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ENTUIT™ THRIVE
BALLOON RETENTION GASTROSTOMY FEEDING TUBE

Instructions For Use:

CAUTION: U.S. federal law restricts this device to sale by or on the order of a
physician (or properly licensed practitioner).
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Contents of package:
1 - Entuit™ Thrive Balloon Retention Gastrostomy Feeding Tube

DEVICE DESCRIPTION

The Entuit™ Thrive Balloon Retention Gastrostomy Feeding Tube is a sterile device
consisting of a silicone balloon, bi-lumen shaft, three-port funnel and bolster that
allows for proper retention during enteral feeding, medication administration and
decompression. The device contains one valve that allows for inflation and deflation of
the silicone balloon.

INTENDED USE/INDICATIONS FOR USE

The Entuit™ Thrive Balloon Retention Gastrostomy Feeding Tube is intended to
provide gastric access for enteral feeding, medication administration and
decompression through an established gastrointestinal stoma tract.

The Entuit™ Thrive Balloon Retention Gastrostomy Feeding Tube is indicated for use
in percutaneous placement of an enteral feeding tube in adult and pediatric patients
that require enteral feeding, medication administration or decompression through an
established gastrointestinal stoma tract.

CONTRAINDICATIONS

Device placement is contraindicated for patients with evidence of granulation tissue,
infection, and/or irritation in the stoma site.

« Inspect package integrity before use. Do not use device if package is damaged or
if the sterile barrier has been compromised. Do not use if labeling is incomplete or
illegible.

» Do not resterilize or reprocess this medical device as this may have an adverse
effect on the known characteristics of the structural integrity, performance and
biocompatibility of the device.

« For single patient use only. Do not reuse this medical device as this may increase
the risk of contamination leading to transmission of infectious diseases which has
the potential of resulting in patient injury, illiness or death.

» FOR ENTERAL USE ONLY.The device is intended to connect to enteral
giving sets for enteral feeding, and syringes for feeding, medication and
inflation of balloon.

« This device has KNOWN misconnections with connectors found in the
following medical devices/healthcare applications:
- Intravascular devices;
- Hypodermic applications;
- Breathing systems and driving gas devices;
- Urethral/urinary devices;
- Limb cuff inflation devices;
- Neuraxial devices

» Do NOT use this product in the vasculature.

« Once used, dispose of packaging and package contents in accordance with
healthcare institution guidelines and/or local government policy.

PRECAUTIONS

« This device should only be used for its intended purpose by or under the
supervision of trained healthcare professionals with a comprehensive
understanding in clinical principles, procedures and risks associated with

percutaneous placement of enteral feeding devices. It is recommended to adhere
to the instructions for use provided with this device, the enteral feeding instructions

for the healthcare facility and instructions recommended by physicians.




COMPLICATIONS/ADVERSE EVENTS

Complications and adverse events associated with placement and use of a balloon
gastrostomy tube include, but are not limited to:

« Aspiration, reflux, sepsis, ascites, bleeding, peritonitis and perforation

« Granulation tissue, pressure necrosis and ulcers

« Irritation and infection such as redness, edema or purulent drainage

« Severe gastroesophageal reflux or diffuse inflammatory, infectious, or neoplastic
disease involving the walls of the abdomen or anterior stomach

« Gastrointestinal obstruction and proximal small bowel fistulae

« Tube clogging, kinking, malposition, migration, leakage and unintended tube
dislodgement.

Entuit™ Thrive Balloon Retention Gastrostomy Feeding Tube is provided sterile with
one (1) Instructions for Use for each device.

HOW SUPPLIED

HANDLING AND STORAGE
Store in a cool, dry, and secure environment to prevent damage.

DEVICE PREPARATION

Warning:An inappropriately sized tube may cause leakage of gastric contents,
necrosis, granulation tissue, sepsis, associated sequelae and/or buried bumper
syndrome.

1. Select the appropriately sized Entuit™ Thrive Balloon Retention Gastrostomy
Feeding Tube based on the diameter of patient's stoma.

2.Inspect package integrity before use. Do not use device if package is damaged or if
the sterile barrier has been compromised.

3.Remove device from package and inspect contents for damage. Do not use
contents if damaged.

4.Inflate the Entuit™ Thrive Balloon Retention Gastrostomy Feeding Tube balloon to
recommended fill volume (printed on the device) with sterile or distilled water using a
sterile syringe.

Caution:Only use sterile or distilled water for balloon inflation. Do not use air,
saline, feeding formula, medication, or radiopaque contrast for balloon inflation.

5. Verify balloon integrity by visually inspecting inflated balloon for symmetry and by
gently squeezing the balloon to determine if the balloon is leaking. Do not use
device if any suspected characteristics that may affect the performance of the
balloon are noted.

6. Deflate balloon by reinserting syringe and removing all water from balloon. Do not
attempt to use device if balloon cannot be deflated.

7.If necessary, lubricate the tip of the device with a water soluble lubricant for ease of
insertion. Sterile gauze pads may be used for ease of tip lubrication.

Note:Do not use petroleum jelly or mineral oil for tip lubrication.




DEVICE PLACEMENT

Caution:Prior to device placement, a Gastropexy must have been performed to affix
the stomach wall to the abdominal wall, an incision site must be identified for creation
of stoma tract, then the stoma must be dilated and finally measured, in order to ensure
patient safety and comfort.

Caution:Confirm that the balloon of the Entuit™ Thrive Balloon Retention
Gastrostomy Feeding Tube will not occlude the Pylorus when inflated, specifically,
when device will be inserted into infants or children.

Warning:Do not attempt to affix the stomach to the abdominal wall using the Entuit™
Thrive Balloon Retention Gastrostomy Feeding Tube. Excessive tension, tissue
necrosis and inadvertent tube removal may result in separation of the gastric and
abdominal wall.

1.Select and prepare the appropriately sized Entuit™ Thrive Balloon Retention
Gastrostomy Feeding Tube in accordance with the “DEVICE PREPARATION’
instructions in the section above.

2.Carefully insert device through the established stoma and into the stomach lumen.

Note:Maintain insertion angle perpendicular to the surface of the skin.

3. Verify that device is inside the stomach lumen using fluoroscopic procedures to
determine position of device using the radiopaque mark located on the tip of the
device or by following the instructions provided in the “VERIFICATION OF TUBE
PLACEMENT" section listed below.

4.Inflate the balloon to recommended fill volume (printed on the device) with sterile or
distilled water using a sterile syringe.

Caution:Only use sterile or distilled water for balloon inflation. Do not use air,
saline, feeding formula, medication, or radiopaque contrast for balloon inflation.
5.Gently pull device toward abdomen until balloon is up against the inner stomach
wall.

6. Slide the external bolster down to the skin.

7. Verify that there is no leakage of gastric contents around the stoma site and that
there is not excessive pressure between the balloon and extemal bolster.

Warning:/nflating balloon with less volume than the recommended volume may

result in leakage of gastric contents and/or device migration. Inflating balloon with

more volume than the recommended volume may decrease balloon performance.
8.Clean any remaining contents around the stoma site with mild soap and water.

VERIFICATION OF TUBE PLACEMENT

Warning: Verify proper tube placement before feeding administration.

1.Draw 10mL of water into a catheter tip syringe and insert into feeding port of the
funnel.
2.Gently pull back on syringe plunger until stomach contents (typically yellow or clear
unless food is in patient's stomach) are aspirated and visible in the feeding lumen.
Note: The presence of gastric contents in the feeding lumen confirms correct
positioning and that feeding tube is inside the stomach lumen.
3.Flush contents with the 10mL of water in the syringe.
4.Remove syringe from device.

Caution:Only begin feeding administration after confirmation of proper feeding tube
placement and patency. Administration of feeding should be performed according to
instructions provided by physician.
Caution: Do not attempt to administer solid nutrients through feeding lumen.
Warning: This device is intended FOR ENTERAL USE ONLY. Do NOT attempt to
connect with the devices mentioned in the main “WARNING” section. Device
funnel is printed “FEED ONLY” and “ENTERAL MEDS ONLY” to further clarify that
this device is intended for enteral applications only.
1.Remove the plug from the feeding port.
2.If feeding with a catheter tip syringe:
2.1 Fill catheter tip syringe with water and connect to the feeding port.
2.2 Prime the feeding lumen with water using the water-filled syringe and inspect
for leakage.
Note: The device may need to be replaced if leakage is present.
2.3 Disconnect syringe. Remove remaining water, if any, and plunger from syringe.
24 Reconnect the syringe without the plunger to the feeding port.
2.5 Pour feeding formula into syringe.
2.6 Raise or lower syringe to increase or decrease feeding flow rate.
2.7 Flush the feeding tube with the prescribed amount of water when feeding is
complete.
2.8 Remove syringe.
3.If feeding continuously:
3.1 Attach enteral giving set connector to the feeding port.
3.2 Fill feeding container with feeding formula.
3.3 Allow for filling of feeding lumen. Inspect for leakage.
Note: The device may need to be replaced if leakage is present.
3.4 Connect enteral giving set to pump.
3.5 Set desired flow rate and begin feeding.
3.6 If feeding continuously for long periods of time, flush feeding tube with
prescribed amount of water every 4-6 hours.
3.7 Disconnect enteral giving set from pump and feeding port when feeding is
complete.
3.8 Flush the feeding tube with prescribed amount of water.
4.Reconnect plug to feeding port.




MEDICATION ADMINISTRATION

Caution:Only administer medication after confirmation of proper feeding tube
placement and patency. Administration of medication should be performed according
to instructions provided by physician.

Caution:Use medication in liquid form whenever possible. If only solid medication is
available, seek advice from a physician to determine if it is safe to crush solid
medication and mix with water.

Warning:Do not crush medication that has an enteric coating or attempt to mix
medication with feeding formula.

Warning: This device is intended FOR ENTERAL USE ONLY. Do NOT attempt to
connect with the devices mentioned in the main “WARNING” section. Device
funnel is printed “FEED ONLY” and “ENTERAL MEDS ONLY” to further clarify that
this device is intended for enteral applications only.

1.Before administering medication, flush feeding tube with prescribed amount of
water using a catheter tip syringe.
2.Remove plug from the medication port adaptor.
3.Medication may be administered through the medication port or through the
medication port adaptor using the appropriate syringe.
Note:/f safe, solid medication may be pulverized into a fine powder and
dissolved with water before being administered.
4. After medication administration is complete, flush the route used for medication
with prescribed amount of water.

Caution:Never attempt to remove feeding tube unless trained by physician or
healthcare provider. Before removing feeding tube, verify that the feeding tube may be
replaced at bedside.

1.Obtain equipment and supplies required for removal of device. Clean hands and
use powder-free gloves before touching stoma site.
2.Gently rotate the feeding tube to ensure the tube moves freely and easily.
Warning:Do not apply excessive force when removing device. If resistance is
felt, apply water soluble lubricant and manipulate tube by pushing and rotating
until tube moves freely and easily. Contact physician if not able to remove
feeding tube.
3.Remove any contents inside the balloon using a syringe.
4 Pull device out of stoma while simultaneously applying counter-pressure to the
patient's abdomen.
5.Clean stoma site with mild soap and water. Allow area to dry.
6.Dispose of device following the guidelines for biohazardous waste provided by the
healthcare institution.
7.1f a replacement device is required, follow instructions provided in “DEVICE
REPLACEMENT" instructions below.
Caution: Stoma tract may begin to close in the first hour following device
removal.

TUBE REMOVAL

DEVICE REPLACEMENT

1. Clean stoma site with mild soap and water. Allow area to dry.

2. Select the appropriate size for replacement device, inspect device prior to use
and determine if water-soluble lubrication is needed following the instructions
provided in the “DEVICE PREPARATION" section listed above.

3. Carefully insert device through the established stoma and into the stomach
lumen.

Note:Maintain insertion angle perpendicular to the surface of the skin.

4. Verify that device is inside the stomach lumen using fluoroscopic procedures to
determine position of device using the radiopaque mark located on the tip of the
device or by following the instructions provided in the “VERIFICATION OF
TUBE PLACEMENT" section listed above.

5. Inflate the balloon to recommended fill volume (printed on the device) with
sterile or distilled water using a sterile syringe.

Caution:Only use sterile or distilled water for balloon inflation. Do not use air,
saline, feeding formula, medication, or radiopaque contrast for balloon
inflation.

6. Gently pull device toward abdomen until balloon is up against the inner stomach
wall.

7. Slide the external bolster down to the skin.

8. Verify that there is no leakage of gastric contents around the stoma site and that
there is not excessive pressure between the balloon and extemal bolster.

Warning:/nflating balloon with less volume than the recommended volume
may result in leakage of gastric contents and/or device migration. Inflating
balloon with more volume than the recommended volume may decrease
balloon performance.

9. Clean any remaining contents around the stoma site with mild soap and water.




TUBE MAINTENANCE

1. The stoma site should be inspected and cleaned regularly. Cleaning should be
performed with mild soap and water, remove moisture afterwards. Notify
physician if signs of infection or irritation.

2. Clean residual contents from the external area of the feeding tube with mild
soap and water as needed, remove moisture afterwards.

3. Rotate device daily to allow for adequate air circulation. Consult with physician if
device does not rotate freely.

4. In order to prevent feeding tube clogging, always flush feeding lumen with
prescribed amount of water after feeding administration, every 4-6 hours during
continuous feeding, before administering medication and after medication
administration is complete.

Note: The amount of water used for flushing will depend on patient's need,
clinical condition and if patient is an infant or adult.

5. Assess the feeding tube daily for damage, clogging or abnormal discoloration.

6. Check balloon volume weekly, or as recommended by the physician, and
compare to initial volume used to inflate balloon in order to determine balloon
integrity.

7. Replace device as or if necessary following the “DEVICE REPLACEMENT”
instructions in the section above.

CESKY

BALONKOVA RETENCNi GASTROSTOMICKA VYZIVOVA
SONDA ENTUIT™ THRIVE

Navod k pouziti:

POZOR: Podle federalnich zakond USA smi tento prostiedek byt prodavan pouze
lékafem nebo na pfedpis Iékare (nebo kvalifikovaného zdravotnika s licenci).
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Obsah baleni:
1 - balénkova retenéni gastrostomicka vyZzivova sonda Entuit™ Thrive

POPIS ZARIZENi

Balonkova retenéni gastrostomicka vyzivova sonda Entuit™ Thrive je sterilni zafizeni
skladajici se ze silikonového balénku, dvoulumenového dfiku, trychtyfe s tfemi porty a
bolsteru, ktery umoZziuje fadnou retenci béhem enteralniho krmeni, podavani lék a
dekomprese. Zafizeni obsahuije jeden ventil, ktery umoziuje pinéni a vyprazdfiovani
silikonového balénku.

URCENE POUZITIINDIKACE POUZIT

Balénkova retencni gastrostomicka vyZivova sonda Entuit™ Thrive je uréena k
poskytovani gastrického piistupu pro enteralni krmeni, podavani Iekl a dekompresi
zavedenym gastrointestinalnim traktem stomy.

Balénkova retencni gastrostomicka vyZivova sonda Entuit™ Thrive je indikovéana k
pouZiti v perkutdnnim umisténi enteralni vyZivové sondy u dospélych a pediatrickych
pacientd, ktefi vyzaduji enteralni krmeni, podavani Iék(i a dekompresi zavedenym
gastrointestinalnim traktem stomy.

KONTRAINDIKACE

Umisténi zafizeni je kontraindikovano u pacient(i se znamkami granulace tkané,
infekce nebo podrazdéni v misté stomy.




VAROVANI

* Pfed pouzitim zkontrolujte, zda je baleni neporuSené. NepouZivejte zafizeni,
pokud je baleni poSkozené nebo pokud byla narudena steriini bariéra.
NepouZivejte, pokud jsou titky netipiné nebo necitelné.

« Neresterilizujte ani nerenovujte toto zdravotnické zafizeni, protoze to
muZe nepfiznivé ovlivnit zndmé vlastnosti strukturalni celistvosti, vykonu
a biokompatibility zafizeni.

« K pouziti pouze u jednoho pacienta. Nepouzivejte toto zdravotnické zafizeni
opakovang, protoZe to miZze zvysit riziko kontaminacea vést k prenosu infekénich
chorob, které mohou zptisobit poranéni, nemoc nebo smrt pacienta.

« POUZE K ENTERALNIMU POUZITI.Zafizeni je uréeno k pfipojeni k soupravam
pro podavani enteralni vyzivy a ke stfikackam pro krmeni,
Iéky a pInéni balonku.

« U tohoto zafizeni jsou ZNAMA nespravna spojeni s konektory nachazejicimi se u
nize uvedenych zdravotnickych zafizeni/zdravotnickych aplikaci:
- Intravaskulami zafizenti;
- Hypodermické aplikace;
- Dychaci systémy a zafizeni pro pohon vzduchu;
- Uretralni zafizenilzafizeni pro mocovy systém;
- Zafizeni pro pInéni rukavu pro koncetiny;
- Neuraxidlni zafizeni

« NEPOUZIVEJTE tento vyrobek v krevnim fecisti.

« Po pouziti zlikvidujte baleni a obsah baleni podle predpist vasi nemocnice nebo
mistnich zakon( a pedpist.

« Toto zafizeni se smi pouzivat pouze pro jeho zamysleny el vySkolenymi
zdravotniky, ktefi maji dlikladné znalosti klinickych zasad, postup( a rizik spojenych
s perkutannim umisténim enterélnich vyZivovych zafizeni, nebo pod jejich
vedenim. Doporucuje se dodrZovat ndvod k pouziti dodany s timto zafizenim,
pokyny pro enteralni krmeni prislusné nemocnice a pokyny doporucené lékafi.

KOMPLIKACE/NEZADOUCI PRIHODY

Komplikace a nezadouci piihody spojené s umistovanim a pouzivanim balénkové
gastrostomické sondy zahruij, ale nejsou omezeny na nasledujici:

« Videchnuti, reflux, sepse, ascity, krvaceni, peritonitida a perforace

« Granulace tkané, tlakova nekroza a viedy

« Podrézdéni a infekce, jako je zrudnuti, edém nebo purulentni drenaz

« Vazny gastroesofagealni reflux nebo difuzni zanétliva, infekéni nebo neoplasticka
choroba bfignich stén nebo anteriomiho Zaludku

« Gastrointestinalni obstrukce a pistél proximalniho tenkého stfeva

. Ucpgni, zauzleni, nespravné umisténi, migrace, netésnost a nelimysiné uvolnéni
sondy.

STAV PRI DODANI

Balonkova retenéni gastrostomicka vyzivova sonda Entuit™ Thrive se dodava sterilni
s jednim (1) navodem k pouziti pro kazdé zafizeni.

ZACHAZENI A SKLADOVANi

Skladujte na chladném, suchém a bezpe¢ném misté, aby se predeslo poskozeni.




PRIPRAVA ZARIZENi

Varovani: Sonda nevhodné velikosti mize zpdsobit tinik obsahu Zaludku, nekrozu,
granulaci tkané, sepsi, nezadouci nésledky nebo syndrom zarostlého bumperu.

1.Zvolte balénkovou retenéni gastrostomickou vyZzivovoui sondu Entuit™ Thrive
vhodné velikosti podle priméru pacientovy stomy.
2.Pred pouzitim zkontrolujte, zda je baleni neporusené. NepouZivejte zafizeni, pokud
je baleni poSkozené nebo pokud byla narusena sterilni bariéra.
3.Vyjméte zafizeni z baleni a zkontrolujte, zda obsah neni poSkozen. Nepouzivejte,
je-li obsah poskozen.
4.Napliite balének baldnkové retencni gastrostomické vyZzivové sondy Entuit™ Thrive
na doporuceny obsah (vytistény na zafizeni) sterilni nebo destilovanou vodou
s pouzitim sterilni stikacky.
Pozor:Pro pinéni baldnku pouzivejte pouze sterilni nebo destilovanou vodu.
K plnéni balénku nepouZivejte vzduch, fyziologicky roztok, vyZivovou smés,
lécivo, ani rentgenokontrastni latku.
5.0véfte celistvost balénku vizualni kontrolou symetrie napinéného baldnku a mimym
stisknutim balonku zjistéte, zda obsah neunika. Zafizeni nepouzivejte, zjistite-li
jakékoliv podezfelé charakteristiky, které by mohly mit viiv na funkci balénku.
6.Vypustte balonek znovuzavedenim stfikacky a odstranénim vsi vody z balénku.
NesnaZzte se zafizeni pouzivat, pokud balonek nelze vypustit.
7.Je-lito nutné, navihéete hrot zafizeni vodou rozpustnym lubrikantem pro snazsi
zavedeni. Pro snazsi navihéeni hrotu je mozno pouZit sterilni gazové polstarky.
Poznamka:Pro navihceni hrotu nepouzivejte petrolejovou vazelinu.

Pozor:Pred umisténim zafizeni je nutné provést gastropexii pro upevnéni Zaludecni
stény k brisni sténé, je treba identifikovat misto fezu pro vytvofeni traktu stomy, potom
je nutno dilatovat stomu, a nakonec ji zmérit, aby se zajistilo bezpeci a pohodli
pacienta.

Pozor:Presvédcte se, Ze balének baldnkové retencni gastrostomické vyzivové sondy
Entuit™ Thrive nebude po napinéni uzavirat vratnik, zejména pfi zavadéni zafizeni
kojenctm nebo détem.

Varovani:NepokouSgjte se pro pfipevnéni Zaludku k biisni sténé pouZit balonkovou
retencni gastrostomickou vyzivovou sondu Entuit™ Thrive. Nadmémné napéti, nekréza
tkéné a nedmysiné vyjmuti sondy mohou zplisobit oddéleni Zaludecni stény od bfisni.

1.2Zvolte a pfipravte baldnkovou retenéni gastrostomickou vyzivovou sondu Entuit™
Thrive vhodné velikosti podle navodu v oddile ,PRIPRAVA ZARIZENI vyge.

2.0patré zavedte zafizeni vytvofenou stomou a dolumenu Zaludku.

Poznamka: UdrZujte tihel zavadéni kolmo k povrchu kiize.

3. Skiaskopickymi metodami pro zjisténi polohy zafizeni s pouZitim rentgenokontrastni
znacky na hrotu zafizeni nebo podle navodu uvedeného nize v oddile ,OVERENI
UMISTENI SONDY* ovéfte, e zafizeni je uvnitf lumenu Zaludku.

4. Naplite balének na doporugeny objem (vytistény na zafizeni)sterilni nebo
destilovanou vodou s pouZitim sterilni stfikacky.

Pozor:Pro pinéni balénku pouZivejte pouze sterilni nebo destilovanou vodu.
K plnéni balonku nepouZivejte vzduch, fyziologicky roztok, vyZivovou smés,
Iécivo, ani rentgenokontrastni latku.

5.Jemné tahnéte za zafizeni smérem k bfichu, aZ se balének dotkne vnitini Zaludedni
stény.

6. Posurite vnéjsi bolster doli ke kizi.

7.0véfte, Ze obsah Zaludku neuniké kolem mista stomy a Ze mezi balénkem a
vnéjSim bolsterem neni nadmémy tlak.

Varovani:Naplnéni balénku na mensi nez doporuceny objem muze mit za
nésledek tnik obsahu Zaludku nebo migraci zafizeni. Naplnéni balénku na vétsi
nez doporuceny objem muzZe omezit funkci balonku.

8.OCistéte veskery zbyvajici obsah kolem mista stomy jemnym mydiem a vodou.




OVERENI UMISTENi SONDY

Varovani:Pred podavanim potravy ovéfte spravné umisténi sondy.
1.Natahnéte 10 ml vody do stfikacky s katetrovym hrotem a vioZte ji do vyzivového
portu trychtyre.
2.Jemné tahnéte za pist stfikacky, dokud se neaspiruje obsah zaludku (obvykle
Zluty nebo Ciry, pokud neni v Zaludku pacienta potrava) a neni viditelny
V vyZivovém lumenu.
Poznamka:Pritomnost obsahu Zaludku ve vyZivovém lumenu potvrdi spravné
polohovaéni a to, Ze vyZivova sonda je uvnitf lumenu Zaludku.
3.Vyplachnéte obsah 10 ml vody ve stfikacce.
4.Qdpoijte stfikacku od zafizeni.

PODAVANI POTRAVY
Pozor:Podavat potravu zacnéte teprve po potvrzeni spravného umisténi vyZivové
sondy a jeji prichodnosti. Podavani potravy je tfeba provadét podle pokynti lékare.
Pozor:Nesnazte se vyZivovym lumenem podavat tuhou stravu.
Varovani: Toto zafizeni je uréeno POUZE K ENTERALNIMU POUZITI,
NEPOKOUSEJTE SE pripojovat zafizeni uvedené v hiavni casti, VAROVANI“ Na
trychtyfi zafizeni je vytisténo ,FEED ONLY* (POUZE PODAVANI VYZIVY) a
LENTERAL MEDS ONLY* (POUZE ENTERALNI LEKY) pro dalsi objasnént, Ze toto
zafizeni je uréeno pouze pro enteraini aplikace.

1.Vyjméte zétku z vyZivového portu.

2.Pokud krmite stfikackou s katetrovym hrotem:

2.2 Napliite vyZivovy lumen vodou s pouzitim stfikacky napinéné vodou a

zkontrolujte, zda voda neunika.
Poznamka:V pfipadé uniku vody muiZe byt nutné zafizeni vyménit.

2.3 Odpojte stfikacku. Ze stfikacky odstrarite pfipadnou zbyvajici vodu a pist.

2.4 Stiikacku bez pistu znovu pripojte k vyZivovému portu.

2.5 Nalijte do stfikacky vyZivovou smés.

2.6 Zvedanim nebo klesanim stfikacky zvySujte nebo snizujte pritok krmeni.

2.7 Po skonceni krmeni proplachnéte vyzivovou sondu pfedepsanym mnozstvim
vody.

2.8 Odpojte stfikacku.

3.Pri pribézném krmeni:

3.1 Pfipojte konektor enteralni podavaci soupravy k vyZzivovému portu.

3.2 Napliite nadobu na krmeni vyZivovou smési.

3.3 Nechte vyzivovy lumen naplnit. Zkontrolujte, zda nedochézi k dniku.

Poznamka:V pfipadé dniku vody mize byt nutné zafizeni vyménit.

3.4 Pfipojte enteralni podavaci soupravu k pumpé.

3.5 Nastavte zadanou rychlost pritoku a zahajte krmeni.

3.6 Pokud krmite priibézné po dlouhou dobu, kazdych 4-6 hodin proplachnéte
vyZivovou sondu pfedepsanym mnoZstvim vody.

3.7 Po skonceni krmeni odpojte enteralni podavaci soupravu od pumpy
a vyzivového portu.

3.8 Proplachnéte vyzivovou sondu pfedepsanym mnozstvim vody.

4 Vratte zatku do vyzivového portu.

2.1 Naplrite stfikacku s katetrovym hrotem vodou a pfipojte ji k vyZivovému portu.

Pozor:Podavat Iéky zacnéte teprve po potvrzeni spravného umisténi vyzivové sondy
a jeji prichodnosti. Podavani Iéku je tieba provadét podle pokyni Iékare.
Pozor:Kdykoliv je to mozné, pouZivejte Iéky v tekuté formé. Pokud jsou k dispozici
pouze tuhé léky, poradte se s Iékafem, zda je bezpecné tuhé léky rozdrtit a smichat
S vodou.

Varovani:Nedrtte Iéky, které maji entericky poviak, ani se nepokousejte léky michat
S vyZivovou smési.

Varovani: Toto zafizeni je urceno POUZE K ENTERALNIMU POUZITI
NEPOKOUSEJTE SE pripojovat zafizeni uvedend v hiavni casti, VAROVANI“ Na
trychtyii zarizeni je vytisténo ,FEED ONLY" (POUZE PODAVANI VYZIVY) a
LENTERAL MEDS ONLY*(POUZE ENTERALNI LEKY) pro dal$i objasnéni, Ze toto
zafizeni je uréeno pouze pro enteralni aplikace.

1.Ped podavanim Iékl proplachnéte vyZivovou sondu predepsanym mnozstvim
vody s pouzitim stfikacky s katetrovym hrotem.
2.Vlyjméte zatku z adaptéru portu pro podavani Iékd.
3.Léky Ize podavat portem pro podavani léki nebo adaptérem portu pro podavani
Iékd s pouzitim vhodné stiikacky.
Poznamka:Pokud je to bezpecné, Ize tuhé I6ky pfed podanim rozdrtit na jemny
prasek a rozpustit ve vodg.
4.Po ukonceni podavani lékd proplachnéte cestu pouzitou pro Iéky pfedepsanym
mnoZstvim vody.

ODSTRANENi SONDY

Pozor:V Zadném pripadé se nepokousejte odstranit vyZivovou sondu, pokud jste
nebyli vyskoleni Iékafem nebo zdravotnikem. Pred odstranénim vyZivové sondy se
presvédcte, Ze sondu Ize vyménit na luzku.
1.Obstarejte si vybaveni a pomlcky potfebné pro odstranéni zafizeni. Nez se
dotknete mista stomy, oCistéte si ruce a pouZivejte nepudrované rukavice.
2.Vlyzivovou sondou jemné otocte, abyste se presveédCili, Ze se voné a snadno
pohybuje.
Varovani:Pri odstrafiovani zafizeni nepouZivejte nadmémou silu. Pokud citite
odpor, aplikujte vodou rozpustny lubrikant a na sondu tlacte a otéCejte ji, dokud
se nezacne pohybovat volné a snadno. NedokazZete-li vyZivovou sondu
odstrantt, zavolejte Iékare.
3. Stikackou odstrarite veskery obsah uvnitf balonku.
4. Zafizeni vytahuijte ze stomy pfi sou¢asné aplikaci protitlaku na bficho pacienta.
5.Misto stomy ocist&te jemnym mydlem a vodou. Nechte okoli uschnout.
6. Zafizeni zlikvidujte podle prepisti o biologicky nebezpecném odpadu vasi
nemocnice. o
7.Pokud je tfeba zafizeni vyménit, postupujte podle navodu v oddile ,VYMENA
ZARIZENI* nize.
Pozor: Trakt stomy se miZe zacit uzavirat béhem prvni hodiny po vyjmuti zafizent.




VYMENA ZARIZENi

. Misto stomy o€istéte jemnym mydlem a vodou. Nechte okoli uschnout.
. Zvolte vhodnou velikost zafizeni pro vyménu, pfed pouZitim zafizeni
zkontrolujte a zjistéte, zda je tfeba vodou rozpustného lubrikantu podle navodu
v oddile ,PRIPRAVA ZARIZENI“ uvedeného vyge.
Opatmé zavedte zafizeni vytvofenou stomou a dolumenu zaludku.
Poznamka:Udrzujte thel zavadéni kolmo k povrchu kiiZe.
Skiaskopickymi metodami pro zjisténi polohy zafizeni s pouZitim
rentgenokontrastni znacky na hrotu zafizeni nebo podle navodu uvedeného
vySev oddile ,OVEREN] UMISTENI SONDY* ovéfte, Ze zafizeni je uvnitf
lumenu Zaludku.
Naplfite balének na doporuéeny objem (vytistény na zafizeni)sterilni nebo
destilovanou vodou s pouZitim sterilni stfikacky.
Pozor:Pro pinéni balonku pouzivejte pouze sterilni nebo destilovanou vodu.
K plnéni balénku nepouZivejte vzduch, fyziologicky roztok, vyZivovou smés,
Iécivo, ani rentgenokontrastni latku.

. Jemné tahnéte za zafizeni smérem k bfichu, az se baldnek dotkne vnitini

Zaludegni stény.

Posurite vnéjsi bolster dolli ke kizi.

Oveétte, Ze obsah zaludku neunika kolem mista stomy a ze mezi balénkem

a vn&jSim bolsterem neni nadmémy tlak.
Varovani:Naplnéni balénku na mensi nez doporuceny objem mdze mit za
nasledek tnik obsahu Zaludku nebo migraci zafizeni. Naplnéni balonku na
Vétsi nez doporuceny objem mize omezit funkci balénku.

Ocistéte veskery zbyvajici obsah kolem mista stomy jemnym mydlem a vodou.
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UDRZBA SONDY

1.

Misto stomy je tfeba pravidelng kontrolovat a ¢istit. Citéni je nutno provadét

jemnym mydlem a vodou, poté odstranit vihkost. Upozométe Iékare na znamky

infekce nebo podrazdéni.

Ogistéte zbytky obsahu s vnéjSi Easti vyzivové sondy jemnym mydlem a vodou

podle potieby, potom odstrafite vihkost.

Denné zafizenim otacejte, aby se umoznil dostatecny obéh vzduchu. Pokud se

zafizeni volné neotadi, poradte se s Iékafem.

Aby se zabranilo ucpani vyzivové sondy, vzdy proplachnéte vyZzivovy lumen

predepsanym mnoZstvim vody po podani potravy, kazdych 4-6 hodin béhem

pribézného krmeni, pied podanim 1€kd a po skonceni podavani léku.
Poznamka:MnoZstvi vody pouZité pro proplachovani bude zéleZet na
potfebé pacienta, klinickém stavu a na tom, zda je pacient dité nebo
dospély.

Sondu denné kontrolujte, zda neni poskozend, ucpana nebo abnormainé

zbarvena.

Kontrolujte objem balénku kazdy tyden nebo podle doporuceni Iékare,

a srovnejte ho s plivodnim objemem pouzitym pro napinéni balénku pro

Zjisténi celistvosti balénku.

Zafizeni vyméiiujte podle potfeby, fidte se pokyny v oddile ,VYMENA

ZARIZENI vyse.




ENTUIT™ THRIVE BALLONFASTHOLDT GASTROSTOMI-
ERNARINGSSONDE

Brugsanvisning:

FORSIGTIG: | henhold til amerikansk lovgivning ma dette produkt kun seelges il en
leege (eller en autoriseret behandler) eller efter dennes anvisning.

-1 e 1 = 1 ® | TO0K

Pakningens indhold:
1 - Entuit™ Thrive ballonfastholdt gastrostomi-ernaeringssonde

BESKRIVELSE AF PRODUKTET

Entuit™ Thrive ballonfastholdt gastrostomi-ermaeringssondeer et sterilt instrument
bestaende af en silikoneballon, et dobbeltilumen skaft, en tragt med tre porte og en
bundplade, der serger for korrekt fastholdelse under enteral emaering, administration
af medicin og dekompression. Instrumentet indeholder én ventil, hvorigennem
silikoneballonen inflateres og deflateres.

TILSIGTET ANVENDELSE/INDIKATIONER FOR ANVENDELSE

Entuit™ Thrive ballonfastholdt gastrostomi-emaeringssonde er beregnet il at
tilvejebringe gastrisk adgang med henblik pa enteral emaering, administration af
medicin og dekompression gennem en etableret gastrointestinal stomikanal.

Entuit™ Thrive ballonfastholdt gastrostomi-emaeringssonde er indiceret til anvendelse
ved perkutan anlaeggelse af en enteral emaeringssonde hos voksne og paediatriske
patienter, som kraever enteral emeering, administration af medicin eller dekompression
gennem en etableret gastrointestinal stomikanal.

KONTRAINDIKATIONER

Anlaeggelse af instrumentet er kontraindiceret hos patienter med tegn pa
granulationsvaev, infektion og/eller irritation pa stomistedet.
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ADVARSEL

« Kontroller, at pakningen er intakt fer brug. Instrumentet ma ikke anvendes, hvis
pakningen er beskadiget, eller hvis den sterile barriere er blevet kompromitteret.
Ma ikke anvendes, hvis maerkningen er ufuldsteendig eller uleeselig.

« Dette medicinske instrument ma ikke resteriliseres eller genbehandles, da dette
kan have en ugnsket virkning pa de kendte karakteristika med hensyn til
instrumentets strukturelle integritet, ydeevne og biokompatibilitet.

« Kun beregnet il brug pa en enkelt patient. Dette medicinske instrument ma ikke
genanvendes, da dette kan gge risikoen for kontaminering og fere til overfarsel af
smitsomme sygdomme, hvilket potentielt kan resultere i patientskade, sygdom
eller dd.

» KUN TIL ENTERAL ANVENDELSE.Instrumentet er beregnet til at sluttes til
enterale indgivelsessaet il enteral emaering og spraijter til eraering, medicin og
inflatering af ballonen.

* Der findes KENDTE tilfeelde af fejltilslutning af dette instrument med konnektorer
anvendt i felgende applikationer i forbindelse med medicinsk udstyr/
sundhedspleje:

- Intravaskuleere instrumenter;

- Hypodermiske applikationer;

- Andedrastssystemer og drivgasprodukter;

- Instrumenter anvendt i urethra/urinvejene;

- Inflationspistoler til arm- eller benmanchetter;
- Neuraxiale instrumenter

« Dette instrument ma IKKE anvendes i vaskulaturen.

« Efter anvendelse bortskaffes emballagen og pakningens indhold i
overensstemmelse medhospitalets retningslinjer og de lokale myndigheders
politik.

FORHOLDSREGLER

« Dette instrument ma kun anvendes il dets tilsigtede formal af eller under tilsyn af
uddannet sundhedspersonale med omfattende forstaelse af de kliniske principper,
procedurer og risici forbundet med perkutan anleeggelse af instrumenter til enteral
erneering. Det anbefales at overholde den medfglgende brugsanvisning til dette
instrument, hospitalets anvisninger for enteral emeering og leegemes anbefalinger.




KOMPLIKATIONER/U@NSKEDE HANDELSER

Komplikationer og ugnskede haendelser forbundet med anlaeggelse og anvendelse af
en gastrostomisonde med ballon omfatter, men er ikke begreenset til:

« Aspiration, refluks, sepsis, ascites, bladning, peritonitis og perforation

« Granulationsvaev, tryknekrose, sar

« Irritation og infektion, f.eks. redme, edem eller udsivning af pus

« Sveer gastrogsofageal refluks eller diffus inflammatorisk, infektios eller neoplastisk
sygdom, der involverer vaeggene i abdomen eller mavens forside

« Gastrointestinal obstruktion og proksimale tyndtarmsfistler

« Tilstopning af sonden, knaekdannelse, fejlplacering, migration, udsivning og utilsigtet
lgsrivelse af sonden.

LEVERING

Entuit™ Thrive ballonfastholdt gastrostomi-eraeringssonde leveres steril med én (1)
Brugsanvisning til hvert instrument.

HANDTERING OG OPBEVARING
Opbevares i et keligt, tart og sikkert miljg for at undga beskadigelse.
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KLARG@RING AF INSTRUMENTET

Advarsel:En sonde af forkert starrelse kan forarsage udsivning af maveindhold,
nekrose, granulationsvaev, sepsis, associerede sequelae og/eller buried bumper
syndrom.

1.Veelg en Entuit™ Thrive ballonfastholdt gastrostomi-erneeringssonde af passende
stamelse pa grundlag af diameteren pa patientens stomi.
2.Kontroller, at pakningen er intakt fer brug. Instrumentet ma ikke anvendes, hvis
pakningen er beskadiget, eller hvis den sterile barriere er blevet kompromitteret.
3.Tag instrumentet ud af pakningen, og undersgg indholdet for beskadigelse.
Indholdet ma ikke anvendes, hvis det er beskadiget.
4.Inflater ballonen til Entuit™ Thrive ballonfastholdt gastrostomi-emaeringssonde il det
anbefalede fyldningsvolumen (frykt pa instrumentef) med sterilt eller destilleret vand
vha. en steril sprajte.
Forsigtig:Anvend kun sterilt eller destilleret vand til at inflatere ballonen. Anvend
ikke luft, saltvand, emaeringsblanding, medicin eller rantgenfast kontrast til at
inflatere ballonen.
5.Kontroller, at ballonen er intakt ved at undersage den inflaterede ballon visuelt med
henblik pa symmetri og ved forsigtigt at klemme ballonen for at afgere, om ballonen
leekker. Instrumentet ma ikke anvendes, hvis der bemaerkes formodede
karakteristika, som kan pavirke ballonens ydeevne.
6. Deflater ballonen ved at indfare sprajten igen og fieme alt vand fra ballonen. Forsag
ikke at anvende instrumentet, hvis ballonen ikke kan deflateres.
7.Hvis det er ngdvendigt, kan man smere spidsen pa instrumentet med et
vandoplgseligt smaremiddel for at lette indfgringen. Der kan anvendes sterile
gazestykker for at gare smaring af spidsen lettere.
Bemaerk:Anvend ikke petroleumsgel eller mineralolie til at smare spidsen.




ANLAGGELSE AF INSTRUMENTET

Forsigtiq:Far instrumentet anlsegges, skal der veere foretaget gastropexi for at
fastgere mavesaekkens veeg til abdominalveeggen, der skal identificeres et
indstikssted til dannelse af stomikanalen, hvorefter stomien diilateres og til sidst males
for at sikre patientens sikkerhed og komfort.

Forsigtig:Bekreeft, at ballonen til Entuit™ Thrive ballonfastholdt gastrostomi-
emeeringssonde ikke okkluderer pylorus, nér den inflateres, specielt nér instrumentet
skal indfgres hos spaedbgm og bam.

Advarsel:Forsgg ikke at faestne mavesaekken til abdominalvaeggen vha. Entuit™
Thrive ballonfastholdt gastrostomi-emaeringssonde. Overdreven stramning,
veevsnekrose og utilsigtet fiemelse af sonden kan resultere i, at mavesaekkens vaeg
o0g abdominalvaeggen adskilles.

1.Veelg og Klarger en Entuit™ Thrive ballonfastholdtgastrostomi-emeeringssonde af
passende stgrrelse i henhold til anvisningeme i afsnittet “KLARG@RING AF
INSTRUMENTET" ovenfor.
2.Indfer forsigtigt instrumentet gennem den etablerede stomi og ind i mavesaekkens
lumen.
Bemaerk: Oprethold en indfaringsvinkel, der er lodret pa hudens overflade.
3.Bekraeft vha. gennemlysning, at instrumentet befinder sig inden i mavesaekkens
lumen, saledes at instrumentets placering kan bestemmes vha. det rentgenfaste
maerke, der sidder pa spidsen af instrumentet, eller ved at felge anvisningeme i
afsnittet KONTROL AF SONDENS ANLAEGGELSE” herunder.
4. Inflater ballonen til det anbefalede fyldningsvolumen (trykt pa instrumentet)med
sterilt eller destilleret vand vha. en steril sprajte.
Forsigtig:Anvend kun sterilt eller destilleret vand til at inflatere ballonen. Anvend
ikke luft, saltvand, emaeringsblanding, medicin eller rantgenfast kontrast til at
inflatere ballonen.
5. Treek forsigtigt instrumentet mod abdomen, indtil ballonen er op imod mavesaekkens
indvendige veeg.
6.Skub den udvendige bundplade ned til huden.
7.Kontroller, at der ikke siver maveindhold ud omkring stomistedet, og at der ikke er
overdreven stramning mellem ballonen og den udvendige bundplade.
Advarsel:Hvis ballonen inflateres med mindre volumen end det anbefalede
volumen, kan det resultere i udsivning af maveindhold og/eller migration af
instrumentet. Hvis ballonen infiateres med mere volumen end det anbefalede
volumen, kan det mindske ballonens ydeevne.
8.Vask evt. tilbagevaerende indhold omkring stomistedet med mild saebe og vand.
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KONTROL AF SONDENS ANLAGGELSE

Advarsel:Kontroller, at sonden er korrekt anlagt, for der indgives emaering.

1.Treek 10 ml vand ind i en sprgjte med kateterspids, og fer denne ind i tragtens
erneeringsport.
2.Treek forsigtigt sprajtens stempel tilbage, indtil maveindholdet (typisk gult eller
klart, medmindre der er mad i patientens mavesaek) er blevet aspireret og er
synligt i emaeringslumenen.
Bemeerk: Tilstedevaerelse af maveindhold i emaeringslumenen bekraefter, at
positionen er korrekt, og at eraeringssonden er inden i mavesaekkens lumen.
3.Skyl indholdet med de 10 ml vand i sprajten.
4.Tag sprejten af instrumentet.




INDGIVELSE AF ERNARING

Forsigtia:Begynd farst at indgive emaering, efter at det er bekreeftet, at
emaeringssonden er anlagt korrekt og er aben. Indgivelse af emaering skal foretages
ifolge leegens anvisninger.
Forsigtig:Forsag ikke at indgive fast emaering gennem emaeringslumenen.
Advarsel:Dette instrument er KUN beregnet TIL ENTERAL ANVENDELSE. Forsgg
IKKE at slutte det til de udstyr, der er naevnt i hovedafsnittet “ADVARSEL”.
Instrumentets tragt er patrykt “FEED ONLY” (KUN TIL ERNAERING) og ‘ENTERAL
MEDS ONLY” (KUN TIL ENTERAL MEDICIN) for yderligere at praecisere, at dette
instrument kun er beregnet til enterale applikationer.
1.Fjem proppen fra emaeringsporten.
2.Hvis emeeringen indgives med en sprgjte med kateterspids:
2.1 Fyld sprajten med kateterspids med vand, og seet den pa emaeringsporten.
2.2 Foretag priming af emaeringslumenen med vand vha. den vandfyldte sprajte,
og kontroller, om der er udsivning.
Bemaerk:Instrumentet skal evt. udskiftes, hvis der er udsivning.
2.3 Tag sprejten af. Fjern evt. resterende vand og stemplet fra sprajten.
24 Seet sprajten pa emeeringsporten igen, uden stemplet.
2.5 Heeld emeeringsblanding i sprajten.
2.6 Laft eller seenk spraijten for at @ge eller mindske emaeringens
indlgbshastighed.
2.7 Skyl emaeringssonden med den foreskrevne maengde vand efter endt
indgivelse af emaering.
2.8 Tag sprajten af.
3.Ved kontinuerlig indgivelse af emaering:
3.1 Saet konnektoren pa det enterale indgivelsesseet pa ermaeringsporten.
3.2 Fyld emaeringsbeholderen med emaeringsblanding.
3.3 Fyld ogsa emeeringslumenen. Kontroller, om der er udsivning.
Bemark:Instrumentet skal evt. udskiftes, hvis der er udsivning.
3.4 Slut det enterale indgivelsessaet til pumpen.
3.5 Indstil den gnskede indlgbshastighed og begynd indgivelse af emaering.
3.6 Ved vedvarende indgivelse af emaering over lzengere tid skal
emeeringssonden skylles med den foreskrevne maengde vand hver 4.-6. time.
3.7 Kobl det enterale indgivelsessaet fra pumpen og emeeringsporten efter endt
indgivelse af emaering.
3.8 Skyl emaeringssonden med den foreskrevne maengde vand.
4. Seet proppen pa emaeringsporten igen.
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INDGIVELSE AF MEDICIN

Forsigtig:Indgiv farst medicin, efter at det er bekraeftet, at emaeeringssonden er anlagt
korrekt og er aben.Indgivelse af medicin skal foretages i henhold leegens anvisninger.
Forsigtig:Anvend sa vidt muligt medicin i flydende form. Hvis der kun er medicin i fast
form til radighed, skal leegen sparges til rads med hensyn til, om det er sikkert at

knuse medicin i fast form og blande den med vand.

Advarsel:Undlad at knuse medicin overtrukket med et syreresistent lag, eller at
forsage at blande medicin med emnaeringsblanding.

Advarsel:Dette instrument er KUN beregnet TIL ENTERAL ANVENDELSE. Forsgg
IKKE at slutte det til de udstyr, der er neevnt i hovedafsnittet “ADVARSEL”.
Instrumentets tragt er patrykt “FEED ONLY” (KUN TIL ERNAERING) og “ENTERAL
MEDS ONLY” (KUN TIL ENTERAL MEDICIN) for yderligere at praecisere, at dette
instrument kun er beregnet til enterale applikationer.

1.Ferindgivelse af medicin skal ernaeringssonden skylles med den foreskrevne
meengde vand vha. en sprgjte med kateterspids.
2.Tag proppen af adapteren til medicinporten.
3.Der kan administreres medicin gennem medicinporten eller gennem adapteren til
medicinporten vha. en passende sprajte.
Bemeerk:Hvis det er sikkert at gare det, kan medicin i fast form pulveriseres til
et fint pulver og oplgses i vand, far den indgives.
4.Efter endt indgivelse af medicin, skal den vej, der blev anvendt til medicinen,
skylles med den foreskrevne maengde vand.




FJERNELSE AF SONDEN

Forsigtig:Forsag aldrig at fieme en emaeeringssonde, medmindre du er blevet opleert
deri af en leege eller andet sundhedspersonale. Far emaeringssonden fiemes, skal det
kontrolleres, at emaeringssonden kan udskiftes ved patientens seng.

1.Saml det udstyr og tilbehgr, der skal anvendes til at fierne instrumentet, sammen.
Rens haendeme og tag pudderfri handsker pa, fer du rerer ved stomistedet.
2.Drej emeeringssonden forsigtigt for at sikre, at sonden bevaeger sig frit og let.
Advarsel:Undga at anvende overdreven magt ved fiemelse af instrumentet.
Huvis der meerkes modstand, pafares et vandoplaseligt smaremiddel, og sonden
manipuleres ved at skubbe og dreje den, indfil den bevaeger sig frit og let.
Kontakt lsegen, hvis du ikke kan fieme emaeringssonden.
3.Fjern altindhold i ballonen vha. en sprajte.
4. Treek instrumentet ud af stomien, samtidig med at du leegger modtryk pa
patientens abdomen.
5.Rens stomistedet med mild saebe og vand. Lad omradet terre.
6. Instrumentet bortskaffes i henhold til hospitalets retningslinjer for miljgfarligt affald.
7.Hvis der skal bruges et udskiftningsinstrument, felges anvisningerne under
“UDSKIFTNING AF INSTRUMENTET” nedenfor.
Forsigtiq:Stomikanalen kan begynde at lukke sig i lobet af den farste time efter
fiemelse af instrumentet.
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UDSKIFTNING AF INSTRUMENTET

1. Rens stomistedet med mild seebe og vand. Lad omradet tarre.

2. Veelg en passende starrelse for udskiftningsinstrumentet, efterse instrumentet
for brug, og afger, om der er behov for et vandopleseligt smaremiddel i henhold
fil afsnittet ‘KLARG@RING AF INSTRUMENTET" ovenfor.

3. Indfer forsigtigt instrumentet gennem den etablerede stomiog ind i
mavesaekkens lumen.

Bemaerk: Oprethold en indfaringsvinkel, der er lodret p& hudens overflade.

4. Bekreeft vha. gennemlysning, at instrumentet befinder sig inden i mavesaekkens
lumen, saledes at instrumentets placering kan bestemmes vha. det
rentgenfaste meerke, der sidder pa spidsen af instrumentet, eller ved at felge
anvisningeme i afsnittet' KONTROL AF SONDENS ANLAEGGELSE” ovenfor.

5. Inflater ballonen til det anbefalede fyldningsvolumen (trykt pa instrumentet) med
sterilt eller destilleret vand vha. en steril sprajte.

Forsigtig:Anvend kun sterilt eller destilleret vand til at inflatere ballonen.
Anvend ikke luft, saltvand, emaeringsblanding, medicin eller rentgenfast
kontrast til at inflatere ballonen.

6. Traek forsigtigt instrumentet mod abdomen, indtil ballonen er op imod
mavesaekkens indvendige veeg.

7. Skub den udvendige bundplade ned til huden.

8. Kontroller, at der ikke siver maveindhold ud omkring stomistedet, og at der ikke
er overdreven stramning mellem ballonen og den udvendige bundplade.

Advarsel:Hvis ballonen inflateres med mindre volumen end det anbefalede
volumen, kan det resultere i udsivning af maveindhold og/eller migration af
instrumentet. Hvis ballonen inflateres med mere volumen end det anbefalede
volumen, kan det mindske ballonens ydeevne.

9. Vask evt. tilbageveerende indhold omkring stomistedet med mild seebe og vand.




VEDLIGEHOLDELSE AF SONDEN
DEUTSCH

1. Stomistedet skal efterses og renses regelmaessigt. Rensningen skal foretages

med mild saebe og vand, hvorefter fugten fiemes. Giv laegen besked, hvis der er ENTUIT™ THRIVE GASTROSTOMIE-ERNAHRUNGSSONDE
tegn pa infektion eller iritation. MIT RETENTIONSBALLON
2. Fjem tilbageveerende indhold fra emaeringssondens udvendige omrade med
mild saebe og vand efter behov, og fiem derefter fugten. Gebrauchsanweisung:
3. Drejinstrumentet dagligt for at serge for passende luftcirkulation. Radfer dig
med leegen, hvis instrumentet ikke drejer frt. ACHTUNG: Laut US-Gesetzgebung darf dieses Instrument nur von einem Arzt oder
4. Foratundga tilstopning af emaeringssonden skal emzeringsiumenen altid im Auftrag eines Arztes verkauft werden.

skylles med den foreskrevne maengde vand efter indgivelse af emaering, hver
4 -6. time under kontinuerlig emaering, far indgivelse af medicin, og efter endt
indgivelse af medicin.
Bemeerk:Den meengde vand, der skal anvendes til skylning, atheenger af
patientens behov, kiiniske tilstand, og om patienten er et spaedbam eller en
voksen.
5. Vurder emaeringssonden daglig for beskadigelse, tilstopning eller unormal
misfarvning.
6. Kontroller ballonens volumen hver uge eller som anbefalet af laegen, og
sammenlign med det indledende volumen, der blev anvendt til at inflatere Packungsinhalt;

ballonen, for at bestemme, om ballonen er intak. ) 1 - Entuit™ Thrive Gastrostomie-Emahrungssonde mit Retentionsballon
7. Udskift instrumentet efter behov, eller nar det er ngdvendigt, ved at falge

anvisningeme i afsnittet “UDSKIFTNING AF INSTRUMENTET” ovenfor. BESCHREIBUNG DER VORRICHTUNG

Die Entuit™ Thrive Gastrostomie-Emahrungssonde mit Retentionsballonist eine
sterile Vorrichtung, die aus einem Silikonballon, zweilumigen Schaft, Trichter mit drei
Anschliissen und Polster besteht und bei der enteralen Emahrung,
Medikamentengabe und Dekompression fiir richtigen Halt sorgt. Die Vorrichtung
verfiigt iber ein Ventil, das das Fiillen und Entleeren des Silikonballons ermdglicht.

a w7 -1 v 1 &1 ® [

VERWENDUNGSZWECKJ/INDIKATIONEN

Die Entuit™ Thrive Gastrostomie-Emahrungssonde mit Retentionsballon ist als
Magenzugang fiir die enterale Eméhrung, Medikamentengabe und Dekompression
durch einen angelegten gastrointestinalen Stomatrakt vorgesehen.

Die Entuit™ Thrive Gastrostomie-Emahrungssonde mit Retentionsballon ist zur
Verwendung bei der perkutanen Platzierung einer enteralen Erahrungssonde bei
erwachsenen und padiatrischen Patienten indiziert, die eine enterale Emahrung,
Medikamentengabe oder Dekompression durch einen angelegten gastrointestinalen
Stomatrakt benétigen.
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KONTRAINDIKATIONEN

Die Platzierung der Vorrichtung ist bei Patienten mit Anzeichen auf
Granulationsgewebe, Infektion und/oder Reizungen im Bereich des Stomas
kontraindiziert.

« Vor dem Gebrauch die Unversehrtheit der Packung Uberpriifen. Die Vorrichtung
nicht verwenden, wenn die Packung oder die Sterilbarriere beschédigt ist. Nicht
verwenden, wenn die Beschriftung unvollstdndig oder unleserlich ist.

Diese medizinische Vorrichtung nicht resterilisieren oder wiederaufbereiten, da
dies negative Auswirkungen auf die bekannten Eigenschaften der strukturellen
Integritét, Leistung und Biokompatibilitat der Vorrichtung haben kann.

Nur zum Gebrauch bei einem einzigen Patienten bestimmt. Diese medizinische
Vorrichtung nicht wiederverwenden, da die Wiederverwendung das Risiko einer
Kontamination u. U. erhdht und es dadurch zur Ubertragung von
Infektionskrankheiten kommen kann, die mdglicherweise eine Schadigung,
Erkrankung oder den Tod des Patienten zur Folge haben.

NURFUR DEN ENTERALEN GEBRAUCH.Die Vorrichtung ist fiir den Anschluss
an enterale Uberleitsysteme fiir die enterale Emahrung und Spritzen fiir die
Eméhrung, Medikamentengabe sowie zum Fiillen des Ballons bestimmt.

Es ist BEKANNT, dass diese Vorrichtung falschlicherweise an folgende
medizinische Vorrichtungen bzw. bei folgenden medizinischen Anwendungen
angeschlossen wurde:

- Intravaskulare Vorrichtungen;

- Hypodermische Anwendungen;

- Atemsysteme und Antriebsgasvorrichtungen;

- Urethrale/urologische Vorrichtungen;

- Vorrichtungen mit aufblasbaren Manschetten fiir GliedmaRen;

- Neuroaxiale Vorrichtungen

Dieses Produkt NICHT im GefaRsystem verwenden.

Nach dem Gebrauch die Packung und den Packungsinhalt gema® den Richtlinien
der medizinischen Einrichtung und/oder nach den kommunalen Vorgaben
entsorgen.
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VORSICHTSMASSNAHMEN

« Diese Vorrichtung darf nur fiir den dafiir vorgesehenen Zweck durch oder unter der
Aufsicht von geschulten Medizinern mit einem umfassenden Verstandnis der
klinischen Grundsétze, Verfahren und Risiken, die mit der perkutanen Platzierung
von enteralen Emahrungsvorrichtungen einhergehen, verwendet werden. Es wird
empfohlen, die im Lieferumfang dieser Vorrichtung enthaltene
Gebrauchsanweisung, die Anweisungen der medizinischen Einrichtung zur
enteralen Erahrung und die arztlichen Anweisungen zu befolgen.

KOMPLIKATIONEN/UNERWUNSCHTE EREIGNISSE

Zu den mit der Platzierung und Verwendung einer Gastrostomiesonde mit Ballon
einhergehenden Komplikationen und unerwiinschten Ereignissen gehdren u. a.:

« Aspiration, Reflux, Sepsis, Aszites, Blutungen, Peritonitis und Perforation

* Granulationsgewebe, Drucknekrosen und Geschwiire

« Reizung und Infektion wie Rétung, Odeme oder eitriger Abfluss

« Schwerer gastrodsophagealer Reflux oder diffuse entziindliche, infektiése oder
neoplastische Erkrankung unter Beteiligung der Bauch- und anterioren
Magenwande

« Gastrointestinale Obstruktion und proximale Diinndarmfisteln

. Verstogfe_n, Knicken, falsche Positionierung, Migration, Leckage sowie
unbeabsichtigte Dislokation der Sonde.

LIEFERFORM

Die Entuit™ Thrive Gastrostomie-Emahrungssonde mit Retentionsballon wird steril
mit einer (1) Gebrauchsanweisung pro Vorrichtung geliefert.

HANDHABUNG UND LAGERUNG

Zur Vermeidung von Schaden an einem kiihlen, trockenen sowie sicheren Ort lagem.




VORBEREITUNG DER VORRICHTUNG

Warnhinweis:Eine Sonde ungeeigneter GrélBe kann Folgendes verursachen:
Auslaufen von Mageninhalt, Nekrose, Granulationsgewebe, Sepsis, assoziierte
Folgeerkrankungen und/oder Buried-Bumper-Syndrom.

1.Auf Grundlage des Stomadurchmessers die Entuit™ Thrive Gastrostomie-
Emahrungssonde mit Retentionsballon geeigneter Grole auswahlen.
2.Vor dem Gebrauch die Unversehrtheit der Packung tiberpriifen. Die Vorrichtung
nicht verwenden, wenn die Packung oder die Sterilbarriere beschadigt ist.
3.Die Vorrichtung aus der Packung nehmen und den Inhalt auf Beschadigungen
tiberpriifen. Den Inhalt bei Beschadigungen nicht verwenden.
4.Den Ballon der Entuit™ Thrive Gastrostomie-Emahrungssonde mit
Retentionsballon mit einer sterilen Spritze bis zum empfohlenen Fiillvolumen (auf
der Vorrichtung aufgedruckt) mit sterilem oder destilliertem Wasser flillen.
Achtung:Zum Fiillen des Ballons nur steriles oder destilliertes Wasser
verwenden. Zum Fiillen des Ballons keine Luft, Kochsalzlosung, Fliissignahrung,
Medikamente oder Réntgenkontrastmittel verwenden.
5.Die Unversehrtheit des Ballons bestatigen; hierzu die Symmetrie des geflillten
Ballons sichtpriifen und den Ballon leicht zusammendriicken, um ihn auf
Undichtigkeiten zu dberpriifen. Die Vorrichtung bei Anzeichen auf verdachtige
Eigenschaften, die die Leistung des Ballons beeintrachtigen kdnnten, nicht
verwenden.
6.Den Ballon entleeren, indem die Spritze emeut eingefiihrt und sémtliches Wasser
aus dem Ballon entfernt wird. Nicht versuchen, die Vorrichtung zu verwenden, wenn
der Ballon nicht entleert werden kann.
7.Die Spitze der Vorrichtung ggf. mit einem wasserldslichen Gleitmittel schmieren, um
das Einfilhren zu erleichtern. Zum leichteren Schmieren der Spitze knnen sterile
Mullkompressen verwendet werden.
Hinweis:Zum Schmieren der Spitze keine Vaseline bzw. Mineralél verwenden.
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Platzierung der Vorrichtung

Achtung:Bevor die Vorrichtung platziert wird, muss eine Gastropexie erfolgen, um die
Magenwand an der Bauchdecke zu befestigen, eine Inzisionsstelle fiir das Anlegen
eines Stomatrakts identifiziert und das Stoma dann dilatiert und anschlieBend
gemessen werden, um Patientensicherheit und -komfort zu gewéhrleisten.

Achtung: Uberpn'jfen, dass der gefiillte Ballon der Entuit™ Thrive Gastrostomie-
Erméahrungssonde mit Retentionsballon nicht den Pylorus verschliet, besonders,
wenn die Vorrichtung bei Kleinkindem oder Kindern eingesetzt wird.
Warnhinweis:Nicht versuchen, den Magen mithilfe der Entuit™ Thrive Gastrostomie-
Erméhrungssonde mit Retentionshallon an der Bauchdecke zu befestigen. Durch
(iberméRige Spannung, Gewebsnekrosen und unbeabsichtigte Entfemung der Sonde
kann es zur Abtrennung der Magenwand von der Bauchdecke kommen.

1.Die Entuit™ Thrive Gastrostomie-Emahrungssonde mit Retentionsballon geeigneter
GroRe geman den Anweisungen im vorigen Abschnitt ,VORBEREITUNG DER
VORRICHTUNG" auswahlen und vorbereiten.
2.Die Vorrichtung behutsam durch das angelegte Stoma und in das Magenlumen
einfiihren.
Hinweis:Den Einfiihrwinkel senkrecht zur Hautoberfldche beibehalten.
3.Mittels Durchleuchtung bestatigen, dass sich die Vorrichtung im Magenlumen
befindet. Die Position der Vorrichtung I&sst sich anhand der réntgendichten
Markierung auf der Spitze der Vorrichtung oder durch Befolgung der Anweisungen
im nachfolgenden Abschnitt ,BESTATIGUNG DER SONDENPLATZIERUNG®
ermitteln.
4.Den Ballon mit einer sterilen Spritze bis zum empfohlenen Fiillvolumen (auf der
Vorrichtung aufgedruckt) mit sterilem oder destilliertem Wasser fiillen.
Achtung:Zum Fiillen des Ballons nur steriles oder destilliertes Wasser
verwenden. Zum Fiillen des Ballons keine Luft, Kochsalzlésung, Fliissignahrung,
Medikamente oder Rintgenkontrastmittel verwenden.
5.Die Vorrichtung behutsam in Richtung Bauch ziehen, bis der Ballon an der inneren
Bauchwand anliegt.
6.Das exteme Polster bis zur Haut vorschieben.
7.Sicherstellen, dass im Bereich rund um das Stoma kein Mageninhalt auslduft und
dass zwischen Ballon und AuBenpolster kein tibermaRiger Druck herrscht.
Warnhinweis: Wird der Ballon mit weniger als das empfohlene Volumen gefiill,
kann dies dazu fiihren, dass Mageninhalt auslauft und/oder die Vorrichtung
abwandert. Wird der Ballon mit mehr als das empfohlene Volumen gefiillt, kann
dies eine verminderte Ballonleistung zur Folge haben.
8.Samtliche im Bereich rund um das Stoma befindlichen Reste mit einer milden Seife
und Wasser entfemen.




BESTATIGUNG DER SONDENPLATZIERUNG

Warnhinweis: Vor der Nahrungszufuhr die richtige Platzierung der Sonde bestétigen.

1.10 ml Wasser in eine Spritze mit Katheterspitze aufziehen und in den
Ernahrungsanschluss des Trichters einstecken.
2.Den Spritzenkolben behutsam zuriickziehen, bis Mageninhalt (soweit sich keine
Nahrung im Magen des Patienten befindet, typischerweise gelb oder klar) aspiriert
und im Emahrungslumen sichtbar wird.
Hinweis:Das Vorhandensein von Mageninhalt im Eméhrungslumen bestétigt
die richtige Positionierung und dass sich die Eméahrungssonde innerhalb des
Magenlumens befindet.
3.Den Inhalt mit den in der Spritze befindlichen 10 ml Wasser spiilen.
4.Die Spritze von der Vorrichtung entfernen.
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NAHRUNGSZUFUHR

Achtung:Erst nach erfolgter Bestatigung der richtigen Platzierung und
Durchgéngigkeit der Ernéhrungssonde mit der Nahrungszufuhr beginnen. Die
Nahrungszufuhr ist geméaf den érztlichen Anweisungen durchzufiihren.
Achtung:Nicht versuchen, feste Nahrung durch das Emahrungslumen zuzufiihren.
Warnhinweis:Diese Vorrichtung ist NUR FUR DEN ENTERALEN GEBRAUCH
bestimmt. Es darf KEIN Anschluss an eine der im Hauptabschnitt,, WARNHINWEIS*
aufgefiihrten Vorrichtungen versucht werden. Zur weiteren Verdeutlichung, dass diese
Vorrichtung nur fiir enterale Anwendungen bestimmt ist, ist der Trichter der
Vorrichtung mit den Aufdrucken ,FEED ONLY* (nur Eméhrung) und ,ENTERAL
MEDS ONLY* (nur enterale Medikamentengabe) versehen.
1.Den Verschluss vom Emahrungsanschluss entfemen.
2.Bei Erahrung mit einer Spritze mit Katheterspitze:
2.1 Die Spritze mit Katheterspitze mit Wasser filllen und an den
Erméahrungsanschluss anschlielen.
2.2 Das Emahrungslumen mithilfe der mit Wasser gefiillten Spritze mit Wasser
filllen und auf Undichtigkeiten tiberpriifen.
Hinweis:Falls Undichtigkeiten vorliegen, muss die Vorrichtung
mdglicherweise ausgetauscht werden.
2.3 Die Spritze abnehmen. Restwasser (falls vorhanden) und den Kolben von der
Spritze entfemen.

24 Die Spritze ohne den Kolben wieder an den Ernahrungsanschluss

anschliefen.

2.5 Die Flussignahrung in die Spritze einflieRen lassen.

2.6 Die Spritze hdher oder tiefer halten, um die Flussrate zu erhdhen bzw. zu

verringem.

2.7 Nach erfolgter Nahrungszufuhr die Emahrungssonde mit der

vorgeschriebenen Wassermenge spilen.

2.8 Die Spritze entfernen.

3.Bei kontinuierlicher Emahrung: N
3.1 Das Verbindungsstick des enteralen Uberleitsystems an den
Erndhrungsanschluss anschlieRen.

3.2 Den Emahrungsbehalter mit Fliissignahrung fiillen.

3.3 Das Emahrungslumen fiillen lassen. Auf Undichtigkeiten tiberpriifen.
Hinweis:Falls Undichtigkeiten vorliegen, muss die Vorrichtung
méglicherweise ausgetauscht werden.

3.4 Das enterale Uberleitsystem an die Pumpe anschlieRen.

3.5 Die gewlinschte Flussrate einstellen und mit der Eméhrung beginnen.

3.6 Die Emahrungssonde bei kontinuierlicher Emahrung tber l&ngere Zeitrdume

alle 4 bis 6 Stunden mit der vorgeschriebenen Wassermenge spiilen.

3.7 Das enterale Uberleitsystem nach erfolgter Emahrung von der Pumpe und

dem Eméahrungsanschluss trennen.

3.8 Die Emahrungssonde mit der vorgeschriebenen Wassermenge spiilen.

4.Den Verschluss wieder am Emahrungsanschluss anbringen.




MEDIKAMENTENGABE

Achtung:Erst nach erfolgter Bestatigung der richtigen Platzierung und
Durchgéngigkeit der Ernéhrungssonde mit der Medikamentengabe beginnen. Die
Medikamentengabe ist gemé&R den &rztlichen Anweisungen durchzufiihren.
Achtung:Mdglichst fliissige Medikamente verwenden. Wenn nur feste Medikamente
verfiigbar sind, &rztlichen Rat einholen, um zu emitteln, ob es sicher ist, die festen
Medikamente zu zerkleinern und mit Wasser zu mischen.

Warnhinweis:Keine Medikamente mit magensaftresistenter Beschichtung zerkleinem
und auch nicht versuchen, Medikamente mi{ Nahrung zu mischen.
Warnhinweis:Diese Vorrichtung ist NUR FUR DEN ENTERALEN GEBRAUCH
bestimmt. Es darf KEIN Anschluss an eine der im Hauptabschnitt ,, WARNHINWEIS“
aufgefiihrten Vorrichtungen versucht werden. Zur weiteren Verdeutlichung, dass diese
Vorrichtung nur fiir enterale Anwendungen bestimmt ist, ist der Trichter der
Vorrichtung mit den Aufdrucken ,FEED ONLY* (nur Emahrung) und ,ENTERAL
MEDS ONLY* (nur enterale Medikamentengabe) versehen.

1.Die Emahrungssonde vor der Medikamentengabe mithilfe einer Spritze mit
Katheterspitze mit der vorgeschriebenen Wassermenge spiilen.
2.Den Verschluss vom Medikamentenanschlussadapter entfemen.
3.Medikamente kénnen mithilfe der geeigneten Spritze tber den
Medikamentenanschluss oder iiber den Medikamentenanschlussadapter
verabreicht werden.
Hinweis:Sowetit dies sicher ist, kénnen feste Medikamente vor deren
Verabreichung zu einem feinen Pulver pulverisiert und in Wasser aufgeldst
werden.
4 Nach erfolgter Medikamentengabe die dazu verwendete Leitung mit der
vorgeschriebenen Wassermenge spiilen.
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ENTFERNEN DER SONDE

Achtung:Die Eméhrungssondedarf nur von &rztlich bzw. medizinisch geschultem
Personal entfermt werden. Bevor die Eméhrungssonde entfernt wird, sicherstellen,
dass sie am Krankenbett ausgetauscht werden kann.

1.Die zur Entfemung der Vorrichtung benétigten Instrumente und
Verbrauchsmaterialien bereitiegen. Bevor das Stoma beriihrt wird, die Hande
reinigen und puderfreie Handschuhe anziehen.
2.Die Emahrungssonde vorsichtig drehen, um sicherzustellen, dass sie sich
ungehindert und leicht bewegen lasst.
Warnhinweis:Beim Entfernen der Vorrichtung keine iiberméafige Kraft
anwenden. Im Falle eines Widerstands, ein wasserisliches Gleitmittel
auftragen und die Sonde durch Driicken und Drehen manipulieren, bis sie sich
ungehindert und leicht bewegen Iasst. Falls sich die Ermahrungssonde nicht
entfemen Iasst, einen Arzt konsultieren.
3.Samtlichen Inhalt des Ballons mithilfe einer Spritze entfemen.
4.Die Vorrichtung aus dem Stoma herausziehen und dabei Gegendruck auf den
Bauch des Patienten austiben.
5.Das Stoma mit einer milden Seife und Wasser reinigen. Den Bereich trocknen
lassen.
6.Die Vorrichtung gemaR den Richtlinien der medizinischen Einrichtung fiir
biogefahrlichen Abfall entsorgen.
7.Wird eine Ersatzvorrichtung benttigt, die Anweisungen im nachfolgenden
Abschnitt AUSTAUSCH DER VORRICHTUNG" befolgen.
Achtung:Der Stomatrakt beginnt sich méglicherweise innerhalb der ersten
Stunde nach erfolgter Entfemung der Vorrichtung zu schlieBen.




AUSTAUSCH DER VORRICHTUNG

1.

2.

Das Stoma mit einer milden Seife und Wasser reinigen. Den Bereich trocknen
lassen.

GemanR den Anweisungen im vorgenannten Abschnitt,VORBEREITUNG DER
VORRICHTUNG" eine Ersatzvorrichtung geeigneter GroRe auswéhlen, vor
dem Gebrauch Uberpriifen und ermitteln, ob die Verwendung eines
wasserldslichen Gleitmittels erforderlich ist.

Die Vorrichtung behutsam durch das angelegte Stoma und in das
Magenlumeneinfiihren.

Hinweis:Den Einfiihrwinkel senkrecht zur Hautoberflache beibehalten.
Mittels Durchleuchtung bestatigen, dass sich die Vorrichtung im Magenlumen
befindet. Die Position der Vorrichtung lasst sich anhand der rontgendichten
Markierung auf der Spitze der Vorrichtung oder durch Befolgung der
Anweisungen im vorgenannten Abschnitt BESTATIGUNG DER
SONDENPLATZIERUNG" emitteln.

Den Ballon mit einer sterilen Spritze bis zum empfohlenen Fiillvolumen (auf der
Vorrichtung aufgedruckt) mit sterilem oder destilliertem Wasser fiillen.

Achtung:Zum Fiillen des Ballons nur steriles oder destilliertes Wasser

verwenden. Zum Fiillen des Ballons keine Luft, Kochsalzldsung,

Flissignahrung, Medikamente oder Rontgenkontrastmittel verwenden.

Die Vorrichtung behutsam in Richtung Bauch ziehen, bis der Ballon an der
inneren Bauchwand anliegt.

Das externe Polster bis zur Haut vorschieben.

Sicherstellen, dass im Bereich rund um das Stoma kein Mageninhalt auslauft
und dass zwischen Ballon und AuRenpolster kein iibermaRiger Druck herrscht.

Warnhinweis: Wird der Ballon mit weniger als das empfohlene Volumen

gefiillt, kann dies dazu fiihren, dass Mageninhalt ausléuft und/oder die

Vorrichtung abwandert. Wird der Ballon mit mehr als das empfohlene

Volumen gefillt, kann dlies eine verminderte Ballonleistung zur Folge haben.
Sémtliche im Bereich rund um das Stoma befindlichen Reste mit einer milden
Seife und Wasser entfernen.
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SONDENPFLEGE

1.

Das Stoma muss regelmaBig dberpriift und gereinigt werden. Zur Reinigung
eine milde Seife und Wasser verwenden und Feuchtigkeit danach entfemen.
Bei Anzeichen einer Infektion oder Reizung den Arzt benachrichtigen.
Reste je nach Bedarf mit einer milden Seife und Wasser vom AuRenbereich der
Emahrungssonde entfernen; danach Feuchtigkeit entfernen.
Die Vorrichtung taglich drehen, um fiir ausreichende Luftzirkulation zu sorgen.
Falls sich die Vorrichtung nicht ungehindert drehen lasst, einen Arzt
konsultieren.
Um ein Verstopfen der Emahrungssonde zu vermeiden, das Emahrungslumen
stets nach erfolgter Nahrungszufuhr, bei kontinuierlicher Emahrung alle
4 bis 6 Stunden sowie vor und nach jeder Medikamentengabe mit der
vorgeschriebenen Wassermenge spiilen.
Hinweis:Die zum Spiilen erforderliche Wassermenge héngt vom Bedarf
und klinischen Zustand des Patienten sowie davon ab, ob es sich bei dem
Patienten um einen Erwachsenen oder ein Kind handelt.
Die Ernahrungssonde taglich auf Schaden, Verstopfung bzw. ungewdhnliche
Verfarbungen tiberpriifen.
Das Ballonvolumen wdchentlich oder nach Empfehlung des Arztes tberpriifen
und zur Feststellung der Ballonintegritét mit dem zum Fiillen des Ballons
verwendeten Ausgangsvolumen vergleichen.
Die Vorrichtung bei Bedarf gemaR den Anweisungen im vorgenannten
Abschnitt AUSTAUSCH DER VORRICHTUNG" auswechseln.
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LOQAHNAZ ZITIZHEZ TALTPOXTOMIAZ ME MIMAAONI KOKKIWAT@B0UG 10700, Aoiuwéng A/kal epeBiopol TG BEang Tg aTopicg.

LYTKPATHZHZ ENTUIT™ THRIVE

» EmBewpeite v okepaidtnTa NG OUCKevaoiag Tipiv amd m xpAon. Mnv
MPOZOXH: H opooTovdiakr vopoBeaia Twv H.I.A. TrepiopiCel Tv TwAnon mg Xenal |upn0|£iTs m ouox’sur'] eV n OUQKsuaoia éxel uno’cnsi’ {nud r’]’ £V 0
OUOKEUIG QUTAG AT 1aTPA 1) KATOTTIV eVTOARG 1ampod (1} yevikoU IaTpoy, 0 oTToiog val Ppaypog amooTeipwon éxel SiakuBeuBel. Mnv xpnatporoicite ecv n emorpavon
éxel NaBel TV KaTaMANAN Gdea). dev eivan TARENG 1 Bev eival euavayvwa.

Odnyieg xpfiong:

* Mnv EmavaoTIO0TEIPWVETE Kal PNV ETTaveTTEGEPYAZETTE aUTO TO 1aTPOTEXVOAOYIKG
TPOoIdV, KaBWG UTO PTTopEi va £xEl avemBUUNTN ETTIdPACN OTA YVWOTA
XAPOKTNPIOTIKA TNG OHIKAG AKEPAIGTNTAS, TNG ATTAS0aNG KAl TNG
BiooupBaTéTTOG TNG GUCKEUNG.

a " w1 %1 & 1 & [

« [Ma xprion o€ éva pévov acBeviy. Mnv emravay pnoipoToleite auTd 1o
1aTPOTEXVOAOYIKS TTPOIdV, KABWG QUTO PTTOPET VO AUHOE Tov Kivouvo péAuvong
e ammoTéAeapa T PETAd0aT AOIHWAWY VOGIUATWY, N OTToia EVOEXETAI VO
TIPoKaAETEl TPaUPATIoNS, VOoo A Bavaro Tou aobevoug.

MepiexouEva TG CUOKEUATIG:

1 - ZwAivag oiTiong yaoTpoaTopiag e uraAdvi auykpamaong Entuit™ Thrive
v 16 YAGTPOOTOHIS KE K vrpamons » MONO I'lA ENTEPIKH XPHZH.H cuokeur) poopiderail yia Tn oUveon o€ oeT

NEPITPA®H THE LYZKEYHEZ EVTEPIKIG XOPIYNONG Y1 EVIEPIKIY OiTION Kall O€ GUpIYYES yia aiTian, xoprynan

QappaKwy Kal TApwan ptraAoviod.
0 owhjvag aiTiong yaoTpoaTopiag e UTraAdvi guykpdmang Entuit™Thrive eivan pia

oTEipa GUOKEUR 1 oTTolat amoTeAgiTal amd évar UTTaAGVI GIAIKOVNG, OTEAEXOC e SU0 * Me aufiv  guokeun éouv karaypagei FNQETEZ eo@ahuéve oUVBEDEIS He
auAoUg, Xoavn e TpelC BUPEG Kal GTAOIYUC TTIOU EMITOETTEI TN GWOTH GUYKPATNON 0UVBEOUG TTou BpiokovTal oTa TIAPAKATW IATPOTEXVOAOYIKA TrpoidvTal
Kkamd T SIGPKEIN TG EVIEPIKAG TITIONG, TS XOPYNONG @apUAKWY Kai TG UYEIOVOUIKEG EQAPHOYEG:

amooupTieang. H ouokeur Tiepiéel Wia BaABIBa TTou EMITEETTEN TV TIARPWOT Kal T - Evdayyeiakés ouokeuéc.

GULTITUE Tou pmahoviod GIAIKOVIG. - YTiodeppIKEG EPOIPHOVES.

- ZUOTAPOTA UTIOOTAPIENS AVOTTVONG KOl GUOKEUEG 0dnyoU depiou.
- OupnBpIkéG CUOKEUEG/OUTKEUEG 0UPNONG.

7 2uoKeutS TAAPUONG bt BaTiNo pehous
0 owhvag aiTiong yaaTpoaTopiag e PTraAdvi auykpdmaong Entuit™ Thrive - Nevpagovikég OUOKeUEg.

TIpoOpICeTal yia TV TTapoyr) YaaTPIKAG TPAORACNG YIa EVIERIKR GiTIaN, Xopriynan
QAPPAKWY Kal aTTOCUTTIETT DIOPETOU YIS EYKATEGTNPEVNG OTOMIOG TG
YOOTPEVTEPIKAG 0000,

» MHN xpnaiyotiolgite autd 1o TIPOidv aTo ayyelakd olompa.

* Metdi T Xprian, amToppiyTe TN CUOKEUOOTO KOl TO TIEPIEXOHEVO TG GUOKEUATTOG
oUpgwva e TIG kateuBuvTrpleg odnyieg Tou yelovopikoU 15pUpaTog ffkal Ty

A . . A ) Entuit™ Thi
O owhfvag aiTIong YaoTpoaTopiag He UTTaAOVI auykpdmang Entuit™ Thrive T KUBEWTK] TONTIC,

evdeikvutal yia xprian an dI0deppIKn TOTTOBET AN CwARVA EVIEPIKAG OITIONG OE
€VANIKES Kal TTaIdIaTpIKOUG aaBeveig TTou ammaitodv EVIEPIKN OiTIaN, XopAynon
QApPAKWY A ATTOCUNTTIEDT DIAUETOU MIOG EYKATETNUEVNG OTOPIOG TNG
YOOTPEVTEPIKAG 0000,

22



NMPOOYAAZEIX

« Autf n ouokeur| Ba TTPETTEI va XpNOIHOTTOIEITAI JAVO YId TOV GKOTIO YIa TOV OTToiov
TpoopieTal i U6 TNV ETTIRAEYN EKTTAIDEUPEVWV ETTAYYEAUATILV UYEIQS TIOU
diaBéTouv TTARPN KaTavonan Twv KAIVIKWY apxXwV, Twv dIaBIKAGIwY Kal Twv
KIVOUVWV TTou axeTifovtal pe T S10DepIKT TOTTOBETNON GUGKEUWY EVTEPIKAG
0iTIoNgG. ZUVIGTATAI N TAENOT Twv 0BNYIWV XPAONG TTOU TIAPEXOVTAl KE QUTAY TN
OUCOKEUN, TIG 0Nyieg EVTEPIKAG OITIONG TOU UyEIOVOuIKoU 1I9pUUATOG Kal TIG 00nyieg
TIOU GUVIGTWVTAI Ao TOUG 1aTPOUG.

MeTag0 Twv ETTITTAOKWY Kall TwV QVETTIBUUNTWY GUUBAVTWY TTOU GUOXETICoVTaI UE TV
ToToBEMaN Kai T Xprion evog owAva yaaTpoaTopiag pe pmaAdvi TrepihauBavovral,
ETagy AMwv, o1 GG

« Eiopdenon, maAivdpdunan, orjyn, aokitng, aigoppayia, Tepimovitida kai diarpnan

* KokKIwpamwdng 176G, vEkpwan Kal EAkn Adyw Trieang

* EpeBiopog kar Aoiuwén 6Twg epuBpdTnTa, 0idNKa KaI EKPON) TTUWAOUG UypoU

« 2oBapn yaoTpooigopayiki TTaAivdpdunan f Sicxutn @Aeypovwdng, Aoiuwdng A
VeOTTAAGHATIKA VO00G, TTou TIpoaRGAEI Ta TolXWHaTa TS KOIAiag A Tou TTpdaBiou
TUAKATOG TOU aTOPdKOU

« [aoTpeviepIKn amoepadn kai aupiyyia aTnv eyyUg poipa Tou AeTrTol eviépou

» Amogpaln, oTpéBAwan, eapaluévn TomoBETaN, peTaTdTTIoN, diappon Kal Un
€mBupNT améoTIacT Tou OWARvVa.

EMIAOKEZ/ANEMIOYMHTA ZYMBANTA

0 owhvag aiTiong yaaTpoaTopiag pe PTrakdvi auykpamaongEntuit™ Thrive
TapéxeTal aTeipog K Eva (1) QUANGBIO 0dnyIwv XPAONG yia KABe CUTKEUN.

TPOMOZ AIAGEZHE

XEIPIZMOZ KAI ®YAAZH
®uldooete ae dpoaepo, Epd kal aoParég TEPIBGAOV yia TV aTTOTPOTTH TUXOV
TpOKANONG ZuIGG.
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NPOETOIMAZIA ZYZKEYHZ

Mpogidotoinan: Evas owAivas akardMnAou peyéBoug umopei va mpokaAéoe!
OI0ppON YaOTPIKOU TTEPIEXOLEVOU, VEKOWOT), KOKKIWATWON 1076, Orjyn, CXETICOMEVA
emakoAouba ri/kai aivdpopo eviagiaciiol Tou éow arabeporrointr (buried bumper
syndrome).

1.EmA&Sre owMva oiTiong yaaTpoaTopiag pe PmraAdvi auykpdmong Entuit™ Thrive
katéMnAou peyéBoug, pe Baan m didueTpo TG oTopiag Tou aoBevols.

2. EmBewpeite TV akepaidnTa g GUOKEUAaTiag TIpIv amé Tn xpron. Mnv
XPNOIMOTIOIEITE TN GUCKEUR €AV N CUOKEUODTa £XEI UTTOTTET {NIGi Ay €Gv 0 PPAYUOG
ammooTeipwang Exel SlaKuBEUBEi.

3.ApaipéaTe T GUOKEUN OTTO TN GUOKEUADTO KAl ETTIBEWPAOTE Tal TIEPIEXOEVA YIal
TUXOV {uIc. Mnv xpnaipoTrolgite Ta Treplexopeva eav diamaTweei {nuid.

4.TIAnpwaTe T0 PTTaAGvI Tou GwAfva GiTIoNG YaoTPOOTOWIAG LE UTTOAOVI
ouykpatnong Entuit™ Thrive éwg Tov guviaTwpevo Gyko TTARpwang (avaypdgerar
0T OUOKEUN) HE OTEIPO ) aMTETTAYHEVO VEPD, XPNOILOTIOILVTAG OTEIPA GUPIYYA.

Npoooxn:Xpnoiuomoieire pdvo areipo 1j ameatayévo vepd yia mArjpwon Tou
umadoviou. Mnv xpnoipomoleite aépa, puaioAoyiké 0pd, OKeUaoua TeXVNTIS
O1aTp0QrS, PAPLIAKO 1 AKTIVOOKIEPO OKIQYPaPIKG UETO yia TTAfpwan Tou
umaoviou.

5.EmBePaiwaTe TV akepaidmTa TOU PITaAoVIoU, ETTIBEWPWVTAG OTITIKG TO
TTANPWEVO UTTAAOVI WG TTPOG TN GUPKETPIC TOU Kal TTIECOVTAG, ME ATTIEG KIVATEIG, TO
pTTOAGVI Y10t va TIPOCBIOPICETE EQV TTAPOUTTAge! dlappor To uTraAdvI. Mnv
XPNOILOTIOIEITE TN GUCKEUN) Qv TTapaTnpnBolv oTroladrTToTE UTToTITA
XOPCKTNPIOTIKA TTOU EVOEXETA VO ETTNPEACOUV TNV aTTed0aT TOU UTTaAoVIoU.

6. ZupmTOe To pTTakGVI ETTavelgaydyovTag T GUPIYYa Kal apalpwvTag 6Ao To vepd
a6 T0 PTTaAGVI. Mnv eTTIXEIPATETE va XPNOILOTIOINGETE TN GUCKEUN €4V Oev
UTTOPEITE VO GUPTITUSETE TO PTTOAGVI.

7.Edv ivar amapaitTo, AaveTe 10 GKpo TG oUTKeUNG e udaTodIaAuT AmravTike
yia eukoAia eloaywyng. Eivar Suvatév va xpnaipomoinBolv ateipa emBépara
yadag yia 1 digukdAuvan Tng Airavang Tou Gkpou.

Enueiwan:Mnv xpnoiuomoieire PaleAivn 1y opukTéaio yia m Aimavon Tou dkpou.




TOMOGETHZH ZYZKEYHZ

Mpogoxn:oiv amré mv To1ro6ETan ¢ GUOKEUNS, TPETTE! va EXEl TIpayuaromoinBei
yaatporméia yia v mMpoadpTNon 10U TOIXWHIATOS TOU GTOLIAYOU OTO KOIAIGKG
TolYwHa, TTPETTEI Va €XEI avayvwpIoTe éva anueio Touris yia m dnpioupyia g 0dou
Mg aTopiag, KaTomIv n oToia mémel va SlaoTalei Kai TEAIKG va ueTpnbei, yia va
oraopakiatei n acpdAeia kai n dvean Tou aoBevols.

Npogoxn:EmiBeBaiwiate 611 10 umaAdvi Tou cwArjva aiTiong yaoTpooTouias ue
umaAévi auykpdrnang Entuit™ Thrive Gev ammogpdoaei Tov muAwpd orav eivar
mAnpwévo, idiaitepa, 6tav n ouckeur] mpokeImal va eioaxBei ae Bpépn 1 maidid.
Mpoeidomoinan:Mnv emixeiprioere va mpooapTiaETE TOV OTOLIAXO OTO KOINIGKG
ToiYwa XpNoIuoTToIVTag Tov owArva oiTiong yaatpoatouias e UmraAbvi
ouykpdrnang Entuit™ Thrive. H urrepBoAikn Téomn, n 10TIK VEkpwon Kai Tuxov
akouaia agaipean Tou owARva Umropei va mpokaAéae! dlaywpIou6 Tou yaoTpikoU
arro 10 KoIAiako Toiywa.

1.EmAESTe kai TTpoeToIuaoTE oWARVa GITIONG YOOTPOOTONIOG HE UTTOAGVI
ouykpdmong Entuit™ Thrive kardAAnAou peyéBoug, cUpPwva e TIG 0dnyieg TG
TrponyoUuevng evomtag «MMPOETOIMAZIA LYZKEYHZ».
2.Eloayayete TIpOOEKTIKA TN GUTKEUN, SIOUETOU TNG EYKATETTNUEVNG TTOIAG, MECT
aTov aUAd Tou aTopdKou.
Enpeiwan:Aiampeire m ywvia loaywyns KABET TPOS TV ETIPAVEIX TOU
Oépparog.
3.BeBaiwBeite 611 n cuokeun Bpioketal uéoa aTov AUAS Tou aTopdKou,
XPNOIMOTIOIVTAG OKTIVOOKOTTIKEG dladIKaaieg yia va TTpoadiopiceTe T 6€an Tng
OUGOKEUNG, XPNOIHOTIOIWVTAS TV OKTIVOOKIEPH Grjuavan Trou Bpicketal aTo Gkpo
NG ouokeung 1 akoAouBwvtag Tig 0dnyieg TTou TapaTiBevral aTnv TTaPaKETW
evotnta «EMNIBEBAIQXH THZ TONMOOETHIHE TOY ZQAHNAY.
4.TIAnpwaTe To PTTaAGVI Ewg TOV GUVIGTWHEVO OYKO TIARPWONG (avaypdgeral on
0OUOKeur) e OTeipO 1) ameaTaypévo vepd, XPNOIHOTIOILVTAG OTEIPa GUPIYYa.
Npoooxn:Xpnoiuomoieite pdvo oreipo 1j amearayévo vepd yia mArjpwon Tou
umadoviou. Mnv xpnoiuomoleite aépa, puaioAoyiké 0pd, oKeUaoua TexvnTrig
O1arpoQrig, PAPIAKO 1 aKTIVOOKIEPO OKIAYpapIKo UETO yia TTAfpwan Tou
umatoviou.
5. TpaPAgre, pe ATTIEG KIVATEIG, TN CUTKEUR TTPOG TV KOIAIG, péxp! va Bpedei To
pTTaAGVI OTO iB10 ETTITIESO HE TO £0W TOIYWHA TOU GTOUAKOU.
6. ZUpETe T0 EGWTEPIKO OTAPIYHA TTPOG Ta KATW OTO GEPAl.
7.BeBaiwBeite 611 dev urapyel dlappor} YaoTpIKOU Trepiexopévou YUpw armé Tn Béan
NG aTopiag kai 611 dev uTrdpxel urepPoAIKn Triearn peTagy Tou prrakoviod Kai Tou
egwrepikol aTnpiyparog.
Mpoeidomoinan:H mArdpwon Tou mraoviol e Gyko UIKOOTEPO arro Tov
ouvIoTWEVO ByKo UTTOpET va TIpoKaAEael diappon yaaTpikoU Tepiexoévou ri/kai
peraréimion e ouokeuns. H mAdpwan tou umaAoviou e 6yko peyaAlrepo amo
TOV QUVIOTUWEVO BYKO UTTIOPET Va LIEITEI THY ammddoan Tou rraoviod.
8.KaBapilee Tuydv umroAcippara Trepiexopévou yUpw amé T 8£on Thg aTopiag pe
fTio aamouvi Kai vepo.
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ENIBEBAIQXH THZ TOMOGETHZHZ TOY ZOAHNA

Mpoeidooinan: EmiBefaiware m owarr] TomoBéman 1ou cwAfva mpiv amd
Xopriynon airiong.

1. Avappogriate 10 ml vepoU péoa o alplyya pe Akpo KABETPA Kall EI0ayAyETE
TNV o BUpa oiTIoNg TG X0avng.

2. AmroaUpeTe e ATTIES KIVATEIG To EUBOAO TG OUPIYYaS LEXPI VO avapponBei
OTOWaYIKO TTEPIEXOHEVO (TuviBuwg eivar KiTPIVO 1 BIAUYES, EKTOS EQV UTTAPXE!
@aynTé atov aTolay0 Tou aoBevoUc) Kal EPAVITTE GTOV AUAG TiTIaNG.

Znueiwan:H apouaia yaoTpIKoU TTEPIEXOLEVOU aTov aUAG aiTiong
emiBefariver T owaTr 10moBéTan kai 611 0 owArvag oiriong Bpioketal aTo
EOWTEPIKO TOU QUAOU TOU OTOGXOU.

3. ExmAUvere T0 Trepieydpevo pe Ta 10 ml vepol Tng alpiyyag.

4. ApaipéaTe T aUplyya ammo T GUCKEUR.




Mpogoxn:=¢ekiviate m xoprynan aitiong uévo Lerd amd tv emBefaiwon mg
owaTr¢ Tomobémang kai g Barérntag Tou owArva aitiong. H xopriynon aitiong 6a
TTOEITEN VA TTQY LIQTOTTOIEITAI GUIQWVA JUE TI 00NYIES TTOU TTapEXOVTal amé Tov 1aTp0.
Npoooxn:Mnv emixeiprioere va xopnyrioeTe OTepeés BOETTIKES 0uaie Dlauéaou Tou
auAou aitiong.
Npogidomoinan:Aum n auakeun mpoopieral MONO 'lA ENTEPIKH XPHZH. MHN
ETTIXEIPATETE Va Tr) GUVOETETE JUE TUOKEUES TIOU QVaQEQOVTal OTNV KUPIQ EVOTNTA
«[MPOEIAOINOIHZEIZ». 3 yodvn TS auakeurs avaypdgovra ol evOeigeis «FEED
ONLY» (MONO ZITIZH) kai «<ENTERAL MEDS ONLY» (MONO ENTEPIKA
DOAPMAKA) yia va diacagnviorei repaitépw 611 autrj n ouokeun evoeikvural ovo yia
EVTEPIKES EQQPIOVES.

1. ApaipéaTe To BUopa amé Tn BUpa aiTiong.

2.Edv n aition yivetal pe pia oUplyya pe dkpo KaBetipa:

2.1 NMAnpwate ™ aUpIyya e dkpo KaBETAPA pe vepd Kal auvdéaTe Ty aTn Bupa

ainong.

2.2 TMAnpwaTe Tov aUAS GiTIoNG HE VEPO, XPNTILOTIOIVTAG TNV TTANPWHEVN UE

vepo aUplyya Kai ETTIBEWPRTTE yia TUXOV Slappon.
Inueiwan:H ouokeun ummopei va mpémel va avrikaraoraBei eqv
diamrioTwOei Giappor.

2.3 AmoouvdéaTe T aUpiyya. AQaipéoTe To UTIGAOITIO VEPO, EGV UTIAPXEI, Kl TO

£uBoho amé T aUpiyya.

2.4 EmavaouvdéaTe T alplyya xwpig 1o €uBoro otn BUpa aitiong.

2.5 X0oTe 10 oKeUaopa TEXVNTAG SIATPOQPAS OTN GUPIYYA.

2.6 Avuywate 1y XapnAwaTe Tn GUPIYYa VIO va QUEHOETE f} VOl PEILOETE TV

puBud porig g aiTiang.

2.7 ExmAUveTe Tov owAfva GiTIONG WE TN GUVTAYOYPOPNUEVN TTOOGTNTA VEPOU

61av ohokAnpwBei n aition.

2.8 Agaipéate Tn oUpiyya.

3.Edv n aiTion eival ouvexig:

3.1 MpooaptoTe évav gUVdETHO OET EvTEPIKAG XOpriynang ot Bupa aiTiang.

3.2 MAnpwarte To doxeio aiTIoNg pe To aKeUaoA TEXVNTAG DIATPOPAG.

3.3 AgriaTe Tov auAd aiTiang va Anpw8ei. EmBewpnaTe yia Tuxdv diappory.
Inueiwon:H ouokeun umopei va mpémel va avrikaraoradei eqv
oiamrioTwei Gappor.

3.4 ZuvdEaTe TO OET EVIEPIKNAG XOPNYNONG aTNV avTAia.

3.5 PuBpioTe Tov €mBupnTtéd pubU6 pong kai EekiviaTe T aiTion.

3.6 Edv mpayyuarotioleite guveyn oiTion yia peyaha xpovikd diaoTAuaTa,

ekTTAEVETE ToV owAfva aiTIoNG PE TN GUVTaYoyPaPnLEVN TTOOGTNTA VEPOU
KGBe 4-6 Wpeg.

3.7 AToouVOEDTE TO OET EVIEPIKAG XOPrAYNONG amd Tv avTAia kai T BUpa

aitiong 61av oAokAnpw8ei n aitian.

3.8 ExmAOvere Tov owArjva aiTiong pe T auviayoypagnpévn moadmra vepol.

4.EmavacuvdéaTe 1o Buopa atn B0pa aitiong.
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XOPHIHZH OAPMAKON

Mpoaoxn:=ekiviiaTe m xoprynan eapuakwv pévo uerd amd my emiBePaiwon me
owarri¢ TormoBémang kai mg Barétnrag Tou owArjva aitiong. H xopriynan eapudkwyv
Ba Tpémel va TpayaToTToIETalI GUUQWVA LE TIS 00NYiES TTOU TTapéxovIal aTmd Tov
1atpo.

Mpoagoxn:Xpnaiuomoieire pdpuaka oe uypr poper, dmore eival duvarov. Eqv
Olarievrar pévo areped pdppaka, {nrore auuBoulr amd 1aTpd yia va
TMPOCOIOPITETe GV Eival a0PaE va GUVBAIWETE To OTEPES PAPLIAKO Kal vVa TO
avapicere e vepo.

Npogidomoinon:Mnv auvBAifere pdppaka mou diabérouv evrepikn emikdAuwn kai
NV ETTIXEIPHOETE va QVaigeTe papLIaKa e T0 OKEUATA TEXVNTIS OIATOOPHS.
NpoeiSotoinan:Auri n auakeur mpoopilerai MONO I'IA ENTEPIKH XPHEH. MHN
ETTIEIPAOETE va Tr) OUVOEDETE |IE GUTKEUES TIOU aVaQEPOVTal OTNV KUpIa EVOTNTa
«[POEIAOINOIHZEIZ». 2 xodvn Mg ouakeuris avaypdgovrar ol evoeiteis «FEED
ONLY» (MONO ZITIZH) kai «ENTERAL MEDS ONLY» (MONO ENTEPIKA
DOAPMAKA) yia va SiacagnvioTei repaitépw 611 aurrj n OUoKeur evOeikvutal OO yia
EVIEPIKES EQAPLIOVES.

1.Mpiv amoé T xopAynon @apuaKwy, EKTTAUVETE TOV GWAAVa GiTIoNG e T
OUVTAYOYPOPNHEVN TIOTOTNTA VEPOU, XPNOILOTIOIVTOS MICt GUPIYYA ME GKPO
KkaBepa.

2. AgaipéaTe 1o BUapa amd Tov TIpoTappoyéa TG BUPaAg appAKwy.

3.Mmopolv va xopnynbolv @dppaka Siapéaou TG BUPAS apuakwy i diapéaou
TOU TTPOCapOYEQ TG BUPAS PaPUAKWY, XPNGIUOTIOILVTOG TNV KATAANAN
oUpiyya.

Inpeiwaon:Edv eivar aopalés, Ta aTeped pdppaka ummopoly va
KovioprorroinBouv oe Aerrrj akovn kai va GiaAubouv e vepo Tpiv amo 1
Xopriynan.

4.Meté v ohokApwan TG xoprynong Twv @apudkwy, EKTTAUVETE TV 006 TTou

XPNOIUOTIOINCOTE YIO T PAPUOKA LE T GUVTAYOYPaPnuéVN TTOGATNTA VEPOU.




AQAIPEZH TOY ZOAHNA ANTIKATAZTAZH ZYZKEYHZ

Mpogoxn:Mnv emixeiprioeTe TOTE va aQQIPETETE TOV CWARVA TITIONG EKTOC GV EXETE 1. KoBapioTe T Béan TG oTopiag pe Ao oammolvi kal vepd. AQAATE TNV TTEPIOXH
ektraideurei amod 110 1j emayyeAuaria uyeiag. Mpiv amd v agaipean 10U cwAfjva VO OTEYVWOEL.
oinong, Befaiwbeire 811 0 owArvag aitiong umopei va erravaromobemBei ato mAdI Tou 2. EmAGe ouokeun avtikatdoToong karéMnAou peyéBoug, emBewpnaTe Tn
Koefariod. GUOKEUN TTPIV Ao T XPran Kai TIpoodiopiaTe dv ammaiTeital Aitravar pe
udarodiaAuTo AimmavTikd, akoAouBwvTag TIG 0dnyieg TTou TrapariBevial aTnv
1. Amrokti\aTe Tov e0TTAIGHO Kl TIG TIPOUABEIES TTOU amraiTodvTal yia TV aQaipean mrapamavw evotnta « MPOETOIMAZIA LYZKEYHZ».
NG ouokeung. KaBapiaTe Ta xépia kal XpnaIHoTIoIRaTe yavTia Xwpig Toudpa 3. EioaydyeTe TIPOCEKTIKA T CUCKEUN, DIOWETOU TNG EYKATEDTNHEVNG OTOMICG,
TIpoToU ayyigeTe Tn BEoN TG aTOMIaG. PECO GTOVOUAG TOU OTOWAYOU.
2.MepioTpéyre, U ATTieg KIVAOEIS, Tov owAiva aiTiong yia va Beaiwbeire 611 0 Znpeiwon:Aiampeite m ywvia loaywyris KGBETN TPOS TV EMIPAVEIR TOU
owhrvag petakiveital eAcUBepa Kal EUkoAa. Oépparog.
Npoeidomoinon:Mnv aokeire urrepBoAiki dUvaun kard v agaipean Mg 4. BeBaiwBeite 611 n cuokeun BpiokeTal péoa oTov auAd Tou aTopdyou,
ouokeuric. Edv aiobaveeire avrioraan, epapdote udarodiaAutd Aimravriké kai XPNOIUOTIOIVTAG OKTIVOOKOTTIKEG dladIkaaieg yia va TrpoadiopiceTe T 6€an
ekteAéaTe XelpiapioUs Tou awArva, ToaBwvTas Kai EpIOTPEPOVIAS ToV OwArva, NG GUOKEUNG, XPNOIMOTIOIVTAG TNV OKTIVOTKIEPH ailavan Tou BpiokeTal oTo
Léxp1 va petakiveitar eAeuBepa kai eUkoAa. EmikovwviaTe e 1a1pd edv Oev GKPO TNG OUGKEUNG I akoAouBwvTag TIg 0dnyieg TTou TrapariBevial oy
UTIOPEITE Va QQAIPETETE TOV OWATVQ OTTIONS. Trapakdrw evomra «EMIBEBAIQXH THX TOMOBETHZHZ TOY XQAHNAY.
3. AgaipéaTe OAO TO TIEPIEXOMEVO TOU ETWTEPIKOU TOU UTTAAOVIOU XPNOILOTIOIVTOS 5. TTAnpwoTe To PTTAAGVI Ewg TOV CUVIOTWEVO ByKo TTARPWONG (avaypdeeral ot
pia alpiyya. OUOKEUI)UE OTEIPO 1 ameaTaypéVo VePO, XPNOIHOTIOIVTAG OTEIpa aUpIYYa.
4. Tpapigre T guakeun £&w amoé T aTopia evoow eQAPHOZETE TAUTOX POV QVTIBET Npoooxn:Xpnoiuomoieite pdvo areipo 1j amearayévo vepd yia mArpwon
Triean atnv KoIAid Tou aoBevolc. ToU pmraAoviou. Mnv xpnaiuomoieite aépa, puaioAoyikd 0pd, okelaoua
5.KaBapiote 1 Béon Tng aTopiag pe Ao aamolvi Kai vepd. AQRaTe TV TIEPIOKN TEXVNTG OIaTPOQrS, PEPAKO 1} GKTIVOOKIEPO OKIQYPaQIKG LIETO Yia
Val OTEYWVWOEL. mAfjpwan Tou pmaAoviod.
6. Amoppilyte T GUOKEUR aKoAoUBWVTAG TIG KaTeUBUVTAPIE 0dNyiES yia BIoAoyIKA 6. TpaBngre, Pe ATTIES KIVATEIG, TN GUCKEUN TIPOG TV KOIAIG, LEXPI va Bpedei To
mikivouva amméBAnTa, o1 OTToiEG TTAPEXOVTAI AT TO UYEIOVOUIKS idpUpal. uTraAGvI 0To i610 ETTITIESO PE TO £0W TOIYWHA TOU GTOUAKOU.
7.Edv amaireital guokeur avTikatdaTaong, akoAouBAaTe Ti odnyieg Trou 7. ZUpETe TO €GWTEPIKO OTAPIYHA TTIPOG Ta KATW OTO GEPAl.
mrapéxovral Tnv Trapakdmw evotnta «ANTIKATAZTAZH ZYZKEYHZ». 8. BeBaiwbeite 611 dev uTTapye! diappor| yaaTpikoU TIEPIEXOUEVOU YUpW OTT6 T
Mpogoxn:H 0d6¢ ¢ oTouias umopei va &ekiviiaer va kAgivel Tv mpwn woa 6éan Tng aTopiag kai ot dev uTdipyel utrepBoAikn Triean PeTagy Tou umrahoviol
ETA TV aQaiDEDN TNG OUCKEUNS. Kal Tou e§wTepikoU oTnpiyuaTog.
NpogiSotroinan:H mAdpwan 1ou umatoviou pe byko LiKpGTEPO aTTd ToV
ouvIoTWEVO Byko UTTopEl va TIpokaAEael diappor yaoTpIkoU TTepIEOuEVOU
ri/kai perarémion mg auakeuris. H mArjpwan tou umaoviod e dyko
JEeyaAUTEPO aTTO TOV GUVIOTWIIEVO GYKO ITTOPET Va UEIWGE! THY aTTO300M TOU
umatoviou.
9. KaBapilete Tuxdv umoAeippaTa TEpIEXOUEVOU YUpw a6 T 660N TG aTopiag
e ATTIO aaTTOUVI Kall VEPO.
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ZYNTHPHZH TOY ZOAHNA

1. H8éan g oTopiag Ba mpémer va eAEyxeTal Kai va kaBapideral TakTika. O
kaBapiopog Ba mpéel va TTpaypaToTTolETal We ATTIo aamolvi Kal Vepo.
Karémv, apaipéate Tv uypacia. Evnuepware Tov 1ampé av Traparnprigete
onpeia Aoilwéng f epebiauo.

2. KaBapiaTe 1o TrepiexOPEVO TTOU £XEI AMTOLEIVEI OTNV EGWTEPIKN ETTIQAVEID TOU
owAfva aiTIong pe Ao aamouvi Kai vepd, dTmwg amraireital. Karomy,
0QaIPEDTE TNV Uypaaia.

3. TepioTpéeTe TN GUOKEUR KaBNUEPIVA yia va EMITPATTET N EMapKAG KuKAogopia
ToU 0€Pa. ZUPBOUAEUTEITE 10TPO £GV N GUOKEUN DV TIEPIOTPEPETAI EAEUBEPQL.

4. Ta va amotparei n amoppagn Tou CwAfva GiTIong, EKTTAEVETE TTIAVTOTE Tov
owAfva GiTIoNG HE TN GUVTaYOYPaPNUEVN TIOGOTNTA VEPOU LETA OO TN
¥opriynon aitiang, KaBe 4-6 wpeg kard Tn didipkela auvexoUg aiTiang, TpIv
amd TN XOpryNnon GapUaKwY Kai PETa amé Ty oAokAfpwan g xoprynong
PAPUAKWV.

Enpeiwaon:H moadmra vepoU o Ba xpnaipomomBei yia v ékmAuon
eéaprdral amd Tig avdykeg Tou aoBevoUs, TV KAIVIKA KardoTactj Tou Kai dv
0 aobevris eival Boépog 1j eviAikag.

5. AZoloyeite Tov owAfva aiTiong kaBnuepiva yia Tuxdv {nuid, ammogpadn f un
(QUTIOAOYIKG OTTOXPWHATIONO.

6. EMéyyere kGbe £Bdopada TOV GyKO Tou TTahoviou, fy GTToTE GUVIOTATaI amTd TOV
1aTPO, KOl GUYKPIVETE TOV LE TOV aPYIKS GYKO TIOU XPNCILOTIONBNKE yia TV
TAqpwan Tou PrraAoviod, yia va TIpoadIopiaETe TNV aKepaIOTNTA TOU
ptaAoviou.

7. AVTIKOTOOTAOTE T OUCKEUN OTIwG Kal Qv gival amrapaimTo, akoAouBwvTag Tig
odnyieg g mapamavw evomrag «ANTIKATAXTAZH ZYZKEYHZ».

ESPANOL
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SONDA DE AI,.IMENTACI(')N POR GASTROSTOMIA
DE RETENCION CON BALON ENTUIT™ THRIVE

Instrucciones de uso:

AVISO: Las leyes federales estadounidenses limitan la venta de este dispositivo a
médicos o por prescripcion facultativa (o a profesionales con la debida autorizacion).

T |

Contenido del envase:
1 - Sonda de alimentacién por gastrostomia de retencion con balén Entuit™ Thrive

DESCRIPCION DEL DISPOSITIVO

La sonda de alimentacién por gastrostomia de retencién con balén Entuit™ Thrive es
un dispositivo estéril que se compone de un balén de silicona, un cuerpo de dos

luces, un embudo de tres orificios y un cabezal que permite la retencion correcta
durante la alimentacion enteral, la administracion de farmacos y la descompresion. El
dispositivo contiene una valvula que permite el hinchado y deshinchado del balén de
silicona.

INDICACIONES DE USO

La sonda de alimentacion por gastrostomia de retencién con balén Entuit™ Thrive
estd indicada para proporcionar acceso gastrico para la alimentacion enteral, la
administracion de farmacos y la descompresion a través de un tracto de estoma
gastrointestinal existente.

La sonda de alimentacion por gastrostomia de retencién con balén Entuit™ Thrive

esta indicada para la colocacién percutanea de una sonda de alimentacion enteral en
pacientes adultos y pediatricos que requieran alimentacion enteral, administracion de
farmacos o descompresion a través de un tracto de estoma gastrointestinal existente.




CONTRAINDICACIONES PRECAUCIONES

La colocacion de este dispositivo esta contraindicada en pacientes con signos de o » - o
tejido de granulacion, infeccion o irritacion en el lugar del estoma. + Este dispositivo debe utilizarse tnicamente para su proposito indicado, y solo
deben emplearlo profesionales sanitarios cualificados y familiarizados con los
principios, los procedimientos y los riesgos clinicos asociados a la colocacion
percutanea de dispositivos de alimentacién enteral, o personas supervisadas por
dichos profesionales. Se recomienda seguir las instrucciones de uso suministradas
* Antes del uso, examine el envase para comprobar su estado. No utilice el con este dispositivo, las instrucciones de alimentacion enteral del centro sanitario y

dispositivo si el envase esta dafiado o si la barrera estéril esta afectada.No lo las instrucciones recomendadas por los médicos.

utilice si el etiquetado esta incompleto o es ilegible.

» No reesterilice ni reprocese este dispositivo médico, ya que ello podria afectar COMPLICACIONES Y REACCIONES ADVERSAS

negativamente a las caracteristicas conocidas de la integridad estructural, el
funcionamiento y la biocompatibilidad del dispositivo.

Las complicaciones y las reacciones adversas asociadas a la colocacion y uso de

) . N . sondas de gastrostomia con balon incluyen, entre otras:
« Para uso en un solo paciente. No reutilice este dispositivo médico, ya que ello

podria aumentar el riesgo de contaminacién que produzca transmision de
enfermedades infecciosas que puedan provocar lesiones, enfermedad o la
muerte del paciente.

« Aspiracion, reflujo, sepsis, ascitis, hemorragia, peritonitis y perforacion

« Tejido de granulacion, necrosis por presion y Ulceras

« Irritacién e infeccién, como eritema, edema o drenaje purulento

« Reflujo gastroesofagico grave o enfermedades inflamatorias, infecciosas o
neoplasicas difusas con afectacion de las paredes del abdomen o la parte anterior
del estébmago

« Obstruccion gastrointestinal y fistulas del intestino delgado proximal

« Obstruccion, acodamiento, colocacién incorrecta, migracion, fuga o
desprendimiento accidental de la sonda.

» SOLAMENTE PARA USO ENTERAL.EI dispositivo esta indicado para
conectarse a equipos de administracion enteral para la alimentacion enteral, y a
jeringas para la alimentacion, la administracién de farmacos y el hinchado del
balén.

« SE TIENE CONSTANCIA de que este dispositivo puede no conectarse
correctamente a los conectores de los siguientes dispositivo médicos o
aplicaciones sanitarias: .
- Dispositivos intravasculares
- Aplicaciones hipodérmicas
- Sistemas de respiracion y dispositivos de gases de accionamiento
- Dispositivos uretrales y urinarios
- Dispositivos de hinchado de manguitos de extremidades

- Dispositivos relacionados con el sistema nervioso central MANIPULACION Y ALMACENAMIENTO
Almacene este producto en un entomo fresco, seco y seguro para evitar dafios.

« NO utilice este producto en la vasculatura.

La sonda de alimentacion por gastrostomia de retencion con balén Entuit™ Thrive se
suministra estéril con un (1) folleto de instrucciones de uso para cada dispositivo.

» Una vez utilizado, deseche el envase y su contenido de acuerdo con las pautas
del centro sanitario y con la normativa local.




PREPARACION DEL DISPOSITIVO

Advertencia:Si se utiliza una sonda de un tamafio inadecuado, es posible que se
produzcan fugas de contenido gastrico, necrosis, tejido de granulacion, sepsis,
secuelas asociadas y sindrome de «buried bumper» (enterramiento del tope intemo
de la gastrostomia).

1.Seleccione el tamafio adecuado de la sonda de alimentacion por gastrostomia de
retencion con balon Entuit™ Thrive en funcion del didmetro del estoma del
paciente.
2.Antes del uso, examine el envase para comprobar su estado. No utilice el
dispositivo si el envase esta dafiado o si la barrera estéril esta afectada.
3.Extraiga el dispositivo del envase y examine el contenido para comprobar si
presenta dafios. No utilice el contenido si esté dafiado.
4.Hinche el balén de la sonda de alimentacion por gastrostomia de retencion con
balon Entuit™ Thrive al volumen de llenado recomendado (impreso en el
dispositivo) con agua estéril o destilada empleando una jeringa estéril.
Aviso: Utilice dnicamente agua estéril o destilada para hinchar el balén. No utilice
aire, solucion salina, formula de alimentacion, farmacos ni contraste radiopaco
para hinchar el balén.
5.Asegurese de que el baldn esté en buen estado examinandolo visualmente
hinchado para comprobar su simetria y apretandolo suavemente para determinar si
presenta alguna fuga. No utilice el dispositivo si observa alguna caracteristica que
haga sospechar que el balén no funciona correctamente.
6.Deshinche el balén reintroduciendo la jeringa y extrayendo toda el agua del balén.
No intente utilizar el dispositivo si el balén no puede deshincharse.
7.Si es necesario, lubrique la punta del dispositivo con un lubricante hidrosoluble para
facilitar la introduccion. Pueden utilizarse gasas estériles para facilitar la lubricacion
de la punta.
Nota:No utilice vaselina o vaselina liquida para la lubricacion de la punta.
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COLOCACION DEL DISPOSITIVO

Aviso:Antes de colocar el dispositivo debe realizarse una gastropexia para fijar la
pared del estémago a la pared abdominal, identificarse un lugar de incision para la
creacion del tracto del estoma y, a continuacion, dilatarse y medirse finalmente el
estoma para garantizar la sequridad y la comodidad del paciente.

Aviso:Aseglrese de que el balén de la sonda de alimentacion por gastrostomia de
retencion con balén Entuit™ Thrive no ocluya el piloro cuando se hinche, sobre todo
cuando el dispositivo se introduzca en lactantes o nifios.

Advertencia:No intente fijar el estdmago a la pared abdominal utilizando la sonda de
alimentacion por gastrostomia de retencion con balén Entuit™ Thrive. El exceso de
tension, la necrosis tisular y la extraccién accidental de la sonda pueden provocar la
separacion de las paredes gastrica y abdominal.

1.Seleccione y prepare una sonda de alimentacion por gastrostomia de retencion con
balén Entuit™ Thrive del tamafio adecuado de acuerdo con las instrucciones del
apartado «PREPARACION DEL DISPOSITIVO».
2.Introduzca con cuidado el dispositivo en la luz del estémago através del estoma
existente.
Nota:Mantenga el angulo de introduccion perpendicular a la superficie de la piel.
3.Asegurese de que el dispositivo esté en el interior de la luz del estémago utilizando
procedimientos fluoroscopicos para determinar la posicion del dispositivo con ayuda
de la marca radiopaca situada en la punta del dispositivo o siguiendo las
instrucciones del apartado «VERIFICACION DE LA COLOCACION DE LA
SONDA».
4 Hinche el balon al volumen de llenado recomendado (impreso en el dispositivo) con
agua estéril o destilada empleando una jeringa estéril.
Aviso: Utilice tinicamente agua estéril o destilada para hinchar el balén. No utilice
aire, solucion salina, formula de alimentacion, farmacos ni contraste radiopaco
para hinchar el balon.
5.Tire suavemente del dispositivo hacia el abdomen hasta que el balén quede situado
contra la pared interior del estémago.
6. Deslice el cabezal externo hacia abajo hasta la piel.
7.Asegurese de que no haya fugas de contenido gastrico alrededor del lugar del
estoma y de que no haya demasiada presion entre el balon y el cabezal externo.
Advertencia:Si e/ balén se hincha con un volumen inferior al recomendado, es
posible que se produzcan fugas de contenido gastrico o migracion del dispositivo.
Siel balon se hincha con un volumen superior al recomendado, es posible que su
eficacia disminuya.
8.Limpie el contenido que pueda quedar alrededor del lugar del estoma con agua y
jabon suave.




VERIFICACION DE LA COLOCACION DE LA SONDA

Advertencia: Verifique la colocacion correcta de la sonda antes de administrar
alimentacion.

1.Extraiga 10 ml de agua en una jeringa de punta de catéter e introduzca la punta
de catéter en el orificio de alimentacion del embudo.
2.Tire suavemente hacia atras del émbolo de la jeringa hasta que el contenido del
estémago (normalmente amarillo o transparente, a menos que haya comida en el
estomago del paciente) se aspire al interior de la luz de alimentacion y sea visible
en esta.
Nota:La presencia de contenido géstrico en la luz de alimentacién confirma la
colocacion correcta y que la sonda de alimentacion esta dentro de la luz del
estomago.
3.Expulse el contenido con los 10 ml de agua de la jeringa.
4 Retire la jeringa del dispositivo.
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ADMINISTRACION DE ALIMENTACION

Aviso:/nicie la administracién de alimentacion dnicamente después de confirmar la
colocacion correcta y la permeabilidad de la sonda de alimentacion. La administracion
de alimentacién debe realizarse de acuerdo con las instrucciones suministradas por el
médico.
Aviso:No intente administrar nutrientes sélidos a través de la luz de alimentacion.
Advertencia:Este dispositivo esté indicado SOLAMENTE PARA USO ENTERAL.
NO intente conectarlo a los dispositivos citados en el apartado «ADVERTENCIA»
principal. El embudo del dispositivo tiene impreso «FEED ONLY» (SOLAMENTE
PARA ALIMENTACION) y «<ENTERAL MEDS ONLY» (SOLAMENTE PARA
FARMACOS ENTERALES) para clarificar atin mas que este dispositivo solamente
esta indicado para aplicaciones enterales.

1.Retire el tapon del orificio de alimentacion.

2.Si se esta suministrando alimentacion con una jeringa de punta de catéter:

2.1 Llene la jeringa de punta de catéter con agua y conéctela al orificio de
alimentacion.

2.2 Cebe la luz de alimentacién con agua empleando la jeringa cargada con
agua y compruebe si hay alguna fuga.

Nota:Si se observa alguna fuga, es posible que haya que cambiar el
dispositivo.

2.3 Desconecte la jeringa. Extraiga el agua que pueda haber en la jeringa y retire
el émbolo de la jeringa.

2.4 Vuelva a conectar la jeringa sin el émbolo al orificio de alimentacion.

2.5 Vierta formula de alimentacion en la jeringa.

2.6 Suba o baje la jeringa para aumentar o disminuir el caudal de la alimentacion.

2.7 Alfinalizar la alimentacion, purgue la sonda de alimentacion con la cantidad
de agua prescrita.

2.8 Retire la jeringa.

3.Si se esta administrando alimentacién continua:

3.1 Acople el conector del equipo de administracion enteral al orificio de
alimentacion.

3.2 Llene el recipiente de alimentacion con formula de alimentacion.

3.3 Deje que se llene la luz de alimentacion. Compruebe si hay alguna fuga.
Nota:Si se observa alguna fuga, es posible que haya que cambiar el
dispositivo.

3.4 Conecte el equipo de administracion enteral a la bomba.

3.5 Ajuste el caudal deseado e inicie la alimentacion.

3.6 Sise administra alimentacion continua durante largos periodos de tiempo,
purgue la sonda de alimentacién cada 4-6 horas con la cantidad de agua
prescrita.

3.7 Desconecte el equipo de administracion enteral de la bomba y del orificio de
alimentacion al finalizar la alimentacion.

3.8 Purgue la sonda de alimentacion con la cantidad de agua prescrita.

4.Vuelva a poner el tapdn en el orificio de alimentacion.




ADMINISTRACION DE FARMACOS

Aviso:Administre los farmacos tinicamente después de confirmar la colocacion
correcta y la permeabilidad de la sonda de alimentacion. La administracion de
farmacos debe realizarse de acuerdo con las instrucciones suministradas por el
médico.

Aviso: Utilice farmacos liquidos siempre que sea posible. Si solo se dispone de
farmacos solidos, pida consejo al médico para determinar si es seguro triturar los
farmacos solidos y mezclarlos con agua.

Advertencia:No triture farmacos que tengan revestimientos gastrorresistentes ni
intente mezclar farmacos con formula de alimentacion.

Advertencia:Este dispositivo esté indicado SOLAMENTE PARA USO ENTERAL.
NO intente conectarlo a los dispositivos citados en el apartado «tADVERTENCIA»
principal. El embudo del dispositivo tiene impreso «FEED ONLY» (SOLAMENTE
PARA ALIMENTACION) y «ENTERAL MEDS ONLY>» (SOLAMENTE PARA
FARMACOS ENTERALES) para clarificar atin més que este dispositivo solamente
esta indicado para aplicaciones enterales.

1.Antes de administrar farmacos, purgue la sonda de alimentacion con la cantidad
de agua prescrita empleando una jeringa de punta de catéter.
2.Retire el tapon del adaptador del orificio de farmacos.
3.Los farmacos pueden administrarse a través del orificio de farmacos o a través
del adaptador del orificio de farmacos empleando la jeringa adecuada.
Nota:Si es seguro, los farmacos sélidos pueden pulverizarse hasta obtener un
polvo fino y disolverse en agua antes de administrarse.
4.Una vez finalizada la administracion de farmacos, purgue la via utilizada para los
farmacos con la cantidad de agua prescrita.
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EXTRACCION DE LA SONDA

Aviso:Nunca intente extraer la sonda de alimentacion a menos que haya recibido
formacion de un médico u otro profesional sanitario. Antes de extraer la sonda de
alimentacion, asegurese de que esta pueda volverse a colocar con el paciente
encamado.

1.0btenga el equipo y los suministros requeridos para extraer el dispositivo. Lavese
las manos y utilice guantes sin polvos antes de tocar el lugar del estoma.
2.Gire suavemente la sonda de alimentacion para asegurarse de que esta se
mueva libremente y con facilidad.
Advertencia:No aplique demasiada fuerza al extraer el dispositivo. Si nota
resistencia, aplique lubricante hidrosoluble y manipule la sonda empujandola y
girandola hasta que se mueva libremente y con facilidad. Pongase en contacto
con el médico si no puede extraer la sonda de alimentacion.
3.Empleando una jeringa, extraiga el contenido que pueda haber dentro del balon.
4.Tire del dispositivo para sacarlo del estoma mientras aplica contrapresion
simultineamente en el abdomen del paciente.
5.Limpie el lugar del estoma con agua y jabon suave. Deje que la zona se seque.
6.Deseche el dispositivo siguiendo las pautas para residuos biopeligrosos del
centro sanitario.
7.Si es necesario cambiar el dispositivo, siga las instrucciones del apartado
«CAMBIO DEL DISPOSITIVO».
Aviso:El tracto del estoma puede empezar a cerrarse en la primera hora
posterior a la extraccién del dispositivo.




. Asegurese de que el dispositivo esté en el interior de la luz del estémago

. Tire suavemente del dispositivo hacia el abdomen hasta que el balén quede

CAMBIO DEL DISPOSITIVO

Limpie el lugar del estoma con agua y jabon suave. Deje que la zona se seque.
Seleccione el tamafio adecuado del dispositivo de repuesto, examine el
dispositivo antes de utilizarlo y determine si es necesario aplicar lubricacion
hidrosoluble siguiendo las instrucciones del apartado «PREPARACION DEL
DISPOSITIVO».
Introduzca con cuidado el dispositivo en laluz del estémago através del estoma
existente.
Nota:Mantenga el éngulo de introduccion perpendicular a la superficie de la
piel.

utilizando procedimientos fluoroscdpicos para determinar la posicion del
dispositivo con ayuda de la marca radiopaca situada en la punta del dispositivo
0 siguiendo las instrucciones del apartado «VERIFICACION DE LA
COLOCACION DE LA SONDA».
Hinche el balon al volumen de llenado recomendado (impreso en el dispositivo)
con agua estéril o destilada empleando una jeringa estéril.
Aviso: Utilice tinicamente agua estéril o destilada para hinchar el balén. No
utilice aire, solucion salina, formula de alimentacion, farmacos ni contraste
radiopaco para hinchar el balon.

situado contra la pared interior del estémago.

. Deslice el cabezal extemo hacia abajo hasta la piel.

. Asegurese de que no haya fugas de contenido gastrico alrededor del lugar del

estoma y de que no haya demasiada presion entre el balon y el cabezal

externo.
Advertencia:Si e/ balon se hincha con un volumen inferior al recomendado,
es posible que se produzcan fugas de contenido gastrico o migracion del
dispositivo. Si el balén se hincha con un volumen superior al recomendadbo,
es posible que su eficacia disminuya.

Limpie el contenido que pueda quedar alrededor del lugar del estoma con agua

y jabon suave.
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MANTENIMIENTO DE LA SONDA

1.

Ellugar del estoma debe examinarse y limpiarse periédicamente. La limpieza

debe realizarse con agua y jabon suave; a continuacion, la zona debe secarse

de forma que no quede humeda. Avise al médico si observa signos de

infeccion o irritacion.

Limpie el contenido residual de la zona externa de la sonda de alimentacion

con agua y jabon suave seglin sea necesario; a continuacion, la zona debe

secarse de forma que no quede himeda.

Gire el dispositivo diariamente para permitir una circulacion de aire adecuada.

Consulte con el médico si el dispositivo no gira libremente.

Para evitar que la sonda de alimentacion se obstruya, purgue siempre la luz de

alimentacion con la cantidad de agua prescrita después de la administracion de

alimentacion, cada 4-6 horas durante la alimentacion continua, antes de

administrar farmacos y después de finalizar la administracion de farmacos.
Nota:La cantidad de agua empleada para la purga dependera de las
necesidades del paciente, de su estado clinico y de si se trata de un
paciente adulto o de uno pediétrico.

Evaltie la sonda de alimentacion diariamente para comprobar si presenta

dafios, obstruccion o decoloracion anémala.

Compruebe el volumen del balén semanalmente, o con la frecuencia que le

recomiende el médico, y comparelo con el volumen inicial empleado para

hinchar el balon a fin de determinar si el balon esta en buen estado.

Cambie el dispositivo cuando sea necesario, siguiendo las instrucciones del

apartado «CAMBIO DEL DISPOSITIVO».




SONDE D’ALIMENTATION POUR GASTROSTOMIE A
BALLONNET DE RETENTION ENTUIT™ THRIVE

Mode d’emploi :

MISE EN GARDE : En vertu de la législation fédérale des Etats-Unis, ce dispositif ne
peut étre vendu que par un médecin (ou un praticien autorisé) ou sur ordonnance
médicale.

a " w1 %1 & 1 & [

Contenu de 'emballage :
1 - Sonde d'alimentation pour gastrostomie a ballonnet de rétention Entuit™ Thrive

DESCRIPTION DU DISPOSITIF

La sonde d'alimentation pour gastrostomie & ballonnet de rétention Entuit™ Thrive
est un dispositif stérile composé d'un ballonnet en silicone, d’'un corps a deux
lumiéres, d'un entonnoir a trois orifices et d'une collerette qui permet une rétention
correcte pendant l'alimentation entérale, l'administration de médicament et la
décompression. Le dispositif comporte une valve qui permet l'inflation et la déflation
du ballonnet en silicone.

La sonde d'alimentation pour gastrostomie & ballonnet de rétention Entuit™ Thrive est
destinée a permettre I'acces gastrique pour I'alimentation entérale, 'administration de
médicament et la décompression via une stomie gastro-intestinale établie.

La sonde d'alimentation pour gastrostomie a ballonnet de rétention Entuit™ Thrive est
indiquée pour étre utilisée dans la mise en place percutanée d'une sonde
d'alimentation entérale chez les patients adultes et pédiatriques qui nécessitent une
alimentation entérale, une administration de médicament ou une décompression via
une stomie gastro-intestinale établie.

UTILISATION/INDICATIONS

FRANCAIS
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CONTRE-INDICATIONS

La mise en place de ce dispositif est contre-indiquée chez les patients présentant un
tissu de granulation, une infection etlou une irritation au niveau du site stomial.

AVERTISSEMENT

« Inspecter lintégrité de l'emballage avant utilisation. Ne pas utiliser le dispositif si
'emballage est endommagé ou si la barriére stérile a été compromise. Ne pas
utiliser si l'étiquetage est incomplet ou illisible.

* Ne pas restériliser ou retraiter ce dispositif médical, car cela pourrait avoir un effet
néfaste sur les caractéristiques connues d'intégrité structurelle, de performance et
de biocompatibilité du dispositif.

« Exclusivement a usage individuel. Ne pas réutiliser ce dispositif médical, car cela
pourrait augmenter le risque de contamination entrainant la transmission de
maladies infectieuses susceptible de provoquer une blessure, une maladie ou le
décés du patient.

« RESERVE A UNE UTILISATION PAR VOIE ENTERALE.Le dispositif est destiné
a étre raccordé a des sets d’administration entérale pour I'alimentation entérale et
a des seringues pour I'alimentation, 'administration de médicament et l'inflation du
ballonnet.

« Ce dispositif présente des erreurs de connexion CONNUES avec les connecteurs
trouvés dans les applications médicales ou sur les dispositifs médicaux suivants :
- dispositifs intravasculaires ;
- applications hypodermiques ;
- systémes respiratoires et dispositifs a gaz propulseur ;
- dispositifs urétraux/urinaires ;
- dispositifs d'inflation de brassard ;
- dispositifs pour applications neuraxiales

« NE PAS utiliser ce produit dans le systeme vasculaire.

« Aprés utilisation, éliminer 'emballage et son contenu conformément aux directives
de I'établissement de soins de santé etlou a la politique gouvemnementale locale.




PRECAUTIONS

« Ce dispositif doit uniquement étre utilisé pour son usage prévu, par des
professionnels de santé ou sous la supervision de professionnels de santé formés,
ayant une parfaite connaissance des principes, des procédures et des risques
cliniques concemant la mise en place percutanée de dispositifs d'alimentation
entérale. Il est recommandé de suivre le mode d’emploi foumi avec ce dispositif, les
instructions d'alimentation entérale de I'établissement de soins de santé et les
instructions recommandées par les médecins.

COMPLICATIONS/EVENEMENTS INDESIRABLES

Les complications et les événements indésirables associés a la mise en place et a
Iutilisation d'une sonde de gastrostomie a ballonnet incluent, sans s’y limiter :

« Aspiration, reflux, sepsie, ascite, saignement, péritonite et perforation

« Tissu de granulation, nécrose et plaies de pression

« |rritation et infection telles que rougeur, cedéme ou écoulement purulent

« Reflux gastro-cesophagien sévére ou maladie inflammatoire, infectieuse ou
néoplasique diffuse touchant les parois de 'abdomen ou de la partie antérieure de
I'estomac

+ Obstruction gastro-intestinale et fistules de l'intestin gréle proximal

. Obs(tjruction, plicature, malposition, migration, fuite ou déplacement accidentel de la
sonde.

PRESENTATION

La sonde d'alimentation pour gastrostomie a ballonnet de rétention Entuit™ Thrive est
fournie stérile avec un (1) mode d'emploi pour chaque dispositif.

MANIPULATION ET STOCKAGE

Conserver dans un lieu frais, sec et sr pour éviter toute détérioration.
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PREPARATION DU DISPOSITIF

Avertissement :Une sonde de taille inadaptée peut entrainer une fuite du contenu
gastrique, une nécrose, un tissu de granulation, une sepsie, des séquelles associées
et/ou un syndrome d’enfouissement de la collerette inteme (« buried bumper
syndrome »).

1.Sélectionner la sonde d'alimentation pour gastrostomie a ballonnet de rétention
Entuit™ Thrive de la taille appropriée en fonction du diamétre de la stomie du
patient.

2.Inspecter lntégrité de l'emballage avant utilisation. Ne pas utiliser le dispositif si
I'emballage est endommagé ou si la barriére stérile a été compromise.

3.Retirer le dispositif de 'emballage et inspecter le contenu pour déceler tout
dommage. Si le contenu est endommagé, ne pas ['utiliser.

4.Gonfler le ballonnet de la sonde d'alimentation pour gastrostomie & ballonnet de
rétention Entuit™ Thrive au volume de remplissage recommandé (imprimé sur le
dispositif) avec de I'eau stérile ou distillée a I'aide d’une seringue stérile.

Mise en garde :Utiliser uniquement de 'eau stérile ou distillée pour lnflation du
ballonnet. Ne pas utiliser dair, de sérum physiologique, de formule d'alimentation,
de médicament ou de produit de contraste radio-opaque pour lnflation du
ballonnet.

5. Vérifier lintégrité du ballonnet en inspectant visuellement la symétrie du ballonnet
gonflé et en comprimant délicatement le ballonnet pour déceler la présence de
fuites. Ne pas utiliser le dispositif si une caractéristique suspecte pouvant affecter la
performance du ballonnet est constatée.

6.Dégonfler le ballonnet en réintroduisant la seringue et en retirant toute l'eau du
ballonnet. Ne pas tenter d'utiliser le dispositif sile ballonnet ne peut pas étre
dégonflé.

7.Si nécessaire, lubrifier l'extrémité du dispositif avec un lubrifiant hydrosoluble pour
faciliter l'ntroduction. Des tampons de gaze stériles peuvent étre utilisés pour
faciliter la lubrification de 'extrémité.

Remarque :Ne pas utiliser de gelée de pétrole ou d’huile minérale pour la
lubrification de 'extrémité.




MISE EN PLACE DU DISPOSITIF

Mise en garde :Avant la mise en place du dispositif, une gastropexie doit avoir été
réalisée pour fixer la paroi de 'estomac a la paroi abdominale, un site d’incision doit
étre identifié pour la création de la stomie, puis la stomie doit étre diilatée et finalement
mesurée afin de garantir la sécurité et le confort du patient.

Mise en garde :Confirmer que le ballonnet de la sonde d’alimentation pour
gastrostomie a ballonnet de rétention Entuit™ Thrive n'obstruera pas le pylore lors de
l'inflation, notamment lorsque le dispositif est introduit chez des nourrissons ou des
enfants.

Avertissement :Ne pas tenter de fixer I'estomac a la paroi abdominale a l'aide de la
sonde d'alimentation pour gastrostomie a ballonnet de rétention Entuit™ Thrive. Une
tension excessive, une nécrose des tissus et le retrait accidentel de la sonde peuvent
entrainer la séparation des parois gastrique et abdominale.

1.Sélectionner et préparer la sonde d'alimentation pour gastrostomie a ballonnet de
rétention Entuit™ Thrive de la taille appropriée conformément aux instructions
PREPARATION DU DISPOSITIF de la section précédente.

2.Introduire avec précaution le dispositif dans la stomie établie et dans la lumiére de
I'estomac.

Remarque :Maintenir un angle d'introduction perpendiculaire a la surface de la
peau.

3. Vérifier que le dispositif est bien a l'intérieur de la lumiére de 'estomac en utilisant
des procédures radioscopiques pour déterminer la position du dispositif grace au
repere radio-opaque situé sur I'extrémité du dispositif ou bien en suivant les
instructions fournies dans la section VERIFICATION DU POSITIONNEMENT DE
LA SONDE un peu plus loin.

4.Gonfler le ballonnet au volume de remplissage recommandé (imprimé sur le
dispositifiavec de I'eau stérile ou distillée a I'aide d’une seringue stérile.

Mise en garde :Utiliser uniquement de I'eau stérile ou distillée pour l'inflation du
ballonnet. Ne pas utiliser d'air, de sérum physiologique, de formule d'alimentation,
de médicament ou de produit de contraste radio-opaque pour l'inflation du
ballonnet.

5. Tirer délicatement le dispositif en direction de 'abdomen jusqu'a ce que le ballonnet
soit ramené contre la paroi intérieure de 'estomac.

6. Faire coulisser la collerette extere jusqu’a la peau.

7. Vérifier l'absence de fuite du contenu gastrique autour du site stomial et l'absence
de pression excessive entre le ballonnet et la collerette exteme.

Avertissement :Linflation du ballonnet avec un volume inférieur a celui
recommandé peut entrainer une fuite du contenu gastrique et/ou une migration du
dispositif. L inflation du ballonnet avec un volume supérieur a celui recommandé
peut limiter la performance du ballonnet.

8.Nettoyer tout contenu restant autour de la stomie avec du savon doux et de I'eau.
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VERIFICATION DU POSITIONNEMENT DE LA SONDE

Avertissement :Vérifier le positionnement correct de la sonde avant l'administration
d’alimentation.

1.Aspirer 10 ml d’eau dans une seringue a embout cathéter et introduire la seringue
dans l'orifice d'alimentation de I'entonnoir.
2.Tirer délicatement le piston de la seringue en arriére jusqu’a ce que le contenu de
I'estomac (généralement jaune ou transparent sauf en présence daliments dans
l'estomac du patient) soit aspiré et visible dans la lumiére d'alimentation.
Remarque :La présence de contenu gastrique dans la lumiére d’alimentation
confirme que le positionnement est correct et que la sonde d'alimentation est
bien a l'intérieur de la lumiére de I'estomac.
3.Rincer le contenu avec 10 ml d'eau dans la seringue.
4 Retirer la seringue du dispositif.




ADMINISTRATION D’ALIMENTATION

Mise en garde :Commencer administration d’alimentation uniquement apres avoir
confirmé le positionnement et la perméabilité corrects de la sonde d'alimentation.
L'administration d'alimentation doit étre effectuée conformément aux instructions
fournies par le médecin.
Mise en garde :Ne pas tenter d’administrer des nutriments solides a travers la lumiére
d'alimentation.
Avertissement :Ce dispositif est réservé @ UNE UTILISATION PAR VOIE
ENTERALE. NE PAS tenter de le raccorder aux dispositifs indiqués dans la section
principale AVERTISSEMENT. L'entonnoir du dispositif dispose des mentions FEED
ONLY (ALIMENTATION UNIQUEMENT) et ENTERAL MEDS ONLY
(MEDICAMENTS PAR VOIE ENTERALE UNIQUEMENT) afin de mieux indiguer que
le dispositif est réservé a une utilisation par voie entérale.

1.Retirer le bouchon de l'orifice d'alimentation.

2.En cas d'alimentation a I'aide d'une seringue @ embout cathéter :

2.1 Remplirla seringue a embout cathéter avec de I'eau et la raccorder a 'orifice

d'alimentation.

2.2 Amorcer la lumiére d'alimentation avec de I'eau a 'aide de la seringue

remplie d'eau et rechercher toute fuite éventuelle.
Remarque :/l peut étre nécessaire de remplacer le dispositif en présence
dune fuite.

2.3 Déconnecter la seringue. Retirer l'eau restante, le cas échéant, et le piston de

la seringue.

2.4 Raccorder a nouveau la seringue sans piston a l'orifice d’alimentation.

2.5 Verser la formule d'alimentation dans la seringue.

2.6 Elever ou abaisser la seringue pour augmenter ou diminuer le débit de

I'alimentation.
2.7 Rincer la sonde d'alimentation avec la quantité d’eau prescrite, une fois
I'alimentation terminée.
2.8 Retirer la seringue.
3.En cas d'alimentation en continu :

3.1 Relier le connecteur du set d'administration entérale a l'orifice d’alimentation.

3.2 Remplir le récipient d'alimentation de la formule d’alimentation.

3.3 Laisser la lumiére d'alimentation se remplir. Rechercher toute fuite éventuelle.
Remarque :// peut étre nécessaire de remplacer le dispositif en présence
d'une fuite.

3.4 Raccorder le set d’administration entérale a la pompe.

3.5 Définir le débit voulu et commencer l'alimentation.

3.6 En cas d'alimentation en continu pendant de longues périodes, rincer la

sonde d'alimentation avec la quantité d'eau prescrite foutes les 4 a 6 heures.

3.7 Déconnecter le set d'administration entérale de la pompe et de l'orifice

d'alimentation une fois 'alimentation terminée.

3.8 Rincer la sonde d'alimentation avec la quantité d’eau prescrite.

4 Reconnecter le bouchon de l'orifice d'alimentation.
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ADMINISTRATION DE MEDICAMENT

Mise en garde :Commencer 'administration de médicament uniquement apres avoir
confirmé le positionnement et la perméabilité corrects de la sonde d’alimentation.
L'administration de médicament doit étre effectuée conformément aux instructions
fournies par le médecin.

Mise en garde :Utiliser un médicament sous forme liquide dans la mesure du
possible. Si seul un médicament solide est disponible, demander conseil au médecin
pour déterminer s'il est sir de broyer le médicament solide et de le mélanger avec de
leau.

Avertissement :Ne pas broyer un médicament recouvert d'un pelliculage gastro-
résistant ou ne pas tenter de mélanger le médicament avec la formule d’alimentation.
Avertissement :Ce dispositif est réservé & UNE UTILISATION PAR VOIE
ENTERALE. NE PAS tenter de le raccorder aux dispositifs indiqués dans la section
principale AVERTISSEMENT. L'entonnoir du dispositif dispose des mentions FEED
ONLY (ALIMENTATION UNIQUEMENT) et ENTERAL MEDS ONLY
(MEDICAMENTS PAR VOIE ENTERALE UNIQUEMENT) afin de mieux indiquer que
le dispositif est réservé a une utilisation par voie entérale.

1.Avant d'administrer le médicament, rincer la sonde d'alimentation avec la quantité
d'eau prescrite a I'aide d’une seringue a embout cathéter.
2.Retirer le bouchon de 'adaptateur de l'orifice d’administration de médicament.
3.Le médicament peut étre administré par l'orifice ou par l'adaptateur de l'orifice
d’administration de médicament & l'aide de la seringue appropriée.
Remarque :Si cela ne présente pas de risques, le médicament solide peut étre
réduit en fine poudre et dissous dans l'eau avant d'étre administré.
4.Une fois l'administration de médicament terminée, rincer la voie utilisée pour le
médicament avec la quantité d'eau prescrite.




RETRAIT DE LA SONDE REMPLACEMENT DU DISPOSITIF

Mise en garde :Ne jamais tenter de retirer la sonde d’alimentation a moins d’y avoir 1. Nettoyer le site stomial avec du savon doux et de 'eau. Laisser la zone sécher.
été formé par un médecin ou un professionnel de santé. Avant de retirer la sonde 2. Sélectionner la taille appropriée pour le dispositif de remplacement, inspecter le
d'alimentation, s'assurer que celle-ci peut étre remplacée au chevet du patient. dispositif avant utilisation et déterminer si une lubrification hydrosoluble est
nécessaire conformément aux instructions foumies dans la section
1.Se procurer 'équipement et les foumnitures nécessaires au retrait du dispositif. Se PREPARATION DU DISPOSITIF plus haut.
laver les mains et utiliser des gants non poudrés avant de toucher le site stomial. 3. Introduire avec précaution le dispositif dans la stomie établie et dans lalumiére
2.Faire toumer doucement la sonde d'alimentation pour s'assurer qu'elle bouge de l'estomac.
librement et facilement. Remarque :Maintenir un angle d'introduction perpendiculaire a la surface de
Avertissement :Ne pas appliquer une force excessive lors du retrait du la peau.
dispositif. Si une résistance est rencontrée, appliquer un lubrifiant hydrosoluble 4. Veérifier que le dispositif est bien a l'intérieur de la lumiére de 'estomac en
et manipuler la sonde en la poussant et en la tournant jusqu'a ce qu’elle bouge utilisant des procédures radioscopiques pour déterminer la position du dispositif
librement et facilement. Contacter le médecin en cas d’impossibilité de retirer la grace au repére radio-opaque situé sur l'extrémité du dispositif ou bien en
sonde d‘alimentation. suivant les instructions fournies dans la section VERIFICATION DU
3. Retirer tout contenu présent dans le ballonnet a I'aide d'une seringue. POSITIONNEMENT DE LA SONDE un peu plus haut.
4.Tirer le dispositif hors de la stomie tout en appliquant simultanément une 5. Gonfler le ballonnet au volume de remplissage recommandé (imprimé sur le
contrepression sur l'abdomen du patient. dispositif) avec de 'eau stérile ou distillée a l'aide d’une seringue stérile.
5.Nettoyer le site stomial avec du savon doux et de 'eau. Laisser la zone sécher. Mise en garde :Utiliser uniquement de l'eau stérile ou distillée pour lnflation
6. Mettre le dispositif au rebut en respectant les directives pour les déchets du ballonnet. Ne pas utiliser d’air, de sérum physiologique, de formule
biologiquement dangereux fournies par 'établissement de soins de santé. d'alimentation, de médicament ou de produit de contraste radio-opaque pour
7.8Si un dispositif de remplacement est nécessaire, suivre les instructions linflation du ballonnet.
REMPLACEMENT DU DISPOSITIF fournies dans la section suivante. 6. Tirer délicatement le dispositif en direction de I'abdomen jusqu'a ce que le
Mise en garde :La stomie commence a se fermer dans la premiére heure ballonnet soit ramené contre la paroi intérieure de I'estomac.
suivant le retrait du dispositif. 7. Faire coulisser la collerette exteme jusqu'a la peau.
8. Vérifier 'absence de fuite du contenu gastrique autour du site stomial et
I'absence de pression excessive entre le ballonnet et la collerette externe.
Avertissement :L ‘inflation du ballonnet avec un volume inférieur a celui
recommandé peut entrainer une fuite du contenu gastrique et/ou une
migration du dispositif. L inflation du ballonnet avec un volume supérieur a
celui recommandé peut limiter la performance du ballonnet.
9. Nettoyer tout contenu restant autour de la stomie avec du savon doux et de
I'eau.
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ENTRETIEN DE LA SONDE

1. Le site stomial doit &tre inspecté et nettoyé régulierement. Le nettoyage doit
étre effectué avec du savon doux et de I'eau. Sécher apres le nettoyage. Avertir
le médecin en cas d'infection ou dirritation.

2. Nettoyer le contenu résiduel de la zone exteme de la sonde d'alimentation avec
du savon doux et de I'eau si nécessaire ; sécher apres le nettoyage.

3. Faire tourner le dispositif chaque jour pour permettre une circulation d'air
adéquate. Consulter le médecin si le dispositif ne tourne pas librement.

4. Afin d'éviter l'obstruction de la sonde d'alimentation, toujours rincer la lumiére
d'alimentation avec la quantité d'eau prescrite aprés 'administration
d'alimentation, toutes les 4 & 6 heures pendant 'alimentation en continu, avant
I'administration de médicament et une fois I'administration de médicament
terminée.

Remarque :La quantité d’eau utilisée pour le ringage dépend du besoin du
patient, de son état clinique et du fait que le patient est un nourrisson ou un
adulte.

5. Examiner la sonde d'alimentation pour déceler toute détérioration, toute
obstruction ou toute décoloration anormale.

6. \Vérifier le volume du ballonnet une fois par semaine ou selon les
recommandations du médecin et le comparer au volume initial utilisé pour
gonfler le ballonnet afin de déterminer l'intégrité du ballonnet.

7. Remplacer le dispositif si nécessaire en suivant les instructions
REMPLACEMENT DU DISPOSITIF foumnies dans la section précédente.

MAGYAR
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ENTUIT™ THRIVE BALLONNAL MEGTARTOTT
GASTROSTOMIAS TAPLALOSZONDA

Hasznalati utasitas:

FIGYELEM: Az USA szdvetségi torvényei értelmében ez az eszkéz kizarolag orvos
(vagy megfeleld engedéllyel rendelkezd gyakorld egészségligyi szakember) altal vagy
rendeletére értékesithetd.

T |

A csomag tartalma:
1 db Entuit™ Thrive ballonnal megtartott gastrostomias tapléalészonda

AZ ESZKOZ LEIRASA

Az Entuit™ Thrive ballonnal megtartott gastrostomias taplalészonda egy steril eszkdz,
amely egy szilikonballonbdl, egy kétlumen(i szarbél, egy haromnyilasu tolcsérbdl és
egy pamabdl all, mely lehetdvé teszi az eszkdz megfelelé megtartasat enteralis
taplalas, gyogyszerbeadas és dekompresszid soran. Az eszkdzon talalhatd egy
szelep, amely lehetévé teszi a szilikonballon feltdltését és leeresztését.

RENDELTETES/HASZNALATI JAVALLATOK

Az Entuit™ Thrive ballonnal megtartott gastrostomias taplalészonda arra szolgal, hogy
gastricus hozzaférést biztositson enteralis taplalashoz, gyégyszerbeadashoz és
dekompresszidhoz a kialakitott gastrointestinalis sztomatraktuson keresztil.

Az Entuit™ Thrive ballonnal megtartott gastrostomias taplaloszonda hasznélata
javallott az enteralis taplaloszonda perkutan elhelyezéséhez olyan felnétt és gyermek
betegekben, akik a kialakitott gastrointestinalis sztomatraktuson keresztlili enteralis
taplalasra, gydgyszerbeadéasra vagy dekompresszidra szorulnak.




ELLENJAVALLATOK

Az eszkéz elhelyezése ellenjavallt olyan betegekben, akiken granulacios szbvetre,
fertdzésre ésivagy irritacidjara utalo jelek figyelhetk meg a sztoma helyén.

VIGYAZAT

* Hasznalat el6tt vizsgalja meg a csomagolas épségét. Tilos hasznalni az eszkozt,
ha a csomagolas sériilt, vagy ha a steril korlat nem ép. Tilos hasznalni, ha a
cimkézés hianyos vagy olvashatatlan.

« Tilos Ujrasterilizalni vagy Ujrafeldolgozni a jelen orvosi eszkdzt, mivel ezek a
miveletek karosan befolyasolhatjak az eszkoz szerkezeti épségének,
teliesitéképességének és bioldgiai kompatibilitasanak ismert jellemzéit.

« Kizarolag egyetlen betegen torténé hasznalatra. Tilos t6bbszor hasznalni a jelen
orvosi eszkozt, mivel az ismételt hasznalat névelheti az olyan fert6z6
betegségeket eredményezd szennyezédés kockazatat, melyek potencilisan a
beteg sériiléséhez, megbetegedéséhez vagy halélahoz vezethetnek.

« KIZAROLAG ENTERALIS HASZNALATRA.Az eszkoz az enteralis taplalasra
sz0lgalo enteralis adagolokészletekhez, illetve a taplalashoz,
gydgyszerbeadashoz és ballonfeltdltéshez hasznalt fecskendékhoz torténd
csatlakoztatés céljara szolgél.

« DOKUMENTALTAK olyan eseteket, amelyekben az eszkozt helytelendil
csatlakoztattak a kdvetkezd orvosi eszkdzokonlegészségligyi alkalmazasokban
talalhato csatlakozokhoz:

- Intravascularis eszkozok;

- Hypodermicus alkalmazasok;

- Lélegeztet6rendszerek és az azokat nagynyomasu gazzal mikédtetd
eszkozok;

- Hugycsovilhugyuti eszkézok;

- Végtagokhoz szolgald mandzsettak feltbltdeszkozei;

- Neuraxialis eszk6zok

+ Aterméket TILOS a vaszkulaturaban hasznalni.
* Az eszkdz hasznélatat kévetden az egészséguigyi intézmény iranyelveinek, illetve

a helyi kormanyzati eldirasoknak megfelelden dobja ki a csomagolast és a
csomag tartalmat.
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OVINTEZKEDESEK

« Ajelen eszkozt kizarolag rendeltetésszerti céljara szabad hasznalni, vagy olyan
képzett egészségiigyi szakember feliigyelete alatt, aki atfogoan ismeri az enteralis
taplaloeszkdzok perkutan elhelyezésével kapcsolatos Kiinikai elveket, eljarasokat
és kockazatokat. Ajanlott betartani a jelen eszkdzhoz mellékelt hasznalati
utasitasban foglaltakat, az egészségiigyi intézmény enteralis taplalasra vonatkozé
utasitasait és az orvosok 4ltal ajanlott Iépéseket.

KOMPLIKACIOK/INEMKIVANATOS ESEMENYEK

A ballonos gastrostomias szonda elhelyezésével és hasznalataval kapcsolatos
komplikaciok és nemkivanatos események kdzé tartoznak egyebek mellett az
alabbiak:

« Aspiracio, reflux, vérmérgezés, ascites, vérzés, peritonitis és perforacio

« Granulacios szévet, nyomasbdl adodé szévetelhalas és fekély

« Irritacio és fertdzés, példaul borpir, ddéma vagy gennylriilés

« Sllyos gastro-oesophagealis reflux vagy diffiz gyulladasos, fert6z6 vagy
neoplasztikus betegség, mely a hasfalat vagy az eliilsé gyomorfalat érinti

« Gastrointestinalis elzarodas és a vékonybél proximalis fistulai

« A szonda eltdmddése, hurkolédasa, nem megfeleld pozicioja, elvandoriasa,

szivargasa és nem tervezett kimozdulasa.

KISZERELES

Entuit™ Thrive ballonnal megtartott gastrostomias taplalészonda steril kiszerelésti.
Mindegyik eszkdzhdz egy (1) hasznalati utasitas van mellékelve.

KEZELES ES TAROLAS

A kérosodas megeldzése érdekében hlivos, széraz, biztonsagos helyen tarolja.




AZ ESZKOZ ELOKESZITESE

Vigyazat:A nem megfelelé méretii szonda hasznalata a kévetkezéket
eredményezheti: a gyomortartalom szivargasa, szévetelhalas, granuléciés szévet
kialakulasa, vérmérgezés, kapcsolodd kdvetkezmények, illetve elsiillyedd szonda
szindréma.

1.A beteg sztoméajanak atmérje alapjan valassza ki a megfelelé méretdi
Entuit™ Thrive ballonnal megtartott gastrostomiés taplalészondat.

2.Hasznélat eldtt vizsgalja meg a csomagolas épségét. Tilos hasznalni az eszkdzt, ha
a csomagolas sérillt, vagy ha a steril korlat nem ép.

3.Tavolitsa el az eszkozt a csomagbdl, és vizsgalia meg, hogy nem sériilt-e a csomag
tartalma. Tilos hasznalni a csomag tartalmat, ha sérdilt.

4. Steril vagy desztillalt vizzel és steril fecskenddvel toltse fel az Entuit™ Thrive
ballonnal megtartott gastrostomias taplalészonda ballonjat az ajanlott feltoltési
térfogatra (mely az eszkdzre van nyomtatva).

Figyelem:Kizarolag steril vagy desztillalt vizet hasznéljon a ballon feltoltéséhez.
Ne hasznéljon levegét, fizioldgias séoldatot, tapoldatot, gydgyszert vagy
sugarfogd kontrasztanyagot a ballon feltltéséhez.

5.A ballon épségének ellendrzéséhez szemrevételezéssel vizsgalja meg a feltoltott
ballon szimmetrigjat, &s finoman nyomja 6ssze a ballont, hogy meggy6z6dhessen
réla, szivarog-e. Tilos hasznalni az eszkdzt, ha olyan vélhetd jellemzék figyelheték
meg, amelyek befolyasolhatjak a ballon teljesittképességét.

6.Eressze le a ballont; ehhez csatlakoztassa ismét a fecskend6t, és tavolitsa el az
Osszes vizet a ballonbdl. Ne probalja meg hasznalni az eszkdzt, ha a ballon nem
ereszthet le.

7.A bevezetés megkonnyitése érdekében sziikség esetén sikositsa meg az eszkdz
csUicsat vizben oldédo sikositdanyaggal. A cslcs sikositasanak megkdnnyitésére
steril gézpamak hasznalhatok.

Megjeqgyzés:Ne hasznaljon vazelint vagy asvanyi olajat a cstics sikositésahoz.
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AZ ESZKOZ ELHELYEZESE

Figyelem:Az eszkéz elhelyezése elbtt gastropexias eljarassal a gyomorfalat a
hasfalhoz kell régziteni, ki kell jeldini egy bemetszési helyet a sztomatraktus
kialakitasahoz, majd a sztomét ki kell tagitani és meg kell mémi a beteg
biztonsaganak és kényelmének biztositasa érdekében.

Figyelem:Gy6z6djén meg réla — mindenekelGtt olyankor, amikor az eszk6z
csecsembbe vagy gyermekbe lesz behelyezve —, hogy az Entuit™ Thrive ballonnal
megtartott gastrostomias taplalészonda ballonja feltdltott allapotban nem fogja elzami
a pylorust.

Vigyazat:Ne probélja a gyomrot a hasfalhoz régziteni az Entuit™ Thrive ballonnal
megtartott gastrostomias taplalészondasegitségével. A tilzottan nagy mechanikai
fesziltség, a szévetelhalas és a szonda véletlen elmozduldsa a gyomorfal és a hasfal
szélvalasét eredményezheti.

1.Vélassza ki és készitse el6 a megfeleld méret(i Entuit™ Thrive ballonnal megtartott
gastrostomias taplaloszondat ,AZ ESZKOZ ELOKESZITESE” ¢. fenti szakaszban
szerepl utasitasoknak megfelelGen.
2.0vatosan vezesse az eszkozt a kialakitott sztoméan at a gyomoriiregbe.
Megjeqgyzés:A bevezetés sz6gének mindvégig merélegesnek kell lennie a
bérfeliiletre.
3.Gydzddjon meg réla, hogy az eszkdz a gyomoriiregben van: fluoroszképos
eljarassal hatarozza meg az eszkoz helyzetét az eszkdz csticsan talalhaté
sugarfogo jelzés segitségével, vagy ,A SZONDA ELHELYEZESENEK
ELLENORZESE’ c. alabbi szakaszban szereplé utasitasok alapjan.
4. Steril vagy desztilllt vizzel és steril fecskenddvel toltse fel a ballont az ajanlott
feltltési térfogatra (mely az eszkdzre van nyomtatva).
Figyelem:Kizarolag steril vagy desztillalt vizet hasznéljon a ballon feltSltéséhez.
Ne hasznéljon levegét, fizioldgias séoldatot, tapoldatot, gydgyszert vagy
sugarfogo kontrasztanyagot a ballon feltoltéséhez.
5.Finoman hlizza az eszkézt a has felé, mig a ballon a belsé gyomorfalnak nem
nyomodik.
6.CsUsztassa le a kiilsé pamét a bérre.
7.Ellendrizze, hogy a gyomortartalom nem szivarog a sztoma helye koril, és hogy
nincs tdl nagy nyomés a ballon és a kiilsé parna kozott.
Vigyazat:Ha a ballont az ajanlottnél kisebb térfogatra tolti fel, akkor a
gyomortartalom szivargésa, illetve az eszkoz elvandorlasa kbvetkezhet be. Ha a
ballont az ajanlottnal nagyobb térfogatra tolti fel, akkor a ballon teljesitGképessége
cskkenhet.
8.A gyomortartalom maradékainak eltavolitdsahoz enyhe szappannal és vizzel
tisztitsa meg a sztoma helyének komyékeét.




A SZONDA ELHELYEZESENEK ELLENORZESE

Vigyazat:A taplélék adagolasénak megkezdése el6tt ellendrizze a szonda megfeleld
elhelyezését.

1.Szivjon fel 10 ml vizet egy katéterhez csatlakoztathaté fecskendébe, és
csatlakoztassa a fecskendét a tolcsér taplalonyilasahoz.

2.Huzza finoman vissza a fecskendd dugattytjat, mig nem aspiral gyomortartalmat
(mely jellemzben sargas szinii vagy étlatszé, amennyiben nincs étel a beteg
gyomréban), és az lathatéva nem valik a taplaldlumenben.

Megjeqyzés:A taplalolumenben megjelend gyomortartalom azt jelzi, hogy az

_ eszkoz megfelelGen lett elhelyezve, és a taplalélumen a gyomoriregben van.

3.0blitse ki a lumen tartalmat a fecskendében 1év6 10 ml vizzel.

4. Tévolitsa el a fecskendét az eszkdzbdl.
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TAPLALEK ADAGOLASA

Figyelem:A taplalék adagolasénak megkezdése eltt ellendrizze a taplaloszonda
megfelel6 elhelyezését és atjarhatdsagat. A taplalék adagolasat az orvos
utasitasainak megfeleléen kell végezni.
Figyelem:Ne prébaljon meg szilérd téplélékot adagolni a taplalolumenen keresztil.
Vigyézat!Az eszkiz KIZAROLAG ENTERALIS HASZNALATRA szolgal. NE
prébélja a,, VIGYAZAT” c. szakaszban emlitett eszkozokhiz csatlakoztatni. Az
eszkéz tolcsérjére a ,FEED ONLY” (CSAK TAPLALAS) és az ,ENTERAL MEDS
ONLY” (CSAK ENTERALIS GYOGYSZEREK) felirat van nyomtatva. gy még
vildgosabban latszik, hogy az eszkoz kizardlag enteralis alkalmazasokhoz szolgal.
1.Tavolitsa el a dugét a taplalényilasrol.
2.Ha katéterhez csatlakoztathato6 fecskenddvelvégzi a taplalast:
2.1 Téltse fel a katéterhez csatlakoztathatd fecskendét vizzel, és csatlakoztassa
a taplalonyilashoz.
2.2 Avizzel tltott fecskendBben 16v6 vizzel toltse fel a taplalolument, és vizsgalja
meg, hogy lép-e fel szivargas.
Megjeayzés:Szivérgas jelenléte esetén az eszkiz cserére szorulhat.
2.3 Csatlakoztassa le a fecskenddt. Tavolitsa el a fecskenddbdl az esetlegesen
benne maradt vizet és a dugattyit.
2.4 Csatlakoztassa ismét a taplalonyilashoz a fecskenddt, de a dugattyd nélkdl.
2.5 Ontson tapoldatot a fecskenddbe.
2.6 Ataplalék aramlésanak gyorsitasahoz emelje meg, lassitasahoz pedig
engedie lejiebb a fecskendét.
2.7 Amikor a taplalas befejez8dott, az eléirt mennyiség(i vizzel dblitse at a
taplalészondat.
2.8 Tavolitsa el a fecskend6t.
3.Folyamatos taplalas esetén:
3.1 Csatlakoztassa az enteralis adagolokészlet csatlakozojat a taplalényilashoz.
3.2 Toltse fel a taplalotartalyt tapoldattal.
3.3 Hagyja, hogy a taplalolumen feltoltédjon. Vizsgalia meg, hogy Iép-e fel
szivargas.
Megjeqyzés:Szivéargas jelenléte esetén az eszkoz cserére szorulhat.
3.4 Csatlakoztassa az enteralis adagolokészletet a szivattythoz.
35 Allitsa be a kivant térfogataramot, és kezdje meg a taplalast.
3.6 Ha hosszU ideig tart6 folyamatos taplalast végez, 4-6 oranként dblitse ata
taplalészondat az el6irt mennyiségl vizzel.
3.7 Csatlakoztassa le az enteralis adagolokészletet a szivattyurol és a
taplalonyilasrol, amikor vegzett a taplalassal.
3.8 Oblitse 4t a taplaloszondat az elirt mennyiségl vizzel.
4. Helyezze fel ismét a taplalonyilas dugojat.




GYOGYSZER BEADASA

Figyelem:Gydgyszer beadasa el6tt ellendrizze a taplaldszonda megfelelé
elhelyezését és atjarhatosagat. A gyégyszer beadasat az orvos utasitasainak
megfeleléen kell végezni.

Figyelem:Lehet8ség szerint folyékony formaju gyogyszert hasznaljon. Ha csak szilard
9gyo6gyszer all rendelkezésre, kérdezze meg az orvost, hogy biztonsagos-e a szilard
gy6gyszer dsszetbrése és vizzel keverése.

Vigyazat:Ne tdirjon dssze olyan gydgyszert, amely bélben oldodd bevonattal
rendelkezik, tovabba ne prébalja belekeverni a gybgyszert a tapoldatba.
Vigyézat!Az eszkiz KIZAROLAG ENTERALIS HASZNALATRA szolgal. NE
probélia a ,,VIGYAZAT" c. szakaszban emlitett eszkoz6khoz csatlakoztatni. Az
eszk6z télcsérére a ,FEED ONLY” (CSAK TAPLALAS) és az ,ENTERAL MEDS
ONLY” (CSAK ENTERALIS GYOGYSZEREK) felirat van nyomtatva. gy még
vilagosabban latszik, hogy az eszkiz kizarélag enteralis alkalmazasokhoz szolgal.

1.Gybgyszer beadasa el6tt katéterhez csatlakoztathatd fecskendd segitségével
dblitse &t a taplalészondat az eldirt mennyiség(i vizzel.
2.Tavolitsa el a dugot a gyogyszernyilas adapterérdl.
3.A gydgyszert a gyogyszemyilason vagy a gyogyszernyilas adapterén keresztil
lehet beadni megfeleld fecskenddvel.
Megjegyzés:Amennyiben ez a megoldas biztonsagos, a szilard gyégyszer
finom porra térhetd, és vizben feloldva adhaté be.
4. Amikor végzett a gyogyszer beadéasaval, 6blitse &t a gyogyszer beadésahoz
hasznalt Gtvonalat az el6irt mennyiség(i vizzel.
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A SZONDA ELTAVOLITASA

Figyelem: Soha ne prébalja meg eltavolitani a taplaloszondét, ha orvos vagy
egészségligyi szolgéltato nem készitette fel Ont erre a miiveletre. A taplalészonda
eltavolitasa elbtt gy6z6djon meg rola, hogy a taplalészonda kicserélhetd a beteg
agyanél.

1.Készitse eld az eszkdz eltavolitasahoz szikséges felszereléseket és kellékeket.
Mosson kezet, és htizzon pormentes keszty(it, miel6tt a megérintené a sztoma
helyét.
2.A taplalészondat finoman elforgatva ellendrizze, hogy a szonda szabadon és
kénnyen mozog.
Vigyazat:Ne fejtsen ki tul nagy erét az eszkéz eltavolitésa soran. Ha ellenéllast
tapasztal, alkalmazzon vizben oldhatd sikositéanyagot, és a szonda
benyomasaval és elforgatasaval addig mozgassa a szondat, amig szabadon és
k&nnyen nem mozog. Ha nem tudja eltavolitani a taplalészondat, forduljon az
orvoshoz.
3.Fecskend§ segitségével tavolitsa el a ballon belsejének tartaimat.
4.Hlzza ki az eszkdzt a sztomabol, és ezzel egyidejlileg fejtsen ki ellennyomast a
beteg hasara.
5.Enyhe szappannal és vizzel tisztitsa meg a sztoma helyét. Hagyja a teriiletet
megszaradni.
6.Az eszkdzt az egészségligyi intézmény biologiailag veszélyes hulladékokra
vonatkozé iranyelveinek megfeleléen dobja ki. . .
7.Ha csereeszkdzre van sziikség, kévesse ,AZ ESZKOZ CSEREJE c. alabbi
szakasz utasitasait.
Figyelem:A sztomatraktus az eszkoz eltavolitasat kovets elsé 6ra soran
elkezdhet zar6ani.




AZ ESZKOZ CSEREJE

1.

2.

Enyhe szappannal és vizzel tisztitsa meg a sztoma helyét. Hagyja a teriiletet
megszaradni.

Vélassza ki a megfelelé méretii csereeszkdzt, majd hasznalat el6tt vizsgalja
meg az eszkdzt, és allapitsa meg, hogy szlikséges-e a vizben oldhatd

sikositéanyaggal torténd sikositas. Kévesse ,AZ ESZKOZ ELOKESZITESE c.

fenti szakaszban szerepld utasitasokat.

Ovatosan vezesse az eszkdzt a kialakitott sztoman at agyomoriiregbe.
Megjeqyzés:A bevezetés szdgének mindvégig merblegesnek kell lennie a
bérfeliiletre.

Gy6z6djon meg réla, hogy az eszkdz a gyomoriliregben van: fluoroszképos

eljarassal hatarozza meg az eszkéz helyzetét az eszkdz cstcsan talalhatd

sugarfogo jelzés segitségével, vagy ,A SZONDA ELHELYEZESENEK

ELLENORZESE’ . fentiszakaszban szerepld utasitasok alapjan.

Steril vagy desztillalt vizzel és steril fecskenddvel toltse fel a ballont az ajanlott

feltdltési térfogatra (mely az eszkdzre van nyomtatva).
Figyelem:Kizérolag steril vagy desztillélt vizet hasznaljon a ballon
feltdlté séhez. Ne hasznaljon levegdt, fizioldgias séoldatot, tapoldatot,
gyogyszert vagy sugarfogd kontrasztanyagot a ballon feltéltéséhez.

Finoman hlizza az eszkdzt a has felé, mig a ballon a belsé gyomorfalnak nem

nyomodik.

CsUsztassa le a kiilsé pamat a borre.

Ellendrizze, hogy a gyomortartalom nem szivarog a sztoma helye korl, és

hogy nincs tll nagy nyomas a ballon és a killsé pama kozott.

Vigyazat:Ha a ballont az ajanlottnal kisebb térfogatra téli fel, akkor a
gyomortartalom szivargasa, illetve az eszkdz elvandorlasa kévetkezhet be.
Ha a ballont az ajanlottnal nagyobb térfogatra tolti fel, akkor a ballon
teljesitéképessége csdkkenhet.

A gyomortartalom maradékainak eltavolitasahoz enyhe szappannal és vizzel

tisztitsa meg a sztoma helyének komyékeét.
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A SZONDA KARBANTARTASA

1.

A sztoma helyét rendszeresen meg kell vizsgalni és meg kell tisztitani. A
tisztitashoz enyhe szappant és vizet kell hasznalni, majd a nedvességet el kell
tavolitani. Ha fert8zés vagy irritacio jelei mutatkoznak, értesitse az orvost.
Sziikség szerint enyhe szappannal és vizzel tisztitsa meg a maradék
anyagoktol a taplalészonda korilli kiilsd tertiletet, majd tavolitsa el a
nedvességet.
Naponta forgassa el az eszkozt a levegd megfeleld keringésének
biztositdsahoz. Ha az eszkéz nem forog szabadon, forduljon az orvoshoz.
Taplalék adagolasa utan, folyamatos taplalas soran 4-6 6ranként, gydgyszer
beadasa elétt, valamint a gyogyszer beadasanak befejeztével mindig dblitse at
a taplalélument az eldirt mennyiségi vizzel a taplalészonda eltomdédésének
megelézése érdekében.
Megjeqyzés:Az 6blitéshez hasznélt viz mennyisége a beteg
sziikségletétdl, klinikai &llapotatdl, valamint attdl fiigg, hogy a beteg
gyermek-e vagy felnGtt.
Naponta vizsgalja meg a taplalészondat, hogy nem sériilt-e, nincs-e eltémddve,
iletve nem mutat-e rendellenes elszinezédést.
Hetente vagy az orvos altal javasolt gyakorisaggal ellenérizze a ballon
térfogatat, és hasonlitsa 6ssze a ballon kezdeti feltoltési térfogataval a ballon
épségének megéllapitasa céljabol. N
Sziikség esetén cserélie ki az eszkézt ,AZ ESZKOZ CSEREJE” c. fenti
szakaszban szerepld utasitasoknak megfelelden.




ITALIANO CONTROINDICAZIONI
Il posizionamento del dispositivo & controindicato nei pazienti con evidenza di tessuto
SONDINO GASTROSTOMICO CON SISTEMA DI di granulazione, infezione e/o irritazione del sito dello stoma.

RITENZIONE A PALLONCINO ENTUIT™ THRIVE

« Verificare lntegrita della confezione prima dell'uso. Non utilizzare il dispositivo se

ATTENZIONE - Le leggi federali degli Stati Uniti ¢ America limitano la vendita del la confezione & danneggiata o se la barriera sterile ¢ stata compromessa. Non
presente dispositivo a medici, a personale autorizzato o a operatori sanitari abilitati. usare il prodotto se la documentazione & incompleta o illeggibile.

Istruzioni per l'uso:

* Non risterilizzare né ricondizionare questo dispositivo medico poiché cio potrebbe
avere un effetto avverso sulle caratteristiche note dell'integrita strutturale, le
prestazioni e la biocompatibilita del dispositivo stesso.

« Esclusivamente per I'uso su un singolo paziente. Non riutilizzare questo
dispositivo medico poiché cio potrebbe aumentare il rischio di contaminazione,
con conseguente trasmissione di malattie infettive che potrebbero potenzialmente
causare lesioni, malattie o la morte del paziente.

a " w1 %1 & 1 & [

Contenuto della confezione: o ) ]
1 - Sondino gastrostomico con sistema di ritenzione a palloncino Entuit™ Thrive + ESCLUSIVAMENTE PER USO ENTERALE.Il presente dispositivo € previsto per il
collegamento a set di somministrazione enterale per la nutrizione enterale e a

DESCRIZIONE DEL DISPOSITIVO siringhe per la somministrazione di soluzioni per la nutrizione, la somministrazione

difarmaci e il gonfiaggio del palloncino.
Il sondino gastrostomico con sistema di ritenzione a palloncinoEntuit™ Thrive & un

dispositivo sterile costituito da un palloncino in silicone, stelo bilume, imbuto a tre « ENOTO che il presente dispositivo pud essere erroneamente collegato ai
raccordi e bottone che ne consente la corretta ritenzione durante la nutrizione connettori dei seguenti dispositivi medici e a quelli utilizzati nel contesto delle
enterale, la somministrazione di farmaci e la decompressione. Il dispositivo € dotato di seguenti applicazioni sanitarie:

una valvola per il gonfiaggio e lo sgonfiaggio del palloncino in silicone. - dispositivi intravascolari

- applicazioni ipodermiche

- sistemi respiratori e dispositivi attivati da gas

- dispositi uretraiurinari _
Il sondino gastrostomico con sistema di ritenzione a palloncino Entuit™ Thrive & - dispositivi di gonfiaggio mediante cuffia per arti
indicato per fornire 'accesso gastrico a fini di nutrizione enterale, somministrazione di - dispositivi neuro-assiali

farmaci e decompressione attraverso un tramite gastrointestinale gia formato.

» NON usare questo prodotto nel sistema vascolare.
Il sondino gastrostomico con sistema di ritenzione a palloncino Entuit™ Thrive &

indicato per I'uso nel posizionamento percutaneo di un sondino per la nutrizione + Una volta usato, smaltire la confezione e il suo contenuto nel rispetto delle linee
enterale nei pazienti adulti e pediatrici che necessitano di nutrizione enterale, guida dellistituto sanitario di appartenenza efo delle leggilocali.

somministrazione di farmaci o decompressione attraverso un tramite gastrointestinale

gia formato.
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PRECAUZIONI

« Questo dispositivo deve essere usato esclusivamente per i fini a cui & destinato, da
parte o sotto la supervisione di professionisti sanitari debitamente addestrati, in
possesso di una completa conoscenza dei principi clinici, delle procedure e dei
rischi associati al posizionamentopercutaneo dei dispositivi per la nutrizione
enterale. Si consiglia di seguire le istruzioni per I'uso fomite con il presente
dispositivo, le istruzioni per la nutrizione enterale in vigore nella struttura sanitaria di
appartenenza e le istruzioni consigliate dai medici.

Le complicanze e gli eventi negativi associati al posizionamento e all'uso di un
sondino gastrostomico a palloncino includono, senza limitazioni:

« aspirazione, reflusso, sepsi, ascite, sanguinamento, peritonite e perforazione

« tessuto di granulazione, necrosi e ulcere da pressione

« irritazione e infezione come rossore, edema o drenaggio purulento

« grave reflusso gastroesofageo o malattia infiammatoria, infettiva o neoplastica
diffusa a carico delle pareti del'addome o della parte anteriore dello stomaco

« ostruzione gastrointestinale e fistole dell'intestino tenue prossimale

+ ostruzione, attorcigliamento, errato posizionamento, migrazione e spostamento
accidentale del sondino; perdite dal sondino.

COMPLICANZE/EVENTI NEGATIVI

I sondino gastrostomico con sistema di ritenzione a palloncino Entuit™ Thriveviene
fornito sterile con un (1) opuscolo di Istruzioni per l'uso per ciascun dispositivo.

CONFEZIONAMENTO

UTILIZZO E CONSERVAZIONE
Conservare al sicuro in luogo fresco e asciutto per prevenire danni.
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PREPARAZIONE DEL DISPOSITIVO

Avvertenza -Un sondino della misura errata puo provocare perdita di contenuto
gastrico, necrosi, tessuto di granulazione, sepsi, conseguenze associate e/o Buried
Bumper Syndrome (incarceramento nel sotfocute della piastra interna di fissaggio).

1.Selezionare un sondino gastrostomico con sistema di ritenzione a palloncino
Entuit™ Thrive della misura appropriata in base al diametro dello stoma del
paziente.

2. Verificare lntegrita della confezione prima dell'uso. Non utilizzare il dispositivo se la
confezione € danneggiata o se la barriera sterile & stata compromessa.

3.Estrarre il dispositivo dalla confezione e controllare il contenuto per escludere la
presenza di danni. Non usare il contenuto della confezione se appare danneggiato.

4.Con una siringa sterile gonfiare con acqua sterile o distillata il palloncino del sondino
gastrostomico Entuit™ Thrive al volume di riempimento consigliato (stampato sul
dispositivo).

Attenzione -Per gonfiare il palloncino usare esclusivamente acqua sterile o
distillata. Non usare aria, soluzione fisiologica, soluzioni per la nutrizione, farmaci
0 mezzo di contrasto radiopaco come mezzi di gonfiaggio del palloncino.

5. Verificare I'integrita del palloncino gonfio controllando visivamente che sia
simmetrico; schiacciarlo delicatamente per accertarsi che non perda. Non usare il
dispositivo se si notano caratteristiche sospette che potrebbero influire sulle
prestazioni del palloncino.

6.Sgonfiare il palloncino reintroducendo la siringa e aspirandone tutta 'aria. Non
tentare di usare il dispositivo se non si riesce a sgonfiare il palloncino.

7.Se necessario, lubrificare la punta del dispositivo con un lubrificante idrosolubile per
agevolame linserimento. Per applicare il lubrificante sulla punta si possono usare
compresse di garza sterili.

Nota -Non usare petrolato od olio minerale per lubrificare la punta.




POSIZIONAMENTO DEL DISPOSITIVO

Attenzione -Prima di posizionare il dispositivo é necessario che sia stata eseguita una
gastropessi per fissare la parete dello stomaco alla parete addominale. Si deve inoltre
identificare un sito di incisione per la creazione del tramite gastrointestinale, quindi lo
stoma deve essere dilatato e successivamente misurato al fine di garantire la
sicurezza e il comfort del paziente.

Attenzione -Confermare che il palloncino del sondino gastrostomico Entuit™ Thrive
non occludera il piloro una volta gonfiato, in particolar modo se il dispositivo verra
inserito nei neonati o nei bambini.

Avvertenza -Non tentare di fissare lo stomaco alla parete addominale mediante il
sondino gastrostomico con sistema di ritenzione a palloncino Entuit™ Thrive.
L’eccessiva tensione, la necrosi tissutale e la rimozione accidentale del sondino
possono causare il distacco della parete gastrica da quella addominale.

1. Selezionare e preparare il sondino gastrostomico con sistema di ritenzione a
palloncino Entuit™ Thrive della misura idonea attenendosi alle istruzioni sulla
“PREPARAZIONE DEL DISPOSITIVO” riportate alla sezione precedente.

2.Introdurre con cautela il dispositivo attraverso lo stoma formato in precedenza e nel
lume dello stomaco.

Nota -Mantenere I'angolo di inserimento perpendicolare alla superficie cutanea.
3.Servirsi della fluoroscopia per verificare che il dispositivo si trovi allintemo del lume
dello stomaco. Per determinare la posizione del dispositivo usare come riferimento il
marker radiopaco posto sulla punta del dispositivo, oppure seguire le istruzioni
riportate nella sezione “VERIFICA DEL POSIZIONAMENTO DEL SONDINO” che
segue.

4.Gonfiare il palloncino al volume di riempimento consigliato (stampato sul dispositivo)
utilizzando una siringa sterile riempita di acqua sterile o distillata.

Attenzione -Per gonfiare il palloncino usare esclusivamente acqua sterile o
distillata. Non usare aria, soluzione fisiologica, soluzioni per la nutrizione, farmaci
0 mezzo di contrasto radiopaco come mezzi di gonfiaggio del palloncino.

5. Tirare delicatamente il dispositivo verso 'addome fino a portare il palloncino a
contatto con la parete interna dello stomaco.

6.Fare scorrere verso il basso il bottone estemo portandolo a contatto con la cute.

7. Verificare che non vi siano perdite di contenuto gastrico attomo al sito dello stoma e
che non vi sia pressione eccessiva tra il palloncino e il bottone estemo.

Avvertenza -Gonfiando il palloncino con un volume inferiore a quello consigliato
si possono causare perdite di contenuto gastrico e/o la migrazione del disposttivo.
Gonfiando il palloncino con un volume superiore a quello consigliato si puo
causare una riduzione delle sue prestazioni.

8.Pulire con acqua e sapone neutro gli eventuali residui attorno al sito dello stoma.
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VERIFICA DEL POSIZIONAMENTO DEL SONDINO

Avvertenza -Prima di somministrare la soluzione per la nutrizione verificare che il
sondino sia posizionato correttamente.

1. Aspirare 10 ml d'acqua in una siringa con punta catetere e introdurla nel raccordo
per la nutrizione dellimbuto.
2.Ritirare delicatamente lo stantuffo della siringa fino ad aspirare il contenuto dello
stomaco (tipicamente giallastro o trasparente, a meno che nello stomaco non vi
siano residui di alimenti) che risultera visibile nel lume per la nutrizione.
Nota -La presenza di contenuto gastrico nel lume per la nutrizione conferma
che il dispositivo € stato posizionato correttamente e che il sondino si trova
allinterno del lume dello stomaco.
3.Irrigare il contenuto con i 10 ml d’acqua presenti nella siringa.
4.Rimuovere la siringa dal dispositivo.




SOMMINISTRAZIONE DELLA SOLUZIONE PER LA NUTRIZIONE

Attenzione -Awviare la somministrazione della soluzione per la nutrizione soltanto
dopo aver confermato il corretto posizionamento e la pervieta del sondino. Le
soluzioni per la nutrizione devono essere somministrate secondo le istruzioni fornite
dal medico.
Attenzione -Non tentare di somministrare prodotti nutrizionali solidi attraverso il lume
per la nutrizione.
Avvertenza -Questo dispositivo ¢ previsto ESCLUSIVAMENTE PER L’USO
ENTERALE. NON tentare di collegario ai dispositivi elencati nella sezione
“AVVERTENZE?” principale. L'imbuto del dispositivo reca le diciture “FEED ONLY”
(SOLO NUTRIZIONE) ed “ENTERAL MEDS ONLY” (SOLO FARMACI PER VIA
ENTERALE) per chiarire ulteriormente che si tratta dli un dispositivo previsto
esclusivamente per applicazioni enterali.
1.Rimuovere il cappuccio dal raccordo per la nutrizione.
2.Se la nutrizione viene somministrata mediante una siringa con punta catetere:
2.1 Riempire con acqua la siringa e collegaria al raccordo per la nutrizione.
2.2 Eseguire il priming del lume per la nutrizione utilizzando la siringa riempita
d'acqua e verificare 'assenza di perdite.
Nota -Se si notano perdite, potrebbe essere necessario sostituire il
dispositivo.

2.3 Scollegare la siringa. Espellere I'eventuale acqua rimasta nella siringa ed

estrarre lo stantuffo.

2.4 Ricollegare la siringa al raccordo per la nutrizione senza lo stantuffo.

2.5 Versare nella siringa la soluzione per la nutrizione.

2.6 Sollevare o abbassare la siringa per aumentare o ridurre la velocita di flusso

della soluzione per la nutrizione.

2.7 Una volta completata la somministrazione, irrigare il sondino con la quantita

d'acqua prescritta.

2.8 Rimuovere la siringa.

3.Se la nutrizione viene somministrata continuativamente:

3.1 Collegare il connettore del set di somministrazione enterale al raccordo per la

nutrizione.

3.2 Riempire l'apposito contenitore con la soluzione per la nutrizione.

3.3 Lasciare che siriempia il lume per la nutrizione. Verificare I'assenza di perdite.
Nota -Se si notano perdite, potrebbe essere necessario sostituire il
dispositivo.

3.4 Collegare il set di somministrazione enterale alla pompa.

3.5 Impostare la velocita di flusso desiderata e avviare la nutrizione.

3.6 Se la nutrizione viene somministrata continuativamente per periodi prolungati

di tempo, irrigare il sondino con la quantita prescritta d'acqua ogni 4-6 ore.

3.7 Una volta completata la somministrazione della soluzione per la nutrizione,

scollegare il set di somministrazione enterale dalla pompa.

3.8 Irrigare il sondino con la quantita d'acqua prescritta.

4. Rimettere il cappuccio sul raccordo per la nutrizione.
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SOMMINISTRAZIONE DI FARMACI

Attenzione -Somministrare i farmaci soltanto dopo aver confermato il corretto
posizionamento e la pervieta del sondino. | farmaci devono essere somministrati
secondo le istruzioni fomite dal medico.

Attenzione -Ogniqualvolta possibile, utilizzare farmaci in forma liquida. Se sono
disponibili soltanto farmaci in forma solida, chiedere consiglio al medico per
determinare se € consentito frantumarli e miscelarli con acqua in sicurezza.
Avvertenza -Non frantumare i farmaci che hanno un rivestimento enterico, né tentare
di miscelare farmaci con soluzioni per la nutrizione.

Avvertenza -Questo dispositivo ¢ previsto ESCLUSIVAMENTE PER L’USO
ENTERALE. NON tentare di collegario ai dispositivi elencati nella sezione
“AWVERTENZE?” principale. L'imbuto del dispositivo reca le diciture “FEED ONLY”
(SOLO NUTRIZIONE) ed “ENTERAL MEDS ONLY” (SOLO FARMACI PER VIA
ENTERALE) per chiarire ulteriormente che si tratta di un dispositivo previsto
esclusivamente per applicazioni enterali.

1.Prima di somministrare i farmaci, irrigare il sondino con la quantita d'acqua
prescritta mediante una siringa con punta catetere.
2.Rimuovere il cappuccio dalladattatore del raccordo per farmaci.
3.1 farmaci possono essere somministrati attraverso il raccordo per farmaci o
attraverso I'adattatore del raccordo per farmaci utilizzando la siringa idonea.
Nota -Se questo pud essere fatto in sicurezza, i farmaci in stato solido possono
essere polverizzati finemente e dissolti in acqua prima di essere somministrati.
4.Dopo aver completato la somministrazione dei farmaci, irrigare la linea usata per
la somministrazione con la quantita d’acqua prescritta.




RIMOZIONE DEL SONDINO SOSTITUZIONE DEL DISPOSITIVO

Attenzione -Non tentare mai di rimuovere il sondino se non si e stati addestrati dal 1. Pulire il sito dello stoma con acqua e sapone neutro. Lasciare asciugare l'area.
medico o da altro personale sanitario. Prima di rimuovere il sondino, accertarsi che 2. Selezionare il dispositivo sostitutivo della misura idonea, esaminarlo prima
possa essere sostituito al capezzale del paziente. dell'uso e determinare se & necessario applicare lubrificante idrosolubile
attenendosi alle istruzioni riportate nella precedente sezione “PREPARAZIONE
1.Procurarsi 'apparecchiatura e le fomiture necessarie per la rimozione del DEL DISPOSITIVO".
dispositivo. Lavarsi le mani e indossare guanti senza talco prima di toccare il sito 3. Introdurre con cautela il dispositivo attraverso lo stoma formato in precedenza e
dello stoma. nellume dello stomaco.
2.Ruotare delicatamente il sondino per assicurarsi che si muova liberamente e Nota -Mantenere I'angolo di inserimento perpendicolare alla superficie
agevolmente. cutanea.
Avvertenza -Non esercitare forza eccessiva quando si rimuove il dispositivo. 4. Servirsi della fluoroscopia per verificare che il dispositivo si trovi allinterno del
Se si avverte resistenza, applicare lubrificante idrosolubile e manipolare il lume dello stomaco. Per determinare la posizione del dispositivo usare come
sondino spingendo e ruotando finché non si muove liberamente e agevolmente. riferimento il marker radiopaco posto sulla punta del dispositivo, oppure seguire
Contattare il medico se non si riesce a estrarre il sondino. le istruzioni riportate nella sezione “VERIFICA DEL POSIZIONAMENTO DEL
3. Aspirare con una siringa 'eventuale contenuto presente allintemo del palloncino. SONDINO” precedente.
4.Estrarre il dispositivo dallo stoma, applicando simultaneamente contropressione 5. Gonfiare il palloncino al volume di riempimento consigliato (stampato sul
alladdome del paziente. dispositivo) utilizzando una siringa sterile riempita di acqua sterile o distillata.
5.Pulire il sito dello stoma con acqua e sapone neutro. Lasciare asciugare l'area. Attenzione -Per gonfiare il palloncino usare esclusivamente acqua sterile o
6.Smaltire il dispositivo attenendosi alle linee guida relative ai rifiuti bio-pericolosi distillata. Non usare aria, soluzione fisiologica, soluzioni per la nutrizione,
fornite dalla struttura sanitaria di appartenenza. farmaci o mezzo di contrasto radiopaco come mezzi di gonfiaggio del
7.Se si necessita di un dispositivo sostitutivo, seguire le istruzioni riportate nella palloncino.
sezione “SOSTITUZIONE DEL DISPOSITIVO” che segue. 6. Tirare delicatamente il dispositivo verso I'addome fino a portare il palloncino a
Attenzione -/l tramite gastrointestinale potrebbe iniziare a chiudersi nella prima contatto con la parete interna dello stomaco.
ora dallestrazione del dispositivo. 7. Fare scorrere verso il basso il bottone esterno portandolo a contatto con la cute.
8. Verificare che non vi siano perdite di contenuto gastrico attomo al sito dello
stoma e che non vi sia pressione eccessiva tra il palloncino e il bottone esterno.
Avvertenza -Gonfiando il palloncino con un volume inferiore a quello
consigliato si possono causare perdite di contenuto gastrico e/o la migrazione
del dispositivo. Gonfiando il palloncino con un volume superiore a quello
consigliato si pud causare una riduzione delle sue prestazioni.
9. Pulire con acqua e sapone neutro gli eventuali residui attorno al sito dello
stoma.
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MANUTENZIONE DEL SONDINO
NEDERLANDS

1. Esaminare e pulire con regolarita il sito dello stoma. Per la pulizia usare acqua e

sapone neutro, poi rimuovere I'umidita. Informare il medico se si notano segni di ENTUIT™ THRIVE-GASTROSTOMIE-VOEDINGSSONDE
infezione o irritazione. MET FIXATIEBALLON

2. Asportare come necessario con acqua e sapone neutro i residui dallarea
esterna del sondino, poi rimuovere l'umidita. Gebruiksaanwijzing:

3. Ruotare giomalmente il dispositivo per consentire un’adeguata circolazione
dellaria. RiVOlgerSi almedico se il diSpOSitiVO non ruota liberamente. LET OP: Krachtens de federale Wetgeving van de Verenigde Staten mag dit

4. Per evitare che il sondino si ostruisca, irrigare sempre il lume per la nutrizione instrument uitsluitend worden verkocht door, of op voorschrift van, een arts (of een
con la quantita prescritta d’acqua dopo la somministrazione della soluzione per naar behoren gediplomeerde zorgverlener).

nutrizione, ogni 4-6 ore durante la nutrizione continua, prima di somministrare
farmaci e una volta completata la loro somministrazione.
Nota -La quantita d'acqua usata per l'irrigazione dipendera dalle esigenze
del paziente, dalle sue condizioni cliniche e se il paziente é un neonato o un
adulfo.

5. Esaminare giomalmente il sondino per escludere la presenza di danni,
ostruzioni o scolorimenti inusuali.

6. Controllare il volume del palloncino ogni settimana o con la frequenza
consigliata dal medico, e confrontare il volume iniziale usato per gonfiare il
palloncino al fine di determiname l'integrita. Inhoud van de verpakking:

7. Sostituire il dispositivo come o se necessario attenendosi alle istruzioni sulla 1 - Entuit™ Thrive-gastrostomie-voedingssonde met fixatieballon

“SOSTITUZIONE DEL DISPOSITIVO’ riportate nella sezione precedente.
BESCHRIJVING VAN HET HULPMIDDEL

De Entuit™ Thrive-gastrostomie-voedingssonde met fixatieballon is een steriel
hulpmiddel bestaand uit een siliconenballon, een schacht met dubbel lumen, een
trechter met drie poorten en een fixatieplaatje waarmee de sonde bij het toedienen
van enterale voeding en geneesmiddelen en bij decompressie goed op zijn plaats
gehouden wordt. Het hulpmiddel bevat één klep via welke de siliconenballon gevuld
en geleegd kan worden.

a w7 -1 v 1 &1 ® [

BEOOGD GEBRUIK/INDICATIES VOOR GEBRUIK

De Entuit™ Thrive-gastrostomie-voedingssonde met fixatieballon is bestemd om
toegang te verschaffen tot de maag voor het toedienen van enterale voeding, het
toedienen van geneesmiddelen en voor decompressie via een bestaande
gastrostomie.

De Entuit™ Thrive-gastrostomie-voedingssonde met fixatieballon is geindiceerd voor
het op percutane wijze plaatsen van een enterale voedingssonde bij volwassen en
pediatrische patiénten die behoefte hebben aan enterale voeding, het toedienen van
geneesmiddelen of decompressie via een bestaande gastrostomie.
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CONTRA-INDICATIES

Er bestaat een contra-indicatie voor plaatsing van dit hulpmiddel bij patiénten waarbij
sprake is van granulatieweefsel, infectie en/of irritatie van het stoma.

WAARSCHUWING

« Controleer voér gebruik de integriteit van de verpakking. Gebruik het hulpmiddel
niet als de verpakking beschadigd of de steriele barriere aangetast is. Gebruik het
hulpmiddel niet als etiketten niet compleet of onleesbaar zijn.

Steriliseer of verwerk dit medische hulpmiddel niet opnieuw, aangezien dit een
nadelige invioed kan hebben op bekende kenmerken van het hulpmiddel als
structurele integriteit, prestatie en biocompatibiliteit.

Uitsluitend voor gebruik bij één patiént. Gebruik dit medische hulpmiddel niet
opnieuw, aangezien dit het risico van verontreiniging kan doen toenemen; dit kan
op zijn beurt leiden tot overdracht van infectieziekten met mogelijk letsel, ziekte of
overlijden van de patiént tot gevolg.

UITSLUITEND BESTEMD VOOR HET TOEDIENEN VAN ENTERALE
VOEDING.Het hulpmiddel is bestemd voor koppeling aan een voedingsset voor
het geven van enterale voeding, evenals aan een spuit voor het toedienen van
voeding of geneesmiddelen en voor het vullen van de ballon.

Er zijn gevallen BEKEND waarbij het hulpmiddel ten onrechte is aangesloten op
connectors van de volgende medische hulpmiddelen of
gezondheidszorgtoepassingen:

- Intravasculaire hulpmiddelen;

- Hypodermische toepassingen;

- Hulpmiddelen behorend bij beademingssystemen en driffgassen;

- Urethrale/urinaire hulpmiddelen;

- Opblaasbare manchetten voor ledematen;

- Neuraxiale hulpmiddelen

Gebruik dit product NIET in het vaatbed.

Na gebruik dienen verpakking en inhoud te worden weggegooid in
overeenstemming met de richtlijnen van het ziekenhuis en/of het lokale beleid.

VOORZORGSMAATREGELEN

« Dit hulpmiddel dient uitsluitend te worden gebruikt voor het doel waarvoor het
bestemd is door, of onder toezicht van, getrainde medische professionals met
uitgebreid inzicht in de aan plaatsing van percutane voedingssondes ten grondslag
liggende Klinische principes en de ermee geassocieerde procedures en risico’s. Het
verdient aanbeveling de met dit hulpmiddel meegeleverde gebruiksaanwijzing, de
voorschriften van het ziekenhuis betreffende enterale voeding en de voorschriften
van de arts(en) in acht te nemen.

COMPLICATIES/ONGEWENSTE VOORVALLEN

Complicaties en ongewenste voorvallen geassocieerd met plaatsing en gebruik van
een ballon-gastrostomiesonde zijn onder andere:

« Aspiratie, reflux, sepsis, ascites, bloeding, peritonitis en perforatie
« Granulatieweefsel, druknecrose en ulcera
« Irritatie en infectie, gekenmerkt door roodheid, oedeem en drainage van pus

« Ernstige gastro-oesofageale reflux of diffuse inflammatoire, infectieuze, of
neoplastische aandoeningen van de buikwand of de voorwand van de maag

« Gastro-intestinale obstructie en proximale dunne dam fistels
« Verstopping, knikken, malpositie, migratie, lekkage en onopzettelijk losraken van de

sonde.

WIJZE VAN LEVERING

Entuit™ Thrive gastrostomie-voedingssonde met fixatieballon wordt steriel geleverd
met een (1) gebruiksaanwijzing per stuk.

HANTERING EN OPSLAG
In een koele, droge en veilige omgeving bewaren om beschadiging te voorkomen.




VOORBEREIDING VAN HET HULPMIDDEL

Waarschuwing:Een sonde van de verkeerde maat kan lekkage van maaginhoud,
necrose, granulatieweefsel, sepsis, ander hiermee verband houdendrestietsel en/of
‘buried bumper-syndroom’ (vergroeiing met de maagwand) veroorzaken.

1.Kies een Entuit™ Thrive-gastrostomie-voedingssonde met fixatieballon met de
juiste maat op basis van de diameter van het stoma van de patiént.
2.Controleer voor gebruik de integriteit van de verpakking. Gebruik het hulpmiddel niet
als de verpakking beschadigd of de steriele bariére aangetast is.
3.Verwijder het hulpmiddel uit de verpakking en controleer de inhoud op
beschadigingen. Gebruik deze niet als ze beschadigd zijn.
4.Vul de ballon van de Entuit™ Thrive-gastrostomie-voedingssonde met
fixatieballonmet behulp van een steriele spuit met steriel of gedestilleerd water tot
het aanbevolen vulvolume (dit staat op het hulpmiddel gedrukt).
Let op:Gebruik uitsluitend steriel of gedestilleerd water om de ballon te vullen.
Gebruik geen lucht, fysiologisch zout, sondevoeding, geneesmiddelen, of
radiopaak contrastmiddel om de ballon te vullen.
5.Controleer de integriteit van de ballon door de gevulde ballon met het oog te
inspecteren; let op symmetrie en knijp voorzichtig in de ballon om te zien of hij lekt.
Gebruik het hulpmiddel niet als er ook maar iets verdachts wordt gezien dat de
prestatie van de ballon zou kunnen beinvioeden.
6.Leeg de ballon door de spuit weer aan te brengen en al het water uit de ballon te
verwijderen. Probeer geen hulpmiddel te gebruiken waarvan de ballon niet geleegd
kan worden.
7.Indien nodig kan de tip van het hulpmiddel met een wateroplosbaar lubricans
gesmeerd worden om het inbrengen te vergemakkeliken. Om het smeren van de tip
tevergemakkelijken mogen steriele kompressen gebruikt worden.
NB:Smeer de tip niet met vaseline of minerale olie.
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PLAATSING VAN HET HULPMIDDEL

Let op:Voordat het hulpmiddel geplaatst kan worden, moet er een gastropexie zjjn
uitgevoerd om de maagwand tegen de buikwand te fixeren, moet er een incisieplaats
worden geidentificeerd om het stoma aan te leggen, vervolgens moet het stoma
gedilateerd en tot slot gemeten worden om de veiligheid en het comfort van de patiént
te waarborgen.

Let op:Bevestig dat de ballon van de Entuit™ Thrive-gastrostomie-voedingssonde
met fixatieballonde pylorus niet occludeert wanneer hij gevuld is, met name wanneer
het hulpmidde! wordt ingebracht in baby’s of kinderen.

Waarschuwing:Probeer niet de maag- en de buikwand met behulp van de

Entuit™ Thrive-gastrostomie-voedingssonde met fixatieballon aan elkaar vast te
hechten. Overmatige spanning, weefselnecrose en onbedoelde verwijdering van

de sonde kunnen leiden tot uiteenwijken van de maagwand en de buikwand.

1.Kies een Entuit™ Thrive-gastrostomie-voedingssonde met fixatieballon met
de juiste maat en bereid deze voor zoals beschreven in het gedeelte
‘VOORBEREIDING VAN HET HULPMIDDEL hierboven.
2.Breng het hulpmiddel voorzichtig door het eerder aangelegde stoma in de
maagholtein.
NB:Zorg dat het hulpmidde! steeds onder een hoek van 90° ten opzichte van het
huidopperviak wordt ingebracht.
3.Controleer met behulp van doorlichting of het hulpmiddel zich in de maagholte
bevindt door de positie van het radiopake merkteken aan de tip van het hulpmiddel
te bepalen, of door de instructies te volgen in het gedeelte ‘'CONTROLE VAN DE
PLAATSING VAN DE SONDE' hieronder.
4.Vul de ballon met steriel of gedestilleerd water en een steriele spuit tot het
aanbevolen vulvolume (staat op het hulpmidde! gedrukt).
Let op: Gebruik uitsluitend steriel of gedestilleerd water om de ballon te vullen.
Gebruik geen lucht, fysiologisch zout, sondevoeding, geneesmiddelen, of
radiopaak contrastmiddel om de ballon te vullen.
5.Trek het hulpmiddel voorzichtig naar de buik toe totdat de ballon tegen de
binnenwand van de maag aan ligt.
6. Schuif het externe fixatieplaatje omlaag tot aan de huid.
7.Controleer of er geen lekkage van maaginhoud optreedt rond het stoma en of er niet
te veel druk staat op het weefsel tussen de ballon en het externe fixatieplaatje.
Waarschuwing:Als de ballon met een kieiner volume wordt gevuld dan
aanbevolen, kan er lekkage van maaginhoud ontstaan en/of kan het hulpmiddel
verschuiven. Als de ballon met een groter volume wordt gevuld dan aanbevolen,
werkt de ballon mogelijk minder goed.
8.Was alle eventueel achtergebleven maaginhoud rond het stoma weg met water en
milde zeep.




CONTROLE VAN DE PLAATSING VAN DE SONDE

Waarschuwing: Controleer of de sonde juist geplaatst is voordat er voeding wordt
toegediend.

1.Zuig 10ml water op in een spuit met kathetertip en steek deze in de voedingspoort
van de trechter.
2.Trek de plunjer van de spuit voorzichtig naar achteren totdat er maaginhoud
(meestal geel of kleurloos tenzij er voedsel in de maag van de patiént zif) wordt
geaspireerd en zichtbaar is in het voedingslumen.
NB:De aanwezigheid van maaginhoud in het voedingslumen bevestigt dat de
voedingssonde zich in de juiste positie en in de maagholte bevindt.
3.Spoel de inhoud weg met de 10 ml water in de spuit.
4.Ontkoppel de spuit van het hulpmiddel.
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HET TOEDIENEN VAN SONDEVOEDING

Let op:Begin pas met het toedienen van sondevoeding nadat is bevestigd dat de
voedingssonde op de juiste plaats ligt en doorgankelik is. Het toedienen van
sondevoeding moet gebeuren volgens de instructies van de arts.
Let op:Probeer geen vast voedsel toe te dienen via het voedingslumen.
Waarschuwing:Dit hulpmiddel is UITSLUITEND BESTEMD VOOR HET
TOEDIENEN VAN ENTERALE VOEDING. Probeer NIET om het hulpmiddel aan te
sluiten op de hulpmiddelen vermeld in het hoofdgedeelte ‘WAARSCHUWING’. Op de
trechter van het hulpmiddel staat ‘FEED ONLY’ (UITSLUITEND VOEDING) en
‘ENTERAL MEDS ONLY’ (UITSLUITEND ENTERALE GENEESMIDDELEN)
afgedrukt, om extra duideliik te maken dat dit hulpmidde! uitsluitend bestemd is voor
enterale toepassingen.
1.Verwijder de stop van de voedingspoort.
2.Voeding toedienen met een spuit met kathetertip:
2.1 Vul de spuit met kathetertip met water en sluit hem aan op de voedingspoort.
2.2 Vul het voedingslumen met water uit de met water gevulde spuit en controleer
op lekkage.
NB:Als het hulpmiddel lekt, moet het mogelijk vervangen worden.
2.3 Ontkoppel de spuit. Verwijder eventueel overgebleven water en trek de
plunjer uit de spuit.
2.4 Sluit de spuit weer aan op de voedingspoort, ditmaal zonder de plunjer.
2.5 Giet de sondevoeding in de spuit.
2.6 Breng de spuit omhoog of omlaag om de flowsnelheid van de voeding te
verhogen of verlagen.
2.7 Spoel de voedingssonde met de voorgeschreven hoeveelheid water als alle
voeding is toegediend.
2.8 Verwijder de spuit.
3.Continu voeding toedienen:
3.1 Bevestig een connector voor een enterale voedingsset aan de voedingspoort.
3.2 Vul het voedingsreservoir met sondevoeding.
3.3 Laat het voedingslumen zich vullen. Controleer op lekkage.
NB:Als het hulpmiddel lekt, moet het mogelijk vervangen worden.
3.4 Sluit de enterale voedingsset aan op de pomp.
3.5 Stel de gewenste flowsnelheid in en begin met voeden.
3.6 Als er gedurende langere perioden ononderbroken gevoed wordt, spoel de
voedingssonde dan elke 4-6 uur met de voorgeschreven hoeveelheid water.
3.7 Ontkoppel de enterale voedingsset van de pomp en de voedingspoort als alle
sondevoeding is toegediend.
3.8 Spoel de voedingssonde met de voorgeschreven hoeveelheid water.
4.Sluit de stop van de voedingspoort weer aan.




HET TOEDIENEN VAN GENEESMIDDELEN

Let op:Begin pas met het toedienen van geneesmiddelen nadat is bevestigd dat de
voedingssonde op de juiste plaats ligt en doorgankeljk is. Het toedienen van
geneesmiddelen moet gebeuren volgens de instructies van de arts.

Let op:Gebruik zo veel mogelilk geneesmiddelen in vioeibare vorm. Als de
geneesmiddelen alleen in vaste vorm beschikbaar zijn, vraag dan advies van een arts
om te bepalen of het veilig is de vaste geneesmiddelen te verpulveren en met water te
vermengen.

Waarschuwing: Verpulver geen geneesmiddelen met een maagsapresistente coating
en probeer niet geneesmiddelen te mengen met sondevoeding. Waarschuwing:Dit
hulpmiddel is UITSLUITEND BESTEMD VOOR HET TOEDIENEN VAN ENTERALE
VOEDING. Probeer NIET om het hulpmiddel aan te sluiten op de hulpmiddelen
vermeld in het hoofdgedeelte ‘WAARSCHUWING’. Op de trechter van het hulpmiddel
staat ‘FEED ONLY’ (UITSLUITEND VOEDING) en

ENTERAL MEDS ONLY’ (UITSLUITEND ENTERALE GENEESMIDDELEN)
afgedrukt, om extra duidelijk te maken dat dit hulpmiddel uitsluitend bestemd is voor
enterale toepassingen.

1.Spoel de voedingssonde met de voorgeschreven hoeveelheid water en een spuit
met kathetertip alvorens geneesmiddelen toe te dienen.
2.Verwijder de stop van de geneesmiddelpoortadapter.
3.Geneesmiddelen mogen via de geneesmiddelpoort worden toegediend of, met
behulp van een geschikte spuit, via de geneesmiddelpoortadapter.
NB:Op voorwaarde dat dit veilig is, mag een vast geneesmiddel voér het
toedienen worden verpulverd tot een fijn poeder en worden opgelost in water.
4.Nadat alle geneesmiddelen zijn toegediend, moet de weg waarlangs de
geneesmiddelen zijn toegediend met de voorgeschreven hoeveelheid water
worden gespoeld.
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DE SONDE VERWIJDEREN

Let op:Probeer nooit een voedingssonde te verwijderen tenzij u hierin geschoold bent
door een arts of zorgverlener. Bevestig, alvorens een voedingssonde te verwijderen
dat de voedingssonde aan het bed mag worden vervangen.

1.Verzamel alle benodigde instrumenten en materialen voor het verwijderen van het
hulpmiddel. Was uw handen en trek poedervrije handschoenen aan voordat u het
stoma aanraakt.
2.Draai de voedingssonde voorzichtig rond om te controleren of de slang
ongehinderd en soepel beweegt.
Waarschuwing:Gebruik niet te veel kracht bij het verwijderen van het
hulpmiddel. Breng wateroplosbaar lubricans aan als u weerstand ondervindt en
manipuleer de slang door duwen en draaien totdat hij ongehinderd en soepel
beweegt. Neem contact op met een arts als u de voedingssonde niet kunt
verwijderen.
3.Verwijder alle eventuele balloninhoud met een spuit.
4.Trek het hulpmiddel uit het stoma en oefen tegelijkertijd tegendruk uit op de buik
van de patiént.
5.Was het stoma met water en milde zeep. Laat de plek opdrogen.
6.Gooi het hulpmiddel weg volgens de geldende richtliinen voor biologisch
gevaarlik afval van het ziekenhuis.
7.Als een hulpmiddel vervangen moet worden, volg dan de instructies in
‘VERVANGING VAN HET HULPMIDDEL hieronder.
Let op:Het stomakanaal kan al binnen één uur na verwijdering van het
hulpmiddel beginnen te sluiten.




. Trek het hulpmiddel voorzichtig naar de buik toe totdat de ballon tegen de

. Was alle eventueel achtergebleven maaginhoud rond het stoma weg met water

VERVANGING VAN HET HULPMIDDEL

. Was het stoma met water en milde zeep. Laat de plek opdrogen.

Kies de juiste maat voor het vervangende hulpmiddel, controleer het hulpmiddel
voor gebruik en ga na of er wateroplosbaar lubricans nodig is. Volg hierbij de
instructies in ‘VOORBEREIDING VAN HET HULPMIDDEL' in het gedeelte
hierboven.
Breng het hulpmiddel voorzichtig door het eerder aangelegde stoma in
demaagholtein.
NB:Zorg dat het hulpmiddel steeds onder een hoek van 90° ten opzichte van
het huidopperviak wordt ingebracht.
Controleer met behulp van doorlichting of het hulpmiddel zich in de maagholte
bevindt door de positie van het radiopake merkteken aan de tip van het
hulpmiddel te bepalen, of door de instructies te volgen in het gedeelte
‘CONTROLE VAN DE PLAATSING VAN DE SONDE' hierboven.
. Vul de ballon met steriel of gedestilleerd water en een steriele spuit tot het
aanbevolen vulvolume (staat op het hulpmiddel gedrukt).
Let op:Gebruik uitsluitend steriel of gedestilleerd water om de ballon te
vullen. Gebruik geen lucht, fysiologisch zout, sondevoeding, geneesmiddelen,
of radiopaak contrastmiddel om de ballon te vullen.

binnenwand van de maag aan ligt.

Schuif het externe fixatieplaatje omlaag tot aan de huid.

Controleer of er geen lekkage van maaginhoud optreedt rond het stoma en of

er niet te veel druk staat op het weefsel tussen de ballon en het externe

fixatieplaatje.
Waarschuwing:Als de ballon met een kieiner volume wordt gevuld dan
aanbevolen, kan er lekkage van maaginhoud ontstaan en/of kan het
hulpmiddel verschuiven. Als de ballon met een groter volume wordt gevuld
dan aanbevolen, werkt de ballon mogelijk minder goed.

en milde zeep.
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ONDERHOUD VAN DE SONDE

1.

Het stoma moet regelmatig gecontroleerd en gereinigd worden. Reinigen dient
te gebeuren met water en milde zeep; droog het naderhand. Stel de arts op de
hoogte bij tekenen van infectie of irritatie.
Was indien nodig achtergebleven maaginhoud van de buitenkant van de
voedingssonde met water en milde zeep; droog de sonde naderhand.
Draai het hulpmiddel elke dag rond voor voldoende luchtcirculatie. Raadpleeg
een arts als het hulpmiddel niet soepel ronddraait.
Om verstopping van de voedingssonde te voorkomen moet het voedingslumen
altiid met de voorgeschreven hoeveelheid water worden gespoeld: na het
toedienen van voeding, elke 4-6 uur bij continue voeding, en voor en na het
toedienen van geneesmiddelen.
NB:De hoeveelheid water benodigd voor spoelen is athankeljjk van de
individuele patiént, de klinische situatie en of het een baby of volwassene
betreft.
Beoordeel de voedingssonde elke dag op beschadigingen, verstopping of
abnormale verkleuring.
Controleer het ballonvolume eens per week of zoals aanbevolen door de arts.
Vergelijk het volume met het oorspronkelijke vulvolume om te bepalen of de
ballon intact is.
Vervang het hulpmiddel indien nodig en volg daarbij de instructies in het
gedeelte ‘VERVANGING VAN HET HULPMIDDEL' hierboven.




ENTUIT™ THRIVE ERNARINGSONDE FOR GASTROSTOMI
MED BALLONG OG FESTEMEKANISME

Bruksanvisning:

FORSIKTIG: | henhold til amerikansk lovgivning skal dette produktet bare selges av
eller foreskrives av en lege (eller en autorisert behandler).

[ |

Innhold i pakningen:
1 - Entuit™ Thrive emeeringssonde for gastrostomi med ballong og festemekanisme

BESKRIVELSE AV ANORDNINGEN

Entuit™ Thrive emaeringssonden for gastrostomi med ballong og festemekanisme er
en steril anordning som bestar av en silikonballong, et skaft med to lumen, en kanal
med tre porter og et underlag som sgrger for godt feste under enteral erneering,
legemiddeladministrering og dekompresjon. Anordningen har én ventil som muliggjer
fylling og temming av silikonballongen.

TILTENKT BRUK/INDIKASJONER FOR BRUK

Entuit™ Thrive emaeringssonden for gastrostomi med ballong og festemekanisme er
beregnet il & opprette magetilgang for enteral emaering, legemiddeladministrering og
dekompresjon gjennom en etablert mage-tarm-stomikanal.

Entuit™ Thrive emaeringssonden for gastrostomi med ballong og festemekanisme er
indisert for bruk ved perkutan plassering av en enteral emeeringssonde hos voksne og
pediatriske pasienter som behgver enteral emaering, legemiddeladministrering eller
dekompresjon gjennom en etablert mage-tarm-stomikanal.
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KONTRAINDIKASJONER

Plassering av anordningen er kontraindisert for pasienter som viser tegn fil
granuleringsvev, infeksjon og/eller irritasjon pa stomistedet.

ADVARSEL

« Kontroller at pakningen er intakt fer bruk. Anordningen méa ikke brukes hvis
pakningen er skadet eller den sterile barrieren er brutt. Ma ikke brukes hvis
etiketten er ufullstendig eller uleselig.

« Denne medisinske anordningen ma ikke resteriliseres eller reprosesseres, da det
kan ha en negativ effekt pa de kjente egenskapene ved anordningens strukturelle
integritet, ytelse og biokompatibilitet.

« Kun til bruk pa én pasient. Denne medisinske anordningen ma ikke brukes flere
ganger, da det kan gke risikoen for kontaminasjon som overferer smittsomme
sykdommer som igjen kan fere til pasientskade, sykdom eller ded.

» KUN TIL ENTERISK BRUK.Anordningen er beregnet for tilkobling til enterale
giversett for enteral emaering samt sprayter for emeering, legemidler og fylling av
ballongen.

« Denne anordningen har KJENTE feiltilkoblinger til kontakter som finnes pa
felgende medisinske anordninger/pleieanordninger:
- Intravaskuleere anordninger
- Hypodermiske applikasjoner
- Pustesystemer og drivgassanordninger
- Uretrale/urinaere anordninger
- Fyllingsanordninger med lemmansjett
- Neuraksiale anordninger

« Dette produktet ma IKKE brukes i vaskulaturen.

« Etter bruk skal pakningen og pakningsinnholdet kastes i trad med retningslinjene
pa helseinstitusjonen og/eller retningslinjene fra lokal myndighet.




FORHOLDSREGLER

« Denne anordningen ma kun brukes til sitt tilsiktede formal av eller under oppsyn av
oppleert helsepersonell med en god forstaelse av Kliniske prinsipper, prosedyrer og
risikoer forbundet med perkutan plassering av enterale emaeringsanordninger. Det
anbefales a folge bruksanvisningen som leveres sammen med denne
anordningen, instruksjonene for enteral emaering pa helseinstitusjonen og
instruksjonene som legene anbefaler.

KOMPLIKASJONER/BIVIRKNINGER

Komplikasjoner og bivirkninger forbundet med plassering og bruk av en
gastrostomisonde med ballong inkluderer, men er ikke begrenset til:

« Aspirasjon, refluks, sepsis, ascites, blgdning, peritonitt og perforasjon
« Granuleringsveyv, trykknekrose og ulcere
« Irritasjon og infeksjon, f.eks. radhet, adem eller purulent drenasje

« Alvorlig gastrogsofageal refluks eller diffus inflammatorisk, infeksigs eller neoplastisk
sykdom som angar bukveggene eller anterior magevegg

« Gastrointestinal obstruksjon og proksimal tynntarmsfistel

« Tilstopping av sonden, knekk, feil plassering, migrering, lekkasje og utilsiktet lasning
av sonden.

LEVERINGSFORM

Entuit™ Thrive emaeringssonde for gastrostomi med ballong og festemekanisme
leveres steril med én (1) bruksanvisning for hver anordning.

HANDTERING OG OPPBEVARING
Oppbevares tart og kjglig pa et trygt sted for a unnga skade.
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KLARGJ@RING AV ANORDNINGEN

Advarsel:En sonde av feil stgrrelse kan fare til lekkasje av mageinnhold, nekrose,
granuleringsvev, sepsis, relatert sekvele og/eller vevsinnkapsling (“buried bumper™
syndrom).

1.Velg riktig starrelse Entuit™ Thrive emaeringssonde for gastrostomi med ballong og
festemekanisme basert pa diameteren til pasientens stomi.
2.Kontroller at pakningen er intakt far bruk. Anordningen ma ikke brukes hvis
pakningen er skadet eller den sterile barrieren er brutt.
3.Ta anordningen ut av pakningen og kontroller innholdet for eventuell skade.
Innholdet ma ikke brukes hvis det er skadet.
4.Fyll ballongen pa Entuit™ Thrive emaeringssonden for gastrostomi med ballong og
festemekanisme til det anbefalte fyllingsvolumet (rykt pa anordningen) med sterilt
eller destillert vann ved hjelp av en steril sprayte.
Forsiktig:Bruk kun sterilt eller destillert vann til & fylle ballongen. Bruk ikke luft,
saltvann, naeringsblanding, legemidler eller rantgentett kontrastmiddel for
ballongfylling.
5.Kontroller at ballongen er intakt ved a inspisere den fylte ballongen visuelt for
symmetri og ved & kiemme forsiktig pa ballongen for a se om den lekker. Bruk ikke
anordningen hvis du legger merke til noe som kan pavirke ytelsen til ballongen.
6.Tem ballongen ved 4 sette inn sprayten igjen og fieme alt vann fra ballongen. Prav
ikke & bruke anordningen hvis ballongen ikke kan temmes.
7.Smgr om ngdvendig spissen pa anordningen med et vannlgselig smgremiddel, slik
atinnferingen gér lettere. Sterile gaskompresser kan brukes til & forenkle
spissmaringen.
Merknad:Bruk ikke vaselin eller mineralolje til & smare spissen.




PLASSERING AV ANORDNINGEN

Forsiktig:Far anordningen plasseres, ma det veere utfart gastropeksi for & feste
mageveggen til bukveggen, et incisjonssted ma veere identifisert for opprettelse av
stomikanal, og deretter ma stomiet dilateres og til slutt méales, for & sikre pasientens
sikkerhet og komfort.

Forsiktig:Bekreft at ballongen pa Entuit™ Thrive emaeringssonde for gastrostomi
med ballong og festemekanisme ikke vil okkludere pylorus nér den er fylt, spesielt nér
anordningen skal fares inn hos spedbam eller bar.

Advarsel:Forsgk ikke & feste magen til bukveggen ved & bruke Entuit™ Thrive
emeaeringssonden for gastrostomi med ballong og festemekanisme. For mye spenning,
vevsnekrose og utilsiktet fieming av sonden kan fare til separasjon av mageveggen og
bukveggen.

1.Velg og klargjer riktig sterrelse Entuit™ Thrive emaeringssonde for gastrostomi med
ballong og festemekanisme i henhold til instruksjonene under “KLARGJ@RING AV
ANORDNINGEN" i avsnittet ovenfor.
2.Fer anordningen forsiktig inn gjennom etablert stomi og inn i magelumenet.
Merknad:Hold innfaringsvinkelen vinkelrett mot hudoverflaten.
3.Kontroller at anordningen er inne i magelumenet ved a felge
giennomlysningsprosedyrer, for & fastsla posisjonen til anordningen ved hjelp av det
rentgentette merket som er plassert pa spissen av anordningen, eller ved a felge
instruksjonene i avsnittet “KONTROLL AV SONDEPLASSERING” nedenfor.
4.Fyll ballongen til det anbefalte fyllingsvolumet (trykt pa anordningen) med sterilt eller
destillert vann ved hjelp av en steril sprayte.
Forsiktig:Bruk kun sterilt eller destillert vann til & fylle ballongen. Bruk ikke luft,
saltvann, naeringsblanding, legemidler eller rentgentett kontrastmiddel for
ballongfylling.
5. Trekk anordningen forsiktig mot buken til ballongen ligger opp mot den indre
mageveggen.
6.Skyv det eksterne underlaget ned fil huden.
7.Kontroller at det ikke lekker ut mageinnhold rundt stomistedet og at det ikke er for
mye trykk mellom ballongen og det eksteme underlaget.
Advarsel:Hvis ballongen fylles med mindre volum enn det som er anbefalt, kan
det fare til lekkasje av mageinnhold og/eller migrering av anordningen. Hvis
ballongen fylles med mer volum enn det som er anbefalt, kan ballongens ytelse bli
redusert.
8.Rengjer eventuelle innholdsrester rundt stomistedet med mildt s&pevann.
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KONTROLL AV SONDEPLASSERING

Advarsel:Kontroller at sonden er riktig plassert far naering administreres.

1.Trekk 10 ml vann inn i en sprayte med kateterspiss, og sett den i ernaeringsporten
pa kanalen.
2.Trekk forsiktig tilbake pa spreytestempelet til mageinnholdet (vanligvis gult eller
klart med mindre pasienten har mat i magen) er aspirert og synlig i
emaeringslumenet.
Merknad: Tilstedevaerelsen av mageinnhold i emaeringsiumenet bekrefter at
plasseringen er riktig og at emaeeringssonden er inne i magelumenet.
3.Skyll innholdet med de 10 ml med vann i sprayten.
4.Fjern spreyten fra anordningen.




ADMINISTRERING AV NARING

Forsiktig:Administrering av neering skal kun begynnes etter at det er bekreftet at
emaeringssonden er riktig plassert og har dpning. Administrering av neering skal
utfares i henhold til instruksjonene fra legen.
Forsiktig:Forsok ikke & administrere faste naeringsmidler giennom emaeringslumenet.
Advarsel:Denne anordningen er beregnet KUN TIL ENTERISK BRUK. IKKE prov &
koble den til de anordningene som er nevnt i hoveddelen “ADVARSEL”. Pa
anordningens kanal er det trykt “FEED ONLY” (KUN MATING) og “ENTERAL MEDS
ONLY” (KUN ENTERISKE LEGEMIDLER) for & gjere det enda tydeligere at denne
anordningen kun er ment for enteriske bruksomrader.
1.Fjem pluggen fra emaeringsporten.
2.Hvis emeering utferes med en sprayte med kateterspiss:
2.1 Fyllvann i sprayten med kateterspiss, og koble den til emaeringsporten.
2.2 Bruk den vannfyite sprayten til & fylle emaeringslumenet med vann, og se
etter lekkasje.
Merknad:Anordningen méa kanskje skiftes ut hvis det finnes lekkasje.
2.3 Koble fra sprayten. Fiem stempelet og eventuelt gjenvaerende vann fra
sproyten.
2.4 Koble sprayten uten stempelet tilbake pa emaeringsporten.
2.5 Hell neringsblandingen i sprayten.
2.6 Hev eller senk sprayten for & gke eller redusere stremningshastigheten for
ernzeringen.
2.7 Skyll emaeringssonden med foreskrevet vannmengde nar ernaeringen er
fullfert.
2.8 Fjem sprayten.
3.Hvis emaeringen er kontinuerlig:
3.1 Fest koblingen pa det enterale giversettet i emaeringsporten.
3.2 Fyllemzeringsbeholderen med neeringsblanding.
3.3 Tahayde for fyling av emaeringslumenet. Se etter lekkasje.
Merknad:Anordningen méa kanskje skiftes ut hvis det finnes lekkasje.
3.4 Koble det enterale giversettet til pumpen.
3.5 Stillinn ensket stremningshastighet og begynn ernaeringen.
3.6 Ved kontinuerlig emaering i lengre tid skal emaeringssonden skylles med
foreskrevet vannmengde hver 4.-6. time.
3.7 Koble det enterale giversettet fra pumpen og ernaeringsporten nar
ernzeringen er fullfert.
3.8 Skyll ernzeringssonden med foreskrevet vannmengde.
4 Koble pluggen til eraeringsporten igjen.
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ADMINISTRERING AV LEGEMIDLER

Forsiktig:Administrering av legemidller skal kun utfares etter at det er bekreftet at
emaeringssonden er riktig plassert og har dpning. Administrering av legemidler skal
utfares i henhold til instruksjonene fra legen.

Forsiktig:Bruk legemidler i veeskeform safremt det er mulig. Hvis kun legemidler i fast
form er tilgjengelig, skal det radfares med lege for & bestemme om det er trygt & knuse
opp faste legemidler og blande med vann.

Advarsel:lkke knus opp legemidler som har et enterisk belegg, og forsek ikke &

blande legemidler med naeringsblanding.

Advarsel:Denne anordningen er beregnet KUN TIL ENTERISK BRUK. IKKE prov &
koble den til de anordningene som er nevnt i hoveddelen “ADVARSEL”. P&
anordningens kanal er det trykt “FEED ONLY” (KUN MATING) og “ENTERAL MEDS
ONLY” (KUN ENTERISKE LEGEMIDLER) for & gjore det enda tydeligere at denne
anordningen kun er ment for enteriske bruksomréder.

1.Fer legemidler administreres ma emeeringssonden skylles med foreskrevet
vannmengde ved hjelp av en sproyte med kateterspiss.
2.Fjem pluggen fra legemiddelportadapteren.
3.Legemidler kan administreres giennom legemiddelporten eller gjennom
legemiddelportadapteren ved hjelp av egnet sprayte.
Merknad:Hvis det er trygt, kan faste legemidler knuses til et fint pulver og leses
opp i vann for det administreres.
4 Etter at legemiddeladministreringen er fullfart, skal banen brukt av legemidlene
skylles med foreskrevet vannmengde.




FJERNING AV SONDEN

Forsiktig:Forsek aldri & fieme emaeringssonden hvis du ikke har fatt oppleering av
lege eller helsepersonell. Far emaeringssonden fiemes, ma du kontrollere at
emaeringssonden kan settes inn igjen ved sengen.

1.Samle sammen utstyr og tilbehar som trengs for fieming av anordningen. Rengjer
hender og bruk pulverfrie hansker far stomistedet berares.
2.Roter erneeringssonden forsiktig for & sikre at den beveger seg fritt og enkelt.
Advarsel:lkke bruk makt ved fieming av anordningen. Hvis det kjennes
motstand, pafar vannlgselig smaremiddel og manipuler sonden ved & skyve og
rotere til den beveger seg fritt og enkelt. Kontakt lege hvis du ikke klarer & fieme
emnaeringssonden.
3.Fjern altinnhold fra inne i ballongen ved & bruke en sprayte.
4. Trekk anordningen ut av stomi mens du legger mottrykk pa pasientens abdomen.
5.Vask stomistedet med mildt sapevann. La omradet tarke.
6.Kast anordningen i henhold til retningslinjene for biologisk farlig avfall som gjelder
pa helseinstitusjonen.
7.Huvis det trengs en erstatningsanordning, skal du felge instruksjonene under
“UTSKIFTING AV ANORDNINGEN’ nedenfor.
Forsiktig: Stomikanalen kan begynne & lukke seg i lapet av den farste timen
etter fieming av anordningen.
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UTSKIFTING AV ANORDNINGEN

1. Vask stomistedet med mildt sapevann. La omradet torke.

2. Velg riktig sterrelse erstatningsanordning, kontroller anordningen far bruk og
bestem om det trengs vannlgselig smaremiddel, i henhold il instruksjonene
under “‘KLARGJ@ZRING AV ANORDNINGEN’ som er oppfert ovenfor.

3. Feranordningen forsiktig inn giennom etablert stomi og inn i magelumenet.

Merknad:Hold innfaringsvinkelen vinkelrett mot hudoverfiaten.

4. Kontroller at anordningen er inne i magelumenet ved & folge
giennomlysningsprosedyrer, for a fastsla posisjonen til anordningen ved hjelp
av det rentgentette merket som er plassert pa spissen av anordningen, eller ved
a folge instruksjonene i avsnittet ‘KONTROLL AV SONDEPLASSERING”
ovenfor.

5. Fyllballongen til det anbefalte fyllingsvolumet (trykt pa anordningen)med sterilt
eller destillert vann ved hjelp av en steril sprayte.

Forsiktig:Bruk kun sterilt eller destillert vann til & fylle ballongen. Bruk ikke
luft, saltvann, neeringsblanding, legemidler eller rentgentett kontrastmiddel for
ballongfylling.

6. Trekk anordningen forsiktig mot buken til ballongen ligger opp mot den indre
mageveggen.

7. Skyv det eksterne underlaget ned til huden.

8. Kontroller at det ikke lekker ut mageinnhold rundt stomistedet og at det ikke er
for mye trykk mellom ballongen og det eksteme underlaget.

Advarsel:Hvis ballongen fylles med mindre volum enn det som er anbefalt,
kan det fare til lekkasje av mageinnhold og/eller migrering av anordningen.
Huvis ballongen fylles med mer volum enn det som er anbefalt, kan ballongens
ytelse bli redusert.

9. Rengjer eventuelle innholdsrester rundt stomistedet med mildt spevann.




VEDLIKEHOLD AV SONDEN

1. Stomistedet ma kontrolleres og rengjares regelmessig. Rengjering skal utfares
med mildt sdpevann, og fukt fiemes etterpa. Gi lege beskjed hvis det er tegn til
infeksjon eller irritasjon.

2. Rengjer innholdsrester fra det eksterne omradet pa emaeringssonden med mildt
sapevann ved behov, og fiem fukt etterpa.

3. Roter anordningen daglig for a sikre tilstrekkelig luftsirkulasjon. Radfer deg med
lege hvis anordningen ikke roterer fritt.

4. For a unnga tilstopping av emaeringssonden ma emaeringsiumenet alltid skylles
med foreskrevet vannmengde etter administrering av nzering, hver 4.-6. time
under kontinuerlig emaering, far legemiddeladministrering og etter fullfart
legemiddeladministrering.

Merknad:Vannmengden som brukes til skylling, avhenger av pasientens
behov, kliniske tilstand og om pasienten er spedbam eller en voksen.

5. Kontroller emeeringssonden daglig med henblikk pa skade, tilstopping eller
unormal misfarging.

6. Kontroller ballongvolumet ukentlig, eller som anbefalt av legen, og sammenlign
med startvolumet som ble brukt til & fylle ballongen, for & sikre at ballongen er
intakt.

7. Skift ut anordningen ved behov i henhold il instruksjonene under “UTSKIFTING
AV ANORDNINGEN" i avsnittet ovenfor.

POLSKI
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GASTROSTOMIJNY CEWNIK ZYWIENIOWY
UTRZYMYWANY BALONEM ENTUIT™ THRIVE

Instrukcjauzycia:
PRZESTROGA: Zgodnie z prawem federalnym Stanéw Zjednoczonych sprzedaz

opisywanego urzadzenia moze by¢ prowadzona wytacznie przez lekarza lub na
zZlecenie lekarza (badz uprawnionej osoby posiadajacej odpowiednie zezwolenie).

i |

=

Zawarto$¢ opakowania:
1 - Gastrostomijny cewnik zywieniowy utrzymywany balonem Entuit™ Thrive

OPIS URZADZENIA

Gastrostomijny cewnik zywieniowy utrzymywany balonem Entuit™ Thrive jest
urzadzeniem sterylnym, ziozonym z silikonowego balonu, dwukanatowego trzonu, lejka z
trzema portami oraz wspomnika, ktory umoziiwia wiasciwe umocowanie podczas zywienia
dojelitowego, podawania lekow i odbarczania. Urzadzenie jest wyposazone w jeden
zawdr, kiéry umozliwia napetnianie i opréznianie silikonowego balonu.

PRZEZNACZENIE/ WSKAZANIA DO UZYCIA

Gastrostomijny cewnik zywieniowy utrzymywany balonem Entuit™ Thrive jest
przeznaczony do zapewniania dostepu do Zofadka w celu Zywienia dojelitowego,
podawania lekéw i odbarczania poprzez uprzednio wykonany zotadkowo-jelitowy
kanat stomii.

Gastrostomijny cewnik Zywieniowy utrzymywany balonem Entuit™ Thrivejest
wskazany do stosowania przy przezskérnym umieszczaniu cewnika do zywienia
dojelitowego u pacjentéw dorostych i pediatrycznych, ktérzy wymagaja zywienia
dojelitowego, podawania lekéw lub odbarczania poprzez uprzednio wykonany
zotadkowo-jelitowy kanat stomii.

PRZECIWWSKAZANIA

Umieszczanie urzadzenia jest przeciwwskazane u pacjentéw z oznakami
ziaminowania tkanki, zakazenia i/lub podraznienia okolicy stomii.




OSTRZEZENIE

* Przed uzyciem nalezy sprawdzi¢ integraino$¢ opakowania. Nie wolno uzywac
urzadzenia, jesli opakowanie jest uszkodzone Iub zostata naruszona steryina
bariera. Nie uzywac, jesli etykiety sq niekompletne lub nieczytelne.

* Nie wolno resterylizowa¢ tego urzadzenia medycznego ani poddawac go
procesom w celu przywrécenia do uzytku, gdyz moze to wplyna¢ negatywnie na
znane wiasciwo$ci w zakresie integralnosci strukturalnej, dziatania i
biokompatybilnosci urzadzenia.

« Wylacznie do jednorazowego uzytku u pacjenta. Nie wolno ponownie uzywac
tego urzadzenia medycznego, gdyz moze to zwigkszy¢ ryzyko zanieczyszczenia,
prowadzacego do przeniesienia chorob zakaznych, co moze skutkowa¢ urazem,
chorobg lub zgonem pacjenta.

« WYLACZNIE DO UZYTKU DOJELITOWEGO.Urzadzenie jest przeznaczone do
podiaczania zestawdw do podawania dojelitowego, w celu zywienia dojelitowego,
oraz strzykawek stuzacych do zywienia, podawania lekéw i napeiniania balonu.

* Dla tego urzadzenia istniejg ZNANE przypadki nieprawidtowego faczenia z
facznikami stosowanymi w nastepujacych urzadzeniach medycznych/zabiegach
stuzby zdrowia:

- Urzadzenia wewnafrznaczyniowe;

- Zastosowania podskome (wstrzykiwanie);

- Systemy oddechowe i urzadzenia podawania gazu;

- Urzadzenia do cewki moczowejluktadu moczowego;

- Urzadzenia do napetniania mankietu do koriczyny;

- Urzadzenia dziatajace na rdzen kregowy i uklad nerwowy.

* NIE WOLNO stosowac¢ tego produktu w naczyniach krwiono$nych.

* Po uzyciu nalezy zutylizowa¢ opakowanie i jego zawarto$¢ wedtug wytycznych
placéwki stuzby zdrowia i/lub zgodnie z lokalnymi przepisami rzadowymi.

SRODKIOSTROZNOSCI

« Urzadzenie to powinno by¢ uzywane wylacznie zgodnie z przeznaczeniem, przez
przeszkolonych pracownikéw stuzby zdrowia z lub pod ich nadzorem, pod
warunkiem wszechstronnego zrozumienia zasad klinicznych, procedur i zagrozen
2zwigzanych z przezskdmym umieszczaniem urzadzen do Zywienia dojelitowego.
Zalecane jest przestrzeganie instrukcji uzycia dostarczonych z tym urzadzeniem,
instrukcji danej placowki stuzby zdrowia w zakresie zywienia dojelitowego oraz
instrukcji zaleconych przez lekarzy.
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POWIKEANIA/ZDARZENIA NIEPOZADANE

Powiktania i zdarzenia niepozadane zwigzane z umieszczaniem i stosowaniem
balonowego cewnika gastrostomijnego to m.in.:

« Aspiracja, refluks, posocznica, wodobrzusze, krwawienie, zapalenie otrzewnej i
perforacja

« Tkanka ziarinowa, martwica z ucisku i wrzody

« Podraznienie i zakazenie w postaci zaczerwienienia, obrzeku lub ropnego wysigku

« Ostry refluks zotadkowo-przetykowy lub rozproszony stan zapalny, zakazny lub
choroba nowotworowa obejmujace $ciany jamy brzusznej lub przednig cze$¢
zoladka

« Niedrozno$¢ Zotadkowo-jelitowa i proksymalne przetoki jelita cienkiego

« Zatkanie cewnika, jego zapetlenie lub niewlasciwe umieszczenie, migracja, przeciek
lub nieumysine przemieszczenie cewnika.

SPOSOB DOSTARCZENIA

Gastrostomijny cewnik zywieniowy utrzymywany balonem Entuit™ Thrivejest
dostarczany w stanie sterylnym, wraz z jedna (1) Instrukcjg uzycia na kazde
urzadzenie.

POSTEPOWANIE Z PRODUKTEM | PRZECHOWYWANIE

Przechowywa¢ w chiodnym, suchym i zabezpieczonym $rodowisku, aby zapobiec
uszkodzeniom.




PRZYGOTOWANIE URZADZENIA

Ostrzezenie:Cewnik o niewtasciwym rozmiarze moze spowodowac wyciek
zawartosci zofadka, martwice, tkanke ziaminowa, posocznice, zwigzane z tym
nastgpstwa i/lub wrodnigcie PEG (buried bumper syndrome).

1.Nalezy wybra¢ wiasciwy rozmiar gastrostomijnego cewnika zywieniowego
utrzymywanego balonem Entuit™ Thrive na podstawie $rednicy stomii pacjenta.

2.Przed uzyciem nalezy sprawdzi¢ integralno$¢ opakowania. Nie wolno uzywaé
urzadzenia, jesli opakowanie jest uszkodzone lub zostata naruszona sterylna
bariera.

3.Wyja¢ urzadzenie z opakowania i sprawdzi¢ zawarto$¢ pod katem uszkodzen. Nie
uzywac zawartosci, jesli jest uszkodzona.

4. Napetni¢ balon gastrostomijnego cewnika zywieniowego utrzymywanego balonem
Entuit™ Thrivedo zalecanej objetosci napetnienia (nadrukowanej na urzadzeniu)
sterylng lub destylowang woda, za pomoca sterylnej strzykawki.

Przestroga:Do napefniania balonu nalezy stosowac wytqcznie wode sterylng lub
destylowana. Do napetniania balonu nie wolno stosowac powietrza, soli
fizjologicznej, preparatu zywieniowego, leku ani cieniodajnego kontrastu.

5. Potwierdzi¢ integralno$¢ balonu, sprawdzajac wzrokowo napeiniony balon pod
katem symetrii i delikatnie uciskajac balon, aby ustalié, czy balon nie przecieka. Nie
uzywac urzadzenia w przypadku stwierdzenia jakichkolwiek podejrzanych cech,
ktére mogtyby wplyna¢ na dziatanie balonu.

6.0pro6znic balon, ponownie wprowadzajac strzykawke i usuwajac catg wode z
balonu. Nie wolno podejmowa¢ préb uzywania urzadzenia, jesli opréznienie balonu
nie jest mozliwe.

7.W razie potrzeby posmarowac koricowke urzadzenia rozpuszczalnym w wodzie
$rodkiem poslizgowym, aby utatwi¢ wprowadzanie. Aby utatwi¢ posmarowanie
koncdwki mozna uzy¢ sterylnych gazikow.

Uwaga:Do smarowania koricéwki nie wolno uzywac wazeliny ani oleju
mineralnego.
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UMIESZCZENIE URZADZENIA

Przestroga:Przed umieszczeniem urzadzenia konieczne jest wykonanie gastropeksji
w celu przymocowania $ciany Zofadka do Sciany jamy brzusznej, ustalenie miejsca
nacigcia w celu utworzenia kanatu stomii, a nastepnie rozszerzenie i wreszcie
zmierzenie stomii, w celu zapewnienia bezpieczeristwa i komfortu pacjenta.
Przestroga:Potwierdzic, ze balon gastrostomiinego cewnika zywieniowego
utrzymywanego balonem Entuit™ Thrive po napefnieniu nie zatka odzwiemika,
2zwlaszcza jesli urzadzenie zostanie zafozone niemowleciu lub dziecku.
Ostrzezenie:Nie wolno podejmowac préb przymocowania zofadka do Sciany jamy
brzusznej za pomocg gastrostomijnego cewnika zywieniowego utrzymywanego
balonemEntuit™ Thrive. Nadmierny ucisk, martwica tkanki i nieumysine usunigcie
cewnika mogq spowodowac oddzielenie sig Sciany zofadka od $ciany jamy brzusznej.

1.Wybra¢ i przygotowa¢ gastrostomijny cewnik Zywieniowy utrzymywany balonem
Entuit™ Thrivew odpowiednim rozmiarze, zgodnie z instrukcjami pod nagtowkiem
,PRZYGOTOWANIE URZADZENIA" powyzej.
2.0stroznie wprowadzi¢ urzadzenie przez wczes$niej wykonang stomie do $wiatta
zofadka.
Uwaga: Utrzymywac kat wprowadzania prostopadty do powierzchni skory.
3.Sprawdzi¢, czy urzadzenie znajduje sie w $wietle zotadka, stosujac techniki
fluoroskopowe w celu ustalenia potozenia urzadzenia, postugujac sie cieniodajnym
znacznikiem umieszczonym na koricowce urzadzenia lub wedtug instrukcji pod
nagtéwkiem ,SPRAWDZENIE UMIESZCZENIA CEWNIKA” ponizej.
4. Napetni¢ balon do zalecanej objetosci napeinienia (nadrukowanej na
urzgdzeniu)sterylng lub destylowana woda, za pomoca sterylnej strzykawki.
Przestroga: Do napefniania balonu nalezy stosowac wyfacznie wode sterying lub
destylowang. Do napetniania balonu nie wolno stosowac powietrza, soli
fizjologicznej, preparatu Zywieniowego, leku ani cieniodajnego kontrastu.
5. Delikatnie pociagna¢ urzadzenie w kierunku jamy brzusznej, do chwili, gdy balon
oprze si¢ 0 wewnetrzng $ciang zotadka.
6.Zsuna¢ zewnetrzny wspomik w dét do skory.
7.Upewni¢ sig, Ze nie wystepuje przeciek tresci zotadkowej w okolicy stomii i nie ma
nadmiernego ucisku pomigdzy balonem a zewnetrznym wspornikiem.
Ostrzezenie:Napetnienie balonu objetodcia mniejszq od zalecanej moze
spowodowac wyciek tresci zofadkowej i/lub migracje urzadzenia. Napetnienie
balonu objetoscig wiekszg od zalecanej moze uposledzic dziatanie balonu.
8.Usuna¢ wszelkie pozostatosci tresci w okolicy stomii tagodnym mydtem i woda,




SPRAWDZENIE UMIESZCZENIA CEWNIKA

Ostrzezenie:Przed rozpoczeciem zywienia nalezy sprawdzic¢ wiasciwe umieszczenie
cewnika.

1.Zassa¢ 10 ml wody do strzykawki z koricowka przeznaczong do cewnika i
wprowadzic¢ do portu Zywieniowego na lejku.

2. Delikatnie pociaga¢ wstecz tlok strzykawki, do chwili, gdy tre$¢ Zoladkowa(zwykle
Z6tta lub bezbarwna, jesli w zotadku pacjenta nie ma pokarmu) zostanie
zaaspirowana i bedzie widoczna w kanale zywieniowym.

Uwaga: Obecno$¢ tresci zofadka w kanale zywieniowym potwierdza prawidfowe
umieszczenie i fakt, ze cewnik zywieniowy znajduje sie wewnatrz $wiatfa
zofadka.

3.Splukac tres¢ zotadkowa, 10 ml wody znajdujacymi sie w strzykawce.

4.Usunag strzykawke z urzadzenia.
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PODAWANIE POKARMU

Przestroga:Podawanie pokarmu nalezy rozpoczac dopiero po potwierdzeniu
wlasciwego pofozenia i drozno$ci cewnika zywieniowego. Podawanie pokarmu nalezy
wykonywac wedtug instrukcji otrzymanych od lekarza.
Przestroga:Nie wolno podejmowac préb podawania pokarméw statych przez kanat
Zywieniowy.
Ostrzezenie:Ninigjsze urzadzenie jest przeznaczone WYLACZNIE DO UZYTKU
DOJELITOWEGO. NIE WOLNO podejmowac prob taczenia z urzadzeniami
wymienionymi w gownej czesci ,,OSTRZEZENIE”. Na lejku urzadzenia znajduje sie
nadruk ,FEED ONLY” (WYLACZNIE DO ZYWIENIA) oraz ,ENTERAL MEDS ONLY”
(WYLACZNIE DO LEKOW DOJELITOWYCH) w celu dalszego podkreslenia, ze
urzgdzenie jest przeznaczone wytacznie do zastosowar dojelitowych.
1.Usunag zatyczke z portu zywieniowego.
2.W przypadku zywienia za pomoca strzykawki z koncowka przeznaczona do
cewnika:
2.1 Napetni¢ woda strzykawke z koricowka przeznaczona do cewnika i podiaczy¢
do portu Zywieniowego.
2.2 Zala¢ kanat zywieniowy woda za pomoca napetnionej woda strzykawki i
sprawdzi¢ pod katem przeciekéw.
Uwaga:Jesli wystepuje przeciek, moze by¢ konieczna wymiana
urzgdzenia.
2.3 Odtaczy¢ strzykawke. Usuna¢ wszelkie ewentualne pozostatosci wody i wyjaé
tiok ze strzykawki.
2.4 Ponownie podiaczy¢ strzykawke, bez tioka, do portu Zywieniowego.
2.5 Wia¢ preparat zywieniowy do strzykawki.
2.6 Mozna zwigksza¢ lub zmniejsza¢ predkos¢ podawania pokarmu przez
podnoszenie lub opuszczanie strzykawki.
2.7 Po zakoriczeniu podawania pokarmu przeptukac cewnik zywieniowy
przepisang iloscig wody.
2.8 Usuna¢ strzykawke.
3.W przypadku zywienia ciagtego:
3.1 Podtaczy¢ do portu zywieniowego tacznik zestawu do podawania
dojelitowego.
3.2 Napetni¢ pojemnik do podawania pokarmu preparatem Zywieniowym.
3.3 Odczeka¢ do napetnienia kanatu Zywieniowego. Sprawdzi¢, czy nie ma
przeciekow.
Uwaga:Jesli wystepuje przeciek, moze by¢ konieczna wymiana
urzgdzenia.
3.4 Podigczy¢ do pompy zestaw do podawania dojelitowego.
3.5 Ustawi¢ zadang predkosS¢ przeptywu i rozpoczaé zywienie.
3.6 W przypadku ciagtego zywienia przez diuzsze okresy, nalezy przeptukiwa¢
cewnik zywieniowy przepisana iloscia wody co 4-6 godzin.
3.7 Po zakoriczeniu podawania pokarmu odtaczy¢ zestaw do podawania
dojelitowego od pompy i od portu zywieniowego.
3.8 Przepluka¢ cewnik zywieniowy przepisang iloscig wody.
4.Ponownie zatozy¢ zatyczke na port zywieniowy.




PODAWANIE LEKOW

Przestroga:Podawanie leku nalezy rozpoczac dopiero po potwierdzeniu wlasciwego
pofozenia cewnika i droznodci. Podawanie lekow nalezy wykonywac wedfug instrukcji
otrzymanych od lekarza.

Przestroga:Nalezy stosowac leki w plynie zawsze, gdy jest to mozliwe. Jesli jest
dostepny wytacznie lek w postaci stafej, nalezy zasiggnac porady lekarza, aby ustalic,
czy rozkruszenie statego leku i zmieszanie go z wodg bedzie bezpieczne.
Ostrzezenie:Nie wolno kruszy¢ powlekanych postaci leku ani prébowac mieszac¢
lekéw z preparatem zywieniowym.

Ostrzezenie:Niniejsze urzadzenie jest przeznaczone WYLACZNIE DO UZYTKU
DOJELITOWEGO. NIE WOLNO podejmowac prob taczenia z urzadzeniami
wymienionymi w glownej czesci ,,OSTRZEZENIE”. Na lejku urzadzenia znajduje sie
nadruk ,FEED ONLY” (WYLACZNIE DO ZYWIENIA) oraz ,ENTERAL MEDS ONLY”
(WYLACZNIE DO LEKOW DOJELITOWYCH) w celu dalszego podkreslenia, ze
urzgdzenie jest przeznaczone wytacznie do zastosowar dojelitowych.

1.Przed podaniem leku nalezy przeptukac cewnik zywieniowy przepisang iloécia,
wody, za pomoca strzykawki z koricowka przeznaczong do cewnika.
2.Usunag¢ zatyczke z przejsciowki portu do lekow.
3.Leki mozna podawac tylko przez port do lekéw lub przez przejscidwke portu do
lekow, za pomoca odpowiedniej strzykawki.
Uwaga:Jesli podanie lekow w postaci stafej jest bezpieczne, przed podaniem
mozna rozetrzec leki na drobny proszek i rozpuscic w wodzie.
4.Po zakoriczeniu podawania leku przepiukac kanat uzyty do podania leku
przepisang iloscig wody.
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USUWANIE CEWNIKA

Przestroga:Nigdy nie wolno podejmowac préb usunigcia cewnika zywieniowego bez
uprzedniego przeszkolenia przez lekarza lub pracownika stuzby zdrowia. Przed
usunigciem cewnika Zywieniowego nalezy sig upewnic, ze mozna go wymienic przy
f6zku pacjenta.

1.Zgromadzi¢ sprzet i materialy potrzebne do usuniecia urzadzenia. Przed
dotknigciem okolicy stomii nalezy umy¢ rece i zatozy¢ niepudrowane rekawiczki.
2.Delikatnie obroci¢ cewnik zywieniowy, aby sig upewni¢, ze cewnik porusza sie
swobodnie i fatwo.
Ostrzezenie:Przy usuwaniu urzadzenia nie wolno stosowac nadmiemej sify. W
przypadku wystapienia oporu nalezy posmarowac urzadzenie rozpuszczalnym
w wodzie $rodkiem poslizgowym i manipulowac cewnikiem, popychajac i
obracajac go do chwili, gdy bedzie sie przesuwacé swobodhie i fatwo. Jesli
usunigcie cewnika zywieniowego nie jest mozliwe, nalezy skontaktowac sie z
lekarzem.
3.Usuna¢ za pomoca strzykawki wszelka zawarto$¢ znajdujaca wewnafrz balonu.
4.Wyciagna¢ urzadzenie ze stomii, rwnoczesnie wywierajac nacisk w przeciwnym
kierunku na jame brzuszna pacjenta.
5.0czysci¢ stomie tagodnym mydiem i woda. Odczekac do wyschnigcia tej okolicy.
6.Zutylizowa¢ urzadzenie wedtug wytycznych podanych przez placowke stuzby
zdrowia dotyczacych odpadéw stanowiacych zagrozenie biologiczne.
7.Jesli konieczna jest wymiana urzadzenia, nalezy wykona¢ instrukcje podane pod
nagtowkiem ,WYMIANA URZADZENIA” ponizej.
Przestroga:Kanat stomii moze zacza¢ zarastac w ciagu pierwszej godziny po
usunigciu urzadzenia.




WYMIANA URZADZENIA

1.

2.

Oczysci¢ stomie fagodnym mydtem i woda. Odczekaé do wyschniecia tej
okolicy.

Wybra¢ odpowiedni rozmiar nowego urzadzenia, obejrze¢ urzadzenie przed
uzyciem i ustali¢, czy potrzebny jest rozpuszczalny w wodzie Srodek
poslizgowy, wedtug instrukcji zawartych pod nagtéwkiem ,PRZYGOTOWANIE
URZADZENIA” powyzej.

Ostroznie wprowadzi urzadzenie przez wczesniej wykonana stomig doswiatta
zoladka.

Uwaga:Utrzymywac kat wprowadzania prostopadty do powierzchni skory.
Sprawdzi¢, czy urzadzenie znajduije sie w $wietle zoladka, stosujac techniki
fluoroskopowe w celu ustalenia potoZenia urzadzenia, postugujac sie
cieniodajnym znacznikiem umieszczonym na koncéwce urzadzenia lub wedtug
instrukcji pod nagtowkiem ,SPRAWDZENIE UMIESZCZENIA CEWNIKA”
powyzej.

Napelni¢ balon do zalecanej objetosci napeinienia (nadrukowanej na
urzgdzeniu)sterylng lub destylowang woda, za pomoca sterylnej strzykawki.

Przestroga: Do napefniania balonu nalezy stosowac wytacznie wode sterylng

lub destylowana. Do napetniania balonu nie wolno stosowac powietrza, soli

fizjologicznej, preparatu zywieniowego, leku ani cieniodajnego kontrastu.
Delikatnie pociagna¢ urzadzenie w kierunku jamy brzusznej, do chwili, gdy
balon oprze sig 0 wewnetrzna $ciane zotadka.
Zsuna¢ zewnetrzny wspornik w dét do skory.
Upewnic sie, ze nie wystepuje przeciek tresci zotadkowej w okolicy stomii i nie
ma nadmiemego ucisku pomiedzy balonem a zewnetrznym wspomikiem.

Ostrzezenie:Napefienie balonu objetoscig mniejszg od zalecanej moze

spowodowac wyciek tresci zofadkowej illub migracje urzadzenia. Napetnienie

balonu objetodciq wigkszg od zalecanej moze uposledzic dziatanie balonu.
Usuna¢ wszelkie pozostatosci tresci w okolicy stomii tagodnym mydtem i woda.
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KONSERWACJA CEWNIKA

1.

Okolice stomii nalezy regularnie sprawdzac i czyscic. Czyszczenie nalezy
wykonywac¢ tagodnym mydtem i woda, po czym usuwac wilgo¢. Powiadomié
lekarza w przypadku objawdw zakazenia lub podraznienia.
Czysci¢ obszar zewnetrzny cewnika Zywieniowego z pozostatosci tresci wedtug
potrzeby, fagodnym mydtem i woda, po czym usuwag¢ wilgoc.
Codziennie obraca¢ urzadzenie, aby zapewni¢ dostateczna cyrkulacje
powietrza. Jesli urzadzenie nie obraca si¢ swobodnie, skonsultowaé sig z
lekarzem.
Aby zapobiec zatkaniu cewnika zywieniowego, nalezy zawsze przeptukiwac
kanat zywieniowy przepisana iloscia wody po podaniu pokarmu, co 4-6 godzin
podczas ciagtego podawania pokarmu, przed podaniem leku i po zakoriczeniu
podawania leku.
Uwaga:/los¢ wody stosowana do pfukania bedzie zaleze¢ od potrzeb
pacjenta, stanu klinicznego i od tego, czy pacjentem jest dorosty, czy
dziecko.
Oceni¢ cewnik zywieniowy pod katem uszkodzen, zatkania lub nienormalnego
odbarwienia.
Objetos¢ balonu nalezy sprawdza¢ co tydzien lub wediug zalecen lekarza,
poréwnujac z poczatkowa objetoscia uzyta do napelnienia balonu, w celu
potwierdzenia integralno$ci balonu.
Urzadzenie nalezy wymienia¢ w zaleznosci od potrzeby, wedlug instrukcji pod
nagtowkiem ,WYMIANA URZADZENIA” powyzej.




TUBO DE ALIMENTA&‘AO POR GASTROSTOMIA COM
BALAO DE RETENGAO ENTUIT™ THRIVE

Instrugdes de utilizagao:

ATENGAO: A lei federal dos EUA restringe a venda deste dispositivo a um médico ou
um profissional de satde licenciado ou mediante prescricdo de um destes
profissionais.

[ |

Contetido da embalagem:
1 - tubo de alimentagéo por gastrostomia com baldo de retengdo Entuit™ Thrive

DESCRIGAO DO DISPOSITIVO

0O tubo de alimentag&o por gastrostomia com baldo de retencaoEntuit™ Thrive é um
dispositivo estéril que consiste num baldo em silicone, uma haste de limen duplo, um
funil de trés portas e um apoio que permite a retengéo adequada durante a
alimentagao entérica, administragéo de medicacéo e descompresséo. O dispositivo
contém uma valvula que permite o enchimento e esvaziamento do baldo de silicone.

UTILIZAGAO PREVISTA/INDICAGOES DE UTILIZAGAO

0O tubo de alimentag&o por gastrostomia com baléo de retengaoEntuit™ Thrive
destina-se a proporcionar acesso gastrico para alimentagdo entérica, administracao
de medicagéo e descompresséo através de um estoma estabelecido no tracto
gastrointestinal.

0O tubo de alimentag&o por gastrostomia com baléo de retencdo Entuit™Thrive esta
indicado para ser utilizado na colocag&o percutanea de um tubo para alimentagao
entérica em doentes adultos e pediatricos que necessitam de alimentagéo entérica,
administracdo de medicagdo ou descompressao através de um estoma estabelecido
no tracto gastrointestinal.

PORTUGUES
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CONTRA-INDICAGOES

A colocagéo do dispositivo esta contra-indicada em doentes com evidéncia de
formacéo tecidular de granulagéo, infecgéo efou irritagéo no local do estoma.

ADVERTENCIA

« Verifique a integridade da embalagem antes de utilizar. N&o utilize o dispositivo
se a embalagem estiver danificada ou se a barreira estéril se encontrar
comprometida. Nao utilize se o rétulo estiver incompleto ou ilegivel.

+ Néo reesterilizenem reprocesse este dispositivo médico, pois tal pode surtir um
efeito adverso nas caracteristicas conhecidas de integridade estrutural,
desempenho e biocompatibilidade do dispositivo.

» Para utilizagdo num Unico doente. Néo reutilize este dispositivo médico, pois tal
pode aumentar o risco de contaminag&o, conduzindo a transmissao de doengas
infecciosas com potencial para provocar lesdes, doengas ou morte dos doentes.

« APENAS PARA UTILIZAGAO ENTERICA Este dispositivo destina-se a ligar
conjuntos de administragdo entérica para alimentagao entérica e seringas para
alimentagdo, medicag&o e enchimento do baldo.

+ CONHECEM-SE ligagdes incorrectas deste dispositivo a conectores encontrados
nos seguintes dispositivos médicos/aplicagdes de cuidados de satde:
- dispositivos intravasculares;
- aplicagBes hipodérmicas;
- sistemas de respiracéo e dispositivos de propulséo de gas;
- dispositivos urinarios/uretrais;
- dispositivos de enchimento da cuff do ramo;
- dispositivos neuroaxiais.

« NAO utilize este produto na vasculatura.
» Uma vez utilizado, elimine a embalagem e o contetido da embalagem de acordo

com as directrizes da instituicdo de salde elou as politicas governamentais
locais.




PRECAUGOES

« Este dispositivo deve ser utilizado apenas para a respectiva finalidade prevista e
sob a superviséo de profissionais de salide qualificados e com conhecimento
integral dos principios, procedimentos e riscos clinicos associados a colocagéo
percutanea de dispositivos de alimentagdo entérica. Recomenda-se o
cumprimento das instrucdes de utilizagéo fomecidas com este dispositivo, das
instrucdes de alimentagéo entérica da instituicao de salde e das instrugdes
recomendadas pelos médicos.

COMPLICAGOES/EVENTOS ADVERSOS

As complicacBes e eventos adversos associados a colocagao e utilizagdo de um tubo
de gastrostomia com baldo incluem, entre outros:

« aspiracéo, refluxo, sepsia, ascite, hemorragia, peritonite e perfuragao;

« formagao tecidular de granulagéo, necrose e Ulceras de pressao;

« irritagao e infeccdo como vermelhiddo, edema ou drenagem purulenta;

« refluxo gastroesofagico grave ou doenga inflamatéria difusa, infecciosa ou
neoplasica envolvendo as paredes abdominais ou do estdmago anterior;

« obstrugdo gastrointestinal e fistulas no intestino delgado proximal;

« obstrugdo do tubo, vincos, posigao incorrecta, migragao, fuga e deslocamento ndo
intencional do tubo.

APRESENTAGAO

0O tubo de alimentag&o por gastrostomia com baldo de retengdo Entuit™ Thriveé
fornecido estéril com um (1) documento de Instrugdes de utilizagao para cada
dispositivo.

MANUSEAMENTO E ARMAZENAMENTO
Armazene num ambiente fresco, seco e seguro para evitar danos.
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PREPARAGAO DO DISPOSITIVO

Adverténcia:Um tubo com o tamanho errado pode provocar fuga do contetido
gastrico, necrose, formagéo tecidular com granulagéo, sepsia, sequelas associadas
e/ou “buried bumper syndrome”.

1.Seleccione o tubo de alimentagdo por gastrostomia com baldo de retengdo
Entuit™ Thrivecom o tamanho adequado baseando-se no didmetro do estoma
do doente.
2. Verifique a integridade da embalagem antes de utilizar. Nao utilize o dispositivo se a
embalagem estiver danificada ou se a barreira estéril se encontrar comprometida.
3.Remova o dispositivo da embalagem e inspeccione o contetido verificando se
apresenta danos. Nao utilize o contelido se este estiver danificado.
4.Encha o baldo do tubo de alimentagao por gastrostomia com baldo de retencéo
Entuit™ Thrive até ao volume de enchimento recomendado (impresso no
dispositivo) com aguaestéril ou destilada utilizando uma seringa estéril.
Precaucao: Utilize apenas agua estéril ou destilada para o enchimento do baldo.
Nao utilize ar, soro fisiolégico, alimentagéo artificial, medicagao ou meio de
contraste radiopaco para o enchimento do baléo.
5.Verifique a integridade do balao, inspeccionando visualmente o baldo enchido,
analisando a sua simetria e apertando suavemente o baldo para determinar se
existem fugas. Néo utilize o dispositivo caso verifique qualquer uma das
caracteristicas suspeitas que podem afectar o desempenho do baldo.
6.Esvazie o baldo inserindo novamente a seringa e removendo toda a agua do baldo.
N&o tente utilizar o dispositivo se ndo conseguir esvaziar o bal&o.
7.Se necessario, lubrifique a ponta do dispositivo com um lubrificante solivel em
4gua para uma insercdo mais simples. Podem ser utilizadas compressas de gaze
para facilitar a lubrificacéo da ponta.
Observacao:Néo utilize vaselina nem 6leo mineral para a lubrificagéo da ponta.




COLOCAGAO DO DISPOSITIVO

Precaucéo:Antes da colocagdo do dispositivo, deve ter sido efectuada uma
gastropexia para fixar a parede do estémago a parede abdominal; deve ter sido
identificado um local de incis&o para a criagéo do tracto do estoma; de seguida, o
estoma deve ser dilatado e, por dltimo, medido de modo a garantir a sequranga e
conforto do doente.

Precaucéo: Confirme se o baldo do tubo de alimentagéo por gastrostomia com baldo
de retenggoEntuit™ Thrive néo iré obstruir o piloro quando enchido, sobretudo
quando o dispositivo se destina a ser inserido em bebés ou criangas.
Adverténcia:Ngo tente fixar o estomago a parede abdominal utilizando o tubo de
alimentagéo por gastrostomia com bal&o de retengéo Entuit™ Thrive. A tensdo
excessiva, a necrose tecidular e a remog&o acidental do tubo podem resultar na
separagao da parede gastrica e abdominal.

1.Seleccione e prepare o tubo de alimentagdo por gastrostomia com baldo de
retengéo Entuit™ Thrive de acordo com as instrugdes de “PREPARAGAO DO
DISPOSITIVO” na secgéo anterior.
2.Insira cuidadosamente o dispositivo através do estoma estabelecido e para o
interior do limen géastrico.
Observacao:Mantenha o dngulo de insergéo perpendicular a superficie da pele.
3.Verifique se o dispositivo se encontra no interior do limen gastrico recorrendo a
procedimentos fluoroscdpicos para determinar a posigao do dispositivo, utilizando o
marcador radiopaco localizado na ponta do dispositivo ou seguindo as instrugdes
indicadas a atras na secgdo “VERIFICAGAO DA COLOCAGAO DO TUBQ”.
4.Encha o baldo até ao volume de enchimento recomendado (impresso no
dispositivo)com agua estéril ou destilada utilizando uma seringa estéril.
Precaucéo: Utilize apenas agua estéril ou destilada para o enchimento do baléo.
Néo utilize ar, soro fisiolégico, alimentagéo artificial, medicagéo ou meio de
contraste radiopaco para o enchimento do balgo.
5.Puxe suavemente o dispositivo em direcgdo ao abdémen até que o baldo esteja
contra a parede interior do estémago.
6.Faca deslizar o apoio extemo para baixo, até a pele.
7. Verifique se ndo existe fuga do contelido gastrico a volta do local do estoma e se
ndo se verifica presséo excessiva entre o baldo e o apoio extemno.
Adverténcia:Encher o baldo com um volume inferior ao volume recomendado
pode resultar em fuga do contetido gastrico e/ou migragdo do dispositivo. Encher
0 balédo com um volume superior ao volume recomendado pode diminuir o
desempenho do bal&o.
8.Limpe qualquer contetdo residual & volta do local do estoma com sab&o suave e
agua.
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VERIFICAGAO DA COLOCAGAO DO TUBO

Adverténcia: Verifique a colocagéo correcta do tubo antes da administragéo da
alimentagéo.

1.Aspire 10 ml de agua para uma seringa com ponta de cateter e insira-a na porta
de alimentagao do funil.
2.Puxe suavemente o émbolo da seringa para tras até que o conteido do
estdmago (normalmente de cor amarela ou transparente, excepto se o estémago
do doente contiver alimentos) seja aspirado e visivel no limen de alimentag&o.
Observacao:A presenga do contetido gastrico no limen de alimentagéo
confirma o posicionamento correcto e a presenga do tubo de alimentagéo no
interior do limen géstrico.
3.Irrigue o contetido com os 10 ml de 4gua na seringa.
4.Remova a seringa do dispositivo.




ADMINISTRAGAO DE ALIMENTAGAO

Precaucéo: nicie a administragéo de alimentagéo apds a confirmar a colocagéo e
permeabilidade adequadas do tubo. A administragéo de alimentagéo deve ser
efectuada de acordo com as instrugbes fomecidas pelo médico.
Precaucéo:Néo tente administrar nutrientes sélidos através do limen de
alimentaggo. B
Adverténcia: Este disposttivo destina-se APENAS A UTILIZACAO ENTERICA.
NAO tente ligar aos dispositivos mencionados na seceéo “ADVERTENCIA” principal.
As indicagdes “FEED ONLY” (APENAS PARA ALIMENTAGAO) e “ENTERAL MEDS
ONLY” (APENAS PARA MEDICAGAO ENTERICA) estéo impressas no funil do
dispositivo para sublinhar que o dispositivo se destina apenas a aplicagbes entéricas.
1.Remova o tamp&o da porta de alimentag&o.
2.Se estiver a efectuar a alimentagdo com uma seringa com ponta de cateter:
2.1 Encha uma seringa com ponta de cateter com &gua e ligue-a & porta de
alimentagéo.
2.2 Purgue o limen de alimentagdo com &gua utilizando a seringa cheia de dgua
e inspeccione, verificando se existem fugas.
Observacao:Podera ser necessario substituir o dispositivo caso se
verifiquem fugas.
2.3 Desligue a seringa. Remova a agua restante, caso exista, e 0 émbolo da
seringa.
2.4 Ligue novamente a seringa sem o émbolo a porta de alimentagéo.
2.5 Deite a alimentag&o artificial na seringa.
2.6 Suba ou baixe a seringa para aumentar ou diminuir o débito de alimentaco.
2.7 Irrigue o tubo de alimentag@o com a quantidade de &gua prescrita quando a
alimentag&o estiver concluida.
2.8 Remova a seringa.
3.Se a alimentagao for continua:
3.1 Ligue o conector do conjunto de administragdo entérica a porta de
alimentagéo.
3.2 Encha o recipiente de alimentagdo com a alimentagéo artificial.
3.3 Deixe que o lumen de alimentagao encha. Inspeccione, verificando se
existem fugas.
Observacao:Podera ser necessario substituir o dispositivo caso se
verifiquem fugas.
3.4 Ligue o conjunto de alimentagéo entérica a@ bomba.
3.5 Defina 0 débito desejado e inicie a alimentagao.
3.6 Se aalimentagao for continua durante longos periodos de tempo, irrigue o
tubo de alimentagdo com a quantidade de agua prescrita a cada 4 a 6 horas.
3.7 Desligue o conjunto de administragéo entérica da bomba e a porta de
alimentagao quando a alimentago estiver concluida.
3.8 Irigue o tubo de alimentagdo com a quantidade de agua prescrita.
4 Ligue novamente o tamp@o a porta de alimentag&o.
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ADMINISTRAGAO DE MEDICAGAO

Precaucao:Administre a medicagéo apenas ap6s confirmar a colocagéo e
permeabilidade correctas do tubo de alimentagéo. A administragéo de medicagéo
deve ser efectuada de acordo com as instrugdes fomecidas pelo médico.
Precaucao: Utilize medicacdo no estado liquido sempre que possivel. Se apenas
estiver disponivel medicagéo sélida, procure aconselhar-se com o médico para
determinar se é sequro desfazer medicagéo sdlida e mistura-la com égua.
Adverténcia:Ndo desfaga medicagdo com um revestimento entérico nem tente
misturar medicagdo com a alimentagéo artificial. B

Adverténcia: Este dispositivo destina-se APENAS A UTILIZAGAO ENTERICA.
NAO tente ligar aos dispositivos mencionados na secgdo “ADVERTENCIA” principal.
As indicagdes “FEED ONLY” (APENAS PARA ALIMENTAGAO) e “ENTERAL MEDS
ONLY” (APENAS PARA MEDICAGAO ENTERICA) estéo impressas no funil do
dispositivo para sublinhar que o dispositivo se destina apenas a aplicagdes entéricas.

1.Antes de administrar a medicagéo, irrigue o tubo de alimentagéo coma
quantidade de agua prescrita utilizando uma seringa com ponta de cateter.
2.Remova o tampao do adaptador da porta de medicagéo.
3.A medicagéo pode ser administrada através da porta de medicagéo ou através do
adaptador da porta de medicag&o utilizando seringas adequadas.
Observacao: Se for seguro, a medicagéo sdlida pode ser reduzida a um pé fino
e dissolvida com agua antes de ser administrada.
4.Apbs a administragdo de medicagdo estar concluida, irrigue a via utilizada para a
medicagdo com a quantidade de agua prescrita.




REMOGAO DO TUBO

Precaucéo:Nunca tente remover o tubo de alimentagéo, excepto se receber formagéo
para tal por parte do médico ou do profissional de satide. Antes de remover o tubo de
alimentagéo, verifique se 0 mesmo pode ser substituido ao lado da cama do doente.

1.0btenha o equipamento e os materiais necessarios para a remogéo do
dispositivo. Limpe as méos e utilize luvas sem p6 antes de tocar no local do
estoma.
2.Rode suavemente o tubo de alimentagéo para garantir que o tubo se movimenta
livre e facilmente.
Adverténcia:Nao aplique forga excessiva quando remover o dispositivo. Caso
sinta resisténcia, aplique um lubrificante soltivel em &gua e manipule o tubo,
empurrando e rodando, até que este se mova livre e facilimente. Contacte o
médico caso néo consiga remover o tubo de alimentagéo.
3.Remova qualquer contetido do interior do baldo utilizando uma seringa.
4.Puxe o dispositivo para fora do estoma ao mesmo tempo que aplica
contrapressao em relagdo ao abdémen do doente.
5.Limpe o local do estoma com sab&o suave e agua. Deixe que a area seque.
6.Elimine o dispositivo seguindo as directrizes relativas a residuos perigosos
fomecidas pela instituicao de satde.
7.Se for necessario um dispositivo de substituicdo, siga as instrugdes fomecidas
em “SUBSTITUICAO DO DISPOSITIVO” a seguir.
Precaucdo: O tracto do estoma pode comegar a fechar durante a primeira hora
apos a remog&o do dispositivo.
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SUBSTITUIGAO DO DISPOSITIVO

Limpe o local do estoma com sabdo suave e agua. Deixe que a area seque.

Seleccione 0 tamanho adequado para a substituicéo do dispositivo,

inspeccione o dispositivo antes de utilizar e determine se é necesséaria

lubrificag&o sollivel em dgua seguindo as instrugdes indicadas anteriormente

na seccdo “PREPARAGAO DO DISPOSITIVO”.

Insira cuidadosamente o dispositivo através do estoma estabelecido e para o

interior dolimen gastrico.
Observacdo:Mantenha o angulo de insergdo pemendicular a superficie da
pele.

Verifique se o dispositivo se encontra no interior do [imen géstrico recorrendo a

procedimentos fluoroscopicos para determinar a posicao do dispositivo,

utilizando o marcador radiopaco localizado na ponta do dispositivo ou seguindo

as instrugdes indicadas a seguir na secgdo “VERIFICAGAO DA COLOCAGAO

DO TUBO".

Encha o baldo até ao volume de enchimento recomendado (impresso no

dispositivo) com &gua estéril ou destilada utilizando uma seringa estéril.
Precaucao: Utilize apenas agua estéril ou destilada para o enchimento do
baléo. Néo utilize ar, soro fisioldgico, alimentagéo artificial, medicagdo ou
meio de contraste radiopaco para o enchimento do baléo.

Puxe suavemente o dispositivo em direcgao ao abdémen até que o baldo

esteja contra a parede interior do estémago.

Faga deslizar o apoio extemno para baixo, até a pele.

Verifique se ndo existe fuga do contelido gastrico a volta do local do estoma e

se ndo se verifica presséo excessiva entre o baldo e o apoio externo.
Adverténcia:Encher o baldo com um volume inferior ao volume
recomendado pode resultar em fuga do contetido géstrico e/ou migragéo do
dispositivo. Encher o baldo com um volume superior ao volume
recomendado pode diminuir o desempenho do baléo.

Limpe qualquer contetido residual a volta do local do estoma com sabao suave

e 4gua.




MANUTENGAO DO TUBO

1. Olocal do estoma deve ser inspeccionado e limpo regularmente. A limpeza
deve ser efectuada com sab&o suave e agua; posteriormente, remova a
humidade. Informe o médico caso detecte sinais de infecgdo ou irritagdo.

2. Limpe o contetido residual da area externa do tubo de alimentago com sab&o
suave e agua conforme necessario; posteriormente, remova a humidade.

3. Rode o dispositivo diariamente para permitir circulagéo de ar adequada.
Aconselhe-se com 0 médico caso o dispositivo ndo rode liviemente.

4. De modo a evitar a obstrugao do tubo de alimentag&o, irrigue sempre o lamen
de alimentagdo com a quantidade de &gua prescrita apos a administragdo de
alimentagéo, a cada 4 a 6 horas durante a alimentagéo continua, antes da
administracdo de medicagéo e apds a administragdo de medicagdo estar
concluida.

Observacao:A quantidade de égua utilizada para a irrigagéo dependera
da necessidade do doente, da sua condigéo clinica e se o doente for bebé
ou adulto.

5. Verifique diariamente se o tubo de alimentagdo apresenta danos, obstrug&o ou
descoloragéo anormal.

6. Verifique o volume do baldo semanalmente, ou conforme recomendado pelo
médico, e compare com o volume inicial utilizado para encher o baldo, de modo
a determinar a integridade do mesmo.

7. Substitua o dispositivo, conforme ou seja necessario, seguindo as instrugdes
para a “SUBSTITUICAO DO DISPOSITIVO” na secgao anterior.

SVENSKA
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ENTUIT™ THRIVE GASTROSTOMIMED
RETENTIONSBALLONG OCH MATNINGSSLANG
FOR TILLFORSEL

Bruksanvisning:

VAR FORSIKTIG: Enligt federal lagstiftning i USA far denna produkt endast saljas av
lakare (eller ilamplig licensierad utdvare) eller pa lakares ordination.

T |

Forpackningens innehall:
1 - Entuit™ Thrive gastrostomi med retentionsballong och matningsslang for tillforsel

PRODUKTBESKRIVNING

Entuit™ Thrive gastrostomi med retentionsballong och matningsslang fér tillférsel ar
en steril produkt som bestar av en silikonballong, ett skaft med tva lumen, en tratt med
tre portar och ett stdd som medger korrekt retention under enteral matning,
administrering av lakemedel och tryckbehandling (dekompression). Produkten
innehaller en ventil som medger fyllning och témning av silikonballongen.

AVSEDD ANVANDNING/BRUKSANVISNING

Entuit™ Thrive gastrostomi med retentionsballong och matningsslang for fillférsel &r
avsedd att tilhandahalla ventrikelatkomst vid enteral matning, administrering av
lakemedel och tryckbehandling via en etablerad gastrointestinal stomi.

Entuit™ Thrive gastrostomi med retentionsballong och matningsslang for fillférsel &r
avsedd for anvandning vid perkutan placering av en enteral matningsslang hos vuxna
och pediatriska patienter i behov av enteral matning, administrering av lakemedel eller
tryckbehandling via en etablerad gastrointestinal stomi.

KONTRAINDIKATIONER

Placering av produkten ar kontraindicerad hos patienter med tecken pa
granulationsvavnad, infektion och/eller irritation pa platsen for stomin.




VARNING

* Inspektera forpackningens integritet fore anvéndningen. Far €] anvandas om
forpackningen &r skadad eller den sterila barridren har &ventyrats. Far ej
anvéandas om mérkningen &r ofullstandig eller olésbar.

» Denna medicinska produkt far ej omsteriliseras eller omarbetas dé detta kan ha
en negativ paverkan pa produktegenskaper som strukturell integritet och kénda
funktioner, prestanda och biokompatibilitet.

« Avsedd endast for enpatientbruk. Denna medicinska produkt far ] ateranvandas
eftersom det kan 6ka risken or kontamination vilket kan leda till dverfdring av
smittsamma sjukdomar som eventuellt kan resultera i patientskada, sjukdom eller
dodsfall.

« ENDAST FOR ENTERAL ANVANDNING.Produkten &r avsedd att kopplas il
enterala set och sprutor fér tillférsel vid enteral matning, administrering av
lakemedel samt fylining av ballong.

« Denna enhet uppvisar KANDA felaktiga anslutningar med kopplingar som
forekommer i foljande medicinska anordningarfillampningar inom sjukvarden:
- Intravaskuléra anordningar;
- Subkutana tilampningar;
- Ventilationssystem och gasdrivna anordningar;
- Uretrala anordningar/Urinvagsanordningar;
- Fyliningsanordningar for lem;
- Neuraxiala anordningar

« Denna produkt far EJ anvandas i karl.

« Efter anvandningen ska forpackningen och innehallet kasseras i enlighet med
riktlinjer och/eller bestammelser pa sjukvardsinrattningen.

FORSIKTIGHETSATGARDER

« Denna produkt far endast anvandas i avsett syfte eller under dverinseende av
utbildad sjukvardspersonal med vittomfattande ké&nnedom om kliniska rutiner,
procedurer och risker som férknippas med perkutan placering av anordningar for
enteral matning. Det rekommenderas att folja bruksanvisningen som medfdljer
produkten, anvisningar for enteral matning och rekommenderade anvisningar fran
l&kare.
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KOMPLIKATIONER/OONSKADE EFFEKTER

Komplikationer och odnskade effekter som forknippas med placering och anvandning
av en ballongslang for gastrostomi omfattar, men ar ej begransade fill:

« Aspiration, reflux, sepsis, ascites, blddning, peritonit och perforation

« Granulationsvavnad, trycknekros och sar

« Irritation och infektion t.ex. rodnad, ddem eller varig flytning

« Svar gastroesofagal reflux eller diffus inflammatorisk, infektios eller neoplastisk
sjukdom som inbegriper bukvéggar eller framre ventrikeln

« Gastrointestinal obstruktion och proximal liten tarmfistel

« Tilltdppning av slang, vikning, felplacering, migration, ldckage och oavsiktlig

slangfdrskjutning.

LEVERANSFORM

Entuit™ Thrive gastrostomi med retentionsballong och matningsslang for tillférsel
tillhandahalls steril med en (1) bruksanvisning for varje produkt.

HANTERING OCH FORVARING

Forvara i en sval, torr och saker miljd for att forhindra skada.




FORBEREDELSE AV PRODUKTEN

Varning:En oldmpligt storleksanpassad slang kan orsaka lickage av ventrikelinnehéll,
nekros, granulationsvévnad, sepsis, forknippade sequelae och/eller "buried bumper™
syndrom.

1.Vélj 1amplig storlek pa Entuit™ Thrive gastrostomi med retentionsballong och
matningsslang for tillforselbaserat pa diametem pa patientens stomi.

2. Inspektera forpackningens integritet fore anvandningen. Far ej anvéndas om
forpackningen &r skadad eller den sterila barridren har aventyrats.

3.Avlagsna produkten fran forpackningen och inspektera innehallet avseende skada.
Innehallet far ej anvandas om skadat.

4.Fyli ballongen i Entuit™ Thrive gastrostomi med retentionsballong och
matningsslang for tillforseltill rekommenderad fyllningsvolym (som finns tryckt pa
produkten) med sterilt eller destillerat vatten med hjélp av en steril spruta.

Var forsiktiq:Anvénd endast sterilt eller destillerat vatten vid ballongfylining.
Anvénd ej luft, koksaltlésning, néringserséttning, Idkemedel eller rintgentétt
kontrastmedel vid ballongfylining.

5.Bekréafta ballongens integritet genom att visuellt inspektera fylld ballong avseende
symmetri och genom att varsamt krama ballongen for att faststélla om ballongen
lacker. Anvand ej produkten om nagra misstankta egenskaper som kan paverka
ballongens prestanda observeras.

6.T6m ballongen genom att aterinfora sprutan och aspirera allt vatten fran ballongen.
Produkten far ej anvandas om inte ballongen kan tdmmas.

7.Vid behov kan spetsen pa produkten smorjas med ett vattenldsligt smorjmedel for
att underlatta inforingen. Sterila kompresser kan anvandas or att underlatta
smorjning av spetsen.

0Obs!Anvénd ej vaselin eller olja vid smérjning av spetsen.
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PLACERING AV PRODUKTEN

Var forsiktig:Fore placeringen av produkten méste en gastropexi utféras for att fésta
ventrikelvdggen till bukvéggen, ett incisionsstélle maste identifieras for uppréttande av
stomin, samt sedan maste stomin dilateras och slutligen métas, for att garantera
patientsdkerhet och -komfort.

Var forsiktiq:Bekréfta att den fyllda ballongen i Entuit™ Thrive gastrostomi med
retentionsballong och matningsslang for tillférsel inte ockluderar pylorus, speciellf nér
produkten anvénds pa spadbam och stdrre bam.

Varning:Forsék ej att fasta ventrikeln till bukvdggen med anvéndning av

Entuit™ Thrive gastrostomi med retentionsballong och matningsslang for tillférsel.
Overdriven spanning, vévnadsnekros och oavsiktligt avidgsnande av slangen

kan leda till separering av ventrikel- och bukvégg.

1.Vélj och forbered lamplig storlek pa Entuit™ Thrive gastrostomi med
retentionsballong och matningsslang fér tillférsel i enlighet med anvisningar fér
"FORBEREDELSE AV PRODUKTEN” i avsnittet ovan.
2.Fér forsiktigt in produkten genom den etablerade stomin och in i ventrikeln.
Obs!Upprétthall en lodrétt inféringsvinkel till hudytan.
3.Bekrafta att produkten ligger inuti ventrikeln med hjalp av fluoroskopi for att faststélla
produktens lage med den réntgentata markdren som sitter pa produktens spets eller
genom att folja anvisningama i avsnittet "BEKRAFTELSE AV SLANGPLACERING’
som listats nedan.
4.Fyll ballongen till rekommenderad fyliningsvolym (tryckt pa produkten)med sterilt
eller destillerat vatten med hjalp av en steril spruta.
Var forsiktig:Anvand endast sterilt eller destillerat vatten vid ballongfylining.
Anvénd ej luft, koksaltldsning, néringserséttning, lakemedel eller rintgentétt
kontrastmedel vid ballongfylining.
5.Dra produkten varsamt mot buken fills ballongen ligger an mot den inre
ventrikelvaggen.
6.Lat det yttre stodet glida ned pa huden.
7.Bekréfta att det inte finns nagot ldckage av ventrikelinnehall runt stomin och att det
inte foreligger ett orimligt tryck mellan ballongen och det yttre stddet.
Varning:Om ballongen fylls med mindre volym &n den rekommenderade volymen
kan det leda till Idckage av ventrikelinnehall och/eller migration av produkten. Om
ballongen fylls med mer volym &n den rekommenderade volymen kan ballongens
prestanda reduceras.
8.Rengdr runt stomin fran allt kvarvarande innehall med mild tval och vatten.




BEKRAFTELSE AV SLANGPLACERING

Varning:Bekréfta korrekt placering av slangen fore néringstillforsel.

1.Dra upp 10 ml vatten i en spruta med kateterspets och for in denna via trattens
matningsport.
2.Dra forsiktigt tillbaka sprutkolven fills ventrikelinnehallet (normalt gult eller klart om
det inte finns féda i patientens ventrikel) aspireras och syns i matningslumen.
Obs!Fdrekomsten av ventrikelinnehdll i matningslumen bekréftar korrekt
placering och att matningsslangen ligger inuti ventrikeln.
3.Spola innehallet med 10 ml vatten fran sprutan.
4.Lossa sprutan fran produkten.
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NARINGSTILLFORSEL

Var forsiktig:Bérja naringstillforseln endast efter bekréftelse av korrekt placering av
matningsslang och 8ppenhet. Néringstillforseln ska utforas enligt anvisningar
tilhandahalina av lékare.
Var forsiktiq:Forsok ej att ge fast néringsmedel genom matningslumen.
Varning:Denna anordning &r avsedd ENDAST FOR ENTERAL ANVANDNING.
Férsok INTE ansluta till enheter som ndmns i huvudavsnittet av "VARNING”.
Enhetstratten &r mérkt med "FEED ONLY” (ENDAST MATNING) och "ENTERAL
MEDS ONLY” (ENDAST ENTERALA LAKEM.) for att ytterligare klarlagga att denna
enhet endast &r avsedd for enterala tillampningar.
1.Aviagsna proppen pa matningsporten.
2.Vid matning med en spruta med kateterspets:
2.1 Fyl sprutan med kateterspetsen med vatten och koppla den till
matningsporten.
2.2 Fyll matningslumen med vatten med hjélp av den vattenfyllda sprutan och
inspektera avseende lackage.
Obs!Produkten kanske maste omplaceras om léckage férekommer.
2.3 Koppla loss sprutan. Avldgsna resterande vatten, om nagot, och kolv fran
spruta.
2.4 Sétt tilbaka sprutan utan kolven pa matningsporten.
2.5 Halli naringsersattning i sprutan.
2.6 Hojeller sank sprutan for att 6ka eller minska matningens flodeshastighet.
2.7 Spola matningsslangen med ordinerad méngd vatten nér matning ar klar.
2.8 Tabort sprutan.
3.Vid kontinuerlig matning:
3.1 Koppla anslutningen for enteralt set for tillférsel ill matningsporten.
3.2 Fyll matbehallaren med néringserséttning.
3.3 Medge fylining av matningslumen. Inspektera avseende lackage.
Obs!Produkten kanske maste omplaceras om ldckage forekommer.
3.4 Koppla enteralt set for tillfdrsel till pump.
3.5 Stéllin dnskad flddeshastighet och bdrja matningen.
3.6 Vid kontinuerlig matning under langa tidsperioder, spola matningsslangen
med ordinerad méngd vatten var 4:e-6:e timme.
3.7 Koppla loss enteralt set for tillforsel fran pumpen och matningsporten nar
matningen &r klar.
3.8 Spola matningsslangen med ordinerad méngd vatten.
4. Sétt tilbaka proppen pa matningsporten.




ADMINISTRERING AV LAKEMEDEL

Var forsiktig: Borja administreringen av ldkemedel endast efter bekréftelse av korrekt
placering av matningsslang och éppenhet. Administrering av lakemedel ska utforas
enligt anvisningar tillhandahalina av lakare.

Var forsiktiq:Anvand lakemedel i flytande form nér sa & méjligt. Om endast
lakemedel i fast form &r tillgéngligt, radgdr med lékare for att faststélla om det &r sakert
att krossa det fasta ldkemedlet och blanda med vatten.

Varning:Krossa ej ldkemedel som har ett enteriskt dverdrag samt forsok ej att blanda
lakemedlet med néringserséttning. ) B
Varning:Denna anordning &r avsedd ENDAST FOR ENTERAL ANVANDNING.
Férsok INTE ansluta till enheter som némns i huvudavsnittet av "VARNING”.
Enhetstratten &r méarkt med "FEED ONLY” (ENDAST MATNING) och "ENTERAL
MEDS ONLY” (ENDAST ENTERALA LAKEM,) fér att ytterligare klarlégga att denna
enhet endast &r avsedd for enterala tillampningar.

1.Fore administrering av lakemedel, spola matningsslangen med ordinerad méngd
vatten med hjélp av sprutan med kateterspets.
2.Avlégsna proppen pa adapten till [dkemedelsporten.
3.Lakemedel kan administreras genom lakemedelsporten eller via adaptern pa
lakemedelsporten med hjalp av en passande spruta.
Obs!Om sékert, kan ldkemedel i fast form pulveriseras till ett fint puder och
Iésas i vatten fére administreringen.
4.Nar administreringen av lakemedel &r klar, spola administreringsvagen med
ordinerad méngd vatten.
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AVLAGSNANDE AV SLANG

Var forsiktig: Forsok aldrig att avidgsna matningsslangen sévida inte du fatt léra dig
detta av lékare eller sjukvardspersonal. Innan matningsslangen avidgsnas, bekréfta att
matningsslangen kan bytas ut vid sdngkanten.

1. Skaffa fram utrustning och tillbehér som krévs for aviagsnande av produkten.
Rengdr hander och anvénd talkfria handskar innan du tar pa stomin.
2.Rotera matningsslangen varsamt for att sakerstélla att slangen rér sig fritt och latt.
Varning:Applicera ej 6verdriven kraft for att avidgsna produkten. Om motstand
foreligger, applicera vattenl6sligt smérjmedel och manipulera slangen genom att
dra och rotera tills slangen ror sig fritt och I&tt. Kontakta lékare om det inte gar
att avldgsna matningsslangen.
3.Avlagsna allt innehall inuti ballongen med hjalp av en spruta.
4.Dra ut produkten fran stomin under samtidig applicering av mottryck pa patientens
buk.
5.Rengor stomin med mild tval och vatten. Lat stéllet torka.
6.Kassera produkten genom att folja riktlinjer for biologiskt riskavfall tillhandahalina
av sjukvardsinrattningen.
7.0m ett byte av produkten kravs, folj anvisningar tilhandahallna i avsnittet "BYTE
AV PRODUKTEN" nedan.
Var forsiktig: Stomin kan bérja forslutas forsta timmen efter avidgsnande av
produkten.




BYTE AV PRODUKTEN

1. Rengor stomin med mild tval och vatten. Lat stallet torka.

2. Valj lamplig storlek pa utbytesprodukten, inspektera produkten fore anvéndning
och faststéll om vattenlGsligt smorjmedel krévs nér anvisningama
tilhandahallna i avsnittet "FORBEREDELSE AV PRODUKTEN" listade ovan
foljs.

3. Forforsiktigt in produkten genom den etablerade stomin och in iventrikeln.

Obs! Uppratthall en lodrétt inforingsvinkel till hudlytan.

4. Bekrafta att produkten ligger inuti ventrikeln med hjélp av fluoroskopi for att
faststalla produktens lage med den rontgentéta markéren som sitter pa
produktens spets eller genom att fblja anvisningama i avsnittet
"BEKRAFTELSE AV SLANGPLACERING"” som listats ovan.

5. Fyll ballongen till rekommenderad fyllningsvolym (tryckt pa produkten)med
sterilt eller destillerat vatten med hjalp av en steril spruta.

Var forsiktig:Anvand endast sterilt eller destillerat vatten vid ballongfylining.
Anvénd ej luft, koksaltldsning, néringserséttning, lékemedel eller réntgentétt
kontrastmedel vid ballongfylining.

6. Dra produkten varsamt mot buken tills ballongen ligger an mot den inre
ventrikelvaggen.

7. Latdet yttre stodet glida ned pa huden.

8. Bekrafta att det inte finns nagot lackage av ventrikelinnehall runt stomin och att
det inte foreligger ett orimligt tryck mellan ballongen och det yttre stodet.

Varning:Om ballongen fylls med mindre volym &n den rekommenderade
volymen kan det leda till l&ckage av ventrikelinnehall och/eller migration av
produkten. Om ballongen fylls med mer volym &n den rekommenderade
volymen kan ballongens prestanda reduceras.

9. Rengdr runt stomin fran allt kvarvarande innehall med mild tval och vatten.
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UNDERHALL AV SLANGEN

1. Stomin ska inspekteras och rengéras regelbundet. Rengdring ska utforas med
mild tval och vatten, avidgsna fukt efterat. Meddela lakare om tecken pa
infektion eller irritation.

2. Rengdr matningsslangens utsida fran restmaterial med mild tval och vatten vid
behov, avlagsna fukt efterat.

3. Rotera produkten dagligen fér att medge tillrackligt med luftcirkulation. Kontakta
|akare om produkten inte roterar fritt.

4. Foratt forhindra att matningsslangen tilltépps, spola alltid matningslumen med
ordinerad méngd vatten efter naringstillforsel, var 4:e-6:e imme under
kontinuerlig matning, fore administrering av Iakemedel och efter avslutad
administrering av lakemedel.

Obs!Méngden vatten som anvénds fér spolning kommer att bero pa
patientens behov, Kliniskt tillstand och om patienten &r ett bam eller vuxen.

5. Utvardera matningsslangen dagligen avseende skada, tilltppning eller onormal
missfargning.

6. Kontrollera ballongvolymen varje vecka, eller som rekommenderat enligt
lakaren, och jamfr med anvand initial fyllningsvolym for att faststélla ballongens
integritet.

7. Bytut produkten nar sa behdvs eller vid behov genom att folja anvisningama i
avsnittet "BYTE AV PRODUKTEN" ovan.

SYMBOLS/SYMBOLY / SYMBOLER / SYMBOLE / ZYMBOAA/ SIMBOLOS / SYMBOLES /
SZIMBOLUMOK / SIMBOLI/ SYMBOLEN / SYMBOLER / SYMBOLE / SIMBOLOS / SYMBOLER:

DO NOT REUSE DO NOT USE IF PACKAGE IS DAMAGED

NEPOUZIVEJTE OPAKOVANE NEPOUZIVEJTE, POKUD JE OBAL POSKOZENY
MA IKKE GENANVENDES MA IKKE ANVENDES, HVIS PAKNINGEN ER BESKADIGET
NICHT WIEDERVERWENDEN BEI BESCHADIGTER VERPACKUNG NICHT VERWENDEN

MHN ENANAXPHZIMOMOIEITE ~ MH XPHZIMOTOIEITE EAN H ZYZKEYAZIA EXEI YMOZTEI ZHMIA
NO REUTILIZAR NO UTILIZAR SI EL ENVASE ESTA DANADO

NE PAS REUTILISER NE PAS UTILISER SI LEMBALLAGE EST ENQOMMAGE
TILOS ISMETELTEN FELHASZNALNI TILOS HASZNALNI, HA A CSOMAGOLAS SERULT
NON RIUTILIZZARE NON UTILIZZARE SE LA CONFEZIONE E DANNEGGIATA NIET

NIET OPNIEUW GEBRUIKEN
SKAL IKKE BRUKES PA NYTT
NIE UZYWAC PONOWNIE
NAO REUTILIZAR

ENDAST FOR ENGANGSBRUK

GEBRUIKEN INDIEN DE VERPAKKING BESCHADIGD IS SKAL
IKKE BRUKES HVIS PAKNINGEN ER SKADET
NIE STOSOWAC, JESLI OPAKOWANIE ZOSTALO USZKODZONE
NAO UTILIZAR CASO A EMBALAGEM ESTEJA DANIFICADA
FAR INTE ANVANDAS OM FORPACKNINGEN AR SKADAD



a

USE BY POUZIT DO
ANVENDES INDEN
VERWENDBARKEITSDATUM
HMEPOMHNIA AH=HE
FECHA DE CADUCIDAD
DATE DE PEREMPTION
FELHASZNALHATO A KOVETKEZO IDOPONTIG
USARE ENTRO IL

TE GEBRUIKEN VOOR
BRUKES INNEN

zUzYC PRZED

VALIDADE
UTGANGSDATUM

STERILIZED USING ETHYLENE OXIDE
STERILIZOVANO ETHYLENOXIDEM
STERILISERET MED ETHYLENOXID
MIT ETHYLENOXID STERILISIERT

AMNOZTEIPQOHKE ME XPHZH OZEIAIOY TOY AIOYAENIOY

ESTERILIZADO CON OXIDO DE ETILENO
STERILISE A L'OXYDE DETHYLENE
ETILEN-OXIDDAL STERILIZALVA
STERILIZZATO CON OSSIDO DI ETILENE
GESTERILISEERD MET ETHYLEENOXIDE
STERILISERT MED ETYLENOKSID
STERYLIZOWANY TLENKIEM ETYLENU
ESTERILIZADO POR OXIDO DE ETILENO
STERILISERAD MED ETYLENOXID

o
AN
Pray
]

KEEP AWAY FROM SUNLIGHT
CHRANTE PRED SLUNECNIM SVETLEM
OPBEVARES V/EK FRA SOLLYS
VOR SONNENLICHT SCHUTZEN
AIATHPEITE MAKPIA AMO TO HAIAKO QS
NO EXPONER A LA LUZ SOLAR
CONSERVER A L'ABRI DE LA LUMIERE DU SOLEIL
NAPFENYTOL VEDVE TARTANDO
TENERE AL RIPARO DALLA LUCE SOLARE
NIET AAN ZONLICHT BLOOTSTELLEN
HOLDES UNNA SOLLYS
CHRONIC PRZED SWIATLEM SLONECZNYM
MANTER AFASTADO DA LUZ SOLAR
SKYDDAS FRAN SOLLJUS

BATCH CODE
KOD SARZE

BATCHKODE
CHARGENBEZEICHNUNG
KQAIKOZ MAPTIAAS
CODIGO DE LOTE

CODE DE LOT

GYARTASI TETEL KODJA
CODICE DEL LOTTO
BATCHCODE

KODE FOR PARTI
NUMER SERII

CODIGO DE LOTE
BATCHKOD

DATE OF MANUFACTURE
DATUM VYROBY
FREMSTILLINGSDATO
HERSTELLUNGSDATUM
HMEPOMHNIA KATASKEYHE
FECHA DE FABRICACION
DATE DE FABRICATION
GYARTAS DATUMA

DATA DI FABBRICAZIONE
FABRICAGEDATUM
PRODUKSJONSDATO

DATA PRODUKCJI

DATA DE FABRICO
TILLVERKNINGSDATUM

KEEP DRY

UCHOVAVEJTE V SUCHU
OPBEVARES T@RT

VOR NASSE SCHUTZEN
AIATHPEITE $TEFNO
MANTENER SECO
CONSERVER AU SEC
SZARAZON TARTANDO
TENERE AL RIPARO DALL'UMIDITA
DROOG HOUDEN

HOLDES T@RR

CHRONIC PRZEZ WILGOCIA
MANTER SECO

FORVARAS TORRT

77

B, ONLY REF

(USA) CATALOGUE NUMBER
(USA) KATALOGOVE CiSLO
(USA) KATALOGNUMMER
(USA) BESTELLNUMMER
(HMA) APIOMOS. KATAAOTOY
(EE.UU.) NUMERO DE CATALOGO
(ETATS-UNIS) NUMERO DE CATALOGUE
(UsA) KATALOGUSSZAM
(usa) NUMERO DI CATALOGO
vs) CATALOGUSNUMMER
(USA) KATALOGNUMMER
(UsA) NUMER KATALOGOWY
(EUA) REFERENCIA
(USA) KATALOGNUMMER
CAUTION CONSULT INSTRUCTIONS FOR USE
POZOR PROSTUDUJTE SI NAVOD K POUZIT
FORSIGTIG SE BRUGSANVISNINGEN
ACHTUNG GEBRAUCHSANWEISUNG BEACHTEN
MPOZOXH SYMBOYAEYTEITE TIZ OAHIES XPHEHE
PRECAUCION CONSULTAR LAS INSTRUCCIONES DE USO

MISE EN GARDE CONSULTER LE MODE D'EMPLOI
FIGYELEM TEKINTSE AT A HASZNALATI UTASITAST
ATTENZIONE CONSULTARE LE ISTRUZIONI PER L'USO
LET OP RAADPLEEG DE GEBRUIKSAANWIJZING
FORSIKTIG SE BRUKSANVISNINGEN
PRZESTROGA SPRAWDZIC W INSTRUKCJI UZYCIA
ATENGAO CONSULTAR AS INSTRUGOES DE UTILIZAGAO
FORSIKTIGHET LAS BRUKSANVISNINGEN

DO NOT RESTERILIZE NOT FOR V. USE

NERESTERILIZUJTE NENi URCENO K NITROZILNIMU POUZIT#!
MA IKKE RESTERILISERES IKKE TIL I.V. ANVENDELSE
NICHT RESTERILISIEREN NICHT FUR DEN INTRAVENOSEN GEBRAUCH

MHN EMNANAMOXTEIPONETE
NO REESTERILIZAR

NE PAS RESTERILISER

TILOS UJRASTERILIZALNI

NON RISTERILIZZARE

NIET OPNIEUW STERILISEREN
SKAL IKKE RESTERILISERES
NIE WOLNO STERYLIZOWAC PONOWNIE
NAO REESTERILIZAR

FAR INTE OMSTERILISERAS

AEN MPOOPIZETAI A ENAODAEBIA XPHEH
ESTE DISPOSITIVO NO ES PARA USO INTRAVENOSO
NON DESTINE A UNE UTILISATION PAR VOIE INTRAVEINEUSE
NEM INTRAVENAS HASZNALATRA!
NON PREVISTO PER L'USO ENDOVENOSO
NIET VOOR INTRAVENEUS GEBRUIK
IKKE TIL INTRAVEN@S BRUK

NIE DO UZYTKU DOZYLNEGO

NAO SE DESTINA A UTILIZAGAO 1.V.

INTE FOR IV ANVANDNING
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