du patient et sur la fiche d'informations patient dans le manuel des soins patients.

11. Noter les instructions du médecin relatives a I'alimentation et a l'administration des
médicaments prescrits dans le manuel des soins patients.

12. Le patient doit rester a jeun non per os pendant 24 heures, sauf indication contraire
du médecin.

Retrait de la sonde

Mise en garde : Si un remplacement de sonde est souhaité, celle-ci doit étre posée
immédiatement apres le retrait. Le retrait externe de la sonde peut produire un léger
traumatisme ou saignement exigeant un traitement.

La sonde d'alimentation peut étre retirée de la maniére suivante :

1. Raccorder la seringue Luer lock a l'orifice pour le ballonnet de la sonde et dégonfler
complétement le ballonnet. Si le ballonnet ne se dégonfle pas, couper la tubulure
blanche en dessous de l'orifice pour le ballonnet. Ceci a pour effet de dégonfler
complétement le ballonner.

2. Retirer délicatement la sonde du trajet de la stomie.

Eliminer le dispositif conformément aux directives de I'établissement sur I'édlimination des
déchets médicaux contaminés. Le trajet de la stomie devrait se cicatriser et se refermer
dans les 24 heures.

DEUTSCH

VERWENDUNGSZWECK
Dieses Instrument dient als Ersatz-Gastrostomiesonde durch einen etablierten Gastrostomietrakt.

INHALT
« 1 Ballon-Ersatz-Gastrostomiesonde
« 1 Drehverriegelung
« 1 Vorgefiillte 10-ml-Luer-Spritze (14 FR)
« 2 Vorgefiillte 10-ml-Luer-Spritzen (18 FR, 24 FR)
« 2 Packungen wasserlosliches Gleitmittel
« 1 Gebrauchsanleitung
« 1 Patientenbroschiire

HINWEISE
Dieses Instrument nur fiir den angegebenen Verwendungszweck einsetzen.

Nicht verwenden, falls die Verpackung bereits gecffnet oder beschadigt ist. Das Produkt
einer Sichtpriifung unterziehen und dabei besonders auf Knicke, Verbiegungen und
Bruchstellen achten. Nicht verwenden, falls UnregelmaBigkeiten festgestellt werden,
die die einwandfreie Funktion beeintrachtigen wiirden. Bitte lassen Sie sich von Cook
eine Riickgabeberechtigung erteilen.

Trocken lagern und keinen extremen Temperaturen aussetzen.
Dieses Produkt darf nur von geschultem medizinischem Fachpersonal eingesetzt werden.

KONTRAINDIKATIONEN

Zu den Kontraindikationen fiir die Platzierung und Verwendung einer Ballon-Ersatz-
Gastrostomiesonde gehoren unter anderem: Patient ohne einen etablierten Gastrostomietrakt,
Anzeichen von Infektion wie z.B. Réte, Odem oder eitriger Abfluss, Sepsis, schwerer
gastrodsophagealer Reflux, grof3e Aszites oder diffuse entziindliche, infektiése oder neoplastische
Erkrankung der Bauch- oder anterioren Magenwénde, gastrointestinale Obstruktion oder
proximale Diinndarmfisteln.

POTENZIELLE KOMPLIKATIONEN

Zu den Komplikationen fiir die Platzierung und Verwendung einer Ballon-Ersatz-
Gastrostomiesonde gehdren unter anderem: bronchopulmonale Aspiration und Pneumonie,
Atemnot oder Atemwegsobstruktion, Peritonitis oder septischer Schock, Kolon-, Magen-Kolon-
oder Diinndarmfistel, Magendilatation, sigmoide intraabdominelle Hernienbildung und Volvulus,
persistierende Fistel im Anschluss an Sondenentnahme, 6sophageale Verletzung, nekrotisierende
Fasziitis, durch Candida bedingte Zellulitis, falsche bzw. unmégliche Platzierung der Sonde,
Verschiebung oder Migration der Sonde, Himorrhagie und Tumormetastase.

Zu den weiteren Komplikationen gehéren unter anderem: Pneumoperitoneum, peristomale
Waundinfektion und eitriger Abfluss, stomale Leckage, Darmobstruktion, gastroésophagealer
Reflux und Blockage oder Leistungsminderung der Ballon-Ersatzsonde.

VORSICHTSMASSNAHMEN
Die Vorteile einer Ballon-Ersatzsonde fiir den Patienten miissen gegen die mit jeder
Gastrostomie-Verweilerndhrungssonde verbundenen Risiken abgewogen werden.

Wahrend der Platzierung und Verwendung darauf achten, dass die Komponenten nicht
durchschnitten, gequetscht oder beschédigt werden.

Die Ballon-Ersatzsonde auf keinste Weise modifizieren.

Die mit jedem Kit gelieferte Gebrauchsanleitung und Patientenbroschtire befolgen.
Die Patientenbroschiire muss dem Patienten unbedingt mitgegeben und allen Personen,
die fur die Pflege des Patienten zusténdig sind, erldutert werden.

Alle PEG-Systeme, einschlie3lich der Ballon-Ersatz-Gastrostomiesonde, sind réntgendicht.
Die ordnungsgeméBe Lage und Unversehrtheit jeder internen Komponente kann mittels
einer Rontgenaufnahme gepriift werden.

Der Ballon darf nur mit sterilem Wasser inflatiert werden. Weder Luft noch Kochsalzlésung
verwenden, da es sonst zu einer vorzeitigen Deflation kommen kann.

Die Herstellerangaben sollen nicht die Empfehlungen des Arztes ersetzen.

Bei der Platzierung einer Ballon-Ersatzsonde in adipGsen Patienten miissen alle anatomischen
Strukturen vor der Platzierung identifiziert werden.

Die Ballon-Ersatzsonde sollte alle 29 Tage bzw. nach Ermessen des Arztes ersetzt werden.

WARNHINWEISE

Den Ballon nicht zu stark inflatieren. Die Nahrungszufuhr durch einen zu stark inflatierten Ballon
kann zu einer Beschadigung der Magenschleimhaut, Sondenmigration, Sondenversagen, Sepsis,
Infektion oder Tod fiihren.

Das Polster sollte leicht auf der Hautoberflache aufliegen. Eine zu starke Zugkraft an
der Erahrungssonde kann friihzeitige Entnahme, Ermiidung oder Fehlfunktion des
Instruments bewirken.

GEBRAUCHSANWEISUNG

Legen der Drainage
1. Bestehenden Stomatrakt beurteilen, GROSSENBESTIMMUNGSTABELLE
um einen gut etablierten Gastrostomietrakt FURBALLON
in den Magen zu gewahrleisten. Katheter- Volumen des
2. Drehpolster tiber die groBein inflatierten Ballons
10-cm-Markierung schieben. French (steriles Wasser)
3. Ersatzsonde und Stomastelle reichlich mit 14 5ml
wasserloslichem Gleitmittel einschmieren.
18 20ml
4. Die Sonde vorsichtig zur Stomastelle 24 20ml

vorschieben, bis sich der Ballon ganzim
Magen befindet. (Siehe Abb. 1)

5. Die vorgefiillte Spritze sicher an dem mit ,BALLOON" beschrifteten Zugangsanschluss
der Ballon-Ersatzsonde anbringen und inflatieren. (Siehe Abb. 2)

6. Die Sonde behutsam zuriickziehen, bis Spannung spirbar ist, wenn der Ballon an der
Magenwand anliegt. (Siehe Abb. 3)



7. Das Drehpolster am Sondenschaft hinunterschieben, bis es leicht an der Bauchwand anliegt.

8. Die Drehverriegelung um den Polsterkragen fixieren, ohne diesen zu quetschen.
(Siehe Abb. 4) Wichtig: Das Polster mit der Drehverriegelung an der Sonde fixieren. Hierdurch
wird eine spatere Migration der Sonde vermieden und ein Neupositionieren bzw. Ziehen
an der Sonde reduziert.

9. Alle unbenutzten Komponenten gemaB Klinikrichtlinien fiir medizinischen Abfall mit
biologischem Gefahrdungspotenzial entsorgen.

10. Die Zentimeter-Markierung auf der Sonde, die sich dem Polster am néchsten
befindet, notieren und in die Patientenakte und in das Patienteninformationsblatt
der Patientenbroschre eintragen.

11. Die Anweisungen des Arztes bzgl. Erndhrung und Abgabe verschriebener Medikamente
in der Patientenbroschtire protokollieren.

12. Der Patient sollte 24 Stunden lang niichtern bleiben, wenn nicht anderweitig vom
Arzt angeordnet.

Entfernen der Sonde

Vorsicht: Falls eine Ersatzsonde gewiinscht ist, muss diese sofort nach der Entnahme der alten
Sonde platziert werden. Das Entfernen externer Sonden kann zu minimalem Trauma oder
Blutungen fiihren, die u.U. eine Behandlung erfordern.

Die Erndhrungssonde kann wie folgt entfernt werden:

1. Die Luer-Lock-Spritze am Ballonanschluss der Sonde anbringen und Ballon vollstandig
deflatieren. Falls sich der Ballon nicht deflatieren lasst, den wei8en Schlauch unter dem
Ballonanschluss durchschneiden. Hierdurch kann der Ballon ganz deflatiert werden.

2. Die Sonde vorsichtig aus dem Stomatrakt entfernen.

Das Instrument nach Klinikrichtlinien fiir den Umgang mit biogefahrlichem
inischem Abfall Der sollte i halb von 24
heilen und sich schlieBen.

EAAHNIKA

XPHZH FIA THN OMOIA NMPOOPIZETAI
AuTH ) GUOKeUN TIPOOPIETa YA XPrON WG CWAVAS AVTIKATACTAONG YOO TPOOTOIOG HECW Hiag
TIpoUMapKousag 050U YOoTPOCTOHIOG.

NEPIEXOMENO
« 1 owAVaC QVTIKATACTAONG YAOTPOOTOHIOG UE HITOAGVL
« 1 kKAeldapid MEPIOTPOPIG
« 1 mpoyepopévn ouptyya Luer 10 ml (14 FR)
« 2 TIpoyeOpEVEG oUPLyyeG Luer 10 ml (18 FR, 24 FR)
« 2 0UOKEVAOIEC LE LSATOSIANUTO NITAVTIKO
« 1 @UANGSI0 O8NYIV
« 1 eyxepidio ppovtidag acbevoug
IHMEIQZEIZ

Mn XPNOILOTIOIEITE TN GUCKEULN QUTH| YIA OTIOIOSHTTOTE OKOTIO, EKTOG Ao TNV QVAPEPOHEVN
XPrion yta v oroia ipoopileTat.

2

Edv n ouokevacia éxet avoiytei 1} umooTei {nuid kata v mapahapr) TG, kN XPNOIHOTOIOETE

To MPOidV. EMBEWPNOTE OMTIKG, TIPOCEXOVTAC ISIAITEPA YIA TUXOV OTPEPAWOELC, KAUPEIG Kal
pnéeig. Edv evromioete pia avwpalia mou 8a mapepmoSIZe T 0woTH KATAoTaon Aerroupyiag,

N XPNOILOTIOIOETE TO TPOidV. Evuepwiote tnv Cook yia va AaBeTe €£0u01086TNON EMOTPOPAC.

DUNACOETE O ENPO XWPO, LAKPIA and aKPaieg TIHEG Beppokpasiag.
H Xprion auTrg TG GUOKEUN|G EMTPEMETAL MOVO OF EKTIAISEVHEVOUG EMAYYENUATIES TG LYEIQG.

ANTENAEIZEIZ

Meta&l autwv mov cuoxeTiCovTal e TV TOMoBETNON Kat T XPron VoG CwArva avTIKATAoTaong
YAOTPOOTOIAG Ue MITahOVI iEpAapBavovTal Kat ol €61G: aoBevig Xwpig mpolmapyouoa 086
YAOTPOOTOHIAC, Tapousia onpeiwv Aoipwéng 6mwg epubpdTNTa, oidnua fi Tapoxéteuon
TUWSOUG LYPOU, OFPN, £VTOVN YAOTPOOICOPAYIKI| TTAAVSPOUNOT, HEYAAOG aoKiTnG, fi Staxutn
PAEYHOVWENG, HONUOHATIKY| 1 VEOTTAAGHATIKY] VOGO, TTIOU TIPOCBANEL LETAED GAWV Kat Ta
TOIKWHATA TNG KOG 1} TOU TIPOGOI0U GTOUAKOU, YAOTPEVTEPIKY amdepagn 1 oupiyyla oty
£yyUg Hoipa Tou AemTou eviépou.

AYNHTIKEZ EMINAOKEZ

Meta&l autwv mov cuoxeTi(ovTal He TV TOMoBETNON Kal T XPron VoG CwAVa avTIKATAoTaoNG
YaOTPOOTOMIAE Ke UTaAdVIL iephapBavovTal Kal ot e€AG: BPOYXOMVEUHOVIKY El0pd@non

KOll TIVEUHIOVQ, QVATTVEUOTIKT SUCKEPELX 1} amOQPagn aepaywywy, TIEPITOVITISA 1 Otk
kotamngia, cupiyylo KOAOSEPHATIKG, YOITTPOKOAOSEPHATIKO I TOU AETTTOU EVTEPOU, YAOTPIKN
Sidtaon, ev8okoNaKh KAN Kat GUGTPOPH TOU GIYHOEISOUE, GUPIYYIO TIOU TIOPAEVEL META TV
apaipeon cwWAVa, TPAUHATIOUOG OI00PAYOU, VEKPWTIKY TIEPTOVITTNG, KuTtapitda and Candida,
aKkat@MnAn tomoBétnon i aduvapia TomoBEaong Tou GwAvVa, anokGAANGN 1 HETATOMON Tou
owArva, aloppayia Kat HETACTACT GYKOU.

Metagd Twv emmpooBeTwv emMMAOK®Y TEPpBAvovTal Kat ot £€FG: TIVEULOTIEQITOVALO,
EMPOAUVON TIEPITTOHIAKOU TPAUHATOG Kall TIAPOXETEUDT TTUWSOUG LYPOU, Stapuyr| amd
N oTopia, améPPagn eVtéPou, yaotpooloopayikn maivépounon (MOMM) kat andgpaén
1) aM\oiwon Tou GWAVA AVTIKATAGTACNG HE HITAAGVL.

NPOOYNAZEIZ

Ta 0@éAn yia Tov acBevry evog CwAva avTIKATAoTaAoNG pe HITaAovI Tipénel va otabpiovat
£VavTL TWV KIVSOVWV TTou OXETICovVTal e OTTOIOSHTIOTE GWANVA GITIONG YAOTPOCTOHIAG TTOU
TIAPAUEVEL EVTOG TOU OWHATOG.

Katd mv TomoBétnon Kkat tn xprion, 8a mpémel va emSeIKVUETaL TTPOCOXT, WOTE VA AITOPEVYETaL
n Slatopr, n TTUxwon A n pdkAnon BAARNG ota e€aptipaTa.

MnV TpOTIOTIOIE(TE TO GWANVA AVTIKATACTACNG HE MTaAOVL Kab' olovSHTOTE TpoTTo.

AkohouBroTe TIG 08nyieg Kat To eyXelpidlo ppovTidag acBevolg mou mapéxetat padi pe KABE Kit.
Eivat amapaitnTo To eyxelpidio @povtidag aobevouc va cuvodevel Tov aoBevry Kat va éxel Yivel
KatavonTo and Oha ta dropa, ou Ba ivat umevBuva yia T @EovTida Tou acbevoug.

‘Oha ta cuotipata PEG (S1adepuIKr¢ eVEOOKOTIKIG YOoTpOOTopiag), oupmeplapBavopévou
Tou OWAIVa AVTIKATACTAONG YAOTPOOTOMIAG HE UMAAOVI, givat akTivookiepd. H KatdAAnAn
TOMOBETNON Kall N AKEPAIOTNTA OAWV TWV EOWTEPIKWY EEAPTNUATWY UITOpPEL va

QATEIKOVIOTE] AKTIVOYPAPIKA.

H m\rpwon Tou unaloviol pémel va yivetal pévo Lie aTeipo vepd. Mnv xpnotpomnoleite aépa
1} PUGCIONOYIKO 0P, KABWG £T01 pMopE( va TTPOKANBEl TPOWPO EEPOUOKWHA.

Ot kateuBuVTrPIEG 08NYiEG TOU KATAOKELAOTH S€V AMOCKOMOUV GTNV QVTIKATAGTACH TWV
OUOTACEWV TOL 1aTPOU.

Katd mv TomoB&tnon Tou owArva avTIKATAoTaonG HE UMaAOVL OE TIaXUoapKoUG acBeveic, OAeg
ol avatopikég Sopég Ba mpémel va avayvwpi{ovtat pv and tnv TormobEtnon.

JUVIOTATAL AVTIKATACTAOT TOU CWAI VA QVTIKATAOTAONG HE MMaAGVL KABE 29 NUEPEG 1} OUPPWVA
HE TNV KPIoN TOU TTAPGXOU UTNPECIWY LYEIAC.

MPOEIAOMOIHZEIZ

Mnv mAnpwvete uTEPPBOAIKA TO prmaA6vL. H rapoxr| oitiong péow umepBoAKa mMAnpwpévou
Hmaloviol evEEeTal va €xel wG amotéNecpa TTPAKANGN BAGPNG Tou yaoTpikol PAevvoydvou,
HETATOTMON TOU GWAIVA, AoToKia Tou SwArva, oriyn, hoiuwén 1y Bavaro.

H Baon é8paong Ba mpémel va akoupma EAapPd TIAvw aTnv EMQAVELD Tou SEpUaTtog. YTepBoAIKn
£AEN ToL CWAVa GITIONG EVEEXETAI VOl ETTIPEPEL TIPOWPN APAIPEDT, KATATIOVNON 1) AoToKia
TNG CUOKEVNG.

OAHTFIEZ XPHZHZ

TomoBtnon Tou cwArva
1. A§oloyroTe Ty undpyouoa 086 oTopiag, AIATPAMMA MEFE©OQN MMAAONION
£101 DOTE va SIaoPANOTE pital KoAf P . N
TIPOUMapKoUsa 08G¢ YaoTPOCTOMIAG . o€ Oykog
. French praloviod
TIPOG TO GTOUAXO. (Sxeipo veps)
2. TpowBnoTe v mepIoTpo@ikr Baon
£8paong mavw and to Seiktn Twv 10 cm. 14 sml
18 20ml

3. AUTAVETE TO CWAIVA QVTIKATACTAONG KAl
N B€0n NG OTOIAG HE APKETH TTOoOTNTA 24 20 ml
vdarodialutol AimavTiko.

4. TMpowBriote amald 1o cwhijva péca otn B£0n TG OTOHIAS, £wG GTOU To PrTaAovL Bpedei
TIAPWG EVTOG Tou aTopdyov. (BA. oxriua 1)

5. Mpooaptriote oTabepd TV MPOYEUICHEVN OUpIYYa oTr BUpa TIPGGRACNG TOU CWAH VA
QVTIKATAOTAONG WE MTaAGVL, 1 omToia @épel Tnv emypa@n “BALLOON, kat TANpWOTE.
(BA. oxriua 2)

6. AmooUpete amald To owhijva éwg 6Tou alobaveeite mieor, KaBWE TO UMAAGVI AKOUKTTA OTO
ToiXwHa Tou oTopdyov. (BA. oxriua 3)

7. ZUPETE TV TIEPIOTPOPIKT| BACN £5PACNG TTPOG TA KATW KATA M KOG TOU GTEAEXOUG TOU
OwAvVa, £wG GTou N BACN £5paACNG AKOUUMMGEL AT TIAVW GTO KOIMAKO TOIXWHAL

8. AopaNoTE TNV KAEISaPIA TIEPIOTPOPIG YUPW artd To koAdPo TG Bdong é5paong,
TIPOGEXOVTAG VA NV TO TITUXWOETE. (BA. oxrjua 4) ZnUavTiké: Xpnotporolrjote KAeSaptd
TIEPIOTPORPIG Yia va ao@aNioeTe T Bdon é5pacng oto cwArva. Auté Ba Bonbrioel oTnv
TIPOANYN MEMNOVTIKIC HETATOTTONG TOU GWAVa Kat OTNV EAATTWON TNG avayKng Guvexoug
enmavatonoBemnong f} Aoknong éAEnG oTo cwArva.

9. ATIoppiyTE TUXOV aXPNOIHOTOINTA £i8N CUMPWVA HE TIG KATELBUVTHPIEG OSNYiES TOU
18pUHATOC 0aG Yia BIONOYIKG eMIKivEUVA ITPIKE amOBANTa.

10. Emonpdvete Ty Tipr Tou SEiKTn EKATOOTWY Tou CWARVA TIoL BPICKETAl TANCIECTEPA
ot Baon £5paong Kat KataypayTe Ty oTo Sidypappa Tou acBevoug Kat aTo GUANO
TANPOPOPILV aoBeVOUC To eyxelpISiou @povTiSag aoBevoug.

11. Kataypayrte Tig 08nyieg Tou 1atpol OXETIKA HE TN OITION Kal T XOprynon Twv
ouvTayoypa@nBévIwy @apudkwv oo eyxelpidio @povTidag acBevoug.

12. O aoBevrig Ba mpémet va un AaBet TimoTa and Tou GTOATOG Yia 24 WPEG, EKTOC Kat £V EXel
aBet SlagopeTikég 0dnyieg and Tov 1aTpo.

Ag@aipeon Tou cwAva

Mpogoxn: Eav gival emBupnTr n TomoB£tnon cwhijva avTIKataoTaon, auTr IPETEL va Yivel
apéowd HETA TV agaipeon. H agpaipeon eEwtepikol owhrva evEEXETal va £XEl WG AMOTEAECHA
EAAKIOTO TPAUATIOHO 1 ioppayia, Ta omoia propei va anartrjoouy Bepareia.

0O owArjvag oftiong propei va agaipedei katd Tov akdhouBo Tpdro:

1. Mpocappéote T ouplyya aceahiong Luer otn Bupa pmaloviot Tou cwAjva Kat
EepouoKWOTE MANPWG TO PIMAAOVL. EGv To prmalovt Sev Eepouokwvel, KOYTE TN Aukn
owArvwon Katw and tn 8upa prraloviol. AuTo Ba éxel wG AITOTENETHA TO TIATPEG
EEPOUOKWHA TOU PMaAoVIoU.

2. Aq)qlpéma anahd 1o cw)\r']vcl a6 v 086 TG oTopiac.

™m 1 SUpPWVA P TIG TpIEC 0NyiEC TOL 1I5pUPATEE Gag yia
l}lo)«olea emkivéuva atpikd amépAnta. H 086¢ ¢ otopiag Oa mpémet va emouAwBei kat
Va GUYKAEIOTEL EVTOG 24 WPWV.

ITALIANO

USO PREVISTO
Il presente dispositivo & previsto per essere usato come tubo per gastrostomia sostitutivo
attraverso un tramite gastrostomico gia stabilito.

CONTENUTO
« 1 tubo per gastrostomia sostitutivo a palloncino
« 1 fermaglio Twist Lock
« 1siringa Luer Lock da 10 ml preriempita (14 Fr)
« 2siringhe Luer Lock da 10 ml preriempite (18 FR, 24 Fr)
« 2 confezioni di lubrificante idrosolubile
« 1libretto di istruzioni
« 1 manuale per la cura del paziente

NOTE
Non utilizzare questo dispositivo per applicazioni diverse da quelle espressamente indicate.

Non usare il dispositivo se, al momento della consegna, la confezione é aperta o danneggiata.
Esaminare visivamente il dispositivo prestando particolare attenzione all'eventuale presenza
di attorcigliamenti, piegamenti e rotture. In caso di anomalie in grado di compromettere la
funzionalita del dispositivo, non utilizzarlo. Rivolgersi alla Cook per richiedere 'autorizzazione
alla restituzione del dispositivo.

Conservare il dispositivo in luogo asciutto e al riparo da temperature estreme.

L'uso del presente dispositivo € riservato esclusivamente a personale medico-sanitario
debitamente addestrato.

CONTROINDICAZIONI

Le controindicazioni associate al posizionamento e all'uso di un tubo per gastrostomia

a palloncino sostitutivo includono, senza limitazioni: paziente senza tramite gastrostomico

gia stabilito; presenza di segni di infezione come arrossamento, edema o drenaggio purulento;
sepsi; riflusso gastroesofageo grave; ascite in grande quantita o malattia infiammatoria, infettiva
o neoplastica diffusa con coinvolgimento delle pareti addominali o della parte anteriore dello
stomaco; ostruzione gastrointestinale o fistola dell'intestino tenue prossimale.

POTENZIALI COMPLICANZE

Le potenziali complicanze associate al posizionamento e all'uso di un tubo per gastrostomia

a palloncino sostitutivo includono, senza limitazioni: aspirazione broncopolmonare e polmonite;
sofferenza respiratoria o ostruzione delle vie respiratorie; peritonite o shock settico; fistola
colocutanea, gastrocolocutanea o dellintestino tenue; dilatazione gastrica; ernia e volvolo
intra-addominale del sigmoide; fistola persistente a seguito della rimozione del tubo;

lesioni all'esofago; fascite necrotizzante; cellulite da candida; posizionamento scorretto o
impossibilita di posizionare il tubo; sposizionamento o migrazione del tubo; emorragia

e metastasi tumorale.

Ulteriori complicanze includono, senza limitazioni: pneumoperitoneo; infezione peristomale
dellincisione e drenaggio purulento; perdita dallo stoma; ostruzione intestinale; riflusso
gastroesofageo e ostruzione o deterioramento del tubo sostitutivo a palloncino.

PRECAUZIONI
| benefici apportati al paziente da un tubo sostitutivo a palloncino devono essere ponderati
a fronte dei rischi associati a qualsiasi tubo per gastrostomia a permanenza.

Durante il posizionamento e I'uso, & necessario prestare la dovuta attenzione a evitare di tagliare,
schiacciare o danneggiare i componenti.

Non modificare il tubo sostitutivo a palloncino in alcun modo.

Attenersi alle istruzioni e al manuale per la cura del paziente forniti con ciascun kit. E essenziale
consegnare al paziente il manuale per la cura del paziente, che va inoltre illustrato a tutte
le persone responsabili dell’assistenza del paziente stesso.



Tutti i sistemi per PEG (gastrostomia endoscopica percutanea), incluso il tubo per gastrostomia
a palloncino sostitutivo, sono radiopachi. La corretta posizione e l'integrita di tutti i componenti
interni possono essere confermate per via radiografica.

Il palloncino va gonfiato esclusivamente con acqua sterile. Non usare aria o soluzione
fisiologica, che potrebbero causarne lo sgonfiaggio prematuro.

Le linee guida del fabbricante non intendono sostituirsi alle raccomandazioni del medico curante.

Prima di procedere al posizionamento del tubo sostitutivo a palloncino in pazienti obesi,
& necessario identificare tutte le strutture anatomiche.

Si consiglia di sostituire il tubo sostitutivo a palloncino ogni 29 giorni o con la frequenza indicata
dal medico.

AVVERTENZE

Non gonfiare eccessivamente il palloncino. L'alimentazione del paziente in presenza di un
palloncino eccessivamente gonfio pud provocare danni alla mucosa gastrica, la migrazione
del tubo, il guasto del tubo, sepsi, infezione o decesso.

Lelemento di supporto deve essere appoggiato delicatamente sulla superficie cutanea.
Una trazione eccessiva sul tubo per gastrostomia puo provocare la rimozione prematura,
sollecitazioni da fatica o il guasto del dispositivo.

ISTRUZIONI PER L'USO
Posizionamento del tubo

1. Valutare I'attuale tramite gastrostomico TABELLA DELLE DIMENSIONI
per accertarsi che sia ben formato fino alla DEL PALLONCINO
cavita gastrica. . .
Dimensione Volume del
2. Spingere l'elemento di supporto rotante (Fr) palloncino gonfio
sopra l'indicatore dei 10 cm. (acqua sterile)
3. Lubrificare abbondantemente il tubo 14 5ml
sostitutivo e il sito dello stoma con un
lubrificante idrosolubile. 18 20ml
4. Fare avanzare delicatamente il tubo nel 24 20ml

sito dello stoma fino a portare il palloncino
completamente nello stomaco. (Vedere la Figura 1)

5.  Fissare saldamente la siringa preriempita al raccordo del tubo sostitutivo a palloncino
contrassegnato dalla dicitura“BALLOON" (palloncino) e gonfiare. (Vedere la Figura 2)

6. Ritirare delicatamente il tubo fino a percepire tensione nel momento in cui il palloncino
viene a poggiare contro la parete gastrica. (Vedere la Figura 3)

7. Fare scorrere I'elemento di supporto rotante lungo il tubo fino ad appoggiarlo delicatamente
contro la parete addominale.

8. Fissare il fermaglio Twist Lock attorno al collare dell'elemento di supporto facendo
attenzione a non schiacciarlo. (Vedere la Figura 4) Importante - Usare il fermaglio Twist Lock
per fissare l'elemento di supporto al tubo. Cid contribuisce a evitare la migrazione del tubo
e aridurre la necessita di riposizionare o tirare costantemente il tubo in un secondo tempo.

9. Eliminare tutti gli articoli inutilizzati in conformita alle disposizioni della struttura sanitaria
relative ai rifiuti medici pericolosi dal punto di vista biologico.

10. Prendere nota dell'indicatore dei centimetri sul tubo piti vicino all'elemento di supporto
e registrarlo sulla cartella del paziente e sulla scheda informativa nel manuale per la cura
del paziente.

11. Annotare nel manuale per la cura del paziente le istruzioni del medico relative
all'alimentazione e alla somministrazione dei farmaci prescritti.

12. |l paziente deve rimanere a digiuno (senza assumere alcuna sostanza per via orale) per
24 ore ameno che il medico non indichi diversamente.

Rimozione del tubo

Attenzione - Se si desidera inserire un tubo sostitutivo, & necessario posizionarlo
immediatamente dopo la rimozione del tubo precedente. La rimozione del tubo esterno puo
provocare un trauma o un sanguinamento minimo che pud comungque richiedere il trattamento.

Il tubo per gastrostomia puo essere rimosso nel seguente modo.

1. Fissare la siringa Luer Lock al raccordo del palloncino del tubo e sgonfiare completamente
il palloncino. Se il palloncino non si sgonfia, tagliare il tubo bianco sotto il raccordo del
palloncino. Cio sgonfia completamente il palloncino.

2. Rimuovere delicatamente il tubo dal tramite gastrostomico.

Eliminare il dispositivo in ita alle disposizioni della sanitaria relative
ai i ici pericolosi dal punto di vista bi Il tramite g:

guarire e chiudersi entro 24 ore.

TILTENKT BRUK
Denne anordningen er beregnet pé & brukes som en gastronomi-utskiftingssonde gjennom en
etablert gastrostomikanal.

INNHOLD
« 1 gastrostomi-ballongutskiftingssonde
« 1 dreielés
« 1 forhandsfylt 10 ml luer-sprayte (14 FR)
« 2 forhandsfylte 10 ml luer-sproyter (18 FR, 24 FR)
« 2 pk. vannlgselig smeremiddel
« 1 instruksjonshandbok
« 1 pasientpleiehandbok

MERKNADER
Denne anordningen skal ikke brukes til andre formal enn det som angis under tiltenkt bruk.

Innholdet skal ikke brukes hvis pakningen er apnet eller skadet nar du mottar den. Gjer en visuell
inspeksjon og se spesielt etter knekkpunkter, bayninger eller brudd. Skal ikke brukes hvis det
pavises avvik som kan forhindre korrekt funksjon. Kontakt Cook for & fa returtillatelse.

Oppbevares tort og uten & utsettes for ekstreme temperaturer.
Denne anordningen skal kun brukes av kvalifisert helsepersonell med relevant opplaring.

KONTRAINDIKASJONER

De som forbindes med plassering og bruk av en gastrostomi-ballongutskiftingssonde
inkluderer, men er ikke begrenset til: pasient uten en etablert gastrostomikanal, eksisterende
tegn pa infeksjon som radhet, adem eller pussdannende drenering, sepsis, alvorlig
gastrogsofageal refluks, stor ascites eller diffus inflammatorisk, infeksios eller neoplastisk sykdom
som involverer mageveggen eller den fremre magesekken, gastrointestinal obstruksjon eller
proksimal tynntarmsfistel.

MULIGE KOMPLIKASJONER

De som forbindes med plassering og bruk av en gastrostomi-ballongutskiftingssonde inkluderer,
men er ikke begrenset til: bronkopulmonal aspirering og lungebetennelse, respiratorisk svikt
eller obstruksjon av luftveiene, peritonitt eller septisk sjokk, kolokutan fistel, gastrokolokutan
fistel eller tynntarmsfistel, gastrisk dilatasjon, intra-abdominal brokk i sigmoideum og tarmslyng,
vedvarende fistel etter fierning av sonde, skade pé @sofagus, nekrotiserende fascitt, candida
cellulitis, feil plassering eller manglende mulighet til & plassere sonden, sonden lasner eller
forskyves, hemoragi og metastase av tumor.

Andre komplikasjoner inkluderer, men er ikke begrenset til: pneumoperitoneum, peristomal
sarinfeksjon og pussdannende drenering, stomal lekkasje, tarmobstruksjon, gastrogsofageal
refluks (GERD) og blokkasje eller forringing av ballongutskiftingssonden.

FORHOLDSREGLER
Fordelene for pasienten med en ballongutskiftingssonde ma veies mot risikoene som er
forbundet med en innlagt gastrostomimatingssonde.

Utvis forsiktighet ved anleggelse og bruk for @ unnga kutting, vridning og annen skade
pa bestanddelene.

Ikke modifiser ballongutskiftingssonden p& noen mate.

Folg instruksjonene og pasientpleiehandboken som falger med hvert sett. Det er viktig at
pasientpleiehandboken felger pasienten, og at den blir forklart for alle de personene som har
ansvar for pleie av pasienten.

Alle PEG-systemer, inkludert gastrostomi-ballongutskiftingssonden, er radioopake. Korrekt
plassering og integriteten til de interne bestanddelene kan visualiseres ved hjelp av rentgen.

Ballongen ma inflateres kun med sterilt vann. Ikke bruk luft eller saltlasning, da dette kan fore
til for tidlig deflatering.

Produsentens retningslinjer er ikke ment & erstatte legens anbefalinger.

Ved anleggelse av ballongutskiftingssonder pé pasienter med fedme ma alle anatomiske
strukturer identifiseres for anleggelse.

Utskiftning av en ballongutskiftingssonde anbefales hver 29. dag eller etter
helsetjenesteyterens skjenn.

ADVARSLER
Ikke overinflater ballongen. Mating gjennom en overinflatert ballong kan fare til skade pa
gastrisk mukosa, forskyvning av sonden, sondesvikt, sepsis, infeksjon eller ded.

Puten skal hvile lett pa hudoverflaten. Overdrevent trekk i matingssonden kan forérsake for tidlig
flerning, produkttretthet eller svikt av anordningen.

BRUKSANVISNING

Anleggelse av sonden

1. Evaluer den eksisterende stomikanalen for OVERSIKT OVER BALLONGST@RRELSE
.é sorge for en veletablert gastrostomikanal French- Inflatert
inn i magesekken. hall |

2. Skyv den roterende puten over 10 cm-merket. (Sterilt vann)

3. Smer utskiftingssonden og stomistedet godt 14 5ml
med vannlgselig smgremiddel. 18 20ml

4. Fer sonden forsiktig inn i stomistedet til 24 20ml
ballongen er helt inne i mac kken. (Sefig. 1)

5. Fest den forhandsfylte sprayten godt til tilgangsporten pa ballongutskiftingssonden merket
"BALLOON’ (ballong) og inflater. (Se fig. 2)

6. Trekk sonden forsiktig tilbake til det kjennes lett motstand nér ballongen hviler mot
mageveggen. (Se fig. 3)

7. For den roterende puten nedover sondeskaftet til puten hviler forsiktig mot mageveggen.

8. Fest dreielasen rundt putekragen, og vaer forsiktig med a unnga a krelle den. (Se fig. 4)
Viktig: Bruk dreielasen til a feste puten til sonden. Dette vil forhindre fremtidig
sondemigrering og redusere behovet for konstant gjenplassering eller trekking i sonden.

9. Kast eventuelle ubrukte artikler i henhold til sykehusets retningslinjer for medisinsk
biologisk farlig avfall.

10. Observer centimetermarkeringen pa sonden som er naermest puten, og noter dette pa
pasientjournalarket i pasientpleiehandboken.

11. Noter legens instruksjoner om mating og administrering av reseptmedisin
i pasientpleiehandboken.

12. Pasienten ma ikke innta noe via munnen (NPO) i 24 timer, med mindre annet er
foreskrevet av legen.

Fjerning av sonden

Forsiktig: Hvis en utskiftingssonde er anskelig, mé den plasseres umiddelbart etter
flerning. Ekstern fierning av en sonde kan medfgre minimalt trauma eller bledning som
kan kreve behandling.

Matingssonden kan flernes pa falgende mate:

1. Fest luer-lock-sprayten til ballongporten pa sonden og deflater ballongen helt. Hvis
ballongen ikke deflateres, kutter du den hvite slangen under ballongporten. Dette vil
deflatere ballongen helt.

2. Fjern forsiktig sonden fra stomikanalen.

Kast dni i henhold til syket ingslinjer for medisinsk biologisk farlig
avfall. Stomikanalen bor leges og lukkes i lopet av 24 timer.

PORTUGUES

UTILIZAGAO PREVISTA
Este dispositivo destina-se a ser utilizado como um tubo de gastrostomia de substituicao através
de um tracto de gastrostomia estabelecido.

CONTEUDO
« 1 tubo de substituicdo com baldo para gastrostomia
« 1 fixador com tor¢ao
« 1seringa Luer de 10 ml pré-cheia (14 Fr)
« 2 seringas Luer de 10 ml pré-cheias (18 Fr, 24 Fr)
« 2 emb. de lubrificante hidrossoltvel
« 1folheto de instrucoes
« 1 Manual de Cuidados do Doente

NOTAS
Utilize este dispositivo exclusivamente para os fins indicados na utilizagao prevista.

Se, no momento da recepgao, a embalagem se encontrar aberta ou danificada, nao utilize
o produto. Inspeccione visualmente com particular atengéo a vincos, dobras e fracturas.
Se detectar alguma anomalia que impega um funcionamento correcto do produto, ndo

o utilize. Avise a Cook para obter uma autorizacao de devolugéo do produto.

Guarde num local seco, afastado de temperaturas extremas.
A utilizagdo deste dispositivo esta restrita a profissionais de satide devidamente formados.

CONTRA-INDICAGOES

As contra-indicagbes associadas a colocagao e utilizagao de um tubo de substituicdo com balao
para gastrostomia incluem, entre outras: doente sem tracto de gastrostomia estabelecido,

sinais de infecgdo, tais como vermelhidao, edema ou drenagem purulenta, sepsia, refluxo
gastroesofagico grave, ascite de grandes dimensdes ou doenca inflamatoria, infecciosa ou
neoplasica difusa envolvendo as paredes do abdomen ou zona anterior do estdmago, obstrucao
gastrointestinal ou fistulas na zona proximal do intestino delgado.

POTENCIAIS COMPLICAGOES

As complicagbes associadas a colocagéo e utilizagao de um tubo de substituicdo com balao
para gastrostomia incluem, entre outras: aspiracao broncopulmonar e pneumonia, dificuldades
respiratorias ou obstrucdo das vias aéreas, peritonite ou choque séptico, fistula colocutanea,
gastrocolocutanea ou do intestino delgado, dilatacdo géstrica, hérnia e volvo da sigmdide



intra-abdominais, fistula persistente ap6s remocao do tubo, leséo esofagica, fascite necrosante,
celulite por Candida, colocagao incorrecta ou incapacidade de colocar o tubo, deslocamento ou
migracdo do tubo, hemorragia e metastase de tumor.

Outras complicagoes incluem, entre outras: pneumoperitoneu, infecgao peristomal da ferida
e drenagem purulenta, fuga do estoma, obstrugao intestinal, refluxo gastroesofégico e obstrugao
ou deterioracdo do tubo de substituicao com balao.

PRECAUCOES
Os beneficios para o doente de um tubo de substituicdo com balao tém de ser ponderados em
relagéo aos riscos associados a qualquer tubo para alimentagéo por gastrostomia permanente.

Durante a colocagao e utilizagao, deve ter-se cuidado para evitar cortar, dobrar ou danificar
0s componentes.

Nao faga qualquer tipo de modificagéo no tubo de substituicdo com balao.

Siga as instrucdes e o Manual de Cuidados do Doente fornecidos com cada kit. E essencial que

0 Manual de Cuidados do Doente acompanhe o doente e seja explicado a todas as pessoas
responsaveis pelos cuidados com o doente.

Todos os sistemas PEG (gastrostomia endoscopica percutanea), incluindo o tubo de gastrostomia
de substituicdo com balao, sdo radiopacos. A localizagéo correcta e a integridade de qualquer
componente interno podem ser visualizadas por raios x.

O balao s6 pode ser cheio com agua estéril. Nao utilize ar nem soro fisiologico, pois poderao
causar um esvaziamento prematuro.

As linhas de orientagao do fabricante nao se destinam a substituir as recomendagoes do médico.

Quando o tubo de substituicdo com baldo é colocado em doentes obesos, todas as estruturas
anatomicas tém de ser identificadas antes da colocacao.

Recomenda-se que o tubo de substitui¢do com balao seja substituido de 29 em 29 dias ou de
acordo com o critério do prestador de cuidados de satide.

ADVERTENCIAS

Nao encha excessivamente o balao. A alimentacao através de um balao excessivamente cheio
pode resultar em danos na mucosa gastrica, migracao do tubo, falha do tubo, sepsia, infec¢ao

ou morte.

0 disco protector deve repousar suavemente sobre a superficie da pele. A traccao excessiva sobre
o tubo para alimentagéo pode originar a remocao prematura, fadiga ou falha do dispositivo.
INSTRUGOES DE UTILIZAGAO
Colocagéo do tubo

1. Avalie o tracto do estoma existente para TABELA DE
se assegurar de que existe um tracto DIMENSOES DO BALAO
de gatsfrostomla bem estabelecido até Tamanho Volume de
aoestomago. French baléo cheio
2. Empurre o disco protector giratério até (agua estéril)
uma posicao acima da marca de 10 cm.
14 5ml
3. Lubrifique abundantemente o tubo de
L 18 20ml
substituicao e o local do estoma com
lubrificante hidrossoluvel. 24 20ml

4. Avance suavemente o tubo para dentro do
local do estoma até o balao estar, na totalidade, dentro do estomago. (ver fig. 1)

5. Adapte firmemente uma seringa pré-cheia ao orificio de acesso no tubo de substituicdo com
balao, identificado com "BALLOON” (bal&o), e encha. (ver fig. 2)

6. Recue suavemente o tubo até sentir tenséo, a medida que o balao fica encostado a parede
do estémago. (ver fig. 3)

7. Faca deslizar o protector circular giratério para baixo na haste do tubo até ficar suavemente
encostado a parede abdominal.

8. Fixe o fixador com tor¢ao em volta da bracadeira do disco protector, tendo cuidado para
que a bracadeira nao forme pregas. (ver fig. 4) Importante: Utilize o fixador com torgao para
fixar o disco protector ao tubo. Isto ajudara a prevenir a futura migragéo do tubo e reduzir
a necessidade de reposicionar ou puxar constantemente o tubo.

9. Elimine os artigos ndo usados de acordo com as normas institucionais relativas a residuos
médicos bioldgicos perigosos.

10. Tome nota da marca em centimetros do tubo que estad mais proxima do disco protector
e registe-a na ficha médica do doente e na folha de informagées do doente existente
no Manual de Cuidados do Doente.

Registe as instrucoes do médico relativas a alimentacao e administracdo de medicamentos
receitados no Manual de Cuidados do Doente.

12. O doente deve permanecer com dieta zero durante 24 h, a nao ser que o contrario seja
indicado pelo médico.

Remogao do tubo

Atengao: Se for desejavel um tubo de substituicao, este tem de ser colocado imediatamente
apos a remogao. A remogao externa do tubo pode resultar em trauma ou hemorragia minimos,
que pode ser preciso tratar.

O tubo para alimentacao pode ser removido da seguinte forma:

1. Adapte a seringa Luer-Lock ao orificio do baldo no tubo e esvazie totalmente o balao.
Se o baldo nao se esvaziar, corte a tubagem branca abaixo do orificio do baléo. Deste modo,
esvaziara totalmente o baldo.

2. Retire, com cuidado, o tubo do tracto do estoma.

Elimine o dispositivo de acordo com as normas institucionais sobre residuos médicos
bioldgicos perigosos. O tracto do estoma deve cicatrizar e fechar no prazo de 24 h.

INDICACIONES
Este dispositivo estd indicado para utilizarse como sonda de gastrostomia de repuesto a través
de un tracto de gastrostomia ya preparado.

CONTENIDO
« 1 sonda de gastrostomia de repuesto con balén
« 1 cierre giratorio
« 1 jeringa Luer de 10 ml precargada (14 Fr)
« 2jeringas Luer de 10 ml precargadas (18 Fr, 24 Fr)
« 2 paquetes de lubricante hidrosoluble
« 1folleto de instrucciones
« 1 manual de cuidado del paciente

NOTAS
No utilice este dispositivo para otro propdsito que no sea el especificado en las indicaciones.

No utilice el dispositivo si el envase esta abierto o dafiado cuando lo reciba. Inspeccione
visualmente el dispositivo, prestando especial atencion a la presencia de plicaturas,
dobleces o roturas. No lo utilice si detecta alguna anomalia que pudiese impedir su correcto
funcionamiento. Notifiquelo a Cook para obtener una autorizacion de devolucion.

Almacénelo en un lugar seco y protegido de temperaturas extremas.
Este dispositivo s6lo pueden utilizarlo profesionales sanitarios cualificados.

CONTRAINDICACIONES

Las asociadas a la colocacion y uso de sondas de gastrostomia de repuesto con balén incluyen,
entre otras: paciente sin un tracto de gastrostomia ya preparado, signos de infeccion, como
eritema, edema o presencia de drenaje purulento, septicemia, reflujo gastroesofagico grave,
ascitis considerable o enfermedad inflamatoria difusa, infecciosa o neoplésica que afecte a las
paredes del abdomen o a la parte anterior del estémago, obstruccion gastrointestinal o fistulas
del intestino delgado proximal.

COMPLICACIONES POSIBLES

Las asociadas a la colocacién y uso de sondas de gastrostomia de repuesto con balén incluyen,
entre otras: aspiracion broncopulmonar y neumonia, disnea u obstruccion de la via aérea,
peritonitis o shock séptico, fistula colocutanea, gastrocolocuténea o del intestino delgado,
dilatacion géstrica, hernia y vélvulo intraabdominales sigmoideos, fistula persistente tras la
extraccion de la sonda, lesion esofagica, fascitis necrosante, celulitis candidiasica, colocacion
inadecuada de la sonda o imposibilidad de colocar ésta, desplazamiento o migracion de la sonda,
hemorragia y metastasis tumoral.

Las complicaciones también incluyen, entre otras: neumoperitoneo, infeccién de la herida
periestomal y drenaje purulento, fuga estomal, obstruccion intestinal, reflujo gastroesofagico,
y bloqueo o deterioro de la sonda de repuesto con balén.

PRECAUCIONES

Los beneficios que puede aportar una sonda de repuesto con balon al paciente deben
considerarse teniendo en cuenta los riesgos asociados a cualquier sonda de gastrostomia
permanente para alimentacion.

Durante la colocacion y el uso debe tenerse cuidado para evitar cortar, arrugar o dafar
los componentes.

No modifique la sonda de repuesto con balén de ninguna manera.

Siga las instrucciones y el manual de cuidado del paciente suministrados con cada kit. Es esencial
que el manual de cuidado del paciente esté junto al paciente en todo momento y se explique
atodas las personas responsables del cuidado del paciente.

Todos los sistemas de PEG (gastrostomia endoscdpica percutanea), incluida la sonda de
gastrostomia de repuesto con balén, son radiopacos. La posicion correcta y la integridad de
cualquier componente interno pueden comprobarse mediante visualizacion radiografica.

El balon solamente debe hincharse con agua estéril. No utilice aire ni solucion salina, ya que
podrian ocasionar un deshinchado prematuro.

Las pautas del fabricante no estan pensadas para sustituir a las recomendaciones del médico.

Al colocar sondas de repuesto con balén en pacientes obesos, deben identificarse todas las
estructuras anatémicas antes de la colocacion.

Se recomienda cambiar la sonda de repuesto con balén cada 29 dias o cuando lo juzgue
oportuno el profesional sanitario.

ADVERTENCIAS

No hinche demasiado el balon. La alimentacion en balones demasiado hinchados puede
ocasionar dafios en la mucosa gastrica, migracion de la sonda, fallo de la sonda, septicemia,
infeccion o muerte.

El cabezal debe quedar apoyado suavemente sobre la superficie de la piel. Si se tira
demasiado de la sonda de alimentacion puede producirse extraccion, fatiga o fallo prematuros
del dispositivo.

INSTRUCCIONES DE USO
Colocacion de la sonda
1. Evalle el tracto del estoma existente para TABLA DE TAMANOS DEL BALON
asegurarse de que haya un tracto de .
gastrostomia bien preparado hasta el Tamafio Volumen del
interior del estémago. French balén hinchado
(agua estéril)
2. Empuje el cabezal giratorio hasta que
quede por encima de la marca de 10 cm. 14 5ml
18 20ml

3. Lubrique abundantemente la sonda
de repuesto y la zona del estoma con 24 20ml
lubricante hidrosoluble.

4. Haga avanzar con cuidado la sonda en el estoma hasta introducir todo el balén en el
estomago. (Vea la figura 1)

5. Acople firmemente la jeringa precargada al orificio de acceso de la sonda de repuesto con
balén marcado con el rétulo «<BALLOON» e hinche el balén. (Vea la figura 2)

6. Extraiga lentamente la sonda hasta que note resistencia cuando el balén descanse contra
la pared del estomago. (Vea la figura 3)

7. Deslice el cabezal giratorio hacia abajo por el cuerpo de la sonda hasta que el cabezal
descanse suavemente contra la pared abdominal.

8. Fije el cierre giratorio alrededor del cuello del cabezal, con cuidado de no arrugar el cuello.
(Vea la figura 4) Importante: Utilice el cierre giratorio para fijar el cabezal a la sonda.
Esto ayudara a evitar la migracion posterior de la sonda y reducira la necesidad de estar
recolocandola o tirando de ella constantemente.

9. Deseche todos los articulos no utilizados segtin las pautas del centro para residuos
médicos biopeligrosos.

10. Compruebe qué marca de centimetro de la sonda estd mas cerca del cabezal y anétela
en la historia clinica del paciente y en la hoja de informacién del paciente del manual
de cuidado del paciente.

11. Anote en el manual de cuidado del paciente las instrucciones del médico para la
alimentacion y la administracion de la medicacion prescrita.

12. El paciente debe permanecer a dieta absoluta durante 24 horas, a menos que el médico
indique otra cosa.

Extraccién de la sonda

Aviso: Si se desea una sonda de repuesto, ésta debe colocarse inmediatamente después de
la extraccion. La extraccion externa de la sonda puede producir traumatismos o hemorragias
minimos que pueden requerir tratamiento.

La sonda de alimentacion puede extraerse de la siguiente manera:
1. Acople la jeringa Luer Lock al orificio del balon y deshinche por completo el balon.
Si el balon no se deshincha, corte el tubo blanco por debajo del orificio del balén. Esto
deshinchara por completo el balén.
2. Retire con cuidado la sonda del tracto del estoma.
Deseche el dispositivo segtin las pautas del centro para resid édicos biopeli
El tracto del estoma debe cicatrizar y cerrarse en 24 horas.

SVENSKA

AVSEDD ANVANDNING
Denna anordning &r avsedd att anvdndas som utbytessond for gastrostomi genom
en etablerad gastrostomikanal.

INNEHALL
« 1 ballongutbytessond for gastrostomi
« 1 vridlas
« 1iforvag fylld 10 ml Luer-spruta (14 Fr)




« 2iforvag fyllda 10 ml Luer-sprutor (18 Fr, 24 Fr)
« 2 paket vattenlosligt smorjmedel

« 1instruktionsbroschyr

« 1 patientvardshandledning

ANMARKNINGAR
Anvénd inte denna anordning for ndgot annat syfte &n den avsedda anvandning som anges.

Anvénd ej om férpackningen ar 6ppnad eller skadad nér den mottages. Undersék den visuellt
och leta speciellt efter veck, béjar och brott. Anvénd inte om en abnormitet upptécks vilken kan
forhindra korrekt arbetsforhéllande. Meddela Cook for returauktorisering.

Forvaras pa torr plats och pa avstand fran extrem temperatur.
Denna anordning far endast anvandas av utbildad sjukvardspersonal.

KONTRAINDIKATIONER

Sédana som associeras med placering och anvéndning av ballongutbytessond for gastrostomi
omfattar, men begréansas inte till: patient utan etablerad gastrostomikanal; tecken pa infektion,
tex. rodnad, 6dem eller purulent drédnage; sepsis; svar gastroesofagal reflux; stor ascites eller
diffus inflammatorisk, smittsam eller neoplastisk sjukdom som innefattar vaggarna i buken
eller frimre magen; gastrointestinalobstruktion eller proximala tunntarmsfistlar.

POTENTIELLA KOMPLIKATIONER

Sédana som associeras med placering och anvéndning av ballongutbytessond for gastrostomi
omfattar, men begrénsas inte till: bronkopulmonell aspiration och lunginflammation; andnod
eller luftvagsobstruktion; peritonit eller septisk chock; kolokutan, gastrokolokutan eller
tunntarmsfistel; magsacksdilatation; sigmoid intraabdominell brackbildning och tarmvred;
ihdrdig fistel efter avldgsnande av slang, esofagal skada; nekrotiserande fasciit; candida-cellulit;
felaktig placering eller oférmaga att placera slangen, slangrubbning eller -migration; blédning
och tumdrmetastas.

Ytterligare komplikationer omfattar, men begrénsas inte till: pneumoperitoneum, peristomal
sarinfektion och purulent drénage, stomiléckage, tarmobstruktion, gastroesofagal reflux och
blockering i eller férsémring av ballongutbytessonden.

FORSIKTIGHETSATGARDER
Férdelarna med en ballongutbytessond for patienten méste vagas mot riskerna som associeras
med en kvarliggande gastrostomimatningsslang.

Under placering och anvéndning maste forsiktighet iakttas for att undvika att skara i, klamma
ihop eller skada komponenterna.

Modifiera inte ballongutbytessonden pa nagot satt.

Félj instruktionerna och patientvardshandledningen som medféljer varje sats. Det &r viktigt att
patientvardshandledningen medféljer patienten och att den férklaras for alla som &r ansvariga
for vard av patienten.

Alla PEG-system, inklusive ballongutbytessond for gastrostomi, &r rontgentata. Korrekt placering
och integritet for alla interna komponenter kan visualiseras med réntgen.

Ballongen far endast fyllas med sterilt vatten. Anvand inte luft eller koksaltlosning, eftersom
de kan orsaka for tidig tomning.

Tillverkarens riktlinjer &r inte avsedda att ersatta lakarens rekommendationer.

Vid placering av ballongutbytessond i Gverviktiga patienter maste alla anatomiska strukturer
identifieras fore placering.

Byte av ballongutbytessond rekommenderas var 29:e dag, eller enligt lakarens bedomning.

VARNINGAR
Fyllinte ballongen fér mycket. Matning in i verfylld ballong kan resultera i skada pa magens
slemhinnor, slangmigration, slangfel, sepsis, infektion eller dédsfall.

Stédet bor vila férsiktigt pd hudytan. Overdriven strackning av matningsslangen kan orsaka
for tidigt avldgsnande, eller att anordningen slits ut eller gar sénder.

BRUKSANVISNING

Slangplacering
1. Utvérdera befintlig stomikanal for att BALLONGSTORLEKSTABELL
garantera en véletablerad gastrostomikanal
ini magen. French-storlek Fylld
ballongvolym
2. Skjut det vridbara stédet 6ver 10 cm-market. (sterilt vatten)
3. Smorj utbytessond och stomistalle rikligt 14 5ml
med vattenlsligt smérjmedel.
18 20ml
4. For forsiktigt in sonden i stomistallet tills o 2oml
ballongen &r helti magen. (Sefig. 1) m

5. Anslut den forfyllda sprutan till atkomstporten mérkt “BALLOON” (ballong)
pa ballongutbytessonden och utfor fylining. (Se fig. 2)

6. Dra ut sonden forsiktigt tills du kanner en spanning nér ballongen vilar mot magvéaggen.
(Sefig. 3)
7. Skjut det vridbara stodet ner langs axeln pa sonden tills stodet vilar varsamt mot bukvéaggen.
8. Sakra vridlaset runt stodets krage och se till att inte kidamma ihop det. (Se fig. 4)
Viktigt! Anvand vridlas for att sakra stodet vid sonden. Detta kommer att hjélpa till att

forhindra framtida sondmigration och minska behovet av standig omplacering av eller
dragning i sonden.

9. Kassera alla oanvanda artiklar enligt institutionens riktlinjer for medicinskt bioriskavfall.

10. Observera den centimetermarkering pa sonden som ar narmast stodet, och anteckna
den pa patientkortet och pa patientinformationsbladet i patientvardshandledningen.

11. Anteckna ldkarens instruktioner om matning och administrering av ordinerade
ldkemedel i patientvardshandboken.

12. Patienten ska fasta i 24 timmar om inte lakaren rekommenderat annat.

Avldgsnande av sond
Var forsiktig: Om utbytessond 6nskas maste den placeras omedelbart efter avlagsnande. Extern
sondborttagning kan resultera i minimalt trauma eller blédning, som kan kréva behandling.

Matningsslangen kan avlédgsnas pa foljande satt:
1. Anslut Luer-lassprutan till ballongporten pa slangen och tom ballongen helt. Om ballongen
inte toms skar du av den vita slangen under ballongporten. Pé sa satt toms ballongen helt.

2. Avldgsna slangen forsiktigt fran stomikanalen.

Kassera instr enligt instituti faststallda rutiner for medicinskt bioriskavfall.
Stomikanalen bor likas och slutas inom 24 timmar.




]

Wilson-Cook Medical, Inc.

4900 Bethania Station Road
Winston-Salem, North Carolina 27105
USA

© 2014 Cook Medical

® RxOnly

Cook Ireland Ltd.
O’Halloran Road
National Technology Park
Limerick

Ireland



	1
	2
	3
	4
	5
	6
	7
	8



