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ENTUIT® GASTROSTOMY BR BALLOON RETENTION 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).

Contents of package:
1- Entuit® Gastrostomy BR Balloon Retention Feeding Tube

DEVICE DESCRIPTION

The 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 feeding tube is intended to provide gastn( access for enteral feeding, medication administration
and dec ion through an establi i | stoma tract.

The feeding tube is indicated for use in percutaneous placement ofan enteval feeding tubei |n adult

and pediatric patients that require enteral feeding, medicati or
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, illness 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 cuffinflation 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 p ionals with a comp ing in clinical principles,

procedures and nxks 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 g h | reflux or diffuse i y, 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

HOW SUPPLIED
The feeding tube is provided sterile with one (1) Instructions for Use for each device.

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 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. Slide external bolster up and down shaft several times to ensure bolster can be adjusted to
properly secure device when placed.

5. Inflate the 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. Inflate balloon slowly to prevent
buildup of excess pressure in inflation system.

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

DEVICE PREPARATION (continued) ‘

7. Deflate balloon by reinserting syringe and removing all water from balloon. Do not attempt to use
device if balloon cannot be deflated.
8. 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 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 feeding tube. Excessive
tension, tissue necrosis and inadvertent tube removal may result in separation of the gastric and
abdominal wall.

1. For Device Replacement: Clean stoma site with mild soap and water. Allow area
todry.

2. Select and prepare the appropriately sized feeding tube in accordance with the “DEVICE
PREPARATION" instructions in the section 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 below.

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 ai, saline, feeding

formula, medication, or radiopaque contrast for balloon inflation. Inflate balloon slowly to prevent

buildup of excess pressure in inflation system.

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 external bolster.

Warning: Inflating 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.




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.

FEEDING ADMINISTRATION

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.

2.4. 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. Iffeeding 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. Setdesired flow rate and begin feeding.

3.6. Iffeeding 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.

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. Remove plug from the medication port.
2. Before administering medication, flush feeding tube with prescribed amount of water using a
catheter tip syringe.
3. Medication may be administered through the medication port or through the medication port
adaptor using the appropriate syringe.
Note: If 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.
5. Reconnect plug to the medication port.

MEDICATION ADMINISTRATION

DECOMPRESSION

1. Remove plug from either the feeding or medication port.

2. Perform decompression according to physician instructions.

3. After decompression is performed, flush device with prescribed amount of water.
4. Reconnect plug to the device funnel.

 TuBE REMOVAL

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.




TUBE REMOVAL (continued)

3. Remove any contents inside the balloon using a syringe.

4. Pull device out of stoma while si ly applying counter-p
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. If areplacement device is required, follow instructions provided in “DEVICE PREPARATION" and
“DEVICE PLACEMENT" instructions above.

Caution: Stoma tract may begin to close in the first hour following device removal.

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 are observed.

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, dlinical condition and
ifpatient 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. Aloss of volume over time may be compensated for by refilling the balloon. A large drop in fill
volume may indicate the need for device replacement.

8. Replace device as or if necessary following the “DEVICE PREPARATION” and “DEVICE PLACEMENT”
instructions in the section above.

to the patient’s

MRI SAFETY INFORMATION ‘

This device is MR Conditional.

Non-clinical testing demonstrated that this device is MR Conditional. A patient with this device can
be scanned safely, immediately after placement under the following conditions:

« Static magnetic field of 3 Tesla or 1.5 Tesla
« Maximum spatial gradient magnetic field of 1,000-Gauss/cm or less

« Maximum MR system reported, whole body averaged specific absorption rate (SAR) of
4-W/kg for 15 minutes of scanning (i.e., per pulse sequence) in the First Level Controlled
Operating Mode of operation for the MR system

MRI-RELATED HEATING
Under the scan conditions above, this device is expected to produce a maximum temperature rise of
less than 2.2°C after 15 minutes of continuous scanning.

ARTIFACT INFORMATION
The maximum artifact size as seen on the gradient echo pulse sequence at 3-Tesla extends
approximately 20-mm relative to the size of the shape of this device.
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« Pred pouzitim jte, zda je baleni é. NepouZzivejte zafizeni, pokud je baleni

BALONKOVA RETENCNI VYZIVOVA SONDA ENTUIT® GASTROSTOMY BR poskozené nebo pokud byla narusena sterilni bariéra. Ne;;ouil'veite, pokud je dokumentace

netipind nebo necitelnd.

Navod k pouziti: « Neresterilizujte ani nerenovujte toto zdravotnické zafizeni, protoze to miize nepfiznivé ovlivnit

POZOR: Podle federdlnich zékoni USA smi bt tento prostiedek prodavan pouze Iékarem nebo na zndmé vlastnost strukturdin elistvost, vjkonu a biokompatiblty zafzent.

piredpis Iékare (nebo kvalifikovaného zdravotnika s licenci).

K pouziti pouze u jednoho pacienta. NepouZivejte toto zdravotnické zafizeni opakované, protoze
to miize zvysit riziko kontaminace a vést k prenosu infekénich chorob, které mohou zpiisobit
poranéni, nemoc nebo smrt pacienta.

POUZE K ENTERALNIMU POUZITI. Zafizeni je urceno k pfipojeni k enteralnim podavacim
soupravam pro podavani enteralni vyZivy a ke stiikackdm pro podavani vyZivy a léki a pro
plnéni balonku.

0 tomto zafizeni je ZNAMO, 7e miize byt nespravné spojeno s konektory nachazejicimi se u nize
uvedenyich zdravotnickych zafizeni/zdravotnickych aplikaci:

Obsah baleni:

P PP . - Intravaskularni zafizeni
1- balénkova retencni vyzivova sonda Entuit® Gastrostomy BR

- Hypodermické aplikace
= - Dychadi systémy a zafizeni pro pohon vzduchu
ROEISEROSTREDRY ~Uretrdini/urindini zafizent
Vyzivova sonda je sterilni zafizeni skladajici se ze silikonového balénku, dvoulumenového tubusu, - Zafizeni pro plnéni manzety pro koncetiny
trychtyfového ventilu s tiemi porty a podlozky, ktera umoziiuje fadnou retenci béhem podavani - Neuraxiélni zafizeni

a vyprazditovani silikonového balonku. Tento vjrobek NEPOUZIVEJTE v krevnim fecisti.

Po pouziti zlikvidujte baleni a obsah baleni podle pokynii zdravotnického zafizeni nebo podle

URCENE POUZITI/INDIKACE PRO POUZIT mistnich zakon a predpisi.

Vyzivova sonda je urcena k poskytovani gastrického piistupu pro podavani enteralni vyzivy, podavani

Iéki a denou stomif gastrointestinalniho traktu. e ]
Vyizivova sonda e indikovana k pouziti v perkutannim umisténi enterdlni vyzivové sondy u dospélych + Toto zafizen e smi pouZivat pouze pro jeho zamySleny cel vySkolenyimi zdravotniky, kt

a pediatrickjch pacient, ktefi vyzaduji podavani enterdlni vyzivy, poddvani lékii a dekompresi maj dikladné znalosti Klinickych zasad, postupii a izik spojenjch s perkutannim umisténim
zavedenou stomii gastrointestinalniho traktu. enterdlnich vyZivovych zafizeni, nebo pod jejich vedenim. Doporucuje se dodrzovat névod

k pouziti dodany s timto zafizenim, pokyny pro podavani enteralni vyZivy pfislusného
zdravotnického zafizeni a pokyny doporucené lékafi.

KONTRAINDIKACE

Umisténi zafizeni je kontraindikovéno u pacientii se zndmkami granulace tkané, infekce a/nebo
podrézdéni v misté stomie.




KOMPLIKACE/NEZADOUCI PRIHODY

Mezi komplikace a nezddouci ptihody spojené s umistovanim a pouzivanim balonkové
gastrostomické sondy patii mimo jiné:

« vdechnuti, reflux, sepse, ascites, krvaceni, peritonitida a perforace

granulace tkané, tlakova nekroza a viedy

« podrazdénia infekce, jako je zarudnuti, edém nebo purulentni vytok

zdvainy gastroezofagedlni reflux nebo difuzni zanétliva, infekéni nebo neoplasticka choroba
biisnich stén nebo predniho zaludku

gastrointestinalni obstrukce a pistél proximélniho tenkého stieva

ucpani, zauzleni, nespravné umisténi, migrace, netésnost a netimysIné uvolnéni sondy.

STAV PRI DODANI

Tato vyZivova sonda se dodav sterilni s jednim (1) ndvodem k poufiti pro kazdé zafizeni.

MANIPULACE A SKLADOVANI

Skladujte na chladném, suchém a bezpecném misté, aby se predeslo poskozeni.

PRIPRAVA ZARIZENI

Varovéni: Sonda nevhodné velikosti miize zpiisobit tinik obsahu Zaludku, nekrdzu, granulaci tkdné,
sepsi, souvisejici onemocnéni a/nebo syndrom zanofeného disku (BBS).

1. Zvolte vyZivovou sondu vhodné velikosti podle priméru pacientovy stomie.

2. Ped pouzitim zda je baleni nep é. Nepouzivejte zafizeni, pokud je baleni
poskozené nebo pokud byla narusena sterilni bariéra.

3. Vyjméte zafizeni z baleni a zkontrolujte, zda obsah neni poskozeny. Pokud je obsah poskozeny,
zafizeni nepouzivejte.

4. Vngjsi podlozku posuiite nékolikrat nahoru a doli po tubusu, abyste se ujistili, ze se podlozka
nechd upravit pro fadné zajisténi zafizeni po jeho umisténi.

5. Napliite balének vyZivové sondy na doporuceny pinici objem (vytistény na zafizeni) sterilni nebo
destilovanou vodou s poufitim sterilni stiikacky.

Pozor: Pro plnéni baldnku pouZivejte pouze sterilni nebo destilovanou vodu. K plnéni balénku
nepouZivejte vzduch, fyziologicky roztok, vyZivovou smés, Iécivo, ani rentgenokontrastni ldtku.
Baldnek napliiujte pomalu, aby se v plnicim systému nevytvoril nadmérny tlak.

6. Ovéfte celistvost balénku vizudlni kontrolou symetrie napInéného baldnku a mimym stisknutim
baldnku zjistéte, zda obsah neunika. Symetrie balonku se miize zlepsit jemnou manipulaci
naplnénym balénkem nahoru a doli. Zafizeni nepouzivejte, pokud zjistite jakékoliv podezrelé
charakteristiky, které by mohly mit vliv na funkci balénku.

‘ PRIPRAVA ZARIZENI (pokracovani)

7. Vyprézdnéte baldnek jenim stiikacky a od
se zafizeni pouzivat, pokud balének nelze vyprazdnit.
8. Pokud je to nutné, lubrikujte hrot zafizeni vodou rozpustnym lubrikantem pro snazsi zavedeni. Pro
snazsi lubrikaci hrotu je mozno pouZit sterilni gazové pol3tarky.
Poznamka: Pro lubrikaci hrotu nepouZivejte petrolejovou vazelinu ani minerdini oleje.

im veskeré vody z balonku. Nesnazte

UMISTENI ZARIZEN]
Pozor: Pied umisténim zafizeni je nutné provést gastropexii pro upevnéni Zaludecni stény k biisni sténe,
Jje tieba identifikovat misto fezu pro vytvoreni traktu stomie, potom je nutno dilatovat stomii a nakonec
Jjizméit, aby se zajistilo bezpecia pohodii pacienta.
resvédcte se, Ze baldnek vyZivové sondy nebude po naplnéni uzavirat vrdtnik, zejména pi
afizeni kojenciim nebo détem.
lepokousejte se pro pripevnéni Zaludku k brisni sténé pouZit vyzivovou sondu. Nadmérné
napéti, nekroza tkdné a nedmysiné vyjmuti sondy mohou zptisobit oddéleni zaludecni stény od stény
brisni.

1. Vyména zafizeni: Misto stomie ocistéte jemnym mydlem a vodou. Nechte oblast uschnout.

2. lyberte a pfipravte vjZivovou sondu vhodné velikosti podle névodu v ésti, PRIPRAVA ZARIZENI” vyze.

3. Opatrné zavedte zafizeni vytvoenou stomii a do lumenu Zaludku.

Poznamka: Udrzujte tihel zavddéni kolmo k povrchu kiZe.

4. Skiaskopickymi metodami pro zjisténi polohy zafizeni s pouZitim rentgenokontrastni znacky na
hrotu zafizeni nebo podle ndvodu uvedeného nize v ¢sti, OVERENT UMISTENI SONDY" ovéFte, 7e
zafizent je uvnitf lumenu Zaludku.

5. Napliite balének na doporuceny plnici objem (vytistény na zafizeni) sterilni nebo destilovanou
vodou s pouZitim sterilni stfikacky.

Pozor: Pro pinéni baldnku pouZivejte pouze sterilni nebo destilovanou vodu. K plnéni balonku
nepouZivejte vzduch, fyziologicky roztok, vyZivovou smés, lécivo, ani rentgenokontrastni ldtku.
Baldnek napliiujte pomalu, aby se v plnicim systému nevytvoril nadmémy tlak.

6. Jemné téhnéte za zafizeni smérem k biiichu, az se balonek dotkne vnitini Zaludecni stény.

7. Posuiite vngjsi podlozku doli ke kizi.

8. Ovéfte, Ze obsah Zaludku neunik kolem mista stomie a ze mezi balénkem a vnéjsi podlozkou
neni nadmémy tlak.

Varovani: Naplnéni baldnku na mensi nez doporuceny objem miiZe mit za ndsledek inik obsahu
Zaludku a/nebo migraci zafizeni. Naplnéni baldnku na vétsi nez doporuceny objem miize omezit
funkci balonku.

9. Ocistéte veskery zbyvajici obsah kolem mista stomie jemnym mydlem a vodou.




OVERENI UMISTENI SONDY

Varovani: Pred poddvdnim vyZivy ovéte sprdvné umisténi sondy.

1. Natdhnéte 10 mL vody do stiikacky s katetrovym hrotem a vlozte ji do vyzivového portu
trychtyfového ventilu.
2. Jemné téhnéte za pist stiikacky, dokud se neaspiruje obsah zaludku (obvykle Zluty nebo Ciry, pokud
neniv Zaludku pacienta potrava) a neni viditelny ve vyzivovém lumenu.
Poznamka: Piitomnost obsahu Zaludku ve vyZivovém lumenu potvrdi sprdvné polohovdni a to, Ze
vyiZivovd sonda je uvniti lumenu Zaludku.
3. Vyplachnéte obsah 10 mL vody ve stiikacce.
4. Odpojte stiikacku od zafizeni.

PODAVANI WZIVY

Pozor: Poddvat vyZivu zacnéte teprve po potvrzeni sprdvného umisténi vyZivové sondy a jeji
prichodnosti. Poddvdni vyZivy je tieba provddét podle pokynii lékare.
Pozor: Nesnatzte se vyZivovym lumenem poddvat tuhou vyZivu.
Varovani: Toto zafizeni je urceno POUZE K ENTERALNIMU POUZITI. NEPOKOUSEITE SE pripojit je
k 2ddnému ze zatizeni vyjmenovanych v hiavni cdsti , VAROVANI. Na trychtyiovém ventilu zafizeni je
vytisténo, FEED ONLY” (POUZE PRO PODAVANIVYZIVY) a, ENTERAL MEDS ONLY” (POUZE PRO ENTERALNI
LEKY) pro dalii objasnén, Ze toto zaizeni je uréeno pouze pro enterdlnf aplikace.
1. Vyjméte zdtku z vyZivového portu.
2. Pokud vyzivu podévte stfikackou s katetrovym hrotem:

2.1. Napliite stfikacku s katetrovym hrotem vodou a pfipojte ji k vjZivovému portu.

2.2. Pomoci stfikacky napinéné vodou napliite vyzivovy lumen vodou a zkontrolujte, zda

nedochazi k tniku.
Poznémka: V pripadé tiniku miiZe byt nutné zarizeni vyménit.

2.3. Odpojte stiikacku. Ze stiikacky odstraiite 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 stiikacky zvysujte nebo snizujte pritok vyzivy.

2.7. Po ukonceni podavani vyZivy proplachnéte vyzivovou sondu predepsanym

mnozstvim vody.

2.8. Odpojte stiikacku.
3. Pfi priib&zném podavani vyzivy:
3.1. Pripojte konektor enterdIni poddvaci soupravy k vyZivovému portu.
3.2. Napliite nddobu na vyZivu vyZivovou smési.
3.3. Berte v tvahu naplnéni vyZzivového lumenu. Zkontrolujte, zda nedochdzi k dniku.

Poznamka: V pripadé tiniku mize byt nutné zafizeni vyménit.

3.4. Pripojte enterdIni podavaci soupravu k pumpé.
3.5. Nastavte Zddanou rychlost priitoku a zahajte podavani vyZivy.
3.6. Pfi priibézném podavani vyzivy po dlouha casova obdobi vzdy po 4-6 hodinach
propléchnéte vyzivovou sondu predepsanym mnozstvim vody.
Po ukondeni podavani vyzivy odpojte enteralni podavaci soupravu od pumpy a vyZzivového
portu.

3.8. Proplachnéte vyzivovou sondu piedepsanym mnozstvim vody.
4. Vratte zatku do vyzivového portu.
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[ popAvANi LEKD \

Pozor: Poddvat Iéky zacnéte teprve po potvrzeni sprdvného umisténi vyZivové sondy a jeji priichodnosti.

Poddvdni Iékil je tieba provddét podle pokynii lékare.

Pozor: Kdykoliv je to mozné, pouZivejte Iéky v tekuté formé. Pokud jsou k dispozici pouze tuhé Iéky,

poradte se s lékafem, zda je bezpecné tuhé Iéky rozdrtit a smichat s vodou.

ledrtte Iéky, které maji entericky povlak, ani se nepokousejte Iéky michat s vyzivovou smési.
oto zafizen je urceno POUZE K ENTERALNIMU POUZITI. NEPOKOUSEJTE SE pripojitje

k 2ddnému ze zafizen vyjmenovanych v hlavni dsti , VAROVANI“. Na trychtyfovém ventilu zaizeni

Je vytisténo , FEED ONLY” (POUZE PRO PODAVANI VYZIVY) a , ENTERAL MEDS ONLY” (POUZE PRO

ENTERALNI LEKY) pro dalsi objasnéni, Ze toto zafizeni je urceno pouze pro enterdini aplikace.

1. Vyjméte zdtku z Iékového portu.
2. Piied podavanim Iékii proplachnéte vyzivovou sondu predepsanym mnozstvim vody s pouzitim
stiikacky s katetrovym hrotem.
3. Léky Ize podavat Iékovym portem nebo adaptérem lékového portu s pouzitim vhodné stiikacky.
Poznamka: Pokud je to bezpecné, Ize tuhé Iéky pred poddnim rozdrtit na jemny prdsek a rozpustit
ve vodé.

5. Vratte zdtku do lékového portu.

[ DEKomPRESE

1. Vyjméte zdtku z vyzivového nebo z Iékového portu.

2. Provedte dekompresi podle pokynd Iékare.

3. Po provedeni dekomprese proplachnéte zafizeni predepsanym mnozstvim vody.
4. Vratte zatku do trychtyfového ventilu zafizeni.

ODSTRANEN SONDY

Pozor: V zddném pripadeé se nepokousejte odstranit vyZivovou sondu, pokud jste nebyli vyskoleni
Iékarem nebo zdravotnikem. Pied odstranénim vyZivové sondy se presvédcte, Ze sondu lze vymenit
na lizku.

1. Obstarejte si vybaveni a pomiicky potfebné pro odstranéni zafizeni. Nez se dotknete mista stomie,
umyjte si ruce a pouzivejte nepudrované rukavice.
2. Vyzivovou sondou jemné otocte, abyste se presvédcili, Ze se volné a snadno pohybuje.
Varovani: Pfi odstrariovdni zafizeni nep dmémou silu. Pokud citite odpor, aplikujte
vodou rozpustny lubrikant a na sondu tlacte a otdcejte ji, dokud se nezacne pohybovat volné a
snadno. Nedokdzete-Ii vyzivovou sondu odstranit, zavolejte Iékare.




ODSTRANENI SONDY (pokracovani)

3. Stiikackou odstrarite veskery obsah zevnitt balonku.
4. Zafizeni vytahujte ze stomie pfi soucasné aplikaci protitlaku na bicho pacienta.
5. Misto stomie oistéte jemnym mydlem a vodou. Nechte oblast uschnout.
6. Zafizeni zlikvidujte podle prepisii zdravotnického zafizeni pro biologicky nebezpe¢ny odpad.
7. Pokud potiebujete zafizeni na vyménu, postupujte podle pokynii uvedenych vy3e v tastech
,PRIPRAVA ZARIZENI" a, UMISTENI ZARIZENI".
Pozor: Trakt stomie se miiZe zacit uzavirat béhem prvni hodiny po vyjmuti zafizeni.

UDRZBA SONDY

1. Misto stomie je tfeba pravidelné kontrolovat a istit. Cisténi je nutno provédét jemnym mydlem
avodou, poté odstranit vihkost. Upozornéte lékare, pokud si poviimnete znamek infekce nebo
podrazdéni.

2. Ocistéte zbytky obsahu s vnéjsi oblasti vyzivové sondy jemnym mydlem a vodou podle potieby,
potom odstraiite vlhkost.

3. Denné zafizenim otacejte, aby se umoznil dostatecny obéh vzduchu. Pokud se zafizeni volné
neotadi, poradte se s lékafem.

4. Aby se zabranilo ucpani vyzivové sondy, vzdy proplachnéte vyZivovy lumen piedepsanym
‘mnozstvim vody po podani vyZivy, vidy po 4-6 hodinach u pritbézného podavani vyzivy, pred

Poznamka: Mnozstvi vody pouZité pro proplachovdni bude zdlezet na potebé pacienta, klinickém
stavu a na tom, zda je pacient dité nebo dospély.

5. Viyzivovou sondu denné kontrolujte, zda neni poskozend, ucpana nebo abnormalné zbarvend.

6. Objem baldnku kontrolujte kazdy tyden nebo podle doporuceni Iékafe a srovnejte ho s pivodnim
objemem pouzitym pro napInéni balénku pro zjisténi celistvosti balénku.

7. Ztrétu objemu po urcité dobé je mozné kompenzovat dalsim naplnénim balonku. Velky pokles
objemu naplnéni miize znamenat, Ze je nutné zafizeni vyménit.

8. Zafizeni vyméfiujte podle potfeby podle pokynii uvedenych vy3e v Eastech, PRIPRAVA ZARIZENI"
a,UMISTENI ZARIZENI".

‘ INFORMACE 0 BEZPECNOSTI PRI VYSETRENI MRI
Toto zafizeni je podminéné bezpecné pii vy3etieni MRI (MR Conditional).
Neklinické testy prokazaly, ze toto zafizeni je podminéné bezpecné pii vysetieni MRI (MR
Conditional). Pacient s timto zafizenim mizZe byt bezpecné snimkovan ihned po umisténi za dale
uvedenych podminek:

« Statické magnetické pole o sile 3 tesla nebo 1,5 tesla.
« Maximalni prostorovy gradient magnetického pole 1000 gaussii/cm nebo méné.

« Maximalni primérma hodnota mémého absorbovaného vykonu prepocteného na celé télo
(SAR) 4W/kg v fizenim provoznim rezimu prvni tirovné oznamené systémem MRI za 15 minut
snimkovani (tj. na sekvendi impulzu).

ZAHRIVANI ZPUSOBENE SNIMKOVANIM MRI
Za vyse uvedenych podminek ani se ocekava lni zvy3eni teploty
zafizenim méné nez 2,2 °C za 15 minut nepfetrzitého snimkovani.

INFORMACE O ARTEFAKTU
Maximalni velikost artefaktu sledovaného pfi snimkovani se sekvenci impulzu gradientniho echa pfi
3 tesla zasahuje asi 20 mm v zévislosti na velikosti a tvaru tohoto zafizeni.




ENTUIT® GASTROSTOMY BR GASTROSTOMIERN/ARINGSSONDE MED
RETENTIONSBALLON

Brugsanvisning:

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

Pakningens indhold:
1- Entuit® G, BR i i med

BESKRIVELSE AF PRODUKTET

Ernzeringssonden er et sterilt udstyr, der bestér af en silikoneballon, et dobbeltlumen skaft, en
kobling med tre porte og en fikseringsplade, der sorger for korrekt fastholdelse under enteral
ernzring, administration af medicin og dekompression. Udstyret indeholder én ventil, f
silikoneballonen oppumpes og tammes.

TILSIGTET ANVENDELSE/INDIKATIONER FOR ANVENDELSE

Ernzringssonden er beregnet til at give gastrisk adgang i forbindelse med enteral ernzring,
lzegemiddelindgift og dekompression gennem en anlagt gastrointestinal stomikanal.

Ernéril den er indiceret til ved perkutan anl se af en enteral
hos voksne og padiatriske patienter, som kraever enteral ernaring, l2gemiddeladministration eller
dekompression gennem en etableret gastrointestinal stomikanal.

KONTRAINDIKATIONER

Anleggelse af udstyret er kontraindiceret hos patienter med tegn pé granulationsvay, infektion
og/eller irritation pa stomistedet.

[ ADVARSEL \

« Kontrollér pakningens integritet for brug. Instrumentet ma ikke anvendes, hvis pakningen er
beskadiget, eller hvis den sterile barriere er blevet kompromitteret. M ikke anvendes, hvis
markningen er ufuldstzendig eller uleselig.

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

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

KUN TIL ENTERAL ERNARING. Udstyret er beregnet til sammenkobling med enterale
indgivelsessat til enteral ernaering og sprojter til ernaering, medicin og ballonoppumpning.

Dette udstyvVIDES at kunne forbindes fejlagtigt til konnektorer anvendt i folgende

i med medicinsk udstyr

- Intravaskulzrt udstyr

- Injektionsapplikationer

- Respirationssystemer og drivgasudstyr

- Urethra- /unnvejsudstyr

-Opp il i het
- Neuraksialt udstyr

« Dette udstyr ma IKKE anvendes i vaskulaturen.

« Efter delsen skal emballagen og pakni indhold bortskaffes i Ise med
hospital ingslinjer og de lokale politik.

FORHOLDSREGLER ‘

« Dette udstyr méd kun anvendes til dets tilsigtede formal af eller under tilsyn af uddannet
sundhedspersonale med omfattende forstaelse for de kliniske principper, procedurer og risici,
der er forbundet med perkutan anlaeggelse af instrumenter til enteral emaermg Det anbefales
at overholde den medfolgend til dettei t for
enteral emzring og lzegemes anbefalinger.




KOMPLIKATIONER/UGNSKEDE HENDELSER

Komplikationer og ugnskede handelser forbundet med anlzggelse og anvendelse af en
gastrostomisonde med ballon omfatter, men er ikke begraenset til:

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

« Granulationsvev, tryknekrose og sar

« Irritation og infektion, f.eks. rodme, adem eller udsivning af pus

« Svaer gastrosofageal refluks eller diffus infl isk, infektios eller
involverer den abdominale eller anteriore maveveg

isk sygdom, der

< Til ing af sonden, k
af sonden

migration, udsivning og utilsigtet losrivelse

Ernzeringssonden leveres steril med én (1) brugsanvisning pr. enhed.

HANDTERING 0G OPBEVARING

Opbevares i kelige, torre og sikre omgivelser for at undgd beskadigelse.

KLARGORING AF UDSTYRET

Advarsel: £n sonde af forkert storrelse kan fordrsage udsivning af maveindhold, nekrose,
i sepsis, jerede i og/eller buried bumper-syndr

1. Veelg en ernaeringssonde af passende storrelse baseret pé diameteren pa patientens stomi.
2. Kontrollér integritet for brug. mé ikke anvendes, hvis pakningen er
beskadiget, eller hvis den sterile barriere er blevet kompromitteret.
3. Tag udstyret ud af pakningen, og undersag indholdet for beskadigelse. Indholdet ma ikke
anvendes, hvis det er beskadiget.
4. Skub den udvendige fikseringsplade op og ned ad skaftet flere gange for at sikre, at den kan
justeres og dermed sikre en korrekt fastgorelse af udstyret.
5. Ballonen p& fyldes til det
sterilt eller destilleret vand vha. en steril sprajte.
Forsigtig: Anvend kun sterilt eller destilleret vand til at fylde ballonen. Anvend ikke luft, saltvand,
ingsblanding, medicin eller kontrast til at fylde ballonen. Fyld ballonen
langsomt for at forhindre, at der dannes et for hajt tryk i oppumpningssystemet.
6. Kontrollér ballonens integritet ved at undersage den oppumpede ballon visuelt med henblik
pa symmetri og ved forsigtigt at klemme ballonen for at afgore, om ballonen laekker. Ballonens
symmetri kan forbedres ved forsigtigt at manipulere den oppumpede ballon op og ned. Udstyret
mé ikke anvendes, hvis der bemaerkes forhold, som kan formodes at pavirke ballonens ydeevne.

(trykt pd udstyret) med

KLARG@RING AF UDSTYRET (fortsat)

7. Tom ballonen ved at pasztte sprojten igen og fierne alt vand fra ballonen. Forsag ikke at anvende
udstyret, hvis ballonen ikke kan tommes.
8. Hvis det er nadvendigt, kan spidsen af udstyret smores med et vandoploseligt smoremiddel for at
lette indforingen. Der kan anvendes sterile gazestykker for at gore smoring af spidsen lettere.
Bemaerk: Anvend ikke vaseline eller mineralolie til at smare spidsen.

| PLACERING AF UDSTYRET \
Forsigtig: For instrumentet anleegges, skal der udfares en gastropeksi for at fastgare mavesaekkens
veeg til abdominal der skal identi et indstikssted til dannelse af stomil hvorefter

stomien dilateres og til sidst mdles for at sikre patientens sikkerhed og komfort.

Forsigtig: Bekreeft, at ballonen pd ereeringssonden ikke okkluderer pylorus, ndr den fyldes, specielt
ndr instrumentet skal indfores hos spadbarn og barn.

Advarsel: forsag ikke at feestne kken til abdominal vha. i de

stramning, veevsnekrose og utilsigtet fiernelse af sonden kan resultere i, at mavesaekkens vaeg og
abdominalvaeggen adskilles.

1. Ved udskiftning af udstyret: Rens stomistedet med mild szbe og vand. Lad omradet torre.
2. Vielg og klargar en ernaringssonde af passende storrelse i henhold til anvisningerne i afsnittet
“KLARG@RING AF UDSTYRET" ovenfor.
3. For forsigtigt udstyret ind gennem den etablerede stomi og ind i mavesakkens lumen.
Bemaerk: Oprethold en indforingsvinkel, der er vinkelret pd hudens overflade.
4. Bekraeft vha. gennemlysning, at udstyret befinder sig inden i mavesakkens lumen, med henblik
pé at bestemme udstyrets placering vha. det rantgenfaste maerke, der er placeret pé spidsen
af udstyret, eller ved at folge anvisningerne i afsnittet "KONTROL AF SONDENS ANLAGGELSE”
herunder.
5. Fyld ballonen til det anbefalede fyldningsvolumen (trykt pa udstyret) med sterilt eller destilleret
vand vha. en steril sprojte.
Forsigtig: Anvend kun sterilt eller destilleret vand til at fylde ballonen. Anvend ikke luft, saltvand,
ingsblanding, medicin eller kontrast til at fylde ballonen. Fyld ballonen
langsomt for at forhindre, at der dannes et for hajt tryk i oppumpningssystemet.
6. Traek forsigtigt udstyret mod abdomen, indtil ballonen er op imod mavesakkens indvendige vaeg.
7. Skub den udvendige fikseringsplade ned til huden.
8. Kontrollér, at der ikke siver maveindhold ud omkring stomistedet, og at der ikke er et overdrevent
tryk mellem ballonen og den udvendige fikseringsplade.
Advarsel: Hvis ballonen fyldes med et volumen, der er mindre end det anbefalede, kan det
resultere i udsivning af maveindhold og/eller migration af instrumentet. Hvis ballonen fyldes med
et volumen, der er storre end det anbefalede, kan det mindske ballonens ydeevne.
9. Vask stomistedet med mild szbe og vand for at fierne evt. restende indhold.




KONTROL AF SONDENS ANLAGGELSE

Advarsel: Kontrollér, at sonden er korrekt anlagt, for der indgives ernéering.

1. Traek 10 ml vand ind i en sprajte med kateterspids, og st den pa tragtens emzringsport.
2. Trek forsigtigt sprojtens stempel tilbage, indtil der aspireres maveindhold (typisk gult eller kiart,
medmindre der er mad i patientens mavesaek) og dette ersynligt i ernaringslumenen.
Bemaerk: af mavei bekreefter, at positionen er
korrekt, og at ernaeringssonden er inden i mavesakkens lumen.
3. Skyl indholdet med de 10 ml vand i sprajten.
4. Tag sprajten af udstyret.

INDGIVELSE AF ERNARING

Forsigtig: Begynd forst at indgive emeering, efter at det er bekraeftet, at ernringssonden er anlagt
korrekt og er dben. Indgivelse af emaering skal foretages ifalge legens anvisninger.
Forsigtig: Forsag ikke at indgive fast ernering gennem ernaringslumenen.
Advarsel: Dette udstyr er KUN BEREGNET TIL ENTERAL ERNARING. Forsog \KKE at forbinde det til
nogen af deir der naevnes i "ADVARSEL” ovenfor. Udstyrets tragt er maerket
“FEED ONLY" (KUN ERNAERING) og “ENTERAL MEDS ONLY” (KUN ENTERAL MEDICIN) som en yderligere

indelse om, at ir delukkende er til enteral ernering.
1. Fjern proppen fra ernaringsporten.
2. Hvis ernaeringen indgives med en sprajte med kateterspids:

2.1. Fyld sprejten med kateterspids med vand, og sat den pa emzringsporten.

2.2. Udfor priming af eraringslumenen med vand vha. den vandfyldte sprojte, og kontrollér,

om der er udsivning.
Bemaerk: Det er muligvis nodvendigt at udskifte udstyret, hvis der er udsivning.

2.3. Tag sprojten af. Tom evt. resterende vand ud, og tag stemplet af sprojten.

2.4. Set sprojten pa ernaringsporten igen, uden stemplet.

2.5. Held emaringsblanding i sprojten.

2.6. Loft eller saenk sprojten for at age eller mindske ernzeringens indlgbshastighed.

2.7. Skyl eraringssonden med den foreskrevne mangde vand efter endt indgivelse af

emaring.

2.8. Tag sprojten af.
3. Ved kontinuerlig emzringsindgivelse:

3.1. Sat konnek pa det enterale indgi pa i ten.

3.2. Fyld ingsbeholderen med ingsblandi

3.3. Tag hojde for, at erneringslumenen skal fyldes. Kontrollér, om der er udsivning.

Bemaerk: Det er muligvis nodvendigt at udskifte udstyret, hvis der er udsivning.

3.4. Slut det enterale indgivelsesszet til pumpen.

3.5. Indstil den onskede indlobshastighed, og begynd indgivelse af ernzering.

3.6. Ved kontinuerlig erzeringsindgivelse over lz2ngere tid skal ernaeringssonden skylles med
den foreskrevne maengde vand hver 4.-6. time.
Kobl det enterale i fra pumpen og
ernzringsindgivelse.

3.8. Skyl emzringssonden med den foreskrevne mangde vand.
4. St proppen pa ernzringsporten igen.
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efter endt

INDGIVELSE AF MEDICIN

Forsigtig: Indgiv forst medicin, efter at det er bekraeftet, at eraringssonden er anlagt korrekt og er

dben. Indgivelse af medicin skal foretages i henhold leegens anvisninger.

Forsigtig: Anvend sd vidt muligt medicin i flydende form. Hvis der kun er medicin i fast form til

rddighed, skal lzgen sparges til rdds med hensyn til, om det er sikkert at knuse medicin i fast form og

blande den med vand.

Advarsel: Undlad at knuse medicin, der er forsynet med enterocoating, eller at forsoge at blande

medicin med ernaringsblanding.

Advarsel: Dette udstyr er KUN BEREGNET TIL ENTERAL ERNARING. Forsog IKKE at forbinde det til

nogen af de i der naevnes i "ADVARSEL” ovenfor. Udstyrets tragt er meerket

“FEED ONLY” (KUN ERNAERING) og “ENTERAL MEDS ONLY" (KUN ENTERAL MEDICIN) som en yderligere
dmindelse om, at ir de er til enteral ernering.

1. Tag proppen af medicinporten.
2. Farindgivelse af medicin skal
en sprojte med kateterspids.
3. Medicin kan administreres gennem medicinporten eller gennem adapteren til medicinporten
vha. en passende sprojte.
Bemaerk: Hvis det er sikkert, kan medicin i fast form pulveriseres til et fint pulver og oplases i
vand, for den indgives.
4. Efter endt medicinindgivelse skal den vej, der blev anvendt til medicinen, skylles med den
foreskrevne mangde vand.
5. Sat proppen tilbage pa medicinporten.

skylles med den fc mangde vand vha.

‘ DEKOMPRESSION

1. Tag proppen af enten ernzrings- eller medicinporten.

2. Udfor dekompression i henhold til legens anvisninger.

3. Nar dekompressionen er udfart, skylles udstyret med den foreskrevne mengde vand.
4. St proppen tilbage pa udstyrets tragt.

| FJERNELSE AF SONDEN \
Forsigtig: Forsog aldrig at tjeme en emaenngxsonde medmindre du er blevet opleert deri af en Iaeye
eller andet personale. For flernes, skal det at

kan udskiftes ved patientens seng.

1. Saml det udstyr og tilbehor, der skal anvendes til at fierne udstyret, sammen. Rens hzenderne og
tag pudderfri handsker pa, for du rorer ved stomistedet.
2. Drej ernzeringssonden forsigtigt for at sikre, at sonden bevaeger sig frit og let.
Advarsel: Undgd at anvende ovenireven magt ved fiernelse af udstyret. Hvis der maerkes

modstand, pdfares et vandopl |, og sonden manipuleres ved at skubbe og
dreje den, indtil den bevaeger sig frit og let. Kontakt legen, hvis det ikke er muligt at fierne
emzringssonden.




FJERNELSE AF SONDEN (fortsat)

3. Fjern altindhold i ballonen vha. en sprajte.
4. Treek udstyret ud af stomien, samtidig med at du lzegger modtryk pa patientens abdomen.
5. Rens stomistedet med mild saebe og vand. Lad omradet torre.
6. Udstyret b i henhold til hospital ingslinjer for affald.
7. Hvis der er behov for at udskifte udstyret, skal instruktionerne, der findes under "KLARGORING AF
UDSTYRET" og “PLACERING AF UDSTYRET” ovenfor folges.
Forsigtig: Stomikanalen kan begynde at lukke sig i lobet af den forste time efter fiernelse af
udstyret.

VEDLIGEHOLDELSE AF SONDEN

1. Stomistedet skal efterses og rengares regelmassigt. Rengaringen skal foretages med mild seebe
og vand, hvorefter fugten fjernes. Giv laegen besked, hvis der er tegn pa infektion eller irritation.

2. Fjern tilbag e indhold fra i dens udvendige omrade med mild s&be og vand
efter behov, og fiern derefter fugten.

3. Drej udstyret dagligt for at muliggore passende luftcirkulation. Sparg lzegen til rads, hvis udstyret
ikke drejer frit.
4. For at undgg tilstopning af i den skal ingsl altid skylles med den

foreskrevne maengde vand efter indgivelse af emzring, hver 4.-6. time under kontinuerlig

ernzringsindgivelse, for administration af medicin, og efter endt administration af medicin.
Bemaerk: Den maengde vand, der skal anvendes til skylning, afhanger af patientens behov,
Kliniske tilstand, og om patienten er et spaedbarn eller en voksen.

Emzeringssonden skal efterses dagligt for beskadigelse, tilstopning eller unormal misfarvning.
. Kontrollér ballonens volumen hver uge eller som anbefalet af lgen, og sammenlign med det
indledende volumen, der blev anvendt til at fylde ballonen, for at bestemme, om ballonen er

intakt.

. Tab af volumen over tid kan kompenseres ved at efterfylde ballonen. Kraftige fald i fyldevolumen
kan vaere tegn pa, at der er behov for udskiftning af udstyret.

. Udskift udstyret efter behov, eller nér det er nodvendigt, ved at folge anvisningerne i afsnittet
“KLARGORING AF UDSTYRET” og “PLACERING AF UDSTYRET"i afsnittet ovenfor.

o o
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‘ SIKKERHEDSOPLYSNINGER FOR MR-SCANNING
Dette udstyr er MR-betinget.

Ikke-Kliniske tests har pavist, at dette udstyr er MR-betinget. En patient med dette udstyr kan
scannes sikkert umiddelbart efter anlaggelsen under falgende forhold:

« Statisk magnetfelt pa 3 Tesla eller 1,5 Tesla
« Magnetfelt med maksimal rumlig gradient pa 1000 Gauss/cm eller mindre

« Maksimal gennemsnitlig, MR-systemrapporteret helkrops-SAR (specifik absorptionsrate) pa
4W/kg ved 15 minutters scanning (dvs. pr. pulssekvens) ved det farste niveau af MR-systemets
kontrollerede tilstand

MR-RELATERET OPVARMNING
Under de ovenfor angivne scanningsbetingelser forventes dette produkt at frembringe en maksimal
temperaturstigning pa under 2,2 °C efter 15 minutters kontinuerlig scanning.

OPLYSNINGER OM ARTEFAKTER
Den maksimale ar set pa en gradient-
20 mm i forhold til sterrelsen og faconen pa dette udstyr.

ved 3 Tesla straekker sig cirka




DEUTSCH

ENTUIT® GASTROSTOMY BR ERNAHRUNGSSONDE MIT RETENTIONSBALLON

Gebrauchsanweisung:

VORSICHT: Laut US-Gesetzgebung darf dieses Instrument nur von einem Arzt oder im Auftrag eines
Arztes gekauft werden.

Packungsinhalt:
1- Entuit® G BR Erndl mit

BESCHREIBUNG DES INSTRUMENTS

Die Erahrungssonde ist ein steriles Produkt, das aus einem Silikonballon, einem zweilumigen
Schaft, einem Trichter mit drei Anschliissen und einem Polster, das bei der enteralen Emahrung,
Medikamentengabe und Dekompression fiir richtigen Halt sorgt, besteht. Das Produkt verfiigt iber
ein Ventil, das das Fiillen und Entleeren des Silikonballons ermdglicht.

VERWENDUNGSZWECK/INDIKATIONEN

Die Emahrungssonde dient dazu, den gastrischen Zugang fiir die enterale Ernéhrung,
die Verabreichung von und die Dek durch einen

Die Ernahrungssonde ist zur Verwendung bei der perkutanen Platzierung einer enteralen
Ernéhrungssonde bei erwachsenen und pédiatrischen Patienten indiziert, die eine enterale
Ernéhrung, Medik be oder pression durch einen intesti
Stomatrakt bendtigen.

KONTRAINDIKATIONEN

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

Vor dem Gebrauch die Unversehrtheit der Packung iiberpriifen. Das Produkt nicht verwenden,
wenn die Packung oder die Sterilbarriere beschédigt ist. Nicht , wenn die
Beschriftung unvollsténdig oder unleserlich ist.

« Dieses Medizinprodukt nicht ilisieren oder wi iten, da dies negative
Auswirkungen auf die bekannten Eigenschaften der strukturellen Integritét, Leistung und
Biokompatibilitét des Produkts haben kann.

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

NUR FUR DEN ENTERALEN GEBRAUCH. Das Produkt ist fiir den Anschluss an enterale
Uberleitsysteme fir die enterale Emahrung und Spritzen fiir die Erahrung, Medikamentengabe
sowie zum Fillen des Ballons bestimmt.

Bei diesem Produkt besteht BEKANNTERMASSEN die Gefahr, dass es falschlich mit
Anschliissen an den folgenden Medizinprodukten bzw. bei den folgenden medizinischen
Anwendungen verbunden werden kann:

- Intravaskuldre Produkte

- Hypodermische Anwendungen

- Atemsysteme und Antriebsgasprodukte

- Urethrale/urologische Produkte

- Produkte mit Manschetten fiir Gli
- Neuroaxiale Produkte

Dieses Produkt NICHT im GefaBsystem verwenden.

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

VORSICHTSMASSNAHMEN ‘

« Dieses Produkt darf nur fiir den angegebenen Verwendungszweck 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 Ernahrungsprodukten
einhergehen, verwendet werden. Es wird empfohlen, die im Lieferumfang dieses Produkts

G i die i zur enteralen Ernéhrung der medizinischen
Einrichtung und die rztlichen Empfehlungen zu befolgen.




KOMPLIKATIONEN/UNERWUNSCHTE EREIGNISSE

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

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

Granulationsgewebe, Drucknekrose und Geschwiire

Reizung und Infektion wie z. B. Rétung, Odem oder eitriger Abfluss

Schwerer gastrodsophagealer Reflux oder diffuse entziindliche, infektiose oder neoplastische
Erkrankung unter Beteiligung der Bauch- oder anterioren Magenwand

Gastrointestinale Obstruktion und proximale Diinndarmfisteln

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

Die Erahrungssonde wird steril und mit je einer (1) Gebrauchsanweisung pro Produkt geliefert.

HANDHABUNG UND LAGERUNG

ZurVermeidung von Schaden an einem kiihlen, trockenen sowie sicheren Ort lagern.

VORBEREITUNG DES PRODUKTES

Warnhinweis: Eine Sonde ungeeigneter Grie kann Folgendes verursachen: Auslaufen von

M Nekrose, Sepsis, assoziierte Folgeerkrankungen und/oder Buried-
Bumper-Syndrom.

1. Auf Grundlage des Stomadurchmessers die Erna GroBe

2. Vor dem Gebrauch die Unversehrtheit der Packung iiberpriifen. Das Produkt nicht 3

wenn die Packung oder die Sterilbarriere beschédigt ist.

3. Das Produkt aus der Packung nehmen und den Inhalt auf Beschédigungen iiberpriifen. Den Inhalt
bei Beschadigungen nicht verwenden.

4. Das externe Polster mehrmals am Schaft auf und ab schieben, um sicherzustellen, dass sich das
Polster zur korrekten Befestigung des Produktes nach der Platzierung einstellen lasst.

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

Vorsicht: Zum Fiillen des Ballons nur steriles oder destilliertes Wasser verwenden. Zum Fiillen des
Ballons keine Luft, 0 FHliissignahi oder R it
verwenden. Den Ballon langsam fiillen, um zu verhindern, dass sich ein iiberhohter Druck im
Inflationssystem aufbaut.

6. Die it des Ballons b hierzu die ie des gefiillten Ballons sichtpriifen
und den Ballon leicht zusammendriicken, um ihn auf Undichtigkeiten zu iiberpriifen. Die
Symmetrie des Ballons lasst sich durch vorsichtiges Manipulieren des gefiillten Ballons nach oben
und unten verbessern. Das Produkt bei Verdacht auf Eigenschaften, die die Leistung des Ballons
beeintréchtigen konnten, nicht verwenden.

VORBEREITUNG DES PRODUKTES (Fortsetzung) ‘

7. Den Ballon entleeren, indem die Spritze erneut eingefiihrt und samtliches Wasser aus dem
Ballon entfernt wird. Nicht versuchen, das Produkt zu verwenden, wenn der Ballon nicht entleert
werden kann.

8. Die Spitze des Produktes ggf. mit einem wasserldslichen Gleitmittel schmieren, um das Einfiihren
zu erleichtern. Zum leichteren Schmieren der Spitze kdnnen sterile Mullkompressen verwendet
werden.

Hinweis: Zum Schmieren der Spitze weder Vaseline noch Mineraldl verwenden.

PLATZIERUNG DES PRODUKTES

Vorsicht: Bevor das Produkt platziert wird, muss eine Gastropexie erfolgen, um die Magenwand an
der Bauchdecke zu befestigen, eine Inzisi fiir das Anlegen eines Stomatrakts identifiziert und
das Stoma dann dilatiert und anschlieBend gemessen werden, um Patientensicherheit und -komfort
2u gewdhrleisten.

Vorsicht: Uberpriifen, dass der gefiillte Ballon der Erndhrungssonde nicht den Pylorus verschlieft,
besonders, wenn das Produkt bei Kleinkindern oder Kindern eingesetzt wird.

Warnhinweis: Nicht versuchen, den Magen mithilfe der Erndhrungssonde an der Bauchdecke zu
befestigen. Durch iibermdBige Spannung, Gewebenekrosen und unbeabsichtigte Entfernung der Sonde
kann es zur Ab der d von der Bauchdecke kommen.

1. Zum Austausch des Produktes: Das Stoma mit einer milden Seife und Wasser reinigen. Den
Bereich trocknen lassen.

2. Die Erndhrungssonde geeigneter GroBe gemaR den Anweisungen im vorigen Abschnitt
,VORBEREITUNG DES PRODUKTES" auswahlen und vorbereiten.

3. Das Produkt behutsam durch das angelegte Stoma und in das Magenlumen einfiihren.

Hinweis: Den Einfiihrwinkel senkrecht zur Hautoberfliche beibehalten.

4. Mittels Durchleuchtung bestétigen, dass sich das Produkt im Magenlumen befindet. Die Position
des Produktes lsst sich anhand der rontgendichten Markierung auf der Spitze des Produktes
oder durch Befolgung der Anweisungen im nachfolgenden Abschnitt, BESTATIGUNG DER
SONDENPLATZIERUNG" ermitteln.

5. Den Ballon mit einer sterilen Spritze bis zum empfohlenen Fiillvolumen (auf dem Produkt
aufgedruckt) mit sterilem oder destilliertem Wasser fillen.

Vorsicht: Zum Fiillen des Ballons nur steriles oder destilliertes Wasser verwenden. Zum Fiillen des
Ballons keine Luft, 0 Fliissignah oder Ro it
verwenden. Den Ballon langsam fiillen, um zu verhindern, dass sich ein iiberhohter Druck im
Inflationssystem aufbaut.

6. Das Produkt behutsam in Richtung Bauch ziehen, bis der Ballon an der inneren Magenwand
anliegt.

7. Das externe Polster bis zur Haut vorschieben.

8. Sicherstellen, dass im Bereich rund um das Stoma kein Mageninhalt auslduft und dass zwischen
Ballon und externem Polster kein ibermaBiger Druck herrscht.

Warnhinweis: Wird der Ballon mit weniger als dem empfohlenen Volumen gefiillt, kann dies
zum Austritt von Mageninhalt und/oder zu einer Migration des Produktes fiihren. Wird der Ballon
mit mehr als dem empfohlenen Volumen gefillt, kann dies eine verminderte Ballonleistung zur
Folge haben.

9. Reste von Mageninhalt rund um das Stoma ggf. mit einer milden Seife und Wasser entfernen.




BESTATIGUNG DER SONDENPLATZIERUNG

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

1. 10 mL Wasser in eine Spritze mit Katheterspitze aufziehen und in den Emahrungsanschluss des
Trichters einstecken.
2. Den Spritzenkolben behutsam zuriickziehen, bis Mageninhalt (soweit sich keine Nahrung im Magen
des Patienten befindet, ryplsrhelwelse gelb odel klnr) aspiriert und im Ernahrungslumen sichtbar wird.
Hinweis: Das Vorh von It im Emdh I bestditigt die richtige
Positionierung und dass sich die Erndh de innerhalb des [ befindet.
3. Den Mageninhalt mit den in der Spritze befindlichen 10 mL Wasser ausspiilen.
4. Die Spritze vom Produkt abnehmen.

NAHRUNGSZUFUHR

Vorsldn Erst nach erfolgter Bestitiqung der richtigen Platzierung und Durchgdngigkeit der
1 de mit der hr ist gemd3 den drztlichen
Anweisungen durchzufiihren.
icht: Nicht versuchen, feste Nahrung durch das Emdahrungslumen zuzufiihren.
Dieses Produkt ist NUR FUR DEN ENTERALEN GEBRAUCH bestimmt. Es darf KEIN
Anschluss an eines der im Hauptabschnitt , WARNHINWEIS” aufgefiihrten Produkte versucht werden. Zur
weiteren Verdeutlichung, dass dieses Produkt nur fiir enterale Anwendungen bestimmt ist, ist der Trichter des
Produktes mit den Aufdrucken,, FEED ONLY” (NUR ERNAHRUNG) und , ENTERAL MEDS ONLY” (NUR ENTERALE
MEDIKAMENTE) versehen.
1. Den Verschluss vom Ernahrungsanschluss entfernen.
2. Bei Emahrung mit einer Spritze mit Katheterspitze:
2.1. Die Spritze mit Katheterspitze mit Wasser fillen und an den Ernahrungsanschluss anschlieBen.
2.2. Das Ernéhrungslumen mithilfe der mit Wasser gefiillten Spritze mit Wasser fiillen und auf
Undichtigkeiten iberpriifen.
Hinweis: falls Undichtigkeiten vorliegen, muss das Produkt maglicherweise ausgetauscht
werden.
2.3. Die Spritze abnehmen. Restwasser (falls vorhanden) und den Kolben aus der Spritze entfernen.
2.4. Die Spritze ohne den Kolben wieder an den Ernhrungsanschluss anschlieBen.
2.5. Die Fliissignahrung in die Spritze einflieBen lassen.
2.6. Die Spritze hther oder tiefer halten, um die Flussrate zu erhdhen bzw. zu verringern.
2.7. Nach erfolgter Nahrungszufuhr die Ernahrungssonde mit der vorgeschriebenen Wassermenge
spiilen.
2.8. Die Spritze entfernen.
3. Bei kontinuierlicher Ernahrung:
3.1. Das iick des enteralen
3.2. Den Eméhrungshehélter mit Fliissignahrung fiillen.
3.3. Dabei die Fiillung des Ernahrungslumens beriicksichtigen. Auf Undichtigkeiten iiberpriifen.
Hinweis: falls Undichtigkeiten vorliegen, muss das Produkt maglicherweise ausgetauscht
werden.
3.4. Das enterale Uberleitsystem an die Pumpe anschlieRen.
3.5. Die gewiinschte Flussrate einstellen und mit der Ernéhrung beginnen.
3.6. Die Ernahrungssonde bei kontinuierlicher Ernéhrung iiber langere Zeitraume alle 4 bis
6 Stunden mit der vorgeschriebenen Wassermenge spiilen.

beginnen. Die

an den Emah hluss anschlieRen.

[ NAHRUNGSZUFUHR (Fortsetzung) \
3.7. Das enterale Uberleitsystem nach erfolgter Erndhrung von der Pumpe und dem
Erndhrungsanschluss trennen.
3.8. Die Ernal mit der
4. Den Verschluss wieder am Emahrungsanschluss anbringen.

spiilen.

MEDIKAMENTENGABE ‘

: Erst nach erfolgter Bestdtigung der richtigen Platzierung und Durchgdngigkeit der

de mit der Medik be beginnen. Die Medik be ist gemaB den
drztlichen Anweisungen durchzufiihren.

Vorsicht: Maglichst fliissige Medikamente verwenden. Wenn nur feste Medikamente verfiigbar sind,
drztlichen Rat einholen, um zu ermitteln, ob es sicher ist, die festen Medikamente zu zerkleinern und
mit Wasser zu mischen.

Warnhinweis: Keine Medik mit

versuchen, Medikamente mit Fliissignahrung zu mischen.
Warnhinweis: Dieses Produkt ist NUR FUR DEN ENTERALEN GEBRAUCH bestimmt. Es darf KEIN
Anschluss an eines der im Hauptabschnitt, WARNHINWEIS” aufgefiihrten Produkte versucht werden.
Zur weiteren Verdeutlichung, dass dieses Produkt nur fiir enterale Anwendungen bestimmt ist, ist der
Trichter des Produktes mit den Aufdrucken ,FEED ONLY* (NUR ERNAHRUNG) und , ENTERAL MEDS ONLY*
(NUR ENTERALE MEDIKAMENTE) versehen.

und auch nicht

1. Den Verschluss vom Medikamentenanschluss entfernen.
2. Die Erndh de vor der Medik be mithilfe einer Spritze mit Katheterspitze mit der
vorgeschriebenen Wassermenge spiilen.
3. Medikamente kénnen mithilfe der
iiber den M
Hinweis: Soweit dies sicher ist, kinnen feste Medikamente vor deren Verabreichung zu einem
feinen Pulver pulverisiert und in Wasser aufgelost werden.
4. Nach erfolgter Medik be die dazu Leitung mit der vorgeschriebenen
Wassermenge spiilen.
5. Den Verschluss wieder am Medikamentenanschluss anbringen.

hluss oder

Spritze iiber den
verabreicht werden.

| DEKOMPRESSION |

1. Den Verschluss vom Erndh oder hluss entfernen.

2. Die Dekompression nach den drztlichen Anweisungen durchfiihren.

3. Nach der Dekompression das Produkt mit der vorgeschriebenen Wassermenge spiilen.
4. Den Verschluss wieder am Trichter des Produktes anbringen.




ENTFERNEN DER SONDE MRT-SICHERHEITSINFORMATIONEN ‘

Vorsicht: Die Sonde darf nur von Personen, die dazu vom Arzt oder medizinischen Fachpersonal Dieses Produkt st bedingt MR-sicher.
angeleitet wurden, entfernt werden. Bevor die Erndi entfernt wird, si llen, dass sie am
Krankenbett ausgetauscht werden kann. Nicht-klinische Untersuchungen haben gezeigt, dass dieses Produkt bedingt MR-sicher ist. Ein
Patient mit diesem Produkt kann unter den folgenden Bedingungen sofort im Anschluss an die
1. Die zur Entfernung des Produktes bendii und Verbrau falien bereitl Platzierung sicher gescannt werden:
Bevor das Stoma beriihrt wird, die Hande reinigen und puderfreie Handschuhe anziehen.
2. Die Ernéhrungssonde vorsichtig drehen, um sicherzustellen, dass sie sich ungehindert und leicht « Statisches Magnetfeld von 3 Tesla oder 1,5 Tesla
bewegen lasst. . X .
Warnhinweis: Beim Entfernen des Produktes keine iibermdfige Kraft anwenden. Im Falle eines + Raumliches Gradienten-Magnetfeld von htchstens 1000 Gauss/cm
dersrqnds e/'n‘ wqsseyr/iisl/'(hes.éleirmftte/ ﬂflfrmyen und dje Sonde dlfr(h .Dn'ickfn und Drehen - Maximale, vom MR-System angezeigte und iiber den ganzen Krper gemittelte spezifische
mﬂmpulleren, b”f’”’f” ungehinder “’f’d leicht bewegen dss. Falls sch die Emhrungssonde Absorptionsrate (SAR) von 4 W/kg in der kontrollierten Betriebsart erster Stufe bei einer
 nicht entfernen Idsst, einen Arzt konsultieren. Scandauer von 15 Minuten (d. h. pro Impulssequenz).
3. Samtlichen Inhalt des Ballons mithilfe einer Spritze entfernen.
4. Das Produkt aus dem Stoma herausziehen und dabei Gegendruck auf den Bauch des Patienten MRT-BEDINGTE ERWARMUNG
ausiiben. Unter den oben beschriebenen Scanbedingungen diirfte dieses Produkt nach einer kontinuierlichen
5. Das Stoma mit einer milden Seife und Wasser reinigen. Den Bereich trocknen lassen. Scandauer von 15 Minuten einen maximalen Temperaturanstieg von weniger als 2,2 °Cergeben.
6. Das Produkt gemaf den Richtlinien der medizinischen Einrichtung fiir biogefahrlichen Abfall
entsorgen. ARTEFAKTINFORMATIONEN

Die maximale ArtefaktgroRe, die bei Verwendung der Gradientenecho-Impulssequenz mit 3 Tesla

7. Falls das Produkt durch ein neues ersetzt werden muss, die Anweisungen unter ,VORBEREITUNG DES X A N N 8
zu beobachten ist, erstreckt sich ungeféhr 20 mm relativ zur GroBe/Form dieses Produktes.

PRODUKTES" und ,PLATZIERUNG DES PRODUKTES" im obigen Abschnitt befolgen.
Vorsicht: Der Stomatrakt beginnt sich maglicherweise innerhalb der ersten Stunde nach erfolgter
Entfernung des Produktes zu schlieBen.

1. Das Stoma muss regelmaBig tiberpriift und gereinigt werden. Zur Reinigung eine milde Seife und
Wasser verwenden und Feuchtigkeit danach entfernen. Bei Anzeichen einer Infektion oder Reizung
den Arzt benachrichtigen.

2. Reste von Mageninhalt nach Bedarf mit einer milden Seife und Wasser vom AuBenbereich der
Erahrungssonde entfernen; danach Feuchtigkeit entfernen.

3. Das Produkt taglich drehen, um fiir ausreichende Luftzirkulation zu sorgen. Falls sich das Produkt
nicht ungehindert drehen Idsst, einen Arzt konsultieren.

4. Um ein Verstopfen der Ernahrungssonde zu vermeiden, das Erahrungslumen stets nach erfolgter
Nahrungszufuhr, bei kontinuierlicher Ernahrung alle 4 bis 6 Stunden sowie vor und nach jeder
Medikamentengabe mit der vorgeschriebenen Wassermenge spiilen.

Hinweis: Die zum Spiilen erforderliche Wassermenge hingt vom Bedarf und klinischen Zustand des
Patienten sowie davon ab, ob es sich bei dem Patienten um einen Erwachsenen oder ein Kind handelt.

5. Die Erndhrungssonde taglich auf Schaden, Verstopfung bzw. ungewdhnliche Verfarbungen
iiberpriifen.

6. Das Ballonvolumen wdchentlich oder nach E des Arztes iiberpriifen und zur F
der Ballonintegritét mit dem zum Filllen des Ballons verwendeten Ausgangsvolumen vergleichen.

7. Ein allmahlicher Volumenverlust kann durch Nachfiillen des Ballons ausgeglichen werden. Ein starker
Riickgang des Fillvolumens kann bedeuten, dass das Produkt ausgewechselt werden muss.

8. Das Produkt bei Bedarf gemaR den Anweisungen unter, VORBEREITUNG DES PRODUKTES” und
,PLATZIERUNG DES PRODUKTES" im obigen Abschnitt auswechseln.
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MPOEIAOMOIHEH

Emé:

B {te TV akepaidTTa g iag mpw amd  xprion. Mnv xpnotponoteite m
GUOKEUN] £GV 1) OUOKeVasia € el UTOOTEL {Npd 1} €Gv 0 Ppaypog anooTeipwong éxel SlakuPeuBei.
Mnv xpnotponoieite edv ) emonpavon ev eivat mipng 1 dev eivar evavayvwotn.

« Mnv enavanooTelp@veTe kat pny enavenegepyaleote auto To 1aTpoTexVohoyIkd Poidy,
KkaBa¢ autd pnopei va éxel avemBOpNT emibpaon 0Ta yvwoTd xapakTnpIoTIKA TG Sopiikiic
aKkepaioTnTag, ¢ anddoong kat mg BlooupBatéTTAq TG GUOKEVIC.

Tia yprion o€ évav pévov aoBeviy. Mnv {te QUT6 O 1TP 0 mpoiov,
KkaBg auto propei va avérioet Tov kivduvo poluvang pe amotéleapia T petddoon Aotpwdiov
VOONUATWV, 1) omoia vbéeTal va mpokahéael TpavpaTiopo, vooo i Bdvato Tov acBevoug.

MONO T'1A ENTEPIKH XPHEH. H ouokeur mpoopiletat yia tn) 0bvSeon og O€T eVTEPIKIG
XOPAYNONG Yia VTEPIKIY GETION Kal O GUPIYYES Yia GTIon, X0priynon ¢appdkwy kat Thijpwon
pmahoviov.

Me autiv UUGKEUH eivat TNQETO 6t undpyet o Evé{xnusvu Ecq)uhuszv OUVOEoEWY pE
ouvbetika mou Bp 070 IapaKdTw 1aTpoTEXVONOYIKd mp VEIOVOJIIKEC EQUPHOYEC:

- Evbayyelaké ouokevég

- YToSePHIKES EQapHOYEC

- ZuoTipata uTooTAPIENG avanvori¢ Kai GUOKEVEC 08Nyl agpiou
- 0upnBPIKEC GUOKEVEC/GUTKEVEC OUPOTIOINTIKOU GUOTAHATOC

- Zuokevég mipwong yia SaktoMo péhoug

- Nevpagovikég ouokevég

MHN ypnotponoteite auto To mpoidv 0To ayyelakd o0oTnpia.

« Metd  yprion, amoppite ™ fakatto Opevo TG iac obpgwva pe T
KatevBuvTiipiec odnyieg Tou UyelovVopIKOD I5pUPATOC A/KAL TNV TOMIKK KUBEPVNTIKR MOMTIK.

[ npoovaazeix

« Auti| n ouokeur} Ba mpémet va XpnoIoMOLETal {1VO Yia Tov OKOTO yid Tov omoiov mpoopileTat
1) umd T emiBheyn eknaidevpévav enayyehpatiav vyeiag mou Stabétouy mjpn katavonon
TV KMVIKGV apy@V, Twv Sladikaotev kat Twv Kivsovwv mou oxeTiCovtat pe ) Sladeppkr
TOM0BE™ 0N OUOKEVWY EVTEPIKAG ITIONG. ZUVIOTATAL N TAPNON TV 05NYI&Y Xpriong mou
TIAPEYOVTAL 1€ QUTIV T GUOKEV], TIG 08NYi€C EVTEPIKI|C OETIONG TOU LYEIOVORIKOD I6pUpATOC Kat
TIC 081 yiEq MOV CUVIOTAVTAN MG TOU ATPOIG.




ENINAOKEZ/ANENIOYMHTA ZYMBANTA

MeTagh twv emmokev kat Twv avemBupTV ouppdvTwy mou ouoxeTiCovtat e T TomoBémon Kat
Xprion evo owhijva yaotpooTopiag pe pmahovt , HeTady ANy, ot €€

« Ewopognon, pounon, ofYn, aokitng, aipoppayi Kat dudtpnon

« Kokkiwpatedng 101a¢, vékpwon kat ékkn Adyw mieong

« EpeBiopoc kat hoipwén 6 onwc zpuepomm oidnyia kat ekpor muSoug uypod

- YoPapijy popnon f diaxutn Notpadng i
vooog, iou poaB kel a Tol@pata e Kothiag A Tou mPooBiov TUARATOG TOU TTOpAKOY

« TaoTpevTepIKr| amoepagn Kat oupiyyla oTny eyyUg Hoipa Tou Aemtol eviépou

« Anogpagn, otpéBhwan, eopakpévn TomoBéman, petatomon, Slappori Kat pn emBupnTi andonacn
Tou owhva.

TPOMOX AIAGEZHE
0 owhijvag oitong mapéxetat oteipo jie éva GuNAGSIo (1) 0dnyidv xpriong yia KdBe cuokevr).

XEIPIZMOZX KAl OYAAZH
(Ouhdaoete o€ Spooepd, Enpd kar aopahég mepiBaXhov yia v amotpori Tuxév mpokAnong {nudg.

MPOETOIMAZIA THX XYIKEYHE

Mposidonoinen: Fvac owhrjvag akardMnlov peyédoug [JIIDpEl va npokaAéaei diapporj yaotpikoy
DIEYOUEVOU, VEKDWOT), 901 1076, arjyn, oxen(op Y 1i/kat aivdpopio
evtagiaayol Tou éow atabepomomntij (buried bumper syndrome).

1. EmAé€te owhrva oftiong katdMnhou peyéBoug, pe Bdon ™ idpetpo g oTopiag Tou aoevouc.

2. EmBewpeite TV akepaidTTa TG fac mpwv and  xprion. Mnv TN OUOKEUR
&Gy 1) oUoKeuaoia éxel UTToOTel {jud f €V 0 Ppaypoe unomzlpmong £xel lakuBevBei.

3. Apaipéore rn OUOKeVT anu m ia kat emBewpriote T yia Tux6v {npd. Mnv
(pnoty ] v Bei {nuid.

4. TOPETE T0 E§WTEPIKO UTTOOTIPIY|A EMGVW KAl KATW 0TOV GE0Va APKETEC PO yia va PeatwBeite
OT1T0 UTOOTAPIYJA PTOPEL VO IPOOAPHOOTEI Yia Tn) 06T A0QANION TG CUOKEVRAG KATA TNV

TonoBéman.
5. MinpwoTe To pnakévt Tov owhijva oftiong éwg Tov j1evo 6yko mifpwong (avaypdpetar ot
OUOKEUI]) e OTEIPO 1} AMEGTAYIEVO VEPD, XPNOIHOTIOIOVTAS OTElpa abpIyya.
Mpoooyi: Xp iTe povo oteipo fj Yuévo vepd yia mripwan) Tou pmaroviod. Miv

)(pqmuonmxirz aépa, puatodoyikd opd, okedaayia TeyviTTiic Siatpogric, pdppaxo 1 akTvookiepd
aKtaypagikd péao yia mipwon Tou pmaroviod. lnpwate apyd to pmaAdvi yia va amotpéypete
auaatpevan umepBoiKiic micorg oTo abatnua mripwan.
6. EmBePaiwote Ty akepaidTa Tou prakoviol, emBewpaVTac omTikd To mAnpwjiévo prahovt
)¢ TIPOG ™1 OUMETPia TOU Kat MELOVTAC, P MG KIVOELC, To umahovi yia va mpoadiopioeTe v
mapovotdlet Stappor) To pmahvt. H ouppietpia Tou pmahoviod pmopei va BetiwBei edv xeipioteite
i€ ATIEG KIVOELS T0 n)\npwuzvo maNovt pog Ta ENAve Kat ipog Ta kAtw. M xpnatporoteite T
OUOKeu edv 10N ot Gromta X @ mou evdéxetatva
v anddoon Tov praloviod.

[ NPOETOIMASIA THE SYSKEYHS (ouvéyeia) \

7. Tupmtogte o pnakove TN GUPLYY Kl apaipcvTag Ao 1o vepo amd To pmahdvt.
Mn €meiprioeTe va XpnotpomolOETe T GUOKEVT} £Gv €V OPEITE va CUPMTOEETE TO PMaRGVL.
8. Edv €ivat amapaitnto, NmdveTe o GKpo Tr¢ ouakeuri e ubatodiahuto MmavTiko yia eukohia
eloaywyng. Eivar Suvatov va pnatponionBoiv ateipa embépata yalag yia m dieukohuvan g
Ninavong tou dkpov.
Inpeiwon: Myv

ite BaCeAiv 1j yia m Aimavan Tov dkpov.

 TONOGETHEH THE SYIKEYHE \

Tpoooyi: fpw and v tomofétnon ¢ auakeuris, mpénet va éyet mpayuatomouBel yaotpoméia yia v
TIpoadpTon Tov TolxdpaTos Tou aTopdyou oo Koihakd Tolkwia, IpEMel va éyel avayvwploTel éva anpieio
Toprf¢ yia ™ dnioupyia tg 060l ¢ aTopiag, katomv 1) atopia mpémel va diaotalel kat TeNikd va petpnBei,
yia va Siacpahiatei 1 aopdleia kat n dvear) To aoBevouc.

Tpoooyi: EmBeBatcdote ot To pmaAdvi Tov dwAijva oftiong Sev anoppdaaet Tov muAwpd dtav eivar
TAnpwyévo, (btaitepa, 6tav 1) auakeurj mpdkeitat va eloayBei o€ Bpégn 1j mardid.

Tpogi§omoinon: Myv ermyeiprioete va mpooapTrioeTe Tov aTdpayo 0To KOIGKA Toiywja ypnaiomoikvTas
Tov owhrjva aitiong. HumepBoAikij tdan, 1 toTikij vékpwan kai Tuydv akobata agaipean tov awhrjva pmopel
va mpokaAéoe! dlaywploud Tv yacTpikoU ard To Koiakd Tofywya.

1. Na avukardotaon ¢ ouokevnc: Kabapiote T Bon TG oTopiag e fimo oamovvi kat vepo.
AprioTe TV TePLOX VOl OTEYVAOEL

2. Emé€re kat mpoetotpdote owhijva oitiong katdMnhou peyéBoug, GUpwva e TI 0dnyieg TG
mponyodpevng evotnrag «POETOIMAZIA THE EYZKEYHE».

3. Eloaydyete MpooeKTIK T OUKEVY], SIaE0OU TNG EyKATETTNEVNG OTOpag, Héoa oToV AUO Tou
OTOpGYOV.

Inpeiwon: Aampeite 1 ywvia oaywyiic Kiet mpog v empdvela Tov Séppatog.

4. BeBawBeite o111 ouokeur Bpioketal péoa aTov aUAG TOU GTORAXOU, XPOIHOMOIOVTAS AKTIVOOKOMIKES

Sladikaoieg yia va mpoadlopioeTe T B¢on TG OUOKEUNG, XPNOIHOMOIOVTAS TV AKTIVOOKIEPT) Orjpavan

TIoU BpioKeTal 0T0 AKPO TG GUTKEVI 1} TI¢ 0dnyieg mou mapari 0TV TAPAKATK
evotnta «EMIBEBAINZH THZ TONOGETHIHE TOY ZOAHNA>.
5. M\npeaTe To pralovt éwg Tov D}V Ko M pWanG (avaypageTal 0T GUaKevr)) He oTeipo 1y

ameoTaypiévo vepd, XpnatponolavTac oTeipa oupiyya.
Tpocoxn: Xpnatonoteite pévo oteipo j ameatayuévo vepd yia mripwan tov pmadoviod. Miv
Xonaonoteite apa, puatoAoyikd 0pd, akeiacya TERVTIG Siatpogric, papHaKo I aKkTIVooKIEPG
amaypawmo Jégo yia miipwon) Tov pmadoviod. MANp@aTe apyd To umaldvi yia va anoTpéete m
i migang vatnua miipwan.
6. TpaPi&te, yie fimeg KIioeLG, T ouoKeur mpog TV KotNid, péxptva Bpedei To pmahovt endvw 0To é0w
T0iXWHA TOU OTOXOV.
7. T0peTe 10 E€WTEPIKO UTOOTIPIYH TTPOG T KATW 0TO Oépa.
8. BeBaiwbeite ot dev umapyer Siappor} yaoTpikol meplexopévou yopw amd T Bon g otopiiag kat ot
ev umdpyet umepBoNiki Tiean petagl Tou pmahoviod Kat ToU E§WTEPIKOU UTOOTNPiYHATOC.
Mpogidomoinen: Hmhijpwon 1ou umatoviod e yKo LIkPGTEPO NG Tov OUVIGTELIEVO GyKo HTopel
va mpokahéget diappori yaoTpikou meptexopévou ri/kat petatoman T ovakevric. Hmhijpwon Tou
pmadoviou e YKo LigyaAiTepo amd Tov GUVIOTGHEVO GyKo UopEi va LiEldael TV anddoon) Tou
pmadoviou.
9. KaBapilere Tuyov umoheippiata meptexopévou yopw and T Béon g oTopiiag e fmio oamovvt Kat vepo.




ENIBEBAIOZH THI TONOOETHIHE TOY ZOAHNA

MNpogidonoinon: Fmpefatiiore m owotr TomoBéan Tou owAijva mptv and T yopriynan oftian.

1. Avappogrjote 10 mL vepou péoa o Uptyya pe dkpo kabBeTipa kat loaydyeté v ot Bupa oitiong
™e xohvng.
2. AmooUpeTe jie fmieq KIVAGELG T0 €uPoho TG obpLyyag PéXpL va avapponBei oTopaxIkd

XOPHIHEH ZITIZHE (ouvéxeia) ‘

3.7. Amoouvbéote To O€T evtepIKIig Xopriynong amd v avrhia kat ) Bpa oitiong 6tav
ohokAnpwBei n oition.
3.8. EkmAOvere Tov owhiva oiTiong jie T ouvtayoypapnpévi moeotnTa vepob.
4. Enavacuvbéote o piopa otn Bopa oition.

(ouvribu ivar Kitpivo 1 Slavyéc, ekto edv umdpyel paynTo oTov aTdayo Tov aobevoiic) kat
£pavioTei aTov auhd aiTiong.
: H mapouaia yaotpikod aTov auAd oftiong. T owotij
TomoBémnan Kai 6Tt 0 awAijvag aitiong Bpioketat 010 E0LTEPIKA Tow auAol Tou aTopdyov.
3. Exmhbvete To mepleyopievo e Ta 10 mL vepol g avptyyag.
4. Apaipéote T 60pLyya amd T GUOKEVN.

XOPHTHIH ZITIZHE

Mpocoyn: Zexivijote T yopiiynan oitiong udvo petd and tv empeBaiwan ¢ owatrc TomodEmang kat
)¢ Patdriytac Tov owAijva aitiang. H yopriynon aftiong 6a mpémet va mpayyatomotital oUpQwva e TI¢
0bnyies mov mapéyovtal and Tov 1atpd.
Mpocoxn: My emyeiprioete va yopnyrjoete atepeéc Bpemikés ovaieg diapéaou Tov auol oitian.
Npogdonoinen: Avtij i auakevij npoopilera MONO I1A ENTEPIKH XPHEH. MHN emyeiprioete va
) QUVSEOETE 1€ GUOKEVES TTou avagépoval oty kupia vatnta «IPOEIAOMOIHEEIE». Xt yodvy t¢
auakeric avaypdgovar ot evieiéelg «FEED ONLY» (MONO SITIZH) kat «<ENTERAL MEDS ONLY» (MONO
ENTEPIKA OAPMAKA) yia va Siacagnviatei mepaitépw 6Tt autij 1) guakeurj ipoopiCeTal {i6vo yia evTepIkeS
EQappOYES.
1. Agaipéote To Puopa ané ) Bipa oitiong.
2. Eav n oition yiverat e pa ouptyya pe dxpo kaetipa:
2.1. Minpeate ™ oUpiyya e dkpo kaberpa pe vepo Kat cuvdéate Ty atn Bopa oitang.
2.2. Minpaote Tov auld oiTiong e Vepo, xpnotponolvtag Ty minpwpévn je vepd abptyya kat
€mBewpioTE yia TUXOV Stappon.
Inpeiwon: H guokeurj umopei va mpémet va aviikataotafel edv diamotwBei Siappor].
Anoouvbéote T olpiyya. Apaipéote To umooro vepd, edv umdpyel, kat To épBolo ano
™ ovpiyya.
2.4. Emavaouvdéote T oUptyya xwpic To éupodo atn Bopa oitiong.
2.5. Xbote To okebaopa TeyvnT¢ Slatpo@ic ot oUpiyya.
2.6. AvuyaoTe 1 xapnA@oTe T obpiyya yia va au§AoETe 1 va PEHOETE Tov puBHo porg TG
oftiong.
Exmhvete Tov owijva oiTiong pe Tr) ouvtayoypag@nyiévn moodtna vepou 6tav ohokAnpwei
1 oition.
2.8. Agaipote T oUpiyya.
3. Edv n oftion eivar guvexig:
3.1. MpooapToTe éva oUVSETIK OET EVTEPIKIiG Xoprynang oTn Bpa aitiong.
3.2. Minpaore To doygio oitiang e To okevaopa Teyvnrc Slatpogic.
3.3. AdBere umoyn v mijpwon Tov cwhiva oition. EmBewprote yia uxov Stappor.
EInpeiwon: H ovokevrj umopei va mpénet va avtikataotadel edv Siamotw8ei diapporj.
3.4. Tuvdéote 0 O€T EVTEPIKIC XOpiiynong oty avrhia.
3.5. PuBpiote Tov emBupnTo pubpd porj¢ kat EekivioTe T oition.
3.6. Edv mpaypatonoleite ouvexr oition yia peydha xpovika Slaotipiata, exmhévete Tov owhiva
0iTIONG E TN} OUVTayOYPaQN{IEV TOOOTITA VEPOU KABE 4-6 WPEC.

23.

w

27.

<

20

XOPHTHZH OAPMAKON ‘

Mpoooxn: Zekivijote i) Yopriynan papudkwy povo petd and v emPePaiwon e owotrc Tomodémong
Kai ¢ fatdrntag Tov owAriva aitiong. H yopriynon appdxwv 8a mpénet va npaypatonoieiat oipgwva
e TIG 00nyieg Tov mapéyovial ame Tov 1atpo.

Mpoooxn: Xpnaiponoieite pdppaxa oe vypij poper, dmote eivar duvardv. Edv Sratibevrar pdvo oteped
odppaka, {ntriote oupPoulrj and tatpé yia va npoadiopioete edv ivar aopaléc va auvBAipete To Teped
QAPHAKO Kal va TO QVaUIEET e VEpO.

Mpogidomoinon: Myv auvbAiete pdppaka mov Siabétovv vrepikij emkdAvyn Kat pny emyelprioete va
avayiéete pdpyiaxa i€ T0 GKeVaoya TeXVTIG BaTpoQIic.

Npogidomoinon: Avtrj n ovokevij mpoopiCetat MONO T1A ENTEPIKH XPHEZH. MHN emiyeipiioere
VaTI) GUVOEDETE i€ GUOKEVES o avagépovTal oy Kipia evotnta «IPOEIAOMOIHZEIZ». St yodvn
¢ ouakeuri avaypdpovra ot eveiéeic «FEED ONLY» (MONO ZITIZH) kat «<ENTERAL MEDS ONLY»
(MONO ENTEPIKA OAPMAKA) yia va biagapnviotei mepaitépw 6Tt autri n guokevij mpoopiCetat povo yia
EVIEIKEC EQapHOYEC.

1. Apaipéote 1o Boopia and T Bipa papudkwy.
2. NMpw an6 m xoprynon papudkwv, ekmAGVTe Tov owhijva ofTiong e T ouvTayoypagnyiévn
TIO0OTITA VEPOU, XpNOIOMOIGVTAG ia obpiyya e akpo KaBetrpa.
3. Mmopov va yopnynBotv pdppaka dtapéaou T BUpac pappdkwv i Slaécou Tou mposappioyéa
¢ Bopag pappd HvTag v KataNAnAn olptyya.
Inpeiwon: Edv eivar aopaléc, ta ateped pdppaxa pmopouv va kovioptomoinBoiy oe Aemrj okdvn
Katva SiaAvBovv e vepd mpiv and ) yopriynon.
4. Metd Ty ohokhipwon TG xopriynong Twv gappdkwv, EkmiveTe T 066 ou xpnotonotfoate
Y1a Ta QAppaKa iE T GUVTAYOYpAPNiIEVN TOGOTNTA VEPOU.
5. Emavaouvdéote To Buopa ot Bopa gappakwy.

1. Apaipéote To Buopia eite and ™ Bopa oitiong eite and ) BUpa pappdkwy.

2. llpaypatonoloTe AMOCUNTIEDN OUPPWVa E TIG 05NYiEC TOU 1ATPOU.

3. Metd Ty mpaypatonoinor amooupmieong, EKMAUVETE Tr) GUOKEUI € T ouVTayoypagnyévn
TO0OTNTa VEPOU.

4. Enavaouv§éoTe o Uojia 0T Xodvn) TG GUOKEVIC.




AQAIPEXH TOY ZOAHNA

Tpocoyn: Miv emyeiprioete moté va apaipéoete Tov owAijva oiTiong exTog edv éyete exmatdeutel amd
1atpd 1 emayyehuatia vyeiac. Mpw and T agaipean tov owArjva oitions, BePaiwbeite oti 0 dwArjvag
aitiang pmopei va aviikatagtabei ato mdt Tou kpeBariol.

1. Amoktijote Tov e§omNopd Kat Tig popIiBELEC oL amartolvTal yla TV aQaipeon TG OUOKEUNG.
KaBapiote Ta yépia kat xpnotponotjote yavtia xwpic moudpa mpotol ayyi€ete T O¢on T atopiiag.
2. NeploTpé e, jie fmieq KIVAGELG, Tov owhiva oitiong yia va pepatwbeite 6Tt o owhijvag petakiveital
eNebBepa Kat ebkoha.
Npogidomoinen: Mnv akeire umepBoikij Sbvayn Katd mv apaipeon ¢ ovakevric. Edv
iTé avtioTaon, Epappo 6 NmavTIKG Kat eKTEAETTE Xelpiapious Tou owhrjva,
whvTac kai mepIoTpé Tov gwArjva, péypt va eheifepa kar ekoda. Emkovwviiote
JIE (aTpé £dv bev pmopeite va agaipéaete Tov owArjva aitiang.
3. Apaipéate 6Mo T0 00 PIKOU ToU Pmaoviol Jta ovpiyya.
4. Tpapri€re T ouokevr} £§w ané m oTopia evoow epappéleTe Tautoxpova avtifet mieon oy koid
0V a0Bevoig.
5. KaBapiote m Béon g oTopiiac e 1imo oamolvt Kai vepo. AQRoTe TV MELOT] v OTEWVMOEL.
6. Amoppitte T ouokeur} akohouBwvTag Ti KateuBuvTipies 0dnyie yia Piodoyikd emkivéuva
anoBAnta, ol oToi€g MAPEXOVTAL AN TO LYEIOVOLIKO {pupia.
7. Edv anaiteitar ouokeun ] f0Te I 01 yieg Mou mapéy
evotnTeq «POETOIMAZIA THE ZYZKEYHE» kat «TOMOGETHIH THE ZYZKEYHE».
Mpocoyi: H 0ddc g atopiac pmopei va Eekivrioel va kAeivel T mpitr) (pa petd Ty apaipean
¢ GUOKEVITG.

0TIG Tapandve)

ZYNTHPHEH TOY Z0AHNA

1. H Béon g otopiiag Ba mpémet va eNéyxetat kat va kaBapiletat taktikd. O kaBapiopog Ba mpémetva
TipaypaTomolgiTat je 1imo oanolvt kat vepo. Katomy, agaipéote Tv uypacia. Evepwoe Tov 1atpo
£dv mapatnprioete onpieia Moipweng i epebiopio.

2. KaBapiote To mepiexopevo mou £xel amopieivel oy ESWTEPIKN EM@AVELD TOV GwARVA OFTIONG JiE IO
Gamovvt Kat vepo, omw¢ anartitat. Katomy, agaipéote Ty vypasia.

3. Meplotpégete ) ouokevr) KaBnpepvd yia va empanci 1) enapkn kukhogopia Tou aépa.
TupPouhevteite 1aTpo £Gv n uokeuR Sev meploTpépetar eelBepa.

4. Ta va anotpanei n anogpagn 1ov owhijva oitiong, ekméveTe naviote Tov owhijva oiTiong pe
ouvTayoypagpnpévn moeoTTa vepol IETd and T xoprynon oitiong, kdde 4-6 wpe¢ kata T Sidpkela
GUVEXOUG FTIONG, TIPWV AMd TN) 0PIy on (apHAKwV Kat jeTd amd Ty ohokAjpwon e xopriynang
(PAPHAKWV.

ZInpeiwon: H mogdra vepou mov Ba xpnatpomombei yia T kmuan eéaptdtar and Tig avdykes
Tou aoBevou, v KAWIKI] KatdaTaor] Tou Kai €Gv 0 aoBeviic eivat Bpépog i evijhixag.

5. AGohoyeite Tov owhijva aitiong kaBnpepiva yia Tuyov {npid, andgpadn 1 pn guatohoyikd
AMOYPWHATIONO.

6. EAéyxere kabe eBdopdda Tov dyko Tou pmahoviou, 1} GMOTE OUVIOTATA A ToV 1aTPO, Kat CUYKPIVETE
oV i€ Tov apykd byKo mou xpnatponorifnke yia Ty mhijpwon Tou pnahovioy, yia va mpoodiopioeTe
TNV AKePIGTTa ToU pmakoviod.

| SYNTHPHEH TOY SOAHNA (ouvéyeia) \

7. H aneheta dykou pe TV mapodo Tou ypovou pmopei va avriotaBpuorei e T enavanhipwon
Tou pmahoviov. Mia peydhn miwon Tou 6ykou MAipwanG UMopei va uModetkvoel Ty avdykn
QVTIKATAOTAONG TNG GUOKEVRC.

8. AVTIKATaoTI0TE Tr) OUOKEVI) O Kat €V €ivat anapaitnto, akohouBwvTag Ti odnyieg mov
Tmapéxovrat oTig mapandvw evotnte¢ «MPOETOIMAXIA THY ZYSKEYHE» kat «TOMOGETHEH THE
TYIKEYHI».

MAHPOOOPIEX AZOAAEIAZ 1A TH MATNHTIKH TOMOTPAOIA ‘
Avti n Guokeun €ivat ao@aNiq yia payvnTIKr Topoypagia umd mpoimoBéoeic.
Mn khwikég e§etdatig gouv katadei€el 0Tt auTi 1 ouoKer €ival aopalig yia payvnTiki Topoypagia
uné mpoimoBéaeic. 0 aoBeviig mou @épel auTi N cuokevr pmopei va unoBAnBei oe Topoypagia pe
aoQANeld APEOWG PETA TNV TOMOBETNON, UTIG TIC TAPAKATW TPoUmoBETelC:
« ZTatko payvnuko medio évraong 3 Teslaty 1,5 Tesla

« Mayvntiké nedio péyiotne xwpikiic BaBpidwong 1.000 Gauss/cm 1j pkpotepng

« Méyiotog peootipnjiévog pubog e1kig ok (SAR), mou avagép
anod To 6UaTNHA PayvnTIKAG Topoypagpiac, 4 W/kg yia 15 Aemtd odpwong (Snhadi ava mahyukn
akohouBia) TNy katdotaon Aettoupyiag eAéyyou mp&ToL Emméou ¢ Aettoupyiag Tou

GUOTAHATOC PayVITIKNG ToHoypagiag
OEPMANZH NOY IXETIZETAI METH MATNHTIKH TOMOrPAOIA
Yo i ouvBiKeg 0dpwong Tou MEPIYpaQOVTAL MAPandvew, auTi] N GUOKEL avapéveTal va mpoKahéael
péylotn abénon e Beppokpaciac xapnAatepn amé 2,2 °C petd amé 15 Aemtd ouvexol 6Gpwong.
MAHPO®OPIEX 1A TEXNHMATA

To péyioto péyeBog Tou Texvijpatog mou mapatnpriBnke oe mahpikiy akohouBia nyous fabpidwong ota
3 Tesla exreivetai o€ amootaon mepimou 20 mm MEPIHETPIKA TOU OJHATOC AUTIC TG OUOKEVIG.
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Antes del uso, examine el envase para comprobar su estado. No utilice el dispositivo si el envase

SONDA DE ALIMENTACION DE RETENCION CON BALON ENTUIT® GASTROSTOMY BR estd daiiado o si la barrera estéril estd afectada. No lo utilice si el etiquetado estd incompleto

oesilegible.

Instrucciones de uso:

No reesterilice ni reprocese este dispositivo médico, ya que ello podria afectar negativamente
alas caracteristicas conocidas de la integridad estructural, el funcionamiento y la

AVISO: Las leyes federales estadounidenses limitan la venta de este dispositivo a médicos o por biocompatibilidad del dispositivo.

prescripcion facultativa (o a profesionales con la debida autorizacion).

Para uso en un solo paciente. No reutilice este dispositivo médico, ya que ello podria aumentar
el riesgo de inacion que produzca ision de dades infecciosas que puedan
provocar lesiones, enfermedad o la muerte del paciente.

SOLAMENTE PARA USO ENTERAL. El dispositivo estd indicado para conectarse a equipos
de administracion enteral para la alimentacion enteral, y a jeringas para la alimentacion, la
administracion de farmacos y el hinchado del balon.

SETIENE CONSTANCIA de que este dispositivo permite realizar conexiones incorrectas con
conectores de los siguientes dispositivo médicos o aplicaciones sanitarias:

Contenido del envase: - Dispositivos intravasculares
1- Sonda de alimentacion de retencion con balon Entuit® Gastrostomy BR - Aplicaciones hipodérmicas
- Sistemas de respiracién y disp de gases de acci
DESCRIPCION DEL DISPOSITIVO - Dispositivos uretrales y urinarios
- Dispositivos de hinchado de itos de

La sonda de alimentacidn es un dispositivo estéril que se compone de un baldn de silicona, un cuerpo - Dispositivos relacionados con el sistema nervioso central
de dos luces, un embudo de tres orificios y un cabezal que permite la retencidn correcta durante la
alimentacion enteral, la ad de farmacos y la ion. El dispositivo contiene una

valvula que permite el hinchado y deshinchado del baldn de silicona.

NO utilice este producto en la vasculatura.

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

La sonda de alimentacidn esté pensada para ofrecer acceso gastrico para la alimentacion enteral, la

administracion de farmacos y la descompresion a través de un estoma gastrointestinal existente.

« Este dispositivo debe utilizarse inicamente para su propdsito indicado, y solo deben emplearlo
profesionales sanitarios cualificados y familiarizados con los principios, los procedimientos y los
riesgos clinicos asociados a la colocacidn percutnea de dispositivos de alimentacion enteral, o

personas supervisadas por dichos profesionales. Se recomienda seguir las instrucciones de uso
suministradas con este dispositivo, las instrucciones de alimentacion enteral del centro sanitario

CONTRAINDICACIONES y las instrucciones recomendadas por los médicos.

La colocacidn de este dispositivo esta contraindicada en pacientes con signos de tejido de
granulacion, infeccin o irritacion en el lugar del estoma.

La sonda de alimentacién estd indicada para la colocacidn percutdnea de una sonda de alimentacién
enteral en pacientes adultos y pedidtricos que requieran ali ion enteral, administracion de
férmacos o descompresion a través de un tracto de estoma gastrointestinal existente.
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COMPLICACIONES Y REACCIONES ADVERSAS

Las complicaciones y las reacciones adversas asociadas a la colocacion y uso de sondas de
gastrostomia con baldn incluyen, entre otras:

Aspiracion, reflujo, sepsis, ascitis, hemorragia, peritonitis y perforacion
Tejido de granulacidn, necrosis por presion y lceras

Irritacion e infeccion, como eritema, edema o drenaje purulento
Reflujo g ico grave o dadesi infecciosas o
afectacion de las paredes del abdomen o la parte anterior del estomago
Obstruccion gastrointestinal y fistulas del intestino delgado proximal
Obstruccién, acodamiento, colocacion incorrecta, migracion, fuga o desprendimiento accidental
de lasonda

difusas con

PRESENTACION
La sonda de alimentacidn se suministra estéril con unas (1) instrucciones de uso para cada dispositivo.

MANIPULACION Y ALMACENAMIENTO
Almacene este producto en un entorno fresco, seco y sequro para evitar dafios.

PREPARACION DEL DISPOSITIVO

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

1. Seleccione el tamafio adecuado de la sonda de alimentacion 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 estd afectada.
3. Extraiga el dispositivo del envase y examine el contenido para comprobar si presenta dafios. No
utilice el contenido si estd dafiado.
4. Deslice el cabezal externo hacia arriba y hacia abajo del cuerpo varias veces para verificar que el
cabezal pueda ajustarse para asegurar adecuadamente el dispositivo cuando este esté colocado.
5. Hinche el baldn de la sonda de alimentacion 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 baldn. No utilice aire, solucion
salina, formula de alimentacidn, farmacos ni contraste radiopaco para hinchar el balon.
Hinche lentamente el balon para evitar la acumulacidn de una presion excesiva en el sistema
de hinchado.
6. Asegurese de que el baldn esté en buen estado examinandolo visualmente hinchado para
su simetria y apretandol para si presenta alguna fuga.
La simetria del balén puede mejorarse manipulando con cuidado el balon hinchado para
desplazarlo hacia arriba y hacia abajo. No utilice el dispositivo si observa alguna caracteristica
que haga sospechar que el baln no funciona correctamente.
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REPARACION DEL DISPOSITIVO (continu: )] ‘

7. Deshinche el baldn reintroduciendo la jeringa y extrayendo toda el agua del balon. No intente
utilizar el dispositivo si el bal6n no puede deshincharse.
8. 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 ni vaselina liquida para la lubricacidn de la punta.

OLOCACION DEL DISPOSITIVO ‘

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

Aviso: Aseguirese de que el baldn de la sonda de alimentacion no ocluya el piloro cuando se hinche,
sobre todo cuando el dispositivo se introduzca en lactantes o nifios.

Advertencia: No intente fijar el estomago a la pared abdominal utilizando la sonda de alimentacidn.
El exceso de tensidn, la necrosis tisular y la extraccion accidental de la sonda pueden provocar la
separacidn de las paredes gdstrica y abdominal.

1. Para cambiar el dispositivo: Limpie el lugar del estoma con agua y jabon suave. Deje que la
20na se seque.
2. Seleccione y prepare la sonda de alimentacion del tamaiio adecuado de acuerdo con las
instrucciones del apartado <PREPARACION DEL DISPOSITIVO».
3. Introduzca con cuidado el dispositivo en la luz del estomago a través del estoma existente.
Nota: Mantenga el dngulo de introduccidn perpendicular a la superficie de la piel.
4. Asegrese de que el dispositivo esté en el interior de a luz del estomago utilizando
procedimientos fluoroscépicos 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».
5. Hinche el baldn 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 baldn. No utilice aire, solucidn
salina, formula de alimentacidn, farmacos ni contraste radiopaco para hinchar el baln. Hinche
lentamente el baldn para evitar la acumulacidn de una presidn excesiva en el sistema de hinchado.
6. Tire suavemente del dispositivo hacia el abdomen hasta que el baldn quede situado contra la
pared interior del estomago.
7. Deslice el cabezal externo hacia abajo hasta la piel.
8. Asegirese de que no haya fugas de contenido géstrico alrededor del lugar del estoma y de que no
haya demasiada presion entre el baldn y el cabezal externo.
Advertencia: Si el baldn se hincha con un volumen inferior al recomendado, es posible que se
produzcan fugas de contenido gdstrico o migracidn del dispositivo. Si el baldn se hincha con un
volumen superior al recomendado, es posible que su eficacia disminuya.
9. Limpie el contenido que pueda quedar alrededor del lugar del estoma con agua y jabon suave.




VERIFICACION DE LA COLOCACION DE LA SONDA

Advertencia: Verifigue la colocacidn correcta de la sonda antes de administrar alimentacidn.

1. Extraiga 10 mL de agua en una jeringa de punta de catéter e introduzca la punta de catéter en el
orificio de alimentacién del embudo.

2. Tire suavemente hacia atras del émbolo de la jeringa hasta que el contenido del estomago
(normalmente amarillo o transparente, a menos que haya comida en el estomago del paciente) se
aspire al interior de la luz de alimentacidn y sea visible en esta.

Nota: La presencia de contenido gdstrico en la luz de alimentacion confirma la colocacidn correctay
que la sonda de alimentacion estd 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.

ADMINISTRACION DE ALIMENTACION

Aviso: Inicie la ad) n de alir idn uni después de confirmar la colocacidn correcta
yla permeabilidad de la sonda de alimentacidn. La administracidn de alimentacion debe realizarse de
acuerdo con las instrucciones suministradas por el médico.
Aviso: No intente administrar nutrientes sélidos a través de la luz de alimentacidn.
Advertencia: Este dispositivo estd indicado SOLAMENTE PARA USO ENTERAL. NO intente conectarlo
alos 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 mds que este dispositivo solamente estd indicado para
aplicaciones enterales.
1. Retire el tapon del orificio de alimentacion.
2. Sise esté suministrando alimentacidn con una jeringa de punta de catéter:

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

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

Nota: Sise observa alguna fuga, s posible que haya que cambiar el dispositivo.
Desconecte la jeringa. Extraiga el agua que pueda haber en la jeringa y retire el émbolo
de lajeringa.

2.4. Vuelva a conectar la jeringa sin el émbolo al orificio de alimentacidn.
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 esté administrando alimentacidn continua:
3.1. Acople el conector del equipo de administracion enteral al orificio de alimentacidn.
3.2. Llene el recipiente de alimentacién con formula de alimentacion.
3.3. Deje que se llene la luz de alimentacién. Compruebe si hay alguna fuga.
Nota: Sise observa alguna fuga, es posible que haya que cambiar el dispositivo.
3.4. Conecte el equipo de administracién 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 alimentacion cada 4-6 horas con la cantidad de agua prescrita.

23.

w

!

[ ADMINISTRACIGN DE ALIMENTACION (continuacién) \
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 tapon en el orificio de alimentacién.

[ ADMINISTRACIGN DE FARMACOS \

Aviso: Administre los fdrmacos tinicamente después de confirmar la colocacion correcta y la

p bilidad de la sonda de ali ion. La administracidn de farmacos debe realizarse de acuerdo
con las instrucciones suministradas por el médico.

Aviso: Utilice fdrmacos liquidos siempre que sea posible. Si solo se dispone de fdrmacos sdlidos, pida
consejo al médico para determinar si es sequro triturar los farmacos sdlidos y mezclarlos con agua.
Advertencia: No triture farmacos que tengan revestimientos gastrorresistentes ni intente mezclar
fdrmacos con férmula de alimentacion.

Advertencia: Este dispositivo estd indicado SOLAMENTE PARA USO ENTERAL. NO intente conectarlo
alos 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 larificar atin mds que este dispositivo solamente estd indicado para
aplicaciones enterales.

1. Retire el tapon del orificio de farmacos.
2. Antes de administrar farmacos, purgue la sonda de alimentacion con la cantidad de agua prescrita
empleando una jeringa de punta de catéter.
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 sequro, los farmacos sélidos pueden pulverizarse hasta obtener un polvo fino y
disolverse en agua antes de administrarse.
4. Una vez finalizada la administracion de férmacos, purgue la via utilizada para los farmacos con la
cantidad de agua prescrita.
5. Vuelva a poner el tapén en el orificio de farmacos.

[ DESCOMPRESION |

1. Retire el tapdn del orificio de alimentacién o del de farmacos.

2. Lleve a cabo la descompresion siguiendo las instrucciones del médico.

3. Una vez realizada descompresion, purgue el dispositivo con la cantidad de agua prescrita.
4. Vuelva a poner el tapén en el embudo del dispositivo.




EXTRACCION DE LA SONDA

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

1. Obtenga el equipo y los para extraer el di
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 empujdndola y girdndola hasta que se mueva
libremente y con facilidad. Pdngase en contacto con el médico si no puede extraer la sonda de
alimentacidn.
3. Empleando una jeringa, extraiga el contenido que pueda haber dentro del balon.
4. Tire del dispositivo para sacarlo del estoma mientras aplica contrapresin 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 hiopeligrosos del centro sanitario.
7. Si es necesario cambiar el dispositivo, siga las instrucciones de los apartados <PREPARACION DEL
DISPOSITIVO» y «COLOCACION DEL DISPOSITIVO».
Aviso: £l tracto del estoma puede empezar a cerrarse en la primera hora posterior a la extraccion
del dispositivo.

Lavese las manos y

MANTENIMIENTO DE LA SONDA

1. El lugar del estoma debe examinarse y limpiarse periddicamente. La limpieza debe realizarse con
agua y jabon suave; a continuacion, la zona debe secarse de forma que no quede himeda. Avise al
médico si observa signos de infeccion o irritacion.

2. Limpie el contenido residual de la zona externa de la sonda de alimentacion con agua y jabén
suave segin sea necesario; a continuacion, la zona debe secarse de forma que no quede himeda.

3. Gire el dispositivo diariamente para permitir una circulacion de aire adecuada. Consulte con el
médico si el dispositivo no gira libremente.

4. 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 alimentacidn continua, antes de administrar fsrmacos y después de finalizar la
administracion de farmacos.

Nota: La cantidad de agua empleada para la purga dependerd de las necesidades del paciente, de
su estado clinico y de si se trata de un paciente adulto o de uno pedidtrico.

5. Evaltie la sonda de alimentacidn diariamente para comprobar si presenta dafios, obstruccion o
decoloracién anémala.

6. Compruebe el volumen del balon semanalmente, o con la frecuencia que le recomiende el médico,
y comprelo con el volumen inicial empleado para hinchar el balon a fin de determinar si el balon
estd en buen estado.
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7. La pérdida de volumen que se produce con el tiempo puede compensarse volviendo a llenar el
baldn. Una disminucion excesiva del volumen de llenado puede ser signo de que es necesario
cambiar el dispositivo.

8. Cambie el dispositivo cuando sea necesario, siguiendo las instrucciones de los apartados
«PREPARACION DEL DISPOSITIVO» y «COLOCACION DEL DISPOSITIVO».

MANTENIMIENTO DE LA SONDA (continuacién) ‘

‘ INFORMACION DE SEGURIDAD SOBRE LA MRI

Este dispositivo es «MR Conditional» (esto es, seguro bajo ciertas condiciones de la MRI), segin la
clasificacion de la American Society for Testing and Materials.

Las pruebas no clinicas han d do que este dispositivo es «MR C Un paciente con
este dispositivo puede someterse a dichas exploraciones de manera segura inmediatamente después
de la colocacion en las siguientes condiciones:

« Campo magnético estético de 3 teslas 0 1,5 teslas
« (ampo magnético de gradiente espacial méximo de 1000 gauss/cm o menos

« Promedio de indice de absorcion especifica (SAR, por sus siglas en inglés) de cuerpo entero
méximo indicado por el sistema de MRI de 4 W/kg durante 15 minutos de MRI (esto es,
por secuencia de pulsos) en el modo de funcionamiento controlado de primer nivel del
sistema de MRI

CALENTAMIENTO RELACIONADO CON LA MRI
En las condiciones de MRI indicadas més arriba, se espera que este dispositivo produzca un aumento
de temperatura maximo de menos de 2,2 °C después de 15 minutos de MRI continua.

INFORMACION SOBRE ARTEFACTOS
El tamafio méximo del artefacto, tal como se ven en la secuencia de pulsos en gradiente de eco a
3 teslas, se extiende unos 20 mm respecto al tamario de la forma de este dispositivo.




SONDE D’ALIMENTATION AVEC BALLONNET DE RETENTION ENTUIT®
GASTROSTOMY BR

Mode d'emploi :

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

Contenu de I'emballage :
1- Sonde d'alimentation avec ballonnet de rétention Entuit® Gastrostomy BR

DESCRIPTION DU DISPOSITIF

La sonde d'alimentation est un dispositif stérile composé d’un ballonnet en silicone, d'un corps
adeux lumiéres, d'un connecteur a trois ports et d'une butée qui permet une rétention adaptée
pendant I'alimentation entérale, I'administration de médicaments et la décompression. Le dispositif
comporte une valve qui permet d'inflater et de déflater le ballonnet en silicone.

UTILISATION/INDICATIONS

La sonde d'alimentation est prévue pour fournir un accés gastrique pour 'alimentation entérale,
I'administration de médi etla déc ion via une stomie gast le établie.

La sonde d'alimentation est indiquée dans la mise en place percutanée d'une sonde d‘alimentation
entérale chez les patients adultes et pédiatriques nécessitant une alimentation entérale,
I'administration de médi ou une décompression via une stomie gastr

CONTRE-INDICATIONS

Lamise en place du dispositif est contre-indiquée chez les patients présentant un tissu de
granulation, une infection et/ou une irritation au niveau du site stomial.

établie.
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[ AVERTISSEMENT \

« Inspecter lintégrité de I'emballage avant utilisation. Ne pas utiliser le dispositif si l'emballage
est endommagé ou si la barriere stérile a été compromise. Ne pas utiliser si la documentation
est incomplete 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. La réutilisation de ce dispositif médical 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
connecté a des sets d'alimentation entérale et a des seringues d‘alimentation, des seringues
médicaments et des seringues dinflation de 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

- Systemes de ventilation et dispositifs a gaz porteur
- Dispositif urétraux/urinaires

- Dispositifs dinflation de manchon de jambe

- Dispositifs neuraxiaux

Ne PAS utiliser ce produit dans le systéme vasculaire.

Apres utilisation, éliminer | ge et son contenu aux directives de
I‘établissement de soins de santé et/ou & la politique gouvernementale locale.

MISES EN GARDE \

« Cedispositif doit uniquement étre utilisé pour son usage prévu, par des professionnels de
santé formés ou sous la supervision de professionnels de santé formés, ayant une parfaite
connaissance des principes, des procédures et des risques cliniques concernant la mise en place
percutanée de dispositifs d‘alimentation entérale. Il est recommandé de respecter le mode
d'emploi fourni avec ce dispositif, les instructions d'alimentation entérale de Iétablissement de
santé et les instructions des médecins.




COMPLICATIONS/EVENEMENTS INDESIRABLES

Les et les évé associés a la mise en place et a I'utilisation d'une
sonde de gastrostomie a ballonnet incluent, sans s'y limiter :

Aspiration, reflux, sepsie, ascite, saignement, péritonite et perforation
Tissu de granulation, nécrose cutanée et escarres

Irritation et infection telles que rougeur, cedeme ou écoulement purulent
Reflux gastro-cesophagien sévere ou maladie i infectieuse ou
touchant les parois de I'abdomen ou de la partie antérieure de I'estomac
Obstruction gastro-intestinale et fistules de I'intestin gréle proximal
Obstruction, plicature, malposition, migration, fuite et déplacement accidentel de la sonde

diffuse

PRESENTATION
La sonde d'alimentation est fournie stérile avec un (1) mode d'emploi pour chaque dispositif.

MANIPULATION ET STOCKAGE
Conserver dans un endroit frais, sec et str pour éviter toute détérioration.

PREPARATION DU DISPOSITIF

Avertissement : Une sonde de dimension inadaptée peut entrainer la fuite du contenu gastrique, une
nécrose, un tissu de granulation, une sepsie, des séquelles associées et/ou un syndrome denfouissement
de la collerette interne.

1. Sélectionner une sonde d‘alimentation de dimension adaptée au diameétre de la stomie du patient.

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

3. Retirer le dispositif de l'emballage et vérifier qu'il n'est pas endommagé. Ne pas utiliser le
dispositif s'il est endommagé.

4. Faire glisser a plusieurs reprises la butée externe sur le corps afin de s'assurer que celle-ci peut étre
ajustée pour fixer correctement le dispositif aprés sa mise en place.

5. Inflater le ballonnet de la sonde d'alimentation au volume de remplissage recommandeé (imprimé
sur le dispositif) avec de 'eau stérile ou distillée, a I'aide d'une seringue stérile.

Mise en garde : Utiliser uniquement de leau stérile ou distillée pour Inflation du ballonnet. Ne
pas utiliser dair, de sérum physiologique, de préparation pour nutrition entérale, de médicaments
ou de produit de contraste radio-opaque pour inflater le ballonnet. Inflater le ballonnet lentement
pour éviter toute accumulation de surpression dans le systéme d'inflation.

6. Vérifier 'intégrité du ballonnet en inspectant visuellement le ballonnet inflaté pour vérifier quil
est symétrique, et en appuyant doucement sur le ballonnet pour vérifier sil fuit. La symétrie du
ballonnet peut étre améliorée en manipulant avec précaution le ballonnet inflaté de haut en bas.
Ne pas utiliser le dispositif si des caractéristiques présumées pouvant impacter les performances
du ballonnet sont observées.
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PREPARATION DU DISPOSITIF (suite) ‘

7. Déflater le ballonnet en réinsérant la seringue et en retirant toute 'eau du ballonnet. Ne pas tenter
d'utiliser le dispositif si le ballonnet ne peut pas étre déflaté.

8. Siinécessaire, lubrifier l'extrémité du dispositif a I'aide d’un lubrifiant hydrosoluble pour faciliter
son insertion. Des compresses stériles humidifiées peuvent étre utilisées pour faciliter la
lubrification de l'extrémité.

Remarque : Ne pas utiliser de vaseline ni d'huile minérale pour lubrifier lextrémité.

MISE EN PLACE DU DISPOSITIF ‘

Mise en garde : Avant la mise en place du dispositif, une gastropexie doit avoir été effectuée afin

de fixer la paroi de I'estomac d la paroi de 'abdomen, un site d'incision doit étre identifié pour créer la
stomie, puis la stomie doit étre dilatée, puis mesurée, afin d‘assurer la sécurité et le confort du patient.
Mise en garde : Confirmer que le ballonnet de la sonde d'alimentation nobturera pas le pylore

une fois inflaté, plus particulierement lorsque le dispositif est mis en place chez les nourrissons ou

des enfants.

Avertissement : Ne pas tenter de fixer lestomac  la paroi abdominale  I'aide de la sonde
d'alimentation. Une tension excessive, une nécrose du tissu et un retrait accidentel de la sonde
pourraient entrainer la séparation des parois gastrique et abdominale.

1. Pour remplacer le dispositif : Nettoyer le site stomial au savon doux et a I'eau. Laissez sécher
la zone.

2. Sélectionner et préparer la sonde d'ali deladi adaptée c é aux
instructions « PREPARATION DU DISPOSITIF » de la section ci-dessus.

3. Insérer avec précaution le dispositif dans la stomie établie et dans la lumiére stomacale.

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

4. Vérifier que le dispositif se trouve a l'intérieur de la lumiére stomacale a I'aide d'une technique
radioscopique, afin de déterminer la position du dispositif en utilisant le repére radio-opaque
situé a l'extrémité du dispositif ou en suivant les instructions fournies dans la section
«VERIFICATION DE LA MISE EN PLACE DE LA SONDE » ci-dessous.

5. Inflater le ballonnet selon le volume de remplissage recommandeé (imprimé sur le dispositif)
avec de I'eau stérile ou distillée, a I'aide d’une seringue stérile.

Mise en garde : Utiliser uniquement de l'eau stérile ou distillée pour l'inflation du ballonnet.
Ne pas utiliser d'air, de sérum physiologique, de préparation pour nutrition entérale, de
médicaments ou de produit de contraste radio-opaque pour inflater le ballonnet. Inflater le
ballonnet lentement pour éviter toute accumulation de surpression dans le systeme d'inflation.

6. Tirer doucement le dispositif vers 'abdomen jusqu'a ce que le ballonnet se trouve contre la paroi
interne de I'estomac.

7. Faire glisser la butée externe vers la peau.

8. Vérifier I'absence de fuite du contenu gastrique autour du site de la stomie et I'absence de
pression excessive entre le ballonnet et la butée externe.

Avertissement : Linflation du ballonnet a un volume inférieur au volume recommandé peut
entrainer la fuite du contenu gastrique et/ou une migration du dispositif. Linflation du ballonnet
aun volume supérieur au volume recommandé peut diminuer les performances du ballonnet.

9. Nettoyer tout reste de contenu autour du site stomial au savon doux et a I'eau.




VERIFICATION DE LA MISE EN PLACE DE LA SONDE

Avertissement : Vérifier la mise en place correcte de la sonde avant d'administrer ['alimentation.

1. Prélever 10 mL d'eau dans une seringue a extrémité cathéter et I'insérer dans le port
dalimentation de 'entonnoir.

2. Tirer doucement le piston de la seringue jusqu‘a ce que le contenu de I'estomac (généralement de
couleur jaune ou d‘aspect transparent, sauf si lestomac contient des aliments) soit aspiré et visible
dans la lumiere d'alimentation.

Remarque : La présence d'un contenu gastrique dans la lumiére d‘alimentation confirme la
bonne mise en place et le fait que la sonde d‘alimentation se trouve dans la lumiére stomacale.

3. Purger le contenu avec les 10 mL d'eau de la seringue.

4. Retirer la seringue du dispositif.

ADMINISTRATION DE LALIMENTATION

Mise en garde : Commencer | de ali apres avoir confirmé
la mise en place et la perméabilité correctes de la sonde d'alimentation. 'administration de
I'alimentation doit étre effectuée conformément aux instructions du médecin.
Mise en garde : Ne pas tenter d‘administrer des nutriments solides a travers la lumiére
d'alimentation.
Avertissement : Ce dispositif est RESERVE A UNE UTILISATION PAR VOIE ENTERALE. NE PAS
tenter de le raccorder aux dispositifs indiqués dans la section principale AVERTISSEMENT. Lentonnoir
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
aune utilisation par voie entérale.
1. Retirer le bouchon du port d‘alimentation.
2. Si l'alimentation est effectuée avec une seringue a extrémité cathéter :
2.1. Remplir la seringue a extrémité cathéter avec de I'eau et la raccorder au port
dalimentation.
2.2. Amorcer la lumiére d'alimentation avec de I'eau a I'aide de la seringue remplie d'eau et
rechercher toute fuite éventuelle.
Remarque : // peut étre nécessaire de remplacer le dispositif en présence d‘une fuite.
2.3. Déconnecter la seringue. Retirer I'eau restante, le cas échéant, et le piston de la seringue.
2.4. Reconnecter la seringue sans piston au port d'alimentation.
2.5. Verser la préparation pour nutrition entérale dans la seringue.
2.6. Elever ou abaisser la seringue pour augmenter ou diminuer le débit de Ialimentation.
2.7. Purger la sonde d'alimentation avec la quantité d'eau prescrite lorsque I'alimentation
est terminée.
2.8. Retirer la seringue.
3. En cas d'alimentation en continu :
3.1. Fixer le connecteur du set d'ali entérale au port d'ali
3.2. Remplir le conteneur d'alimentation de préparation pour nutrition entérale.
3.3. Tenir compte du fait que la lumiere d'alimentation doit étre remplie. Rechercher toute
fuite éventuelle.
Remarque : // peut étre nécessaire de remplacer le dispositif en présence d'une fuite.
3.4. Connecter le set dalimentation entérale a la pompe.
3.5. Définir le débit voulu et commencer Ialimentation.

ADMINISTRATION DE 'ALIMENTATION (suite)

3.6. En cas d'alimentation en continu pendant de longues périodes, purger la sonde
d‘alimentation avec la quantité d'eau prescrite toutes les 4 a 6 heures.
3.7. Déconnecter le set d‘alimentation entérale de la pompe et du port d'alimentation
lorsque I'alimentation est terminée.
3.8. Purger la sonde d'alimentation avec la quantité d'eau prescrite.
4. Reconnecter le bouchon au port d'alimentation.

ADMINISTRATION DE MEDICAMENTS

Mise en garde : Commencer 'administration de aprés avoir confirmé la
mise en place et la perméabilité correctes de la sonde d'alir Ladministration de médic

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 l'eau.

Avertissement : Ne pas broyer un médicament recouvert d'un pelliculage gastro-résistant et ne pas
tenter de mélanger le médicament avec la préparation pour nutrition entérale.

Avertissement : Ce dispositif est RESERVE A UNE UTILISATION PAR VOIE ENTERALE. NE PAS
tenter de le raccorder aux dispositifs indiqués dans la section principale AVERTISSEMENT. Lentonnoir
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. Retirer le bouchon du port a médicaments.
2. Avant d'administrer les médi purger la sonde d‘ali
prescrite, a 'aide d'une seringue a extrémité cathéter.
3. Les médicaments peuvent étre administrés via le port a médicaments ou via I'adaptateur du port
amédicaments, a I'aide de la seringue appropriée.
Remarque : i cela ne présente pas de risques, le médicament solide peut étre réduit en fine
poudre et dissous dans leau avant d‘étre administré.
4. Apres I'administration des médicaments, purger la voie utilisée pour les médicaments avec la
quantité d'eau prescrite.
5. Reconnecter le bouchon au port a médicaments.

avec la quantité d'eau

DECOMPRESSION

1. Retirer le bouchon du port d'alimentation ou du port @ médicaments.

2. Effectuer une décompression conformément aux instructions du médecin.

3. Lorsque la décompression est terminée, purger le dispositif avec la quantité d'eau prescrite.
4. Reconnecter le bouchon & I'entonnoir du dispositif.




RETRAIT DE LA SONDE

Mise en garde : Les personnes n‘ayant pas été formées par un médecin ou par un professionnel
de santé ne doivent jamais essayer de retirer la sonde d'alimentation. Avant de retirer la sonde
d'alimentation, vérifier que celle-ci peut étre remplacée au chevet du patient.

1. Réunir le matériel et les fournitures nécessaires au retrait du dispositif. Se laver les mains et
utiliser des gants non poudrés avant de toucher le site stomial.
2. Faire tourner doucement la sonde d‘alimentation pour s'assurer que celle-ci bouge librement
et facilement.
Avertissement : Ne pas utiliser de force excessive lors du retrait du dispositif. En cas de
résistance percue, appliquer un lubrifiant hydrosoluble et manipuler la sonde en la poussant et
en la faisant tourner jusqu’a ce qu'elle bouge librement et facilement. Contacter le médecin si la
sonde d'alimentation ne peut pas étre retirée.
3. Retirer le contenu éventuel du ballonnet a I'aide dune seringue.
4. Extraire le dispositif de la stomie tout en appliquant une contre-pression sur I'abdomen du
patient.
5. Nettoyer le site stomial au savon doux et a I'eau. Laisser sécher la zone.
6. Mettre le dispositif au rebut en suivant les recommandations relatives aux déchets représentant
un danger biologique fournies par Iétablissement de santé.
7. Siun dispositif de rechange est nécessaire, suivre les instructions fournies dans les sections
«PREPARATION DU DISPOSITIF » et « MISE EN PLACE DU DISPOSITIF » ci-dessus.
Mise en garde : La stomie peut commencer a se fermer dans I'heure suivant le retrait du
dispositif.

ENTRETIEN DE LA SONDE

1. Lessite stomial doit étre régulierement inspecté et nettoyé. Le nettoyage doit étre effectué au
savon doux et a I'eau, puis sécher le dispositif apres nettoyage. Informer le médecin si des signes
dinfection ou dirritation sont observés.

2. Nettoyer le contenu restant au niveau de la zone externe de la sonde d'alimentation au savon doux
et l'eau, si nécessaire, puis sécher le dispositif aprés 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 de prévenir l'obturation de la sonde d'alimentation, purger toujours la lumiére d'alimentation
avec la quantité d'eau prescrite aprés I'administration de I'alimentation, toutes les 4 a 6 heures en
cours d'alimentation en continu, avant d‘administrer des mé et apres avoir admini
des médicaments.

Remarque : La quantité deau utilisée pour la purge dépend des besoins du patient, de la
pathologie et de ['dge du patient (nourrisson ou adulte).

5. Evaluer la sonde d‘alimentation chaque jour pour repérer toute dégradation, obturation ou
décoloration anormale.

6. Vérifier le volume du ballonnet chaque semaine, ou selon la fréquence recommandeée par le
médecin, et le comparer au volume initial utilisé pour inflater le ballonnet afin de déterminer
lintégrité du ballonnet.

29

| ENTRETIEN DE LA SONDE (suite) \

7. Une perte de volume dans le temps peut étre compensée en remplissant a nouveau le ballonnet.
Une perte soudaine importante de volume peut indiquer que le dispositif doit étre remplacé.

8. Remplacer le dispositif, si nécessaire, en suivant les instructions des sections « PREPARATION DU
DISPOSITIF » et « MISE EN PLACE DU DISPOSITIF » ci-dessus.

INFORMATIONS RELATIVES A LA SECURITE D’EMPLOI DE L'IRM ‘

Ce dispositif est « MR Conditional » (compatible avec I'lRM sous certaines conditions).

Des tests non cliniques ont démontré que ce dispositif est « MR Conditional ». Un patient portant ce
dispositif peut subir une IRM sans danger immédiatement apres la mise en place dans les conditions
suivantes :

« Champ magnétique statique de 3 ou 1,5 teslas
« Champ magnétique a gradient spatial de 1000 Gauss/cm maximum

- Débit d'absorption spécifique (DAS) maximum moyenné sur le corps entier, rapporté par le
systeme IRM, de 4 W/kg pour 15 minutes de scan (c.-a-d., par séquence d'impulsions) dans le
mode de fonctionnement contrdlé de premier niveau du systeme d’'lRM

ECHAUFFEMENT LIE A LIRM
Dans les conditions décrites ci-dessus, il est attendu que le dispositif produise une élévation
maximale de la température de 2,2 °Capres 15 minutes de scanner continu.

INFORMATIONS SUR LES ARTEFACTS
La taille d'artefact maximale telle quobservée sur la séquence d'impulsions en écho de gradienta
3 teslas sétend sur environ 20 mm par rapport a la taille de la forme du dispositif.




B (T

« Hasznélat eldtt vizsgélja meg a csomagolas épségét. Tilos hasznalni az eszkozt, ha a csomagolds

ENTUIT® GASTROSTOMY BR BALLONNAL MEGTARTOTT TAPLALOSZONDA sérilt, vagy ha a steril korlat nem ép. Tilos hasznlni, ha a dokumentacié hidnyos vagy
olvashatatlan.
Haszndlati utasitas: « Tilos jrasterilizélni vagy jrafeldolgozni a jelen orvosi eszkdzt, mivel ezek a mveletek

kérosan befolyésolhatjék az eszkoz szerkezeti épségének, teljesitoképességének és bioldgiai

FIGYELEM: Az Egyesillt Allamok szovetsegl mrvenym énelmeben ez az eszkoz kizdrdlag orvos Kompatibilitdsanakismert jllemzit

(vagy megfeleld ) dltal vagy ér

Kizarolag egyetlen betegen torténd hasznélatra. Tilos tobbszor hasznélni a jelen orvosi eszkozt,
mivel az ismételt haszndlat novelheti az olyan fert6zd betegségek atvitelét eredményezé
szennyezddés kockazatat, melyek potencidlisan a beteg sériiléséhez, megbetegedéséhez vagy
haldldhoz vezethetnek.

KIZAROLAG ENTERALIS HASZNAI.ATRA Az eszkoz az entevalls taplalasra szolgald enteralis

illetve a td é dltéshez hasznalt
fecskenddkhoz torténd csatlakoztatas céljara szolgal.

. DOKUMEN‘I’AL‘I’AKonan eseteke!, lyekben az eszkdzt helyteleniil hozzac ka
A csomag tartalma: kavetkezd orvosi eszkozo égiigyi a taldlhato c
1db Entuit® G BR ballonnal megtartott taplalé _ Intravascularis eszkzik

— Hypodermicus alkalmazdsok

AZ ESZKOZ LEIRASA ~ L4 6 és az azokat dsi gézzal mikodtetd eszkozok

Ataplaloszonda egy steril eszkiz, amely egy szilikonballonbdl, egy kétlumend szérbdl, egy —Hugy(mw/hugyun eszkbzok
(i tdlcsérbdl és egy megtartok bol all, mely lehet6vé teszi az eszkoz megfeleld - s20lgal6 mandzsettak feltdltd
megtartasat enteralis taplalds, gyogyszerbeadds és dekompresszid soran. Az eszkozon egy szelep — Neuraxialis eszkbzok

taldlhatd, amely lehetdvé teszi a szilikonballon feltdltését és leeresztését.
y « Aterméket TILOS a vaszkulatirdban hasznalni.

« Azeszkoz hasznalatét kovetden az egészségiigyi intézmény ird inek, illetve a helyi
RENDELTETES/HASZNALAT JAVALLATOK dnyzati el6irasoknak lelen dobja kia ¢ last és a csomag tartalmét.

A taplaloszonda arra szolgal hogy gastricus hozzéférést biztositson enteralls taplalashoz,
é

q iéhoz a kialakitott k keresztiil.
e o o . » | GVINTEZKEDESEK |
Ataplaldszonda hasznalata javallott az enteralis taplaldszonda perkutan elhelyezéséhez olyan - . — — y
felndtt és gyermek betegekben, akik a kialakitott gastrointestinalis sztomatraktuson keresztiili + Ajelen eszkozt kizardlag rendeltetésszerd céljara szabad haszndlni, vagy olyan képzett
enteralis taplaldsra, gyo beadasra vagy dek iora szorulnak. egészségiigyi szakember feliigyelete alatt, aki dtfogoan ismeri az enteralis tépldloeszkozok

perkutan elhelyezésével kapcsolatos linikai elveket, eljarasokat és kockazatokat. Ajanlott
betartani a jelen eszkizhoz mellékelt hasznélati utasitasban foglaltakat, az egészségiigyi

ELLENJAVALLATOK intézmény enteralis taplaldsra vonatkoz6 utasitasait és az orvosok dltal ajanlott [épéseket.

Az eszkoz é j olyan akiken granuldcids szovetre, fertdzésre
€s/vagy irritdciora utalo jelek figyelhetdk meg a sztoma helyén.




KOMPLIKACIOK/NEMKIVANATOS ESEMENYEK

A ballonos ds szonda elh ésével és | kapesolatos komplikacidk és

nemkivanatos események kozé tartoznak egyebek mellett az alabbiak:

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

« Granulacids szovet, nyoméshdl adéda szovetelhalds és fekély

Irritacid és fertdzés, példaul borpir, 6déma vagy gennyiiriilés

Siilyos gastro-oesophagealis reflux vagy diffiiz gyulladsos, fertdz6 vagy neoplasztikus betegség,
mely a hasfalat vagy az eliilsé gyomorfalat érinti

Gastrointestinalis elzarddas és a vékonybél proximalis fistulai

Aszonda eltomddése, megtorése, nem megfeleld pozicija, elvandorlasa, szivargasa és nem
tervezett kimozduldsa

Ataplaloszonda steril kiszerelésii. Mindegyik eszkozhoz egy (1) hasznélati utasitds van mellékelve.

KEZELES ES TAROLAS
Akdrosodas |6zése érdekében hiivds, szaraz, bi: helyen trolja.
AZ ESZKOZ ELOKESZITESE
igyazat! A nem megfeleld méretii szonda haszndlata a ko ] dményezheti: a
szivdrgdsa, szovetelhald ids szovet kialakuld: és, kapcsolodo

kovetkelm ények, illetve elsiillyedd szonda szindréma (BBS).

1. Abeteg sztoméjanak atmérdje alapjan vélassza ki a megfeleld méret( taplaloszondat.

2. Haszndlat eldtt vizsgalja meg a csomagolds épségét. Tilos hasznalni az eszkozt, ha a csomagolas
sériilt, vagy ha a steril korlét nem ép.

3. Tavolitsa el az eszkdzt a csomagoldshol, és vizsgélja meg, hogy nem sériilt-e a csomag tartalma.
Tilos hasznélni a csomag tartalmat, ha sériilt.

4. Cslisztassa a kiilsé megtartdkorongot tobbszor fel és le a szér mentén, és gydzddjon meg réla,
hogy a megtartokorong bedllithatd az eszkz megfeleld rogzitéséhez annak elhelyezése utén.

5. Steril vagy desztillalt vizzel és steril fecskenddvel toltse fel a téplaldszonda ballonjat az ajénlott
feltoltési térfogatra (mely az eszkozre van nyomtatva).

Figyelem: Kizdrdlag steril vagy desztilldlt vizet h aballon Ne h lj
levegdt, fizioldgids sdoldatot, tdpoldatot, gydgyszert vagy sugdrfogd kontrasztanyagot a ballon
feltoltéséhez. Lassan tolrxe fel aballont, hogy ‘ne alakuljon ki tiilnyomds a feltdltorendszerben.

6. Aballon ¢ vizsgalja meg a feltoltott ballon
szimmetridjt, és finoman nyomja dssze a ballont, hogy meggyézddhessen rdla, szivarog-e. A
ballon szimmetridja javithatd a feltdltott ballon fel-le irdnyuld dvatos manipuldlasaval. TI|OS
haszndlni az eszkozt, ha olyan vélhetd jellemzék fig Gk meg, amelyek a jak a
ballon teljesitdképességét.

AZ ESZKOZ ELOKESZITESE (folytatas)

7. Eressze le a ballont; ehhez csatlakoztassa ismét a fecskendat, és tavolitsa el az dsszes vizet a
ballonbdl. Ne probélja meg hasznlni az eszkdzt, ha a ballon nem ereszthetd le.
8. A bevezetés megkannyitése érdekében szukseg esetén sikositsa meg az eszkdz csticsét vizben
oldada sik 1. A cstics sik ko ére steril gézparnak hasznalhatok.
Megjeqyzés: Ne haszndljon vazelint vagy dsvdnyi olajat a cstics sikositdsdhoz.

| AZ ESZKOZ ELHELVEZESE
Az eszkoz elhelyezése eldtt ids eljdrdssal a g ahasfalhoz kell rigziteni,
klkell/elalmegy ési helyet a ktus kialakitdsdhoz, majd a sztomdt ki kell tdgitani és

meg kell mémi a beteg biztonsdgdnak és kényelmének biztositdsa érdekében.
Figyelem: Gydzddjcin meg rdla — mindenekeldtt olyankor, amikor az eszkiz csecsemdbe vagy

kbe lesz behelyezve —, hogy a tdpldlo ballonja feltaltdtt dllapotban nem fogja elzdrni
apylorust.
Vigyazat! Ne prdbdlja a gyomrot a hasfalhoz rigziteni a tdpldldszonda segitségével. Ellenkezd esetben
a tilzottan nagy mechanikaifesziiltség, a szivetelhalds és a szonda véletlen eltdvolitdsa a gyomorfal és
ahasfal szétvdldsdt eredményezheti.

1. Az eszkoz cseréjéhez: Kiméld szappannal és vizzel tisztitsa meg a sztoma helyét. Hagyja a
teriiletet megszaradni.

2. Vlassza ki és készitse elg a megfelel6 méret taplalnsznndal,,AZ ESZKOZ ELOKESZITESE”

c fenti szerepld &

3. Ovatosan vezesse az eszkizt a kialakitott sztoman &t a gyomoriiregbe.

Megjeqyzés: A bevezetés szigének mindvégig merdlegesnek kell lennie a birfeliiletre.

4. Gydz6djon meg rola, hogy az eszkoz a gyomoriiregben van: fluoroszkdpos eljrassal hatdrozza
meg az eszkoz helyzetét az eszkoz csticsén taldlhatd sugarfogd jelzés segitségével, vagy A
SZONDA ELHELYEZESENEK ELLENORZESE” c. alabbi szakaszban szerepl§ utasitasok alapjan.

5. Steril vagy desztillalt vizzel és steril fecskenddvel toltse fel a ballont az ajanlott feltdltési
térfogatra (mely az eszkdzre van nyomtatva).

Figyelem: Kizdrdlag steril vagy desztilldlt vizet he ljon a ballon
levegdt, fizioldgids sdoldatot, tdpoldatot, gydgyszert vagy sugdrfogd kontrasztanyagot a ballon
feltdltéséhez. Lassan toltse fel a ballont, hogy ne alakuljon ki tiilnyomds a feltoltdrendszerben.

6. Ovatosan hizza az eszkbzt a has felé, mig a ballon a belsg gyomorfalnak nem nyomédik.

7. Cstisztassa le a kiils6 megtartokorongot a bérre.

8. Ellendrizze, hogy a gyomortartalom nem szivérog a sztoma helye koriil, és hogy nincs til nagy
nyomds a ballon és a kiilsé megtartékorong kozott.

Vigyazat! Ha a ballont az ajdnlottnd] kisebb térfogatra tolti fel, akkor a gyomortartalom
szivdrgdsa, illetve az eszkoz elvdndorldsa kivetkezhet be. Ha a ballont az ajdnlottndl nagyobb
térfogatra tolti fel, akkor a ballrm rel/esndképe:sége csokkenhet.

9. A gyomortartalom itasahoz kimélg
sztoma helyének komnyékét.

Ne haszndljon

és vizzel tisztitsa meg a




A SZONDA ELHELYEZESENEK ELLENORZESE

Vigyazat! A tdpldlék adagoldsdnak megkezdése eldtt ellendrizze a szonda megfeleld elhelyezését.

1. Szivjon fel 10 mL vizet egy katéterhez csatlakoztathatd fecskenddbe, és csatlakoztassa a
fecskenddt a tolcsér taplalonyilasahoz.

2. Ovatosan hizza vissza a fecskendd dugattydjat, mig nem aspirdl gyomortartalmat (mely
Jjellemzden sdrgds szinii vagy dtldtszd, nincs étel a beteg dban), és az lathatova
nem vélik a téplaldlumenben.

Megjegyzés: A tdpldldlumenben megjelend gyomortartalom azt jelzi, hogy az eszkoz
megfelelden lett elhelyezve, és a tdpldldlumen a gyomoriiregben van.

3. Oblitse ki a lumen tartalmat a fecskendgben 1évé 10 mL vizzel.

4. Tavolitsa el a fecskenddt az eszkozbl.

TAPLALEK ADAGOLASA

gyelem A mp/alek adﬂgn/ﬂmnak megkezdése e/ﬂtr ellendrizze a tdpldloszonda megfeleld
6t és dtj Atdpldlék adagoldst az orvos utasitdsainak lelden kell végezni.
Figyelem: Ne probdljon meg szildrd tdpldlékot adagolni a tdpldldlumenen keresztiil.
Vigyazat! £7 az eszkiz KIZAROLAG ENTERALIS HASZNALATRA szolgdl. NE prébdlja a ,VIGYAZAT”
¢. szakaszban emlitett i. Az eszkiz tolcsérére a, FEED ONLY” (CSAK TAPLALAS)
és az, ENTERAL MEDS ONLY” (CSAK ENTERALIS GYOGYSZEREK) felirat van nyomtatva. lgy még
vildgosabban ldtszik, hogy az eszkiz kizdrdlag enteralis alkalmazdsokhoz szolgdl.
1. Tavolitsa el a dugét a taplalonyllasrol
2. Ha katéterh | végzi a téplalast:
2.1. Toltse fel a katéterhez ¢ 6 fecskendd
taplalonyilashoz.
Avizzel toltott fecskendben |év vizzel toltse fel a téplaldlument, és vizsgdlja meg, hogy
1ép-e fel szivérgds.
Megjegyzés: Szivdrgds jelenléte esetén az eszkiz cserére szorulhat.
Csatlakoztassa le a fecskenddt. Tavolitsa el a fecskendbdl az esetlegesen benne maradt
vizet és a dugattyit.
24. Csatlakoztassa ismét a taplalonyilashoz a fecskendét, de a dugattyd nélkiil.
2.5. Ontsdn tapoldatot a fecskenddbe.
2.6. Ataplalék dramlasanak gy
afecskenddt.
2.7. Amikor a taplalas befejezdatt, az eldirt mennyiség vizzel oblitse at a taplaloszondat.
2.8. Tavolitsa el a fecskenddt.
3. Folyamatos taplalds esetén:
3.1. Csatlak az enteralis adagolokészlet ¢ 6jat a taplalonyilash
3.2. Toltse fel a taplalotartalyt tapoldattal.
3.3. Vegye figyelembe, hogy a taplalélumennek fel kell tltddnie. Vizsgdlja meg, hogy lép-e
fel szivérgds.
Megjegyzés: Szivdrgds, jelenlére exetén az eszkoz (xerére szorulhat.
34. C az enteralis a
3.5. Allitsa be a kivant térfogatéramot, és kezdje meg a taplldst.
3.6. Ha hosszt ideig tartd folyamatos taplalast végez, 4-6 dranként dblitse at a taplaldszondat
az eldirt mennyiség(i vizzel.

vizzel, és ¢ a

22.

o

23.

w

emelje meg, pedig engedje lejjebb

‘ TAPLALEK ADAGOLASA (folytatas)

3.7. Amikor a taplélds
szivattytrol és a taplalonyllasrol
3.8. Oblitse 4t a taplaldszondat az el6irt mennyiség( vizzel.
4. Csatlakoztassa ismét a taplalonyilds dugdjat.

le az enteralis Oké a

‘ GYOGYSZER BEADASA

Figyelem: Gydgyszer beaddsa eléitt ellendrize a tdpldloszonda megfeleld elhelyezését és
dtjdrhatdsdgdt. A gydqyszer beaddsdt az orvos utasitdsainak megfelelden kell végezni.

Figyelem: Lehetdség szerint folyékony formdjii gydgyszert haszndljon. Ha csak szildrd gydgyszer dll
rendelkezésre, kérdezzen meg eqy orvost, hogy biztonsdgos-e a szildrd gydgyszer dsszetdrése és vizzel
keverése.

Vigyazat! Ne tirjon dssze olyan gydgyszert, amely bélben oldddd bevonattal rendelkezik, tovdbbd ne
problja belekeverni a gydqyszert a tdpoldatba.

Vigyazat! £z az eszkiz KIZAROLAG ENTERALIS HASZNALATRA szo0lgdl. NE prébdlja a ,VIGYAZAT”
¢. szakaszban emlitett eszkizokhaz csatlak i. Az eszkaz tolcsérére a, FEED ONLY” (CSAK TAPLALAS)
ésaz, ENTERAL MEDS ONLY” (CSAK ENTERALIS GYOGYSZEREK) felirat van nyomtatva. Igy még
vildgosabban ldtszik, hogy az eszkiz kizdrdlag enteralis alkalmazdsokhoz szolgdl.

1. Tavolitsa el a dugot a gydgyszernyilasrol.
2. Gydgyszer beadasa eldtt katéterhez csatlakoztathatd fecskendd segitségével oblitse dt a
taplaloszondat az elgirt mennyiség wzzel
3. Gydg: a vagyag
megfeleld fecskenddvel.
Megjegyzés: Amennyiben ez a megoldds biztonsdgos, a szildrd gydgyszer finom porrd térhetd,
& vizben feloldva adhatd be.
4. Amikor végzett a gyogyszer beaddsaval, Gblitse at a gydgyszer beaddsahoz hasznalt tvonalat az
elgirt mennyiségi vizzel.
5. Csatlakoztassa ismét a gyogyszernyilds dugojat.

s adapterén keresztiil lehet beadni

DEKOMPRESSZIO

1. Tavolitsa el a dugdt a tépla -vagya gyogyszemyllasml
2. Hajtsa végre a dek 6t az orvos utasita

3. A dekompresszid végrehajtasa utén dblitse &t az eszkzt az eldirt mennyiséqi vizzel.
4. (satlakoztassa ismét az eszkoz tolcsérének dugdjat.




A SZONDA ELTAVOLITASA

Figyelem: Soha ne probdlja meq eltdvolitani a tdpldlo: it, ha orvos vagy
nem készitette fel Ont erre a miveletre. A tdpldldszonda eltdvolitdsa eldit gydzddjon meg réla, hogy a
tdpldldszonda kicserélhetd a beteg dgydnd.

Il

1. Készitse eld az eszkoz eltavolitasahoz sziikséges felszereléseket és kellékeket. Mosson kezet, és

hiizzon pormentes keszty(it, mieldtt a megérintené a sztoma helyét.

2. Ataplaloszondat Gvatosan elforgatva ellendrizze, hogy a szonda szabadon és konnyen mozog-e.
Vigyazat! Ne fejtsen ki til nagy erdt az eszkiz eltdvolitdsa sordn. Ha ellendlldst tﬂpaszral
alkalmazzon vizben oldhata sik é aszonda b dsdval é elf
addig mozgassa a szonddt, amig szabadon és kinnyen nem mozog. Ha nem tudja eltdvolitani a
tdpldldszondat, forduljon az orvoshoz.

3. Fecskendd segitségével tavolitsa el a ballon belsejének tartalmat.

4. Hizza ki az eszkozt a sztomabdl, és ezzel egyidejiileg fejtsen ki ellennyomast a beteg haséra.

5. Kiméld szappannal és vizzel tisztitsa meg a sztoma helyét. Hagyja a teriiletet megszéradni.

6. Az eszkozt az i intézmény bioldgiailag veszélyes hulladékokra vonatkoza

iranyelveinek megfelelden dobja ki.

7. Ha csereeszkozre van sziikség, kovesse, AZ ESZKOZ ELOKESZITESE” és, AZ ESZKOZ ELHELYEZESE”

. fenti szakaszok utasitésait.
Fi A

A SZONDA KARBANTARTASA

1. Asztoma helyét rendszeresen meg kell vizsgalni és meg kell tisztitani. A tisztitashoz kiméld
szappant és vizet kell hasznalni, majd a nedvességet el kell tavolitani. Ha fertdzés vagy imitacio
jelei mutatkoznak, értesitse az orvost.

2. Sziikség szerint kimél szappannal és vizzel tisztitsa meg a gyomortartalom maradékaitol a
taplaldszonda koriili kiilsd teriiletet, majd tavolitsa el a nedvességet.

3. Naponta forgassa el az eszkozt a levegd megfeleld keringésének biztositasahoz. Ha az eszkiz nem
forog szabadon, forduljon az orvoshoz.

4. Taplalék adagolasa utan, folyamatos taplalas soran 4—6 oranként, gyogyszer beadasa eldtt,
valamint a gy6gyszer beadasanak befejeztével mindig dblitse at a taplalolument az eldirt

(i vizzel a taplaloszonda eltomddésének ldzése érdekében.
Megjegyzés: Az iblitéshez haszndlt viz abeteg 61, klinikai dllapotdtal,
valamint attdl fiigg, hogy a beteg gyermek-e vagy felnét.

5. Naponta vizsgalja meg a taplaldszondat, hogy nem sériilt-e, nincs-e eltomadve, illetve nem
mutat-e rendellenes elszinezodést.

6. Hetente vagy az orvos altal javasolt gyakorisaggal ellendrizze a ballon térfogatét, és hasonlitsa
dssze a ballon kezdeti feltdltési térfogataval a ballon épségének megallapitasa céljabal.

7. Aziddvel csikkend térfogat a ballon ismételt feltoltésével kompenzalhatd. A feltoltési térfogat
nagyfoku csokkenése az eszkoz cseréjének sziikségességét jelezheti.

8. Sziikség esetén cserélje ki az eszkbzt, AZ ESZKOZ ELOKESZITESE” és,AZ ESZKOZ ELHELYEZESE”

c fenti szerepld asoknak megfelelo:

az eszkoz elf it kivetd elsd dra sordn elkezdhet zdrddni.

‘ AZ MRI BIZTONSAGOSSAGAVAL KAPCSOLATOS INFORMACIOK
Ez az eszkoz MR-kondicionalis.
Nem Klinikai tesztek azt |gazo|tak hogy ez az eszkoz MK kondmonalls Ilyen eszkozzel rendelkezo

betegek az alabbi kg k kzott szk
kovetden:

« Sztatikus magneses tér erdssége: 3 tesla vagy 1,5 tesla.
« Mdgneses tér gradiense: max. 1000 gauss/cm.

« Az MR rendszer miikddésének elsd szintii vezérelt izemmadjaban, 15 percen keresztiil végzett
k lés soran (tehdt impul. ként) az MR rendszer dltal kijelzett egész testre
atlagolt fajlagos abszorpcids tényezd (SAR) legfeljebb 4 W/kg.

MRI-VEL KAPCSOLATOS MELEGEDES
A fenti szkennelési koriilmények kazott, 15 perces ol
maximalis homérséklet-emelkedése kevesebb mint 2,2 °C.

lés hatdsara az eszkoz varhatd

MUTERMEKRE VONATKOZO INFORMACIOK
3 tesla térerdsség mellett a gradiensechd-impulzussorozat képein lthaté méitermék maximalisan
kb. 20 mm-rel nyilik tdl az implantatum alakjan és méretén.




o |

Verificare l'integrita della confezione prima dell'uso. Non utilizzare il dispositivo se la confezione

SONDINO CON SISTEMA DI RITENZIONE A PALLONCINO ENTUIT® GASTROSTOMY BR & danneggiata o se la bariera sterile & stata comp Non usare se la doc ione &

incompleta o illeggibile.

Istruzioni per I'uso « Non risterilizzare né ricondizi questo dispositivo medico poiché cio potrebbe avere
un effetto avverso sulle caratteristiche note di integrita strutturale, le prestazioni e la

ATTENZIONE - Le leggi federali degli Stati Uniti d’America limitano la vendita del presente dispositivo a biocompatiblia del dispositivo tesso.

medici, a personale autorizzato 0 a operatori sanitari abilitati.

Esclusivamente per |'uso su un singolo paziente. Non riutilizzare questo dispositivo medlco
poiché cio potrebbe il rischio di ¢ inazione, con ¢ di
malattie infettive che potrebbero a loro volta causare lesioni, malattie o la morte del paziente.

ESCLUSIVAMENTE PER USO ENTERALE. Il presente dispositivo & previsto per il collegamento
aset di somministrazione enterale per la nutrizione enterale nonché a siringhe per la
somministrazione di soluzioni per la nutrizione, la inistrazione di farmaci e il

del palloncino.

ENOTO che il presente dispositivo pud essere erroneamente collegato i connettori dei
Contenuto della confezione sequenti dispositivi medici e a quelli utilizzati nel contesto delle sequenti applicazioni sanitarie:

1- Sondino con sistema di ritenzione a palloncino Entuit® Gastrostomy BR - dispositivi intravascolari

- applicazioni ipodermiche
DESCRIZIONE DEL DISPOSITIVO - sistemi di ventilazione e dispositivi per la somministrazione forzata di gas

1l sondino & un dispositivo sterile costituito da un palloncino in silicone, uno stelo a due lumi, un - dispositivi uretrali/urinari
connettore a tre raccordi e un bottone che ne consente la corretta ritenzione durante la nutrizione - dispositivi per il gonfiaggio dei bracciali per arto
enterale, la inistrazione di farmaci e la dec ione. Il dispositivo & dotato di una valvola - dispositivi per la somministrazione neuroassiale

che consente il gonfiaggio e lo sgonfiaggio del palloncino in silicone.

NON usare il presente dispositivo nel sistema vascolare.

” Dopo I'uso, smaltire la confezione e il suo contenuto nel rispetto delle linee guida della struttura
USORREVISTO/INDICAZIONIIEERI S0 sanitaria di appartenenza /o delle norme vigenti a livello locale.
Il sondino & previsto per fornire I'accesso alla cavita gastrica per la nutrizione enterale, la
somministrazione di farmaci e la decompressione attraverso uno stoma gastrointestinale gia

formato. | PRECAUZIONI

1l sondino per la nutrizione enterale & indicato per il posizionamento percutaneo nel pazienti adultl « Questo dispositivo deve essere usato esclusivamente per i fini a cui & destinato, da parte o
e pediatrici che necessitano di nutrizione enterale, inistrazione di farmaci o d sotto la supervisione di professionisti medico-sanitari debitamente addestrati e in possesso
attraverso uno stoma gastrointestinale gia formato. di una esauriente conoscenza dei principi clinici, delle procedure e dei rischi associati al

posizionamento percutaneo dei dispositivi per la nutrizione enterale. Si consiglia di sequire le
istruzioni per I'uso fornite con il presente dispositivo, le istruzioni per la nutrizione enterale in

vigore presso la struttura sanitaria di appartenenza e le istruzioni consigliate dai medici.

1l posizi del dispositivo & indicato nei pazienti con evidenza di tessuto di

granulazione, infezione e/o irritazione al sito dello stoma.




EVENTI NEGATIVI/COMPLICANZE

Le complicanze e gli eventi negativi associati al posizionamento e all'uso di un sondino per
gastrostomia 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 arrossamento, edema o drenaggio purulento

grave reflusso g geo 0 malattia i infettiva o

delle pareti dell'addome o della parte anteriore dello stomaco

« ostruzione gastrointestinale e fistole dell‘intestino tenue prossimale

. i i errato perdite e
accidentale del sondino

diffusa a carico

(CONFEZIONAMENTO

Il sondino viene fornito sterile con un (1) opuscolo di Istruzioni per I'uso per ciascun dispositivo.

‘ PREPARAZIONE DEL DISPOSITIVO (continua)

7. Sqonfiare il palloncino reinserendo la siringa e aspirando tutta I'acqua in esso presente. Non
tentare di usare il dispositivo se non risulta possibile sgonfiare il palloncino.

8. Se necessario, per agevolarne l'inserimento, lubrificare la punta del dispositivo con un lubrificante
idrosolubile. Per 'applicazione del lubrificante sulla punta del dispositivo & possibile usare delle
compresse di garza sterili.

Nota — Non usare vaselina od olio minerale per lubrificare la punta.

‘ POSIZIONAMENTO DEL DISPOSITIVO

Attenzione — Prima di posizionare il dispositivo é necessario esequire una gastropessi per fissare la
parete dello stomaco alla parete addominale. Si procede quindi all’identificazione di un sito di incisione
per la creazione del tramite le; lo stoma viene dilatato e alla fine
misurato allo scopo di salvaguardare la sicurezza e il comfort del paziente.

Attenzione — (onfermare che il palloncino del sondino non occludera il piloro una volta gonfiato, in
particolar modo se il dispositivo verra inserito in un neonato o in un bambino.

Avvertenza - Non tentare di fissare la parete dello stomaco alla parete addominale mediante il

MANIPOLAZIONE E CONSERVAZIONE

Conservare al sicuro in luogo fresco e asciutto per evitare danni.

PREPARAZIONE DEL DISPOSITIVO

Avvertenza - Un sondino della misura errata puo provocare perdita di contenuto gastrico,
necrosi, tessuto di granulazione, sepsi, conseguenze cliniche associate e/o Buried Bumper Syndrome
(penetrazione del bumper interno di fissaggio nella parete gastrica).

1. Selezionare il sondino della misura appropriata in base al diametro dello stoma del paziente.
2. Verificare l'integrita della confezione prima dell’'uso. Non utilizare il dispositivo se la confezione &
danneggiata o se la barriera sterile & stata compromessa.
3. Estrarre il dispositivo dalla confezione e controllarlo per escludere la presenza di danni. Se il
dispositivo risulta danneggiato, non usarlo.
4. Fare scorrere il bottone esterno diverse volte lungo il corpo del dispositivo in entrambe le direzioni
per accertarsi che possa essere regolato in modo da fissare adeguatamente il dispositivo durante
il posizionamento.
5. Gonfiare il palloncino del sondino al volume di riempil gl
utilizzando una siringa sterile piena d'acqua sterile o distillata.
Attenzione — Per il gonfiaggio del palloncino usare esclusivamente acqua sterile o distillata. Non
usare aria, soluzione fisiologica, soluzioni per la nutrizione, farmaci o mezzo di contrasto radiopaco
come mezzi di gonfiaggio del palloncino. Gonfiare il palloncino lentamente per evitare I accumulo
di una pressione eccessiva allinterno del sistema di gonfiaggio.
6. Verificare l'integrita del palloncino gonfio c llando visit chessia si
comprimerlo delicatamente per escludere la presenza di perdite. La simmetria del palloncino pud
essere migliorata manipolando delicatamente il palloncino gonfio verso I'alto e verso il basso.
Non usare il dispositivo se si notano caratteristiche sospette in grado di influire sulle prestazioni
del palloncino.

(stampato sul disp

sondino. Una tensione eccessiva, la necrosi tissutale e la fuoriuscita accidentale del sondino possono
causare la separazione tra le pareti gastrica e addominale.

1. Per la sostituzione del dispositivo, agire come seque. Pulire il sito dello stoma con acqua e
sapone neutro. Consentire Iasciugatura dell'area.
2. Selezionare e preparare il sondino della misura idonea attenendosi alle istruzioni relative alla
“PREPARAZIONE DEL DISPOSITIVO” riportate nella sezione precedente.
3. Inserire con cautela il dispositivo attraverso lo stoma gia formato e nella cavita gastrica.
Nota - // dispositivo deve essere inserito perpendicolarmente alla superficie cutanea.
4. Verificare in fluoroscopia che il dispositivo si trovi all'interno della cavita gastrica. Per determinare
la posizione del dispositivo servirsi del marker radiopaco di riferimento situato sulla punta
del dispositivo, oppure sequire le istruzioni riportate nella sequente sezione “VERIFICA DEL
POSIZIONAMENTO DEL SONDINO".
5. Gonfiare il palloncino al volume di riempi igli
una siringa sterile piena d'acqua sterile o distillata.
Attenzione - Per il gonfiaggio del palloncino usare esclusivamente acqua sterile o distillata. Non
usare aria, soluzione fisiologica, soluzioni per la nutrizione, farmaci o mezzo di contrasto radiopaco
come mezzi di gonfiaggio del palloncino. Gonfiare il palloncino lentamente per evitare I'acumulo
di una pressione eccessiva all'interno del sistema di gonfiaggio.
6. Tirare delicatamente il dispositivo verso I'addome fino a portare il palloncino a contatto con la
parete interna dello stomaco.
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 attorno al sito dello stoma e che non vi sia
pressione eccessiva tra il palloncino e il bottone esterno.
Avvertenza - /| gonfiaggio del palloncino con un volume inferiore a quello consigliato puo
provocare perdite di contenuto gastrico e/o la migrazione del dispositivo. Il gonfiaggio del
palloncino con un volume superiore a quello consigliato puo causare una riduzione delle sue
prestazion.
9. Pulire con acqua e sapone neutro gli eventuali residui attorno al sito dello stoma.

(stampato sul disp:




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 a catetere e inserirla nel raccordo per nutrizione
del connettore.

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 il corretto
posizionamento del sondino all'interno della cavita gastrica.

3. Irigare il contenuto con i 10 mL d'acqua presenti nella siringa.

4. Rimuovere la siringa dal dispositivo.

SOMMINISTRAZIONE DELLA SOLUZIONE PER LA NUTRIZIONE

Attenzione - Avviare la somministrazione della soluzione per la nutrizione soltanto dopo avere
confermato il corretto posizionamento e la pervieta del sondino. La somministrazione delle soluzioni per
la nutrizione deve essere eseguita secondo le istruzioni fornite dal medico.
Attenzione - Non tentare di somministrare prodotti nutrizionali solidi attraverso il lume per la
nutrizione.
Avvertenza - Questo dispositivo é previsto ESCLUSIVAMENTE PER L'USO ENTERALE. NON tentare
di collegarlo ai dispositivi elencati nella sezione “AVVERTENZA” principale. | raccordi del connettore del
dispositivo recano 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. Rimuovere il cappuccio dal raccordo per nutrizione.
2. Sela somministrazione viene eseguita mediante una siringa con punta a catetere, agire
come seque.
2.1. Riempire la siringa con punta a catetere d'acqua e collegarla al raccordo per nutrizione.
2.2. Eseguire il priming del lume per la nutrizione utilizzando la siringa piena d'acqua e
verificare I'assenza di perdite.
Nota - Se si notano perdite, potrebbe essere necessario sostituire il dispositivo.
. Scollegare la siringa. Espellere I'eventuale acqua rimasta nella siringa ed estrarre lo
stantuffo.
2.4. Ricollegare la siringa al raccordo per 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.
. Una volta completata la somministrazione della nutrizione, irrigare il sondino con la
quantita d'acqua prescritta.
2.8. Rimuovere lasiringa.
3. Sela somministrazione viene eseguita mediante alimentazione continua, agire come segue.
3.1. Collegare il connettore del set di somministrazione enterale al raccordo per nutrizione.
3.2. Riempire I'apposito contenitore con la soluzione per la nutrizione.

~
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‘ SOMMINISTRAZIONE DELLA SOLUZIONE PER LA NUTRIZIONE (continua) ‘

3.3. Accertarsi che il lume per la nutrizione si riempia. Verificare '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 di tempo prolungati,
irrigare il sondino con la quantita d‘acqua prescritta ogni 4-6 ore.
. Una volta completata la somministrazione della soluzione per la nutrizione, scollegare il
set di somministrazione enterale dalla pompa e dal raccordo per nutrizione.
3.8. Irrigare il sondino con la quantita d'acqua prescritta.
4. Rimettere il cappuccio sul raccordo per nutrizione.

OMMINISTRAZIONE DI FARMACI ‘

Attenzione — Eseguire la somministrazione dei farmaci soltanto dopo avere confermato il corretto
posizionamento e la pervieta del sondino. La somministrazione dei farmaci deve essere esequita secondo
leistruzioni fornite 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 é consentito frantumarli e
miscelarli con acqua in sicurezza.

Avvertenza - Non i farmaci dotati di ri
farmaci con le soluzioni per la nutrizione.
Avvertenza — Questo dispositivo é previsto ESCLUSIVAMENTE PER L'USO ENTERALE. NON tentare

di collegarlo ai dispositivi elencati nella sezione “AVVERTENZA” principale. | raccordi del connettore del
dispositivo recano 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 enteral.

w
=

enterico, né tentare di miscelare i

1. Rimuovere il cappuccio dal raccordo per farmaci.
2. Prima di somministrare i farmaci, irrigare il sondino con la quantita d'acqua prescritta mediante
una siringa con punta a catetere.
3. I'farmaci possono essere somministrati attraverso il raccordo per farmaci o attraverso I'adattatore
per raccordo per farmaci utilizzando la siringa appropriata.
Nota - Se questa operazione puo essere eseguita in sicurezza, i farmaci in forma solida possono
essere polverizzati finemente e dissolti in acqua prima di essere somministrati.
4. Dopo avere completato la somministrazione dei farmaci, irrigare la linea usata per la
somministrazione con la quantita d'acqua prescritta.
5. Rimettere il cappuccio sul raccordo per farmaci.

DECOMPRESSIONE

1. Rimuovere il cappuccio dal raccordo per nutrizione o dal raccordo per farmaci.

2. Eseguire la decompressione secondo le istruzioni fornite dal medico.

3. Dopo avere completato la decompressione, irrigare il dispositivo con la quantita d'acqua prescritta.
4. Rimettere il cappuccio sul raccordo utilizzato.




RIMOZIONE DEL SONDINO

Attenzione - La rimozione del sondino deve essere esequita esclusivamente in base all'addestramento
fornito da un medico o da un operatore sanitario. Prima di rimuovere il sondino, accertarsi che esso
possa essere sostituito al capezzale del paziente.

1. Procurarsi 'apparecchiatura e gli articoli necessari per la rimozione del dispositivo. Lavarsi le mani
e indossare guanti senza talco prima di toccare il sito dello stoma.
2. Ruotare delicatamente il sondino per accertarsi che si muova liberamente e agevolmente.
Avvertenza - Durante la rimozione del dispositivo, non esercitare una forza eccessiva. Se
si avverte resistenza, applicare lubrificante idrosolubile e manipolare il sondino spingendo e
ruotando finché non si muove liberamente e agevolmente. Se non risulta possibile rimuovere il
sondino, rivolgersi al medico.
3. Asportare I'eventuale contenuto del palloncino mediante una siringa.
4. Estrarre il di dallo stoma applicando simul
paziente.
5. Pulire il sito dello stoma con acqua e sapone neutro. Consentire Iasciugatura dell‘area.
6. Smaltire il dispositivo nel rispetto delle linee guida relative ai rifiuti a rischio biologico in vigore
presso la struttura sanitaria di appartenenza.
7. Se & necessario inserire un dispositivo sostitutivo, sequire le istruzioni riportate nelle precedenti
sezioni “PREPARAZIONE DEL DISPOSITIVO” e “POSIZIONAMENTO DEL DISPOSITIVO".
Attenzione - // tramite gastrostomico potrebbe iniziare a chiudersi nella prima ora dopo
lestrazione del dispositivo.

all'addome del

MANUTENZIONE DEL SONDINO

1. Esaminare e pulire con regolarita il sito dello stoma. Per la pulizia, usare acqua e sapone neutro;
eliminare quindi tutte le tracce di umidita. Informare il medico se si notano segni di infezione
oirritazione.

2. Asportare secondo necessita, con acqua e sapone neutro, i residui dall'area esterna del sondino;
eliminare quindi tutte le tracce di umidita.

3. Ruotare giornalmente il dispositivo per consentire un‘adequata circolazione dell’aria. Se il
dispositivo non ruota liberamente, rivolgersi al medico.

4. Per evitare l'ostruzione del sondino, irrigare sempre il lume per la nutrizione con la quantita
d‘acqua prescritta dopo la somministrazione della soluzione per 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 lirigazione dipendera dalle esigenze del paziente, dalle sue
condizioni cliniche e dalla sua corporatura (neonato o adulto).

5. Esaminare giornalmente 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;
confrontare il volume del palloncino con il volume iniziale usato per il suo gonfiaggio al fine di
confermarne lntegrita.

7. Un'eventuale perdita di volume nel tempo pud essere eliminata ripristinando il volume iniziale
del palloncino. Un grosso calo del volume di riempimento puo indicare la necessita di sostituire
il palloncino.

‘ MANUTENZIONE DEL SONDINO (continua)

8. Sostituire il dispositivo come o se necessario attenendosi alle istruzioni riportate nelle precedenti
sezioni “PREPARAZIONE DEL DISPOSITIVO” e “POSIZIONAMENTO DEL DISPOSITIVO”.

INFORMAZIONI SULLA SICUREZZA IN AMBIENTE RM ‘

Il presente dispositivo & compatibile con le procedure di RM in presenza di condizioni specifiche.

Prove non cliniche hanno di cheil presente disp puo essere aRMin
presenza di condizioni specifiche. Un paziente portatore di questo dispositivo pud essere sottoposto
ascansione a RM in sicurezza immediatamente dopo il posizionamento in presenza delle sequenti
condizioni.

« Campo magnetico statico paria 3 Tesla 0 1,5 Tesla
« (ampo magnetico massimo a gradiente spaziale pari o inferiore a 1.000 Gauss/cm

« Tasso di assorbimento specifico (SAR) massimo, mediato sul corpo intero e segnalato dal
sistema di RM, pari a4 W/kg per 15 minuti di scansione (ovvero, per una sequenza di impulsi)
con sistema di RM in modalita operativa controllata di 1° livello

RISCALDAMENTO ASSOCIATO ALLA RM
Nelle condizioni di scansione delineate in precedenza, si prevede che il presente dispositivo generera
un aumento massimo di temperatura di 2,2 °C dopo 15 minuti di scansione continua.

INFORMAZIONI SUGLI ARTEFATTI
La dimensione massima dellartefatto (in base a quanto rilevato mediante la sequenza di impulsi
gradient-echo a 3 Tesla) si estende di 20 mm circa oltre la sagoma del presente dispositivo.
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ENTUIT® GASTROSTOMY BR-VOEDINGSSONDE MET FIXATIEBALLON

Gebruiksaanwijzing:

LET OP: Krachtens de federale wetgeving van de Verenigde Staten mag dit hulpmiddel uitsluitend
worden verkocht door, of op voorschrift van, een arts (of een naar behoren gediplomeerde
zorgverlener).

Inhoud van de verpakking:
1- Entuit® G BR-voedi d

BESCHRIJVING VAN HET HULPMIDDEL

De voedingssonde is een steriel hulpmiddel bestaand uit een siliconenballon, een schacht met
dubbel lumen, een aanzetstuk met drie poorten en een steunring 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.

BEOOGD GEBRUIK/INDICATIES VOOR GEBRUIK

De voedingssonde is bestemd om toegang te verschaffen tot de maag voor het toedienen van
enterale voeding en geneesmiddelen en voor decompressie via een bestaande gastrostomie.

met

De voedingssonde 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.

(CONTRA-INDICATIES

De plaatsing van het hulpmiddel is gecontra-indiceerd bij patiénten met tekenen van
granulatieweefsel, infectie en/of irritatie van het stoma.

4

[ waARsCHUWING \

« Controleer voor gebruik de integriteit van de verpakking. Gebruik het hulpmiddel niet als de
verpakking beschadigd of de steriele barriére aangetast is. Gebruik het hulpmiddel niet als de
documentatie niet compleet of onleesbaar is.

« Steriliseer of verwerk dit medische hulpmiddel niet opnieuw, aangezien dit een ongewenst
effect kan hebben op de bekende kenmerken van de structurele integriteit, prestaties en
biocompatibiliteit van het hulpmiddel.

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 ENTERALE TOEPASSINGEN. 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.

Hetis BEKEND dat dit hulpmiddel ten onrechte kan worden aangesloten op connectors van de
volgende medische i of inde dheid:

- Intravasculaire hulpmiddelen

- Hypodermische toepassingen

- Beademingssystemen en hulpmiddelen op drijfgas

- Urethrale/urinaire hulpmiddelen

-Vulinstrumenten voor manchetten rond de 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 beleid van de lokale overheid.

VOORZORGSMAATREGELEN ‘

« Dit hulpmiddel mag uitsluitend worden gebruikt voor het beoogde doel door of onder toezicht
van geschoolde medische zorgverleners met ruim inzicht in de klinische principes, procedures
en risico’s verbonden aan de percutane plaatsing van hulpmiddelen voor enterale voeding. Het
verdient aanbeveling de met dit leverde gebruik de instructies
van het ziekenhuis betreffende enterale voeding en de door artsen aanbevolen instructies in
acht te nemen.




COMPLICATIES/ONGEWENSTE VOORVALLEN

Complicaties en ongewenste voorvallen verbonden aan de plaatsing en het gebruik van een
gastrostomievoedingssonde met ballon 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 i infectieuze of neoplastische
aandoeningen waarbij de wand van de buik of van het voorste gedeelte van de maag betrokken is

« Gastro-intestinale obstructie en proximale fistels in de dunne darm

« Verstopping, knikken, malpositie, migratie, lekkage en onopzettelijk losraken van de sonde

De voedingssonde wordt steriel geleverd met één (1) gebruiksaanwijzing per hulpmiddel.

HANTERING EN OPSLAG

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

VOORBEREIDING VAN HET HULPMIDDEL

Waarschuwing: Fen sonde van de verkeerde maat kan lekkage van maaginhoud, necrose,
granulatieweefsel, sepsis, ander hiermee verband houdend restletsel en/of ‘buried bumper-syndroom’
met de d) k

1. Kies een voedingssonde met de juiste maat op basis van de diameter van het stoma van de
patiént.
2. Controleer vodr gebruik de integriteit van de verpakking. Gebruik het hulpmiddel niet als de
verpakking beschadigd of de steriele barriére aangetast is.
3. Haal het hulpmiddel uit de verpakking en controleer de inhoud op beschadigingen. Gebruik de
inhoud niet als deze beschadigd is.
4. Schuif de externe steunring enkele malen op en neer langs de schacht om te controleren of de
steunring kan worden versteld zodat het hulpmiddel bij plaatsing goed kan worden vastgezet.
5. Vul de ballon van de voedingssonde met behulp van een steriele spuit met steriel of gedestilleerd
water tot het vulvolume (dit staat op het gedrukt).
Let op: Gebruik uitsluitend steriel of gedestilleerd water om de ballon te vullen. Gebruik geen
lucht, fysiologisch zout, sondevoedin of radiopaak om de ballon
te vullen. Vul de ballon langzaam om te voorkomen dat de druk in het vulsysteem te hoog wordt.
6. 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. U kunt de symmetrie van de
ballon verbeteren door de gevulde ballon voorzichtig op en neer te manoeuvreren. Gebruik het
hulpmiddel niet als er ook maar iets verdachts wordt gezien dat de prestatie van de ballon zou
kunnen beinvioeden.

VOORBEREIDING VAN HET HULPMIDDEL (vervolg) ‘

7. Leeg de ballon door de spuit weer aan te brengen en al het water uit de ballon te verwijderen.
Probeer het hulpmiddel niet te gebruiken als de ballon niet geleegd kan worden.

8. Indien nodig kan de tip van het hulpmiddel met een wateroploshaar lubricans gesmeerd worden
om het inbrengen te vergemakkelijken. Om het smeren van de tip te vergemakkelijken mogen
steriele kompressen gebruikt worden.

NB: Smeer de tip niet met vaseline of minerale olie.

| PLAATSING VAN HET HULPMIDDEL \

Let op: Voordat het hulpmiddel geplaatst kan worden, moet er een gastropexie zijn uitgevoerd om

de maagwand tegen de buikwand te fixeren, moet er een incisieplaats worden geidentificeerd om het
stoma aan te leggen en moet het stoma vervolgens gedilateerd en tot slot gemeten worden om de
veiligheid en het comfort van de patiént te waarborgen.

Let op: Controleer of de ballon van de voedingssonde de pylorus niet afsluit wanneer hij gevuld is, met
name wanneer het hulpmiddel bij een baby of kind wordt ingebracht.

Waarschuwing: Probeer niet de maag- en de buikwand met behulp van de voedingssonde aan elkaar
vast te hechten. ige spanning, weefselr en onbedoelde verwijdering van de sonde
kunnen leiden tot uiteenwijken van de maagwand en de buikwand.

1. Bij vervanging van het hulpmiddel: Was het stoma met water en milde zeep. Laat de plek
opdrogen.
2. Kies een voedingssonde met de juiste maat en bereid deze voor zoals beschreven in het gedeelte
‘VOORBEREIDING VAN HET HULPMIDDEL hierboven.
3. Breng het hulpmiddel voorzichtig door het eerder aangelegde stoma in de maagholte in.
NB: Zorg dat het hulpmiddel steeds onder een hoek van 90° ten opzichte van het huidopperviak
wordt ingebracht.
4. 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.
5. Vul de ballon met 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, sondevoedir of radiopaak om de ballon
te vullen. Vul de ballon langzaam om te voorkomen dat de druk in het vulsysteem te hoog wordt.
6. Trek het hulpmiddel voorzichtig naar de buik toe totdat de ballon tegen de binnenwand van de
maag aan ligt.
7. Schuif de externe steunring omlaag tot aan de huid.
8. 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 de externe steunring.
Waarschuwing: Als de ballon met een kleiner 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.
9. Was alle eventueel achtergebleven maaginhoud rond het stoma weg met water en milde zeep.
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(CONTROLE VAN DE PLAATSING VAN DE SONDE

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

1. Zuig 10 mL water op in een spuit met kathetertip en steek deze in de voedingspoort van het
aanzetstuk.

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 zit) wordt geaspireerd en zichtbaar is in het
voedingslumen.

NB: De igheid van i in het

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.

bevestigt dat de voedir de zich

‘ 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 doorgankeljk 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 ENTERALE TOEPASSINGEN.
Probeer NIET om het hulpmiddel aan te sluiten op een van de hulpmiddelen vermeld in het
hoofdgedeelte ‘WAARSCHUWING'. Op het aanzetstuk 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. 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.

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 flowrate van de voeding te verhogen of verlagen.

2.7. Spoel de voedingssonde met de voorgeschreven hoeveelheid water nadat 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. Maak vullen van het voedingslumen mogelijk. 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 flowrate in en begin met voeden.

23.
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‘ HET TOEDIENEN VAN SONDEVOEDING (vervolg) ‘

3.6. Als er gedurende langere perioden ononderbroken gevoed wordt, moet de voedingssonde
elke 4-6 uur met de voorgeschreven hoeveelheid water worden gespoeld.
3.7. Ontkoppel de enterale voedingsset van de pomp en de voedingspoort nadat 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 doorgankelijk is. Het toedienen van geneesmiddelen moet gebeuren volgens de
instructies van de arts.

Let op: Gebruik zo veel mogelijk geneesmiddelen in vioeibare vorm. Als de geneesmiddelen alleen in
vaste vorm beschikbaar zijn, moet u een arts om advies vragen om te bepalen of het veilig is de vaste

teverp en met water te
Waarschuwing: Verpulver geen i met een presi coating en probeer niet
i te mengen met di

Waarschuwing: Dit hulpmiddel is UITSLUITEND BESTEMD VOOR ENTERALE TOEPASSINGEN.
Probeer NIET om het hulpmiddel aan te sluiten op een van de hulpmiddelen vermeld in het
hoofdgedeelte ‘WAARSCHUWING'. Op het aanzetstuk van het hulpmiddel staat ‘FEED ONLY’
(UITSLUITEND VOEDING) en "ENTERAL MEDS ONLY’ (UITSLUITEND ENTERALE GENEESMIDDELEN) afgedrukt,
om extra duideljjk te maken dat dit hulpmiddel uitsluitend bestemd is voor enterale toepassingen.

1. Verwijder de stop van de geneesmiddelpoort.
2. Spoel de voedingssonde met de voorgeschreven hoeveelheid water met behulp van een spuit met
kathetertip alvorens geneesmiddelen toe te dienen.
3.G i mogen via de i tworden
geschikte spuit, via de geneesmiddelpoortadapter.
NB: Als het veilig is, mag een vast geneesmiddel vddr toediening worden verpulverd tot een fijn
poeder en worden opgelost in water.
4. Nadat alle geneesmiddelen zijn toegediend, moet de weg waarlangs de geneesmiddelen zijn
met de h Iheid water worden gespoeld.
5. Sluit de stop van de geneesmiddelpoort weer aan.

of, met behulp van een

[ pEcompREssie

1. Verwijder de stop van de voedingspoort of de geneesmiddelpoort.

2. Voer de decompressie uit volgens de instructies van de arts.

3. Spoel het hulpmiddel met de voorgeschreven hoeveelheid water nadat de decompressie is
voltooid.

4. Sluit de stop weer aan op het aanzetstuk van het hulpmiddel.




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 i en voor het verwijderen van het
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 deze 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 richtlijnen voor biologisch gevaarlijk afval van
het ziekenhuis.
7. Als een hulpmiddel vervangen moet worden, volgt u de instructies in'VOORBEREIDING VAN HET
HULPMIDDEL' en‘PLAATSING VAN HET HULPMIDDEL hierboven.
Let op: Het stomakanaal kan al binnen één uur na verwijdering van het hulpmiddel beginnen
tesluiten.

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 als tekenen van infectie of
irritatie worden waargenomen.

2. Was indien nodig act bl d van de bui
water en milde zeep; droog de sonde naderhand.

3. Draai het hulpmiddel elke dag rond voor voldoende luchtcirculatie. Raadpleeg een arts als het
hulpmiddel niet soepel ronddraait.

4.0m ing van de voedil de te moet het altijd 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 afhankelijk van de individuele patiént, de
klinische situatie en of het een baby of volwassene betreft.

5. Beoordeel de de elke dag op beschadigi ing of

6. 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.

7. Een geleidelijk optredend verlies van volume kan worden gecompenseerd door de ballon
opnieuw te vullen. Een sterke daling van het vulvolume kan erop duiden dat het hulpmiddel
moet worden vervangen.

8. Vervang het hulpmiddel indien nodig en volg daarbij de instructies in de gedeelten
‘VOORBEREIDING VAN HET HULPMIDDEL en ‘PLAATSING VAN HET HULPMIDDEL hierboven.

kant van de voedi e met

ONDERHOUD VAN DE SONDE
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‘ INFORMATIE OVER MRI-VEILIGHEID ‘

Dit hulpmiddel is MRI-veilig onder bepaalde voorwaarden.

Niet-klinische tests hebben aangetoond dat dit hulpmiddel onder bepaalde voorwaarden MRI-veilig
is. Een patiént met dit hulpmiddel kan onmiddellijk na plaatsing veilig worden gescand onder de
volgende omstandigheden:

« Statisch magnetisch veld van 3 tesla of 1,5 tesla
« Maximale ruimtelijke gradiént van het magnetische veld: 1000 gauss/cm of minder

« Een door het MRI-systeem maximale specific ak ion rate (SAR) van
gemiddeld 4 W/kg over het gehele lichaam gedurende 15 minuten scannen (d.w.z. per
pulssequentie) in de First Level Controlled-bedrijfsmodus van het MRI-systeem

MRI-GERELATEERDE OPWARMING
Onder de hierboven gedefinieerde scanvoorwaarden is het te verwachten dat dit hulpmiddel een
‘maximale temperatuurstijging van minder dan 2,2 °Cna 15 minuten continu scannen veroorzaakt.

ARTEFACTINFORMATIE
De maximale artefactgrootte zoals gezien op de gradiéntechopulssequentie bij 3 tesla reikt tot
ongeveer 20 mm buiten de grootte van de vorm van dit hulpmiddel.




ENTUIT® GASTROSTOMY BR ERN/ERINGSSONDE MED BALLONGRETENSJON

Bruksanvisning:

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

Innhold i pakningen:
1- Entuit® G, BR i med

BESKRIVELSE AV ANORDNINGEN

Ernzringssonden er en steril anordning som bestér av en silikonballong, et skaft med to lumen,
en kanal med tre porter og et underlag som sorger for godt feste under enteral emzring,

og ingen har én ventil som muliggjor fylling og
tomming av silikonballongen.

TILTENKT BRUK / INDIKASJONER FOR BRUK

Ernzeringssonden er tiltenkt brukt til & oppné gastrisk tilgang for enteral emzring, administrering av
legemidler og dekomprimering gjennom en etablert mage-tarm-stomikanal.

Ernzeringssonden er indisert for bruk ved perkutan plassering av en enteral ernaringssonde hos
voksne og pediatriske pasienter som behaver enteral ernaring, legemiddeladministrering eller
dekompresjon gjennom en etablert mage-tarm-stomikanal.

KONTRAINDIKASJONER

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

[ ADVARSEL

« Kontroller at pakningen er intakt for bruk. Anordningen ma ikke brukes hvis pakningen er
skadet eller den sterile barrieren er brutt. M ikke brukes hvis dokumentene er ufullstendige
eller uleselige.

« Denne medisi i mé ikke iliseres eller rep dadetkan haen
negativ effekt pa de kjente pene ved i integritet, ytelse og
biokompatibilitet.

Kun til bruk p& én pasient. Denne medisinske anordningen ma ikke brukes flere ganger, da det
kan oke risikoen for kontaminasjon som overfarer smittsomme sykdommer som igjen kan fore
til pasientskade, sykdom eller dod.

KUN TIL ENTERAL BRUK. Anordningen er beregnet for tilkobling til enterale giversett for
enteral ernring samt sproyter for ernzering, legemidler og fylling av ballong.

Denne anordningen har KJENTE feilkoblinger med koblinger som finnes i folgende medisinske
anordninger / pleieapplikasjoner:

- Intravaskulzre anordninger

- Hypodermiske applikasjoner

- Pustesystemer og drivgassanordninger
- Uretrale/urinere 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
b og/eller linjene fra lokal

FORHOLDSREGLER

« Denne anordningen mé kun brukes til sitt tilsiktede formal av eller under oppsyn av
opplart helsepersonell med en god forstaelse av liniske prinsipper, prosedyrer og risikoer
forbundet med perkutan plassering av enterale ernzringsanordninger. Det anbefales & folge
bruksanvisningen som leveres sammen med denne anordningen, instruksjonene for enteral
emering pa helseinstitusjonen og instruksjonene som legene anbefaler.




KOMPLIKASJONER/BIVIRKNINGER

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

« Aspirasjon, refluks, sepsis, ascites, bladning, peritonitt og perforasjon

« Granuleringsvev, trykknekrose og ulcere

« lrritasjon og infeksjon, f.eks. rodhet, adem eller purulent drenasje

« Alvorlig g I refluks eller diffus i infeksigs eller
som angar bukveggene eller anterior magevegg

. intestinal obstruksjon og proksimal

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

isk sykdom

LEVERINGSFORM

Ernzeringssonden leveres steril med én (1) bruksanvisning for hver anordning.

HANDTERING 0G OPPBEVARING
Oppbevares tort og kjolig pa et trygt sted for & unngé skade.

KLARGJORING AV ANORDNINGEN

Advarsel: £n sonde av feil storrelse kan fore til lekkasje av mageinnhold, nekrose, granuleringsvev,
sepsis, relatert sekvele og/eller vevsinnkapsling (“buried bumper"-syndrom).

1. Velg riktig storrelse e basert pa di il stomi.
2. Kontroller at pakningen er intakt for bruk. Anordni ma ikke brukes hvis pakningen er skadet
eller den sterile barrieren er brutt.
3. Taanordningen ut av pakningen og kontroller innholdet for eventuell skade. Innholdet mé ikke
brukes hvis det er skadet.
4. Skyv det eksterne underlaget opp og ned skaftet flere ganger for & sikre at underlaget kan justeres
slik at det fester anordningen ordentlig nér plassert.
5. Fyll ernaringssondeballongen til det anbefalte fyllingsvolumet (trykt pd anordningen) med sterilt
eller destillert vann ved hjelp av en steril sproyte.
Forsiktig: Bruk kun sterilt eller destillert vann til d fylle ballongen. Bruk ikke luft, saltvann,
blanding, legemidler eller iddel for ballongfylling. Fyll ballongen
sakte for  unngd oppbygging av trykki
. Kontroller at ballongen er intakt ved & inspisere den fylte ballongen visuelt for symmetri og ved
a klemme forsiktig pé ballongen for & se om den lekker. Ballongsymmetrien kan forbedres ved &
‘manipulere den fylte ballongen forsiktig opp og ned. Bruk ikke anordningen hvis du legger merke
til noe som kan pavirke ytelsen til ballongen.

o
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KLARGJORING AV ANORDNINGEN (fortsatt)

7. Tom ballongen ved 4 sette inn sproyten igjen og fierne alt vann fra ballongen. Prov ikke & bruke
anordningen hvis ballongen ikke kan tommes.
8. Smor om nadvendig spissen pa med et iddel, slik at
gar lettere. Sterile gaskompresser kan brukes til & forenkle spissmoringen.
Merknad: Bruk ikke vaselin eller mineralolje til d smore spissen.

PLASSERING AV ANORDNINGEN

Forsiktig: For anordningen plasseres, md det vaere utfort gastropeksi for d feste mageveggen til
bukveggen, et incisjonssted md vaere identifisert for opprettelse av stomikanal, og deretter md stomiet
dilateres og til slutt mdles, for d sikre pasientens sikkerhet og komfort.

Forsiktig: Bekreft at ballongen pd ernzeringssonden ikke vil okkludere pylorus ndr den er fylt, spesielt
ndr anordningen skal fores inn hos spedbarn eller barn.

Advarsel: Forsok ikke d feste magen til bukveggen ved  bruke ernzeringssonden. For mye spenning,
vevsnekrose og utilsiktet fierning av sonden kan fore til separasjon av mageveggen og bukveggen.

1. Ved utskifting av anordningen: Vask stomistedet med mildt sapevann. La omradet torke.
2. Veelg og klargjor riktig storrelse ihenhold til i under “KLARGJGRING
AV ANORDNINGEN"i avsnittet ovenfor.
3. For anordningen forsiktig inn gjennom etablert stomi og inn i magelumenet.
Merknad: Hold innfaringsvinkelen vinkelrett mot hudoverflaten.

4. Kontroller at anordningen er inne i ved & folge gj ford
fastsla posisjonen til ved hjelp av det merket som er plassert pa spissen
av i eller ved & folge i iavsnittet "KONTROLL AV SONDEPLASSERING”
nedenfor.

5. Fyll ballongen til det anbefalte fyllingsvolumet (trykt p& anordningen) med sterilt eller destillert
vann ved hjelp av en steril sproyte.
Forsiktig: Bruk kun sterilt eller destillert vann til @ fylle ballongen. Bruk ikke luft, saltvann,
ingsblanding, legemidler eller for b Fyll ballongen
sakte for d unngd oppbyqging av overdrevent trykk i fyllesystemet.
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 eksterne underlaget.
Advarsel: Hvis ballongen fylles med mindre volum enn det som er anbefalt, kan det fore 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.
9. Rengjor eventuelle i rundt med mildt sdpevann.




KONTROLL AV SONDEPLASSERING

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

1. Trekk 10 mL vann inn i en sproyte med og settdenii ten pa kanalen.
2. Trekk forsiktig tilbake pa spraytestempelet til mageinnholdet (vanligvis gult eller klart med mindre
pasienten har mat i magen) er aspirert og synlig i ernaringslumenet.
knad: av i i i bekrefter at plasseringen er
riktig og at erneringssonden er inne i magelumenet.
3. Skyllinnholdet med de 10 mL med vann i sprayten.
4. Fjern sprayten fra anordningen.

ADMINISTRERING AV NARING

Forsiktig: Administrering av naering skal kun begynnes etter at det er bekreftet at ernaringssonden
er riktig plassert og har dpning. Administrering av neering skal utfares i henhold til instruksjonene
fra legen.
Forsiktig: Forsok ikke d admini faste gjennom
Advarsel: Denne anordningen er beregnet KUN TIL ENTERAL BRUK. Forsok IKKE d koble sammen
med noen av anordningene nevnt i det primaere “ADVARSEL"-avsnittet ovenfor. Anordningens kanal
er merket med “FEED ONLY” (KUN ERNARING) og “ENTERAL MEDS ONLY” (KUN ENTERALE LEGEMIDLER)
for ytterligere d klargjore at denne anordningen er beregnet kun til enterale applikasjoner.
1. Fjern pluggen fra emaeringsporten.
2. Hvis ernaering utfores med en sprayte med kateterspiss:

2.1. Fyllvann i sproyten med kateterspiss, og koble den til ernaringsporten.

2.2. Bruk den vannfylte sprayten til & fylle ernaringslumenet med vann, og se etter lekkasje.

Merknad: Anordningen ma kanskje skiftes ut hvis det finnes lekkasje.

2.3. Koble fra sprayten. Fjern stempelet og eventuelt gjenvaerende vann fra sproyten.

2.4. Koble sprayten uten stempelet tilbake pa ernaeringsporten.

2.5. Hell neringsblandingen i sprayten.

2.6. Hev eller senk sprayten for & oke eller redusere stramningshastigheten for ernzeringen.

2.7. Skyll i fen med e ndr ingen er fullfort.

2.8. Fjern sproyten.
3. Hvis ernaeringen er kontinuerlig:

3.1. Fest koblingen pé det enterale giversettet i ernaringsporten.

3.2. Fyll i holderen med naeri i

3.3. Tahpyde for fylling av emaeringslumenet. Se etter lekkasje.

Merknad: Anordningen md kanskje skiftes ut hvis det finnes lekkasje.

3.4. Koble det enterale giversettet til pumpen.

3.5. Stillinn gnsket hastighet og begynn

3.6. Ved kontinuerlig ernzering i lengre tid skal ernaeringssonden skylles med foreskrevet

vannmengde hver 4.-6. time.

3.7. Koble det enterale gi

3.8. Skyll i jen med
4. Koble pluggen til ernaringsporten igjen.

fra pumpen og i ten nar i erfullfort.

ADMINISTRERING AV LEGEMIDLER

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

Forsiktig: Bruk legemidler i vaeskeform sdfremt det er mulig. Hvis kun legemidler i fast form er
tilgjengelig, skal det rddfares med lege for d bestemme om det er trygt d knuse opp faste legemidler

og blande med vann.

Advarsel: Ikke knus opp legemidler som har et enterisk belegg, og forsok ikke  blande legemidler
med nzringsblanding.

Advarsel: Denne anordningen er beregnet KUN TIL ENTERAL BRUK. Forsok IKKE d koble sammen
med noen av anordningene nevnt i det primare “ADVARSEL"™-avsnittet ovenfor. Anordningens kanal er
merket med “FEED ONLY” (KUN ERNARING) og “ENTERAL MEDS ONLY” (KUN ENTERALE LEGEMIDLER) for
ytterligere d klargjore at denne anordningen er beregnet kun til enterale applikasjoner.

1. Fjern pluggen fra legemiddelporten.

2. Forl i ma skylles med de ved
hjelp av en sproyte med kateterspiss.
3. Legemidler kan admini gjennom | iddelporten eller gjennom

legemiddelportadapteren ved hjelp av egnet sprayte.
Merknad: Hvis det er trygt, kan faste legemidler knuses til et fint pulver og lases opp i vann for
det administreres.
4. Etter at legemiddeladministreringen er fullfart, skal banen brukt av legemidlene skylles med
foreskrevet vannmengde.
5. Koble pluggen til legemiddelporten pa nytt.

DEKOMPRESJON

1. Fjern pluggen fra enten ernerings- eller legemiddelporten.

2. Utfor dekompresjon iht. legens instruksjoner.

3. Etter at dekompresjon er utfart, skylles anordningen med foreskrevet mengde vann.
4. Koble pluggen tilbake pa anordningens kanal.

‘ FJERNING AV SONDEN

Forsiktig: Forsok aldri d fierne ernaeringssonden hvis du ikke har fatt oppleering av lege eller
helsepersonell. For emaeringssonden fiernes, md du kontrollere at emaeringssonden kan settes inn
igjen ved sengen.

1. Samle sammen utstyr og tilbehar som trengs for fierning av anordningen. Rengjor hender og bruk
pulverfrie hansker for stomistedet berares.
2. Roter ernzeringssonden forsiktig for & sikre at den beveger seg fritt og enkelt.
Advarsel: Ikke bruk makt ved fierning av anordningen. Hvis det kjennes motstand, pafar
vannloselig smoremiddel og manipuler sonden ved d skyve og rotere til den beveger seg fritt og
enkelt. Kontakt lege hvis du ikke klarer  fierne emeringssonden.




FJERNING AV SONDEN (fortsatt)

3. Fjern altinnhold fra inne i ballongen ved & bruke en sproyte.
4. Trekk anordningen ut av stomi mens du legger mottrykk pé pasientens abdomen.
5. Vask stomistedet med mildt sapevann. La omradet torke.
6. Kast anordningen i henhold til retningslinjene for biologisk farlig avfall som gjelder pa
helseinstitusjonen.
7. Hvis det trengs en skal du folge i
ANORDNINGEN" 0g “PLASSERING AV ANORDNINGEN" ovenfor.
Forsiktig: Stomikanalen kan begynne d lukke seq i lopet av den forste timen etter fierning av
anordningen.

VEDLIKEHOLD AV SONDEN

1 istedet ma k lleres og rengjores skal utfores med mildt
sapevann, og fukt fiernes etterpd. Gi lege beskjed hvis det observeres tegn til infeksjon eller
irritasjon.

2. Rengjor innholdsrester fra det eksterne omradet pa ernaeringssonden med mildt sapevann ved
behov, og fiern fukt etterpa.

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

4. For & unnga tilstopping av i den md alltid skylles med foreskrevet
vannmengde etter administrering av naering, hver 4.—-6. time under kontinuerlig ernaring, for
legemiddeladmil og etter fullfort legemiddeladministreri

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

5. Kontroller ernzeringssonden 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. Ettap av volum over tid kan kompenseres for ved 4 etterfylle ballongen. Et stort fall i

kan tyde pa at anordningen ma skiftes ut.

8. Skift ut anordningen ved behov i henhold til instruksjonene under “KLARGJORING AV
ANORDNINGEN" 0g “PLASSERING AV ANORDNINGEN" i avsnittet ovenfor.

under"KLARGJBRING AV

| INFORMASJON OM MR-SIKKERHET \
Denne anordningen er MR Conditional.

Ikke-Kliniske tester har pavist at denne anordningen er MR Conditional. En pasient med denne
anordningen kan trygt skannes umiddelbart etter plassering, under falgende forhold:

« Statisk magnetfelt pé 3 tesla eller 1,5 tesla
« Maksimalt romlig magnetisk gradientfelt p& 1000 gauss/cm eller mindre

- Maksimal MR: t helkropps gj lig spesifikk at (SAR)
pé 4W/kg i lopet av 15 minutters skanning (dvs. per pulssekvens) i forstenivés kontrollert
driftsmodus for MR-systemet

MR-RELATERT OPPVARMING
Under skanneforholdene ovenfor forventes denne anordningen & generere en maksimal
temperaturokning pa mindre enn 2,2 °Ceetter 15 minutter med kontinuerlig skanning.

ARTEFAKTINFORMASJON
Maksimal ar som sett pa
forhold til starrelsen og fasongen p& denne anordningen.

pa 3 tesla gar ut ca. 20 mmi




Przed uzyciem nalezy sprawdzic integralnos¢ opakowania. Nie wolno uzywac urzadzenia, jesli

ENTUIT® GASTROSTOMY BR - CEWNIK ZYWIENIOWY UTRZYMYWANY BALONEM opakowanie jest uszkodzone lub zostata naruszona sterylna bariera. Nie uzywac, jesli etykiety

s niekompletne lub nieczytelne.

Instrukgja uzycia: « Nie wolno resterylizowac tego urzadzenia medycznego ani poddawac go procesom w celu
przywm(ema do uzytku, gdyz moze to wplynac negatywme na znane WhS(IWO&CI w zakresie

PRZESTROGA: Zgodnie z prawem federalnym Stanéw Zjednoczonych sprzedaz opisywanego urzadzenia i | diafania i bi

moze by¢ prowadzona wylacznie przez lekarza lub na zlecenie lekarza (badZ osoby posiadajacej
odpowiednie zezwolenie).

Wytacznie do jednorazowego uzytku u pacjenta. Nie wolno ponownie uzywac tego urzadzenia
medycznego, gdyz moze to zwiekszyc ryzyko zanieczyszczenia, prowadzacego do przeniesienia
chordb zakaznych, co moze skutkowac urazem, chorobg lub zgonem pagjenta.

WYLACZNIE DO UZVTKU DOJELITOWEGO Urzadzenie Jest przeznaczone do podtaczania
do zestawdw do pod li w celu zywienia d qo, oraz
stuzacych do zywienia, podawania lekow i napetniania balonu.

Dla tego urzadzenia istnieje ZNANA mozliwos¢ nieprawidtowego taczenia z tacznikami

i w nastepujacych urzadzeniach medycznych/zabiegach stuzby zdrowia:
Zawarto$¢ opakowania: - Urzadzenia wewnatrznaczyniowe
1- Entuit® G BR - cewnik zywieniowy utrzymywany balonem - Zastosowania podskére
- Systemy oddechowe i urzadzenia do propulsji gazem
OPIS URZADZENIA - Urzadzenia do cewki moczowej/uktadu moczowego
Cewnik zywieniowy jest urzadzeniem sterylnym, ztozonym z silikonowego balonu, dwukanatowego - Urzadzenia do napetniania mankietow do koriczyn
trzonu, lejka z trzema portami oraz wspornika, ktdry umozliwia wtasciwe umocowanie podczas - Urzadzenia mézgowo-rdzeniowe

zywienia dojelitowego, podawania lekow i odbarczania. Urzadzenie jest wyposazone w jeden zawdr,
ktéry umozliwia napetnianie i oproznianie silikonowego balonu.

NIE WOLNO stosowac tego produktu w naczyniach krwionosnych.

Po uzyciu nalezy zutylizowac opakowanie i jego zawartos¢ zgodnie z wytycznymi placowki

PRZEZNACZENIE/ WSKAZANIA DO UZYCIA stuzby zdrowia i/lub lokalnymi przepisami rzadowymi.

Cewnik zywieniowy jest przeznaczony do zapewniania dostepu do zotadka w celu zywienia
dojelitowego, podawania lekow i odbarczania poprzez uprzednio wykonany Zotadkowo-jelitowy ‘ SRODKI OSTROZNOSCI ‘

kanat stomil. « Urzadzenie to powinno by¢ uzywane wyltacznie zgodnie z przeznaczeniem, przez
przeszkolonych pracownikéw stuzby zdrowia lub pod ich nadzorem, pod warunkiem
wszechstronnego zrozumienia zasad klinicznych, procedur i zagrozeri zwiazanych z
przezskdrnym umieszczaniem urzadzen do Zywienia dojeli Talecane jest

instrukgji uzycia dostarczonych z tym urzadzeniem, instrukcji danej placowki stuzby zdrowia w
zakresie zywienia dojelitowego oraz instrukgji zaleconych przez lekarzy.

Cewnik zywieniowy jest wskazany do stosowania przy przezskornym 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 pacjentdw z oznakami ziarninowania tkanki,
zakazenia i/lub podraznienia okolicy stomii.
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POWIKEANIA/ ZDARZENIA NIEPOZADANE

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

« Aspiracja, refluks, posocznica, wodobrzusze, krwawienie, zapalenie otrzewnej i perforacja
Tkanka ziarninowa, martwica z ucisku i wrzody

Podraznienie i zakazenie w postaci zaczerwienienia, obrzeku lub ropnego wysieku

Ostry refluks zotadkowo-przetykowy lub rozproszony stan zapalny, zakazny lub choroba
nowotworowa obejmujace Sciany jamy brzusznej lub przednia czes¢ zotadka

« Niedroznos¢ zotadkowo-jelitowa i przetoki jelita cienkiego

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

SPOSOB DOSTARCZENIA

Cewnik zywieniowy jest dostarczany w stanie sterylnym z jedna (1) Instrukcjq uzycia do kazdego
urzadzenia.

POSTEPOWANIE Z PRODUKTEM | PRZECHOWYWANIE
Przechowywac w chtodnym, suchym i zabezpieczonym $rodowisku, aby zapobiec uszkodzeniom.

PRZYGOTOWANIE URZADZENIA

Ostrzezenie: (ewnik o niewtasciwym rozmiarze moze ¢ wyciek zawartosci zotqdka,
martwice, tkanke ziarninowg, posocznice, zwiqzane z tym nastepstwa i/lub wrosniecie PEG (buried
bumper syndrome).

1. Nalezy wybrac wasciwy rozmiar cewnika zywieniowego na podstawie Srednicy stomii pacjenta.

2. Przed uzyciem nalezy sprawdzi p ia. Nie wolno uzywac ia, jesli
opakowanie jest uszkodzone lub zostata naruszona sterylna bariera.

3. Wyjac urzadzenie z opakowania i sprawdzic zawartos¢ pod katem uszkodzen. Nie uzywac, jesli
zawartosc jest uszkodzona.

4. Kilkakrotnie przesuna¢ zewnetrzny wspornik po trzonie w gdre i w ddt, aby sie upewnic, ze po
umieszczeniu urzadzenia bedzie mozna je odpowiednio umocowac regulujac wspornik.

5. Napetni¢ balon do zalecanej objetosci wypetnieni jna iu) sterylng lub
destylowana woda, za pomocg sterylnej strzykawki.

Przestroga: Do napefniania balonu nalezy stosowac wylqcznie wode sterylng lub destylowanq.
Do napetniania balonu nie wolno stosowac powietrza, soli fizjologicznej, preparatu zywieniowego,
leku ani cieniodajnego kontrastu. Napefniac balon powoli, aby zapobiec wytworzeniu sie
nadmiernego cisnienia w systemie napefniania.

6. Potwierdzic i $¢ balonu, sp 3c wzrokowo balon pod katem symetrii i
delikatnie uciskajac balon, aby ustali¢, czy balon nie przecieka. Symetrie balonu mozna poprawi¢
delikatnie manipulujac napetnionym balonem w gdre i w dét. Nie uzywac urzadzenia w przypadku
stwierdzenia jakichkolwiek podejrzanych cech, ktore mogtyby wptynac na dziatanie balonu.

PRZYGOTOWANIE URZADZENIA (kontynuacja)

7. Opréznic balon, ponownie wprowadzajac strzykawke i usuwajac cata wode z balonu. Nie wolno

fej ¢ préb uzywania dzenia, jesli opréznienie balonu nie jest mozliwe.

8. W razie potrzeby posmarowac koricowke urzadzenia rozpuszczalnym w wodzie srodkiem
poslizgowym, aby utatwic ie. Aby utatwic p ie koricowki mozna uzy¢
sterylnych gazikow.

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

UMIESZCZENIE URZADZENIA

Przestroga: Przed umieszczeniem ia konieczne jest wy jiw celu
przymocowania Sciany Zotqdka do Sciany jamy brzusznej, ustalenie miejsca naciecia w celu
utworzenia kanatu stomii, a nastepnie rozszerzenie i wreszcie zmierzenie stomii, w celu zapewnienia
bezpieczeristwa i komfortu pacjenta.

Przestroga: Potwierdzic, ze balon cewnika zywieni po
2whaszcza jesi urzqdzenie zostanie zafozone niemowleciu lub dziecku.
Ostrzezenie: Nie wolno podejmowac prdb przymocowania zofqdka do Sciany jamy brzusznej za
pomocq cewnika Zywieniowego. Nadmierny ucisk, martwica tkanki i nieumysine usuniecie cewnika
mogq spowodowac oddzielenie si¢ Sciany zotqdka od sciany jamy brzusznej.

iu nie zatka

1. Wymiana urzadzenia: Oczyscic stomig fagodnym mydtem i woda. Odczekac do wyschnigcia
tej okolicy.

2. Wybraci przygotowac cewnik zywieniowy w odpowiednim rozmiarze wedtug instrukgji
zamieszczonych pod nagtowkiem , PRZYGOTOWANIE URZADZENIA” powyzej.

3. Ostroznie wprowadzic urzadzenie przez wezesniej wykonana stomie do Swiatta zotadka.

Uwaga: Utrzy Ckqt i dty do powierzchni skdry.

4. Sprawdzic, czy urzadzenie znajduje sie w Swietle zofadka, stosujac techniki fluoroskopowe w
celu ustalenia potozenia urzadzenia, postugujac sie cieniodajnym znacznikiem umieszczonym
na koricdwce urzadzenia lub wedtug instrukgji pod nagtowkiem , SPRAWDZENIE UMIESZCZENIA
CEWNIKA” ponizej.

5. Napenic balon do zalecanej objetosci wyp:
destylowang woda, za pomoca sterylnej strzykawki.

Przestroga: Do napefniania balonu nalezy stosowac wylqcznie wode sterylng lub destylowang.
Do napetniania balonu nie wolno stosowac powietrza, soli fizjologicznej, preparatu zywieniowego,
leku ani cieniodajnego kontrastu. Napefniac balon powoli, aby zapobiec wytworzeniu sie

dmie iSnienia w systemie

6. Delikatnie pociagnac urzadzenie w kierunku jamy brzusznej, do chwili, gdy balon oprze si¢ o
wewnetrzng $ciang Zofadka.

7. Zsuna¢ zewnetrzny wspornik w dot do skory.

8. Upewnic sie, ze nie wystepuje przeciek tresci zofadkowej w okolicy stomii i nie ma nadmiermnego
ucisku pomiedzy balonem a zewnetrznym wspornikiem.

Ostrzezenie: Napefnienie balonu objetosciq mniejszq od zalecanej moze spowodowac wyciek
tresci zotqdkowej i/lub migracje tnienie balonu objetosciq wiekszq od zalecanej
moze uposledzic dziatanie balonu.

9. Usunac wszelkie pozostatosci tresci w okolicy stomii tagodnym mydtem i woda.

j na urzadzeniu) sterylng lub
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SPRAWDZENIE UMIESZCZENIA CEWNIKA

Ostrzezenie: Przed podaniem Zywienia nalezy sprawdzic wlasciwe umieszczenie cewnika.

1. Zassac 10 mL wody do strzykawki z koricowkg przeznaczong do cewnika i wprowadzic do portu
zywieniowego na lejku.

2. Delikatnie pociaga¢ wstecz ttoczek strzykawki, do chwili, gdy tres¢ zotadkowa (zwykle zdtta lub
bezbarwna, jesli w zotqdku pacjenta nie ma pokarmu) zostanie zaaspirowana i bedzie widoczna w
kanale zywieniowym.

Uwaga: Obecnosc tresci zotq j w kanale zywieniowy

i fakt, ze cewnik zywieniowy znajduje sie wewnqtrz Swiatta Zotqdka.
3. Sptukac tres¢ zotadkowa 10 mL wody znajdujacymi sie w strzykawce.
4. Usuna¢ strzykawke z urzadzenia.

PODAWANIE POKARMU

Przestroga: Podawanie pokarmu nalezy rozpoczqé dopiero po potwierdzeniu wiasciwego potozenia
i droznosci cewnika zywieniowego. Podawanie pokarmu nalezy wykonywac wedhug instrukgji
otrzymanych od lekarza.
Przestroga: Nie wolno podejmowac préb podawania pokarmdw stafych przez kanat zywieniowy.
Ostrzezenie: Niniejsze urzqdzenie jest przeznaczone WYEACZNIE DO UZYTKU DOJELITOWEGO.
NIE WOLNO podejmowa prob podtqczenia do zadnych urzqdzeri wymienionych w glownej czesci
JOSTRZEZENIE”. Na lejku urzqdzenia znajduje sig nadruk , FEED ONLY” (WYEACZNIE DO ZYWIENIA)
oraz, ENTERAL MEDS ONLY” (WYEACZNIE DO LEKGW DOJELITOWYCH) w celu dalszego podkreslenia, ze
urzqdzenie jest przeznaczone wytqcznie do zastosowari dojelitowych.
1. Usunac zatyczke z portu zywieniowego.
2. W przypadku Zywienia za pomocg strzykawki z koricéwka przeznaczong do cewnika:

2.1. Napetnic woda strzykawke z koricwkg przeznaczong do cewnika i podfaczy¢ do portu
Zywieniowego.
Ialac kanat zywieniowy woda za pomocg napefnionej woda strzykawki i sprawdzic pod
katem przeciekow.

Uwaga: Jesli wystepuje przeciek, moze byc konieczna wymiana urzqdzenia.

Odtaczyc strzykawke. Usunac wszelkie ewentualne pozostatosci wody i wyjac thoczek ze
strzykawki.
2.4. Ponownie podtaczyc strzykawke, bez toczka, do portu zywieniowego.
2.5. Wlac preparat zywieniowy do strzykawki.
2.6. Mozna zwiekszac lub zmniejszac predkos¢ podawania pokarmu przez podnoszenie lub
opuszczanie strzykawki.
Po zakoriczeniu podawania pokarmu przeptukac cewnik zywieniowy przepisang
iloscia wody.

2.8. Usunac strzykawke.
3. W przypadku Zywienia ciagtego:

3.1. Podtaczyc do portu zyW|en|0wego facznik zestawu do podawama dOJelltowego

3.2. Napetni¢ pojemnik do p pokarmu prep

33. Odczekac do napelmenla kanatu zywieniowego. Spvawdznc y nie ma przeclekow,

waga: Jes]i wystepuje przeciek, moze byc konieczna wymiana urzqdzenia.
34. Pod'qczyc’ do pompy zestaw do podawania dojelitowego.
3.5. Ustawic zadang predkosc przeptywu i rozpocza¢ zywienie.

umieszczenie

22.

o

23.

w

27.

<

| PODAWANIE POKARMU (kontynuacja) \

3.6. W przypadku ciagtego zywienia przez dtuzsze okresy, nalezy przeptukiwa¢ cewnik
zywieniowy przepisang 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. Przeptukac cewnik zywieniowy przepisanq iloscia wody.
4. Ponownie podtaczyc¢ zatyczke do portu zywieniowego.

[ PoDAWANIE LEKGW \

Przestroga: Podawanie leku nalezy rozpoczqé dopiero po potwierdzeniu wiasciwego potozenia
cewnika zywieniowego i droznosci. Podawanie lekow nalezy wykonywac wedfug instrukgji otrzymanych
od lekarza.

Przestroga: Nalezy stosowac leki w plynie zawsze, gdy jest to mozliwe. Jesli jest dostepny wytqcznie
lek w postaci statej, nalezy zasiegnqc porady lekarza, aby ustalic, czy rozkruszenie statego leku i

Zmieszanie go z wodq bedzie bezpieczne.

Ostrzezenie: Nie wolno kruszy¢ powlekanych postaci leku ani prdbowac mieszac lekdw z preparatem

Zywieniowym.

Ostrzezenie: Niniejsze urzqdzenie jest przeznaczone WYEACZNIE DO UZYTKU DOJELITOWEGO.

NIE WOLNO podejmowa prob podtqczenia do zadnych urzqdzeri wymienionych w gfownej czesci
JOSTRZEZENIE”. Na lejku urzqdzenia znajduje sie nadruk , FEED ONLY” (WYEACZNIE DO ZYWIENIA)

oraz, ENTERAL MEDS ONLY” (WYEACZNIE DO LEKOW. DOJEUTOWY(H) w celu dalszego podkreslenia, ze

urzqdzenie jest, wylqeznie do. jelitowych.

1. Usunac zatyczke z portu do lekdw.
2. Przed podaniem leku nalezy ¢ cewnik zyw
strzykawki z koricowka przeznaczona do cewnika.
3. Leki mozna podawac tylko przez port do lekaw lub przez przejsciowke portu do lekdw, za pomocg
odpowiedniej strzykawki.
Uwaga: Jesi jest to bezpieczne, lek w postaci statej mozna przed podaniem rozetrzec na drobny
proszek i rozpusci¢ w wodzie.
4. Po zakoriczeniu podawania leku przeptukac kanat uzyty do podania leku przepisang iloscig wody.
5. Ponownie podiaczyc zatyczke do portu do lekow.

y isang iloscig wody, za pomocg

[ opBARCZENIE \

1. Wyja zatyczke z portu zywieniowego lub portu do lekéw.

2. Wykonac odbarczenie wedtug instrukcji lekarza.

3. Po wykonaniu odbarczenia przeptukac urzadzenie przepisang iloscia wody.
4. Ponownie podiaczyc zatyczke do lejka urzadzenia.




Przestroga: Nigdy nie wolno podejmowac prob usuniecia cewnika zywieniowego bez uprzedniego
ia przez lekarza lub ika stuzby zdrowia. Przed usunieciem cewnika zywieniowego
nalezy sig upewnic, ze mozna go wymienic przy tzku pacjenta.

1. Zgromadzic sprzet i materiaty potrzebne do usunigcia urzadzenia. Przed dotknieciem okolicy
stomii nalezy umy¢ rece i zatozy¢ niepudrowane rekawiczki.
2. Delikatnie obrdci¢ cewnik zywieniowy, aby sie upewnic, ze cewnik porusza sie swobodnie
ifatwo.
Ostrzezenie: Przy usuwaniu urzqdzenia nie wolno stosowac nadmiernej sity. W przypadku
pienia oporu nalezy p dzenie rozpuszczalnym w wodzie Srodkiem
poslizgowym i manipulowac cewnikiem, popychajqc i obracajqc go do chwili, gdy bedzie sie
przesuwac swobodnie i tatwo. Jesli usuniecie cewnika zywieniowego nie jest mozliwe, nalezy
skontaktowac sie z lekarzem.
3. Usunac za pomoca strzykawki wszelka zawartos¢ znajdujaca wewnatrz balonu.
4. Wyciagnac urzadzenie ze stomii, rownoczesnie wywierajac nacisk w przeciwnym kierunku na
jame brzuszna pacjenta.
5. Oczysci¢ stomie tagodnym mydtem i woda. Odczekac do wyschniecia tej okolicy.
6. Zutylizowac urzadzenie wedtug wytycznych podanych przez placowke stuzby zdrowia
dotyczacych odpadow stanowiacych zagrozenie biologiczne.
7. Jesli zachodzi potrzeba wymiany urzadzenia, nalezy skorzysta¢ z instrukgji podanych pod
nagtowkiem ,PRZYGOTOWANIE URZADZENIA”i,UMIESZCZENIE URZADZENIA” powyzej.
Przestroga: Kanat stomii moze zaczqc zarastac w ciqqu pierwszej godziny po usunieciu
urzqdzenia.

1. Okolice stomii nalezy regularnie sprawdzac i czyscic. Czyszczenie nalezy wykonywac fagodnym
mydtem i wodg, po czym usuwac wilgo¢. Powiadomic lekarza w przypadku objawdw zakazenia
lub podraznienia.

2. Czyscic obszar cewnika zywieniowego z
fagodnym mydtem i woda, po czym usuwac wilgoc.

3. Codziennie obracac urzadzenie, aby zapewnic dostateczng cyrkulacje powietrza. Jesli urzadzenie
nie obraca si¢ swobodnie, skonsultowac sie z lekarzem.

4. Aby zapobiec zatkaniu cewnika zywieni nalezy zawsze ¢ kanat zywieniowy
przepisang iloscia wody po podaniu pokarmu, co 4-6 godzin podczas ciagtego zywienia, przed
podaniem leku i po zakoriczeniu podawania leku.

Uwaga: /los¢ wody stosowana do ptukania bedzie zalezec od potrzeb pacjenta, stanu klinicznego
i od tego, czy pacjentem jest dorosty, czy dziecko.

5. Codziennie ocenia¢ cewnik Zywieniowy pod katem uszkodzer, zatkania lub nienormalnego
odbarwienia.

6. Objetos¢ balonu nalezy sprawdzac co tydzieri lub wedtug zalecen lekarza, poréwnujac z
poczatkowa objetoscia uzyta do napetnienia balonu, w celu potwierdzenia integralnosci balonu.

7. Imniejszenie objetosci wraz z uptywem czasu mozna uzupetniac dopetniajac balon. Znaczny
spadek objetosci wypetnienia moze oznaczac potrzebe wymiany urzadzenia.

8. Urzadzenie nalezy wymieniac w zaleznosci od potrzeby, wedtug instrukgji pod nagtéwkiem
,PRZYGOTOWANIE URZADZENIA"i,, UMIESZCZENIE URZADZENIA” powyzej.

tosci tresci wedtug potrzeby,

KONSERWACJA CEWNIKA
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‘ INFORMACJE DOTYCZACE BEZPIECZENSTWA RM ‘

iskiem RM.

e jest kowo zgodne ze §
Badania niekliniczne wykazaty, ze badanie RM mozna warunkowo wykonac w obecnosci tego

urzadzenia. Pacjenta z tym urzadzeniem mozna bezpiecznie podda¢ skanowaniu natychmiast po
jego umieszczeniu, przy zachowaniu nastepujacych warunkéw:

« Statyczne pole magnetyczne o indukgi3Tlub 1,5T
« Maksymalny gradient przestrzenny pola magnetycznego 1000 gauséw/cm lub mniejszy

« Maksymalny zgtoszony przez system RM wspdtczynnik absorpqji swoistej (SAR) usredniony
dla catego ciata réwny 4 W/kg dla 15 minut skanowania (tj. na sekwencje impulséw) w
pierwszym poziomie trybu kontroli dla dziatania systemu RM

NAGRZEWANIE ZWIAZANE Z RM
W warunkach skanowania opisanych powyzej oczekuje sie, ze urzadzenie to spowoduje
‘maksymalny wzrost temperatury o mniej niz 2,2 °C po 15 minutach ciagtego skanowania.

DANE DOTYCZACE ARTEFAKTOW
Maksymalny rozmiar artefaktu widziany w sekwendji impulsow echa gradientowego przy indukcji
3T rozciaqa sie na okoto 20 mm w stosunku do rozmiaru i ksztattu tego urzadzenia.




TUBO DE ALIMENTACAO COM BALAO DE RETENAO ENTUIT® GASTROSTOMY BR

Instruges de utilizagao:

ATENGAO: A lei federal dos EUA restringe a venda deste dispositivo a um médico
(ou um profissional de satide licenciado) ou mediante prescri¢ao de um destes profissionais.

Conteiido da embalagem:
1—tubo de alimentacao com baldo de retencao Entuit® Gastrostomy BR

DESCRICAO DO DISPOSITIVO

0 tubo de alimentagao é um dispositivo estéril que consiste num baldo em silicone, numa haste de
limen duplo, num conector de trés portas e num apoio que permite a retencao adequada durante a
i a0 entérica, a a0 de medicagdo ea pressdo. 0 dispositivo contém uma

valvula que permite 0 enchimento e o esvaziamento do baldo de silicone.

UTILIZACAO PREVISTA/INDICACOES DE UTILIZACAO

0 !ubo de alimentagdo destina-se a propomonav acesso gastrico para alimentagao entérica,
istragdo de medicacao e desc através de um tracto de estoma gastrointestinal
estabelecido.

0 tubo de alimentagéo estd indicado para ser utilizado na colocagao percutanea de um tubo para
alimentacdo entérica em doentes adultos e pediétricos que necessitam de alimentacao entérica,
administracéo de medicagdo ou descompressao através de um trato de estoma gastrointestinal
estabelecido.

A colocacdo do dispositivo esté contra-indicada em doentes com evidéncia de formagao de tecido de
granulagdo, infecgdo e/ou irritagdo no local do estoma.

54

[ ADVERTENCIA \

« 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. Nao utilize se
adocumentacao estiver incompleta ou ilegivel.

« Nao reesterilize nem reprocesse este dispositivo médico, pois tal pode ter um efeito adverso
nas caracteristicas de i i estrutural, d penho e bi conhecidas
do dispositivo.

Para utilizacao num tnico doente. Nao reutilize este dispositivo médico, pois tal pode aumentar
o risco de contaminagao e levar a transmissao de doengas infecciosas com potencial para
provocar lesdes, doengas ou morte dos doentes.

APENAS PARA USO ENTERICO. Este dispositivo destina-se a ligar sistemas de administragao
entérica para alimentagdo entérica e seringas para alimentagao, medicacao e enchimento
do baldo.

« SABE-SE que este dispositivo se liga a conectores que se encontram nas seqguintes aplicagdes
de dispositivos médicos/cuidados de satde:

- Dispositivos intravasculares

- Aplicacdes hipodérmicas

- Sistemas respiratdrios e dispositivos de gases de condugao
- Dispositivos uretrais/urinarios

- Dispositivos de enchimento da braadeira do membro

- Dispositivos neuraxiais

NAO utilize este produto na vasculatura.

Uma vez utilizado, elimine a embalagem e o contetido da embalagem de acordo com as
directrizes da instituicao de satide e/ou as politicas governamentais locais.

RECAU(

« Este dispositivo so deve ser utilizado para a finalidade prevista por ou sob a supervisao de
profissionais de satide com a devida formagao e com conhecimento integral dos principios,
pmcedlmentus e riscos clinicos associados a colocagdo percutanea de dispositivos de

a0 entérica. R da-seo ( das instrugdes de utilizagao fornecidas
com este dispositivo, das instrugdes de alimentagao entérica da instituicao de satde e das
instrugdes recomendadas pelos médicos.




(COMPLICACOES/EVENTOS ADVERSOS

As complicagdes e os efeitos adversos associados a utilizagao de um tubo de gastrostomia com
balao incluem, entre outros:

aspiracao, refluxo, sepsia, ascite, hemorragia, peritonite e perfuragao;

formagao de tecido de granulagao, necrose e tilceras de dectibito;

« irritagdo e infeccao, como vermelhidao, edema ou corrimento purulento;

refluxo grave ou doenga i oria difusa, infecciosa ou neoplasica
envolvendo as paredes abdominais ou da zona anterior do estomago;

obstrugao gastrointestinal e fistulas no intestino delgado proximal;

obstrugao do tubo, vincos, posicao incorrecta, migragao, fuga e deslocamento nao intencional
do tubo.

APRESENTAGAO
0 tubo de alimentagao € fornecido estéril com umas (1) instruges de utilizagao para cada dispositivo.

MANUSEAMENTO E ARMAZENAMENTO

Armazene num ambiente fresco, seco e sequro para evitar danos.

PREPARACAO DO DISPOSITIVO

Adverténcia: Um tubo com o tamanho errado pode provocar fuga do contetido gdstrico, necrose,
tecido de granulagdo, sepsia, sequelas associadas e/ou migragdo do tubo ao longo do tracto (“buried

bumper syndrome”).

1. Seleccione o tubo de alimentacao com o tamanho adequado baseando-se no didgmetro 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. Se
0 contetido estiver danificado, ndo utilize.
4. Faga deslizar o disco protector externo para cima e para baixo vérias vezes para se certificar de que
o disco protector pode ser ajustado para prender o dispositivo em sequranga quando colocado.
5. Encha o balo do tubo de alimentagao até ao volume de enchimento recomendado (impresso no
dispositivo) com &gua estéril ou destilada utilizando uma seringa estéril.
Atencao: Utilize apenas dqua estéril ou destilada para o enchimento do baldo. Néo utilize
ar, soro fisioldgico, alimentagdo artificial, medicagdo ou meio de contraste radiopaco para o
enchimento do baldo. Encha lentamente o baldo para impedir a acumulagdo de pressdo excessiva
no sistema de enchimento.
6. Verifique a integridade do balao, inspeccionando visualmente o balao enchido, analisando a
sua simetria e apertando-o suavemente para determinar se existem fugas. A simetria do baldo
pode ser melhorada, manipulando suavemente o balao cheio para cima e para baixo. Nao utilize
o dispositivo caso verifique qualquer uma das caracteristicas suspeitas que podem afectar o
desempenho do baldo.

REPARAGAO DO DISPOSITIVO (continuagio) \

7. Esvatzie o baldo, inserindo novamente a seringa e removendo toda a dgua do balao. Nao tente
utilizar o dispositivo se nao conseguir esvaziar o balao.

8. Se necessario, lubrifique a ponta do disp com um lubri | para uma
insercao mais simples. Podem ser utilizadas compressas de gaze estéreis para facilitar a
lubrificaao da ponta.

Nota: Ndo utilize vaselina nem dleo mineral para a lubrificagdo da ponta.

COLOCAGAO DO DISPOSITIVO ‘

Atencao: Antes da colocagdo do dispositivo, deve ter sido efectuada uma gastropexia para fixar a
parede do estémago @ parede abdominal, deve ter sido identificado um local de incisdo para a criagio
do tracto do estoma e, em sequida, 0 estoma deve ser dilatado e, por tiltimo, medido de modo a
qgarantir a sequranga e o conforto do doente.

Atencao: Confirme se o baldo do tubo de alimentagdo ndo ird obstruir o piloro quando enchido,
sobretudo quando o dispositivo se destina a ser inserido em bebés ou criangas.

Adve /do tente fixar o estémago a parede abdominal utilizando o tubo de alimentacdo. A
tensdo excessiva, a necrose tecidular e a remogdo acidental do tubo podem resultar na separagdo da
parede gdstrica e abdominal.

1. Para substituicao do dispositivo: Limpe o local do estoma com sabo suave e dgua. Deixe
que a area seque.

2. Seleccione e prepare o tubo de alimentagao de tamanho adequado, de acordo com as instrugdes
para a“PREPARACAO DO DISPOSITIVO" na secgdo anterior.

3. Insira cuidadosamente o dispositivo através do estoma estabelecido e para o interior do limen
gastrico.

Nota: Mantenha o dngulo de insercdo perpendicular a superficie da pele.

4. Verifique se o dispositivo se encontra no interior do limen géstrico recorrendo a procedimentos
fluoroscdpicos para determinar a posicao do dispositivo, utilizando o marcador radiopaco
localizado na ponta do dispositivo ou sequindo as instrugdes indicadas a sequir na seccao
“VERIFICACAO DA COLOCAGAO DO TUBO".

5. Encha o balao até ao volume de enchimento recomendado (impresso no dispositivo) com dgua
estéril ou destilada utilizando uma seringa estéril.

Atencao: Utilize apenas dgua estéril ou destilada para o enchimento do baldo. Nao utilize

ar, soro fisioldgico, alimentacdo artificial, medicacdo ou meio de contraste radiopaco para o
enchimento do baldo. Encha lentamente o baldo para impedir a acumulagdo de presso excessiva
no sistema de enchimento.

6. Puxe suavemente o dispositivo em direccao ao abdomen até que o baldo esteja contra a parede
interior do estémago.

7. Faga deslizar o disco protetor para baixo até a pele.

8. Verifique se ndo existe fuga do contetido gastrico a volta do local do estoma e se nao se verifica
pressao excessiva entre o baldo e o disco protector externo.

Adverténcia: 0 enchimento do baldo com um volume inferior ao volume recomendado pode
resultar em fuga do contetido gdstrico e/ou na migragdo do dispositivo. 0 enchimento do baldo
com um volume superior ao volume recomendado pode diminuir o desempenho do baldo.

9. Limpe qualquer contetido residual a volta do local do estoma com sabao suave e agua.
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VERIFICAGAO DA COLOCAGAO DO TUBO

Adverténcia: Antes da administracdo da alimentagdo, verifique se o tubo estd correctamente
colocado.

1. Aspire 10 mL de dgua para uma seringa com ponta de cateter e insira-a na porta de alimentagao
do conector.

2. Puxe suavemente o émbolo da seringa para trds até que o contetido do estomago (normalmente
de cor amarela ou transparente, excepto se o estomago do doente contiver alimentos) seja aspirado e
visivel no limen de alimentagdo.

Nota: A presenga do conteiido gdstrico no limen de alimentagdo confirma o posicionamento
correcto e a presena do tubo de alimentagdo no interior do liimen gdstrico.

3. Irrigue o contetido com os 10 mL de dgua na seringa.

4. Remova a seringa do dispositivo.

Atencao: Inicie a administragdo de alimentagdo apenas apds confirmar a colocagio e permeabilidade
dequadas do tubo de do. A administragdo de ali do deve ser efectuada de acordo
com as instrugdes fornecidas pelo médico.
Atencao: Ndo tente administrar nutrientes slidos através do liimen de alimentagdo.
Adverténcia: Este dispositivo destina-se APENAS A USO ENTERICO. NAO tente ligar aos dispositivos
referidos anteriormente na secgio “ADVERTENCIA” principal. No conector do dispositivo estio
impressas as frases “FEED ONLY” (“APENAS PARA ALIMENTACAO") e “ENTERAL MEDS ONLY” (“APENAS
PARA MEDICAMENTOS ENTERICOS") para clarificar ainda mais que este dispositivo se destina apenas
a aplicagdes entéricas.
1. Remova o tampdo da porta de alimentagao.
2. Se estiver a efectuar a alimentagdo com uma seringa com ponta de cateter:
2.1. Encha uma seringa com ponta de cateter com dgua e ligue-a a porta de alimentacao.
2.2. Purgue o limen de alimentacao com dqua utilizando a seringa cheia de dgua e
inspecione para verificar se existem fugas.
Nota: Poderd ser necessdrio substituir o dispositivo caso se verifiquem fugas.
2.3. Desligue a seringa. Remova a dgua restante, caso exista, e 0 émbolo da seringa.
2.4. Ligue novamente a seringa sem o émbolo a porta de alimentagdo.
2.5. Deite a alimentagao artificial na seringa.
2.6. Suba ou baixe a seringa para aumentar ou diminuir o débito de alimentagao.
2.7. lrrigue o tubo de alimentacao com a quantidade de dgua prescrita quando a alimentagao
estiver concluida.
2.8. Remova a seringa.
3. Se aalimentagao for continua:
3.1. Ligue o conector do sistema de administragao entérica a porta de alimentacao.
3.2. Encha o recipiente de alimentacao com a alimentagao artificial.
3.3. Devera ter-se em consideracao o enchimento do limen de alimentagéo. Inspeccione,
verificando se existem fugas.
Nota: Poderd ser necessdrio substituir o dispositivo caso se verifiquem fugas.
3.4. Ligue o sistema de alimentago entérica a bomba.
3.5. Defina o débito desejado e inicie a alimentacao.
3.6. Se a alimentacao for continua durante longos periodos de tempo, irrigue o tubo de
alimentagao com a quantidade de dgua prescrita a cada 4 a 6 horas.

ADMINISTRAGAO DE ALIMENTAGAO

ADMINISTRAGEO DE ALIMENTAGAO (continuago)

3.7. Desligue o sistema de administracao entérica da bomba e da porta de alimentacao
quando a alimentagéo estiver concluida.
3.8. Irrigue o tubo de alimentacao com a quantidade de dgua prescrita.
4. Ligue novamente o tampao a porta de alimentacao.

ADMINISTRAGAO DE MEDICAGRO

Atencao: Administre a medicagdo apenas apds confirmar a colocagdo e permeabilidade correctas do
tubo de alimentagdo. A administragdo de medicagdo deve ser efectuada de acordo com as instrugoes
fornecidas pelo médico.

Atencao: Utilize medicagdo no estado liquido sempre que possivel. Se apenas estiver disponivel
medicagdo sdlida, procure aconselhar-se com o médico para determinar se é sequro desfazer a
medicagdo sdlida e misturd-la com dqua.

Adverténcia: Ndo desfaca medicagdo com um revestimento entérico nem tente misturar medicagdo
com a alimentagdo artificial.

Adverténcia: Este dispositivo destina-se APENAS A USO ENTERICO. NAO tente ligar aos dispositivos
referidos anteriormente na secgdo “ADVERTENCIA” principal. No conector do dispositivo estdo
impressas as frases “FEED ONLY” ("APENAS PARA ALIMENTACAO") e “ENTERAL MEDS ONLY” ("APENAS.
PARA MEDICAMENTOS ENTERICOS”) para clarificar ainda mais que este dispositivo se destina apenas
a aplicagdes entéricas.

1. Remova o tampao da porta de medicagao.
2. Antes de administrar a medicagdo, irrigue o tubo de alimentacao com a quantidade de dgua
prescrita utilizando uma seringa com ponta de cateter.
3. Amedicagao pode ser administrada através da porta de medicagao ou através do adaptador da
porta de medicacao utilizando seringas adequadas.
Nota: Se for sequro, a medicagdo sdlida pode ser reduzida a um pd fino e dissolvida com dgua
antes de ser administrada.
4. Apds a administragao da medicagao estar concluida, irrigue a via utilizada para a medicagao com
a quantidade de agua prescrita.
5. Volte a ligar o tampao a porta de medicagdo.

DESCOMPRESSAQ

1. Retire o tampao da porta de alimentagao ou de medicacao.

2. Efectue a descompressdo de acordo com as instrugdes do médico.
3. Apds a execugdo da irrigue o disp coma
4. Volte a ligar o tampao ao conector do dispositivo.

idade de dgua prescrita.




REMOGAO DO TUBO

Atencao: Nunca tente remover o tubo de alimentagdo, excepto se receber formacdo para tal por parte
do médico ou do profissional de satide. Antes de remover o tubo de alimentacdo, verifique se o mesmo
pode ser substituido no local onde se encontra o doente.

1. Obtenha o equipamento e os materiais necessérios para a remogao do dispositivo. Limpe as maos
e utilize luvas sem pd antes de tocar no local do estoma.
2. Rode suavemente o tubo de alimentagao para garantir que o tubo se movimenta livre e
facilmente.
Adverténcia: Ndo utilize forga excessiva ao remover este dispositivo. Caso sinta resisténcia,
aplique um lubrificante hidrossoliivel e manipule o tubo, empurrando e rodando, até que
se movimente livre e facilmente. Contacte o médico caso ndo consiga remover o tubo de
alimentagdo.
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 relagao ao
abdémen do doente.
5. Limpe o local do estoma com sabo suave e agua. Deixe que a area seque.
6. Elimine o dispositivo de acordo com as normas institucionais relativas a residuos médicos
bioldgicos perigosos.
7. Se for necessario um dispositivo de substituicao, siga as instrugdes fornecidas nas instrugdes de
“PREPARACAO DO DISPOSITIVO" e “COLOCACAQ DO DISPOSITIVO” acima.
Atencao: 0 tracto do estoma pode comegar a fechar durante a primeira hora apds a remogdo
do dispositivo.

1. 0local do estoma deve ser inspeccionado e limpo regularmente. A limpeza deve ser efectuada
com sabao suave e dgua; posteriormente, remova a humidade. Informe o médico caso detecte
sinais de infecgao ou irritagao.

2. Limpe o contetido residual da rea externa do tubo de alimentagao com sabao suave e dgua
conforme necessario; posteriormente, remova a humidade.

3. Rode o dispositivo diariamente para permitir a circulagao de ar adequada. Aconselhe-se com o
médico caso o dispositivo nao rode livremente.

4. De modo a evitar a obstrugao do tubo de alimentacdo, irrigue sempre o limen de alimentacao
com a quantidade de dgua prescrita apds a administragao de alimentagao, a cada 4 a 6 horas
durante a alimentagao continua, antes da administracao de medicacao e apds a administracao de
medicacdo estar concluida.

Nota: A quantidade de dqua utilizada para a irrigagdo dependerd da necessidade do doente, da
sua condigdo clinica e de se o doente é bebé ou adulto.

5. Verifique diariamente se o tubo de alimentagao apresenta danos, obstrugao ou descoloragao
anormal.

6. Verifique o volume do balao ou conforme dado pelo médico, e compare
com o volume inicial utilizado para encher o balao, de modo a determinar a integridade
do mesmo.
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MANUTEN(iO DO TUBO (continuagao) ‘

7. Uma perda de volume ao longo do tempo pode ser compensada pelo reenchimento do balao.
Uma grande diminuigao do volume de enchimento pode indicar a necessidade de substituicao
do dispositivo.

8. Substitua o dispositivo, conforme necessario ou se necessario, sequindo as instrugdes paraa
“SUBSTITUICAO DO DISPOSITIVO" na seccdo anterior.

INFORMAGAO DE SEGURANCA PARA RMN

0 dispositivo é MR Conditional (€ possivel realizar exames de RMN com este stent, desde que sejam
respeitadas determinadas condigdes).

Testes ndo clinicos demonstraram que este dispositivo é MR Conditional. Pode realizar-se um
exame em seguranca a um doente com este dispositivo imediatamente apds a colocagdo nas
seguintes condigdes:

campo magnético estatico de 3 ou 1,5 Tesla;

campo magnético de gradiente espacial maximo de 1000 Gauss/cm ou menos;

0 valor maximo da taxa de absorgdo especifica (SAR) média para todo o corpo, indicado para
o sistema de RMN, foi de 4 W/kg durante 15 minutos de exame (ou seja, por sequéncia de
exame) no primeiro nivel do modo de funcionamento controlado para o sistema de RMN.

AQUECIMENTO RELACIONADO COM RMN
Nas condigdes de exame anteriores, prevé-se que o dispositivo produza um aumento de temperatura
maximo inferior a 2,2 °Capds 15 minutos de exame continuo.

INFORMAGOES SOBRE ARTEFACTOS
0 tamanho de artefactos maximo observado na sequéncia de impulsos echo gradiente em 3 Tesla
prolonga-se aproximadamente 20 mm em relacao ao tamanho deste dispositivo.




ENTUIT® GASTROSTOMY BR MATNINGSSLANG MED RETENTIONSBALLONG

Bruksanvisning:

VAR FORSIKTIG: Enligt federal lagstiftning i USA fér denna produkt endast siljas av eller p4 ordination
frén en lakare (eller legitimerad praktiker).

Forpackningens innehall:
1 - Entuit® G BR ingssl:

PRODUKTBESKRIVNING

Matningsslangen &r en steril produkt som bestar av en silikonballong, ett skaft med tva lumina,
en tratt med tre portar och en fastplatta som mdjliggor korrekt retention vid enteral matning,
administrering av Iikemedel och dekompression. Produkten innehaller en ventil som mdjliggor
fylining och tomning av silikonballongen.

AVSEDD ANVANDNING/INDIKATIONER FOR ANVANDNING

Matningsslangen &r avsedd att ge gastrisk atkomst for enteral matning, administrering av lakemedel
och dekompression genom en etablerad gastrointestinal stomikanal.

med

Matningsslangen ér indicerad for anvandning vid perkutan placering av en enteral matningsslang
hos vuxna och pediatriska patienter i behov av enteral matning, administrering av lakemedel eller
dekompression via en etablerad gastrointestinal stomikanal.

KONTRAINDIKATIONER

Placering av produkten & kontraindicerad hos patienter med tecken pé granulationsvavnad,
infektion och/eller irritation pa platsen for stomin.
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Inspektera forpackningens integritet fore anvéndning. Anvand inte produkten om
forpackningen &r skadad eller den sterila barridren har &ventyrats. Far inte anvéndas om
medfdljande dokumentation &r ofullsténdig eller oldsbar.

« Denna medicintekniska produkt fér inte omsteriliseras eller ombearbetas eftersom det kan
ha en negativ paverkan pa produktegenskaper som strukturell integritet, prestanda och
biokompatibilitet.

Avsedd endast for enpatientbruk. Denna medicintekniska produkt far inte teranvandas
eftersom det kan dka risken for kontamination, vilket kan leda till Gverforing av smittsamma
sjukdomar, som eventuellt kan orsaka risk for att patienten skadas, insjuknar eller avlider.

ENDAST FOR ENTERAL ANVANDNING. Produkten ar avsedd att anslutas tll tillforselset
for enteral matning och sprutor for enteral matning, administrering av lakemedel samt
ballongfylIning.

Produkten uppvisar en KAND risk for felaktiga anslutningar till kopplingar som férekommer i
foljande medicintekniska produkter/tillampningar inom hélso- och sjukvérd:

— Intravaskulara anordningar.

— Subkutana tillimpningar.

Ventilati och dri

— Uretrala anordningar/urinvégsanordningar.
— Fylini ingar for manschetter runt
— Neuraxiala anordningar.

Denna produkt far INTE anvandas i kirlsystemet.

Efter anvandningen ska forpackningen och forpackningens innehall kasseras i enlighet med
sjukvardsinrattningens riktlinjer och/eller den lokala forvaltningens riktlinjer.

| FORSIKTIGHETSATGHRDER \

« Denna produkt far endast anvandas i avsett syfte av eller under dverinseende av utbildad
jukvard: | med vif om Kliniska rutiner, procedurer och risker
som &r forenade med perkutan placering av anordningar for enteral matning. Anvéndaren
k feras att folja den som medfdljer produkten, sjukvérdsinrattningens
anvisningar for enteral matning och anvisningar som rekommenderats av lakare.




KOMPLIKATIONER/OONSKADE EFFEKTER

Komplikationer och odnskade effekter som ar férenade med placering och anvandning av en
gastrostomislang med ballong omfattar, men ar inte begransade till, foljande:

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

Granulationsvavnad, trycknekros och -sar.

Irritation och infektion, t.ex. rodnad, Gdem eller varig sekretion.

- Svér I reflux eller diffus i infektios eller
inbegriper bukvéggarna eller framre ventrikeln.

. intestinal obstruktion och proximal

« Tilltappning, vikning, felplacering, migration och oavsiktlig rubbning av slangen samt
slanglackage.

isk sjukdom som

LEVERANSFORM

Matningsslangen levereras steril med en (1) bruksanvisning for varje produkt.

HANTERING OCH FORVARING
Forvaras i en sval, torr och saker omgivning for att forhindra skada.

FORBEREDELSE AV PRODUKTEN

Varning: n slang av oldmplig storlek kan orsaka liickage av ventrikelinnehdll, nekros,
granulationsvivnad, sepsis, ddrtill hérande faljdtillstand och/eller sd kallat "buried bumper"-syndrom.

1. Valj lamplig storlek pd matningsslangen baserat pa diameter pa patientens stomi.
2. Inspektera forpackningens integritet fore anvandning. Anvand inte produkten om forpackningen
ar skadad eller den sterila barridren har aventyrats.
3. Ta ut produkten ur forpackningen och inspektera innehallet avseende skada. Anvand inte
innehallet om det & skadat.
4. Skjut den externa féstplattan uppét och nedét pa skaftet flera génger for att sakerstélla att
fastplattan kan justeras sa att den faster produkten korrekt efter placeringen.
5. Fyll ingss| ballong till rek d (anges pd
sterilt eller destillerat vatten med hjélp av en steril spruta.
Var forsiktig: Anvind endast sterilt eller destillerat vatten for att fylla ballongen. Anvind
inte luft, koksaltlsning, ndringslosning, likemedel eller rontgentdtt kontrastmedel for att fylla
ballongen. Fyll ballongen lingsamt for att forhindra att ett dvertryck skapas i fyllningssystemet.
6. Kontrollera ballongens integritet genom att visuellt inspektera den fyllda ballongen avseende
symmetri och genom att varsamt kiimma pa ballongen for att faststalla om ballongen lécker.
Ballongens symmetri kan forbattras genom att forsiktigt mandvrera den fyllda ballongen uppét

med

BEREDELSE AV PRODUKTEN (fortséttning) ‘

7. Tom ballongen genom att fora in sprutan igen och aviagsna allt vatten frén ballongen. Forsok inte
anvanda produkten om det inte gar att tomma ballongen.
8.Vid behov kan spetsen pé produkten smrjas med ett vattenlsligt smarjmedel for att underlétta
infaringen. Sterila kompresser kan anvandas for att underldtta smorjning av spetsen.
Obs! Anviind inte vaselin eller mineralolja for att smérja spetsen.

PLACERING AV PRODUKTEN ‘
Var forsiktig: Innan produkten placeras mdste en gastropexi ha utforts for att fasta ventrikelviggen
vid bukvggen, ett incisionsstdlle mdste identifieras for upprittandet av stomikanalen och sedan mdste

stomin dilateras och slutligen mdtas, for att garantera patientens sdkerhet och komfort.

Var forsiktig: Bekrfta att matningsslangens ballong inte ockluderar pylorus ndir den dr fylld, sdrskilt
ndr produkten ska anvindas for inforing hos spadbarn eller stdrre barn.

Varning: forsok inte fésta ventrikeln vid med hjdlp av Overdriven
spdnning, v och oavsiktligt de av slangen kan leda till separering av ventrikel-
och bukvigg.

1. Byta ut produkten: Rengor stomistallet med mild tval och vatten. Lat omradet torka.

2. Vlj och forbered en matningsslang av Implig storlek, i enlighet med anvisningar for
“FORBEREDELSE AV PRODUKTEN” i avsnittet ovan.

3. For farsiktigt in produkten genom den etablerade stomin och in i ventrikelns lumen.

Obs! Upprdtthdll en infringsvinkel som dir vinkelrdt mot hudytan.

4. Bekrafta att produkten ligger inuti ventrikelns lumen, genom att anvanda fluoroskopiprocedurer
for att faststalla produktens lage med hjélp av den rontgentata markeringen pa produktens spets
eller genom att félja anvisningarna i avsnittet “BEKRAFTELSE AV SLANGPLACERING” nedan.

5. Fyll ballongen till rek derad fyllni (anges pa med sterilt eller
destillerat vatten med hjélp av en steril spruta.

Var forsiktig: Anvind endast sterilt eller destillerat vatten for att fylla ballongen. Anvind
inte luft, koksaltldsning, néringsldsning, lakemedel eller rdi dtt k del for att fylla
ballongen. Fyll ballongen ldngsamt for att forhindra att ett dvertryck skapas i fylningssystemet.

6. Dra produkten varsamt mot buken tills ballongen ligger an mot den inre ventrikelviggen.

7. Skjut ned den externa fastplattan till huden.

8. Bekrafta att det inte forek nagot lackage av hall runt stomistallet och att det
inte forekommer nagot dverdrivet hogt tryck mellan ballongen och den externa fastplattan.

Varning: Om ballongen fylls med mindre volym din den rekommenderade volymen kan det leda
till lickage av ventrikelinnehdll och/eller migration av produkten. Om ballongen fylls med mer
volym din den rekommenderade volymen kan ballongens prestanda reduceras.

9. Rengdr omradet runt stomistallet for att avidgsna eventuellt kvarvarande innehall med mild
tvél och vatten.

och nedat. Anvind inte produkten om misstankta egenskaper som kan forsamra ball
prestanda observeras.
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BEKRAFTELSE AV SLANGPLACERING

Varning: Bekrifta korrekt placering av slangen fare ndringstillforsel.

1. Dra upp 10 mL vatten i en spruta med kateterspets och for in den i trattens matningsport.
2. Dra forsiktigt tillbaka sprutkolven tills ventrikelinnehallet (normalt qult eller klart om det inte finns
foda i patientens ventrikel) har aspirerats och syns i matningslumen.
Obs! foi av ikelinnehdll i bekrdiftar korrekt placering och att
matningsslangen ligger inuti ventrikelns lumen.
3. Spola innehdllet med de 10 mL vatten som finns i sprutan.
4. Avldgsna sprutan fran produkten.

[ ADMINISTRERING AV LAKEMEDEL \

Var forsiktig: Ldkemedel fr forst efter att korrekta placering och
dppenhet har bekrftats. Administrering av likemedel ska utforas enligt anvisningar tillhandahdlina
avlikaren.

Var forsiktig: Anvénd ldkemedel i flytande form ndr s dr mjligt. Om endast likemedel i fast form
dr tillgdngligt, radgdr med likare for att faststdlla om det dr sikert att krossa det fasta likemedlet och
blanda med vatten.

Varning: Krossa inte likemedel som har en enterisk beldggning och firsok inte blanda likemedel
med ndringslsning.

Varning: Produkten dr ENDAST AVSEDD FOR ENTERAL ANVANDNING. Forsik INTE ansluta till de

NARINGSTILLFORSEL

Var forsiktig: Neringstillforseln far pdbarjas forst efter att matningsslangens korrekta placering och
dppenhet har bekrdftats. Naringstillforsel ska utfaras enligt anvisningar tillhandahdlin av ldkaren.
Var forsiktig: Forsok inte i ifast form genom
Varning: Produkten dr ENDAST AVSEDD FOR ENTERAL ANVANDNING. Foirsok INTE ansluta til de
som ndmns i VARNING”. Produktens tratt dr forsedd med den tryckta
texten "FEED ONLY” (ENDAST MATNING) och "ENTERAL MEDS ONLY” (ENDAST ENTERALA LAKEMEDEL) for
att ytterligare fortydliga att denna produkt dir avsedd endast for enterala tillimpningar.
1. Avldgsna proppen fran matningsporten.
2.Vid matning med en spruta med kateterspets:
2.1. Fyll sprutan med kateterspets med vatten och anslut den till matningsporten.
2.2. Fyll matningslumen med vatten med hjalp av den vattenfyllda sprutan och inspektera
avseende lackage.
Obs! Produkten kanske mdste bytas ut om liickage forekommer.
23. Koppla bort sprutan. Avldgsna resterande vatten, i forekommande fall, och kolven fran
sprutan.
2.4. Ateranslut sprutan utan kolven till matningsporten.
2.5. Hallindringslosning i sprutan.
2.6. Hoj eller sank sprutan for att dka eller minska matningens flodeshastighet.
2.7. Spola matningsslangen med ordinerad mangd vatten nar matningen ar klar.
2.8. Avlagsna sprutan.
3. Vid kontinuerlig matning:
3.1. Koppla det enterala tillforselsetets anslutning till matningsporten.
3.2. Fyll matningsbehallaren med naringsldsning.
3.3. Medge fyllning av matningslumen. Inspektera avseende lackage.
Obs! Produkten kanske mdste bytas ut om liickage forekommer.
3.4. Anslut det enterala tillforselsetet till pumpen.
3.5. Stallin 6nskad flodeshastighet och pabérja matningen.
3.6. Vid kontinuerlig matning under Idnga tidsperioder, spola matningsslangen med ordinerad
mangd vatten var 4:e till 6:e timme.
3.7. Koppla bort det enterala tillforselsetet frén pumpen och matningsporten nér matningen
arklar.
3.8. Spola matningsslangen med ordinerad mangd vatten.
4. Sitt tillbaka proppen i matningsporten.

som némns i h VARNING”. Produktens tratt dr férsedd med den tryckta
texten "FEED ONLY” (ENDAST MATNING) och "ENTERAL MEDS ONLY” (ENDAST ENTERALA LAKEMEDEL) for
att ytterligare fortydliga att denna produkt dir avsedd endast for enterala tillimpningar.

1. Avldgsna proppen frén likemedelsporten.
2. Fore administrering av Iikemedel, spola matningsslangen med ordinerad méngd vatten med
hjalp av sprutan med kateterspets.
3. Lakemedel kan administreras genom lakemedelsporten eller genom adaptern till
lakemedelsporten med hjlp av lamplig spruta.
Obs! Om det dr sakert kan likemedel i fast form krossas till ett fint pulver och ldsas upp i vatten
fdre administreringen.
4. Nar administreringen av lakemedel & klar ska den administreringsvag som anvants for
lakemedlet spolas med ordinerad mangd vatten.
5. Sétt tillbaka proppen i lakemedelsporten.

DEKOMPRESSION

1. Avldgsna proppen frén antingen matningsporten eller Iikemedelsporten.

2. Utfor enligt lakarens

3. Nér dekompressionen har slutforts ska produkten spolas med ordinerad mangd vatten.
4. Sétt tillbaka proppen i produktens tratt.

AVLAGSNANDE AV SLANG \
Var forsiktig: Forsik aldrig avidgsna matningsslangen sdvida inte du fatt ldra dig detta av likare
eller sjt Innan i avldgsnas, k llera att i kan bytas
utvid singkanten.

1. Skaffa fram utrustning och tillbehdr som krévs for avldgsnande av produkten. Tvitta héanderna och

ta pa dig puderfria handskar innan du ror vid stomistéllet.

2. Rotera matningsslangen varsamt for att sékerstalla att slangen ror sig obehindrat och létt.
Varning: Anvind inte Gverdriven kraft for att avidgsna produkten. Om motstdnd foreligger,
applicera vattenldsligt smarjmedel och mandvrera slangen genom att trycka och rotera
tills slangen ror sig obehindrat och litt. Kontakta liikare om det inte gdr att avligsna
matningsslangen.




AVLAGSNANDE AV SLANG (fortsittning) ‘ INFORMATION OM MRT-SAKERHET

3. Avlégsna allt innehdll i ballongen med hjalp av en spruta. Denna produkt ar MR Conditional.

4. Dra ut produkten fran stomin samtidigt som du anbringar ett mottryck mot patientens buk.

5. Rengdr stomistéllet med mild tval och vatten. Lt omradet torka.

6. Kassera produkten genom att fdlja de riktlinjer for biologiskt riskavfall som tillhandahalls av
sjukvardsinrattningen.

Icke-kliniska tester har visat att denna produkt & MR Conditional. En patient med denna produkt kan
skannas sikert omedelbart efter placering pa foljande villkor:

« Statiskt magnetfalt pa 3 tesla eller 1,5 tesla.

7.0m en erséttni dukt krévs, folj anvisni i "FORBEREDELSE AV PRODUKTEN" och
"PLACERING AV PRODUKTEN" ovan. « Max. spatial magnetfaltsgradient pa 1000 gauss/cm eller mindre.
Var forsiktig: Stomikanalen kan borja slutas under den forsta timmen efter avidgsnandet av o o .
produken. « Max. av MR-systemet rapp specifik (SAR) for hela

kroppen pa 4 W/kg for 15 minuters skanning (dvs. per pulssekvens) i driftslaget vid den forsta
kontrollerade nivan for MR-systemet.

UNDERHALL AV SLANGEN MRT-RELATERAD UPPVARMNING

1. Stomistéllet ska inspekteras och rengdras regelbundet. Rengdring ska utftras med mild tval och Under de skanningsforhallanden som definieras ovan forvantas produkten ge upphov till mindre an
vatten, och fukten ska avldgsnas efterat. Meddela lakare om tecken pé infektion eller irritation 2,2°C temperaturstegring efter 15 minuters kontinuerlig skanning.
observeras.
2. Rengdr matningsslangens utsida for att avldgsna eventuellt kvarvarande innehall med mild tval INFORMATION OM ARTEFAKTER
och vatten vid behov, och avldgsna fukt efterat. Den maximala artefaktstorleken, enligt vad som setts for gradientekopulssekvensen vid 3 tesla,
3. Rotera produkten dagligen for att mjliggara tillrécklig luftcirkulation. Rédfraga likare om stricker sig cirka 20 mm i forhallande till den har produktens storlek och form.
produkten inte roterar obehindrat.
4. For att forhindra til ing av ingssl spola alltid i med ordinerad

mangd vatten efter néringstillforsel, var 4:e till 6:e timme under kontinuerlig matning, fore
administrering av lakemedel och efter avslutad administrering av lakemedel.
Obs! Vilken mdngd vatten som ska anvindas for spolning kommer att bero pd patientens behov,
patientens kliniska tillstdnd och om patienten dr ett barn eller vuxen.
5. Beddm matningsslangen dagligen avseende skada, tilltappning eller onormal missférgning.
6. Kontrollera ballongvolymen varje vecka, eller enligt lakarens rekommendation, och jamfor med
den initiala volym som anvénts for att fylla ballongen for att faststalla ballongens integritet.
7. Envolymforlust med tiden kan kompenseras genom péfylining av ballongen. En kraftig minskning
av fyllningsvolymen kan vara ett tecken pa att produkten behdver bytas ut.
8. Byt ut produkten vid behov genom att folja anvisningarna i "FORBEREDELSE AV PRODUKTEN” och
“PLACERING AV PRODUKTEN"i avsnittet ovan.
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USE BY
POUZIT DO
ANVENDES INDEN
VERWENDBARKEITSDATUM
HMEPOMHNIA AHEHE.
FECHA DE CADUCIDAD
DATE DE PEREMPTION
FELHASZNALHATO A KOVETKEZO IDOPONTIG
USARE ENTRO IL
Argo|g
TE GEBRUIKEN VOOR
BRUKES INNEN
ZUzYC PRZED
VALIDADE
UTGANGSDATUM

STERILIZED USING ETHYLENE OXIDE
STERILIZOVANO ETHYLENOXIDEM
STERILISERET MED ETHYLENOXID

MIT ETHYLENOXID STERILISIERT
ANOSTEIPQOHKE ME XPHEH O=EIAIOY TOY AIOYAENIOY
ESTERILIZADO CON OXIDO DE ETILENO
STERILISE A LOXYDE DETHYLENE
ETILEN-OXIDDAL STERILIZALVA
STERILIZZATO CON OSSIDO DI ETILENE
OUSAOIEE A0 ER
GESTERILISEERD MET ETHYLEENOXIDE
STERILISERT MED ETYLENOKSID
STERYLIZOWANY TLENKIEM ETYLENU
ESTERILIZADO POR OXIDO DE ETILENO
STERILISERAD MED ETYLENOXID

\\'.//
FAN

KEEP AWAY FROM SUNLIGHT
CHRANTE PRED SLUNECNIM SVETLEM
OPBEVARES V/EK FRA SOLLYS
VOR SONNENLICHT SCHUTZEN
AIATHPEITE MAKPIA ATIO TO HAIAKO ®QF.
NO EXPONER A LA LUZ SOLAR
CONSERVER A L'ABRI DE LA LUMIERE DU SOLEIL
NAPFENYTOL VEDVE TARTANDO
TENERE AL RIPARO DALLA LUCE SOLARE
XA MO| EX| 2= 2Ol|A
NIET AAN ZONLICHT BLOOTSTELLEN
HOLDES UNNA SOLLYS
CHRONIC PRZED $WIATLEM SEONECZNYM
MANTER AFASTADO DA LUZ SOLAR
SKYDDAS FRAN SOLLJUS

®

DO NOT REUSE
NEPOUZIVEJTE OPAKOVANE
MA IKKE GENANVENDES
NICHT WIEDERVERWENDEN

BATCH CODE
KOD SARZE

BATCHKODE
CHARGENBEZEICHNUNG
KQAIKOS MAPTIAAS
CODIGO DE LOTE

~ CODEDELOT
GYARTASI TETEL KODJA
CODICE DELLOTTO

BATCHCODE
KODE FOR PARTI
NUMER SERII
CODIGO DE LOTE
BATCHKOD

)

DATE OF MANUFACTURE
DATUM VYROBY
FREMSTILLINGSDATO
HERSTELLUNGSDATUM
HMEPOMHNIA KATAZKEYHE
FECHA DE FABRICACION
DATE DE FABRICATION
GYARTAS DATUMA

DATADI FABBRICAZIONE

FAEIRICAGEDATUM
PRODUKSJONSDATO
DATA PRODUKCUI

ATA DE FABRICO
TILLVERKNINGSDATUM

X EEP DRY
UCHOVAVEJTE V SUCHU
/ARES TORT

VOR NASSE SCHUTZEN
IATHPEITE STETNO
MANTENER SECO

SZAi
TENERE AL RIPARQ DALLUMIDITA
X ROM Hat
DROOG HOUDEN
HOLDES TORR
CHRONIC PRZED WILGOCIA
MANTER SECO
FORVARAS TORRT

DO NOT USE IF PACKAGE IS DAMAGED

NEPOUZIVEJTE, POKUD JE OBAL POSKOZENY

MA IKKE ANVENDES, HVIS PAKNINGEN ER BESKADIGET
BE| BESCHADIGTER VERPACKUNG NICHT VERWENDEN

MHN EMANAXPHSIMOMOIEITE  MH XPHEIMOTIOIEITE EAN H SYSKEYAIA EXEI YTOSTEI ZHMIA

NO REUTILIZAR
NE PAS REUTILISER
TILOS ISMETELTEN FELHASZNALNI
NON RIUTILIZZARE

AL SHX] & 24
NIET OPNIEUW GEBRUIKEN
SKAL IKKE BRUKES PANYTT
NIE UZYWAC PONOWNIE
NAO REUTILIZAR
ENDAST FOR ENGANGSBRUK

NO UTILIZAR SI EL ENVASE ESTA DANADO
NE PAS UTILISER S| LEMBALLAGE EST ENDOMMAGE
TILOS HASZNALNI, HA A CSOMAGOLAS SERULT

NON UTILIZZARE SE LA CONFEZIONE E DANNEGGIATA

Tato] AE A AFRSIX| 2 %

NIET 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

)
(ETATSUNIS;
ISA)

(USA)
(12)
(VS)

(USA)
(USA)
(EUA)
(USA)

FORSIGTIG
ACHTUNG
MPOZOXH
PRECAUCION
MISE EN GARDE
FIGYELEM
ATTENZIONE
LETOP
FORSIKTIG
PRZESTROGA
ATENCAO
FORSIKTIGHET

DO NOT RESTERILIZE

NERESTERILIZUJTE

MA IKKE RESTERILISERES

NICHT RESTERILISIEREN

MHN EMANAMOSTEIPONETE

NO REESTERILIZAR

NE PAS RESTERILISER

TILOS UJRASTERILIZALNI

NON RISTERILIZZARE
e

NIET OPNIEUW STERILISEREN

SKAL IKKE RESTERILISERES

NIE WOLNO STERYLIZOWAC PONOWNIE

NAO REESTERILIZAR
FAR INTE OMSTERILISERAS

THIS DEVICE IS MR CONDITIONAL.

CATALOGUE NUMBER
KATALOGOVE CISLO
KATALOGNUMMER
BESTELLNUMMER
APIOMOZ KATAAOTOY
NUMERO DE CATALOGO
NUMERO DE CATALOGUE
KATALOGUSSZAM
NUMERO DI CATALOGO
g0 s
CATALOGUSNUMMER
KATALOGNUMMER
NUMER KATALOGOWY
REFERENCIA
KATALOGNUMMER

CONSULT INSTRUCTIONS FOR USE
PROSTUDUJTE SINAVOD K POUZITI

SE BRUGSANVISNINGEN
GEBRAUCHSANWEISUNG BEACHTEN
EYMBOYAEYTEITE TIZ OAHFIEZ XPHEHE.
CONSULTAR LAS INSTRUCCIONES DE USO
CONSULTER LE MODE DEMPLOI

TEKINTSE AT A HASZNALATI UTASITAST
CONSULTARE LE ISTRUZIONI PER LUSO

Fol, Mg X|Es dxe A

RAADPLEEG DE GEBRUIKSAANWIIZING

SE BRUKSANVISNINGEN

SPRAWDZIC W INSTRUKCJI UZYCIA
CCONSULTAR AS INSTRUGOES DE UTILIZAGAO
LAS BRUKSANVISNINGEN

NOT FOR V. USE
NENI URCENO K NITROZILNIMU POUZITil
KKE TIL |.V. ANVENDELSE
NICHT FUR DEN INTRAVENOSEN GEBRAUCH
AEN MPOOPIZETAI MA ENAOGAEBIA 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
HULY AL S5 OFe
NIET VOOR INTRAVENEUS GEBRUIK
IKKE TIL INTRAVENGS BRUK
NIE DO UZYTKU DOZYLNEGO
NAO SE DESTINA A UTILIZAGAO LV.
INTE FOR IV-ANVANDNING

TOTO ZARIZENi JE PODMINENE BEZPECNE PRI VYSETRENI MRI (MR CONDITIONAL).

DETTE UDSTYR ER MR-BETINGET.

DIESES PRODUKT IST BEDINGT MR-SICHER.
AYTH H EYEKEYH EINAI AZOAAHE 1A MATNHTIKH TOMOMPAIA YO MPOYIMOGEEEIZ.

ST

CE DISPOSITIF EST (R CONDITIONALS (COMPATIBLE AVEC L'IRM SOUS CERTAINES CONDITIONS).
ESZK(

0Z MR-KONDICIONALIS.

\L PRESENTE DISPOSITWO E COMPATIBLE CON LE PROCEDURE DI RM IN PRESENZA DI CONDIZIONI SPECIFICHE.
%12l

0| Fxl= MR =

DIT HULPMIDDEL IS MRI VEILIG ONDER BEPAALDE VOORWAARDEN.
DENNE ANORDNINGEN ER MR CONDITIONAL,
JEST WARUNKOWO ZGODNE ZE SRODOWISKIEM RM.

ODISPOSITVO € MR CONDITIONAL (£ POSSIVEL

DENNA PRODUKT AR MR CONDITIONAL.
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