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UK-IE-AU-NZ - GASTROSTOMY TUBE

PRODUCT DESCRIPTION

The Flocare® Gastrostomy tube (G-tube) is a silicone balloon catheter used as a replacement of an
existing gastrostomy tube (PEG, G-tube or button). The tube is made of transparent silicone and contains:

a balloon inflation port indicating the advised balloon filling volume (A)

a feeding port (ENFit connection with closure cap) (B)

cm markings on the tube

a silicone external fixation disc (C)

a silicone internal retention balloon; advised filling volume is dependent on Charriere size of the tube
and indicated on the balloon inflation port (A)

a quick release clamp; to prevent backflow of nutrition or other gastric content (D)

a radiopaque mark near the entrance of the balloon enabling x-ray visibility (E)

The Flocare® G-tube is available in 5 Charriere sizes (10, 14, 16, 18 and 20)

GONTENTS

Each customer packaging box, contains two Flocare® Gastrostomy tubes, which are individually packed
in a blister.

INDICATIONS

Long term tube feeding exceeding the life time of the initially placed gastrostomy tube.
Stomach decompression.

CONTRA-INDICATIONS

Itis contra-indicated to place or replace a G-tube in case of:
Non-established or infected stoma site,
Ascites,
Peritoneal carcinoma.

INSTRUCTIONS FOR USE

1. Position the patient onto their back (fig.1). Check the Charriére size and length of the existing tube.
Apply anaesthetising gel around the tube. Place a gauze under the external fixation disc to prevent
leakage of gastric liquid directly onto the skin.

2. Take the new Flocare® G-tube of the same Charriere size as the tube in situ. Check the integrity and
state of the balloon by injecting the indicated amount of sterile water in the balloon inflation port (A)
(fig. 2 and 3).

3. Roll the balloon, while wearing sterile gloves, between the thumb and the index finger to ensure it is
centred on the tube. Deflate the balloon (fig.4).

4. Close the cap of the feeding port (B) (fig.5).



Remove the tube as per relevant instructions. Clean the exit of the stoma with dry gauze. Apply
a water-soluble lubricant or an anaesthetising gel on the tip of the new tube, keeping the outlet of the
tube tip clear.
. Introduce the new tube as far as possible into the stoma (fig.6).
. Keep the tube in place and confirm the position of the tip by aspirating gastric contents via the
feeding port (B) and by measuring the gastric pH. The tip of the tube is situated in the stomach
when the pH is lower than 5.5 (fig.7). When there is any doubt, confirm the position by means of an
endoscope or X-ray. When opening the feeding port, the quick release clamp (D) prevents backflow
of nutrition or other gastric content. It is recommended to open the quick release clamp (D) when the
feeding port is closed.
7. Inflate the balloon via the balloon inflation port (A), with the quantity of sterile water indicated on the
tube (see fig. 8). Never exceed the volume capacity of the balloon.
Pull the tube slightly upwards until the length of the tube coming out of the stoma is identical to the
length of the previous G-tube in situ (if relevant) (fig.9).
Note the Charriére, length of tube introduced and the amount of water injected in the balloon, in the
nursing and medical records.
8. Flush the tube with 20-50 ml of water via the feeding port of the tube (B) to avoid an obstruction of
the tube (fig.10).
9. Slide the external fixation disc (C) approximately 5 mm from the skin and fix the tube in the
90°-angled disc (fig.11).
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MAINTENANCE

Inspect the stoma-site daily for any redness and swelling. Disinfect the skin, when necessary. As soon as
the stoma is completely formed it is sufficient to wash, rinse and dry the skin thoroughly.

Daily Care: remove the tube out of the external retention disc and gently introduce the tube further into
the stoma. Turn the tube 180° on its axis, pull the tube upwards to its original position and fix the tube
back in the external fixation disc (fig.12).

Check the position of the tube by checking the position of the external fixation disc or, if possible, by
measuring the pH value of aspirated gastric content. pH value below 5.5 confirms a correct position of
the tube in the stomach. Do this each time you connect a new packaging of tube nutrition or if there is
any doubt whether the tube is in the correct position (fig 13).

Flush the G-tube with 20-50 ml of water before and after the administration of feed or medication and at
least every 8 hours to prevent tube blockage (fig.14).

Check on a weekly basis the volume of sterile water in the balloon. If necessary fill up or replace the
volume to the same amount as documented in the medical or nursing records.

Never administer tube feeding or medication into the balloon inflation port (A).

DURATION OF USE AND REMOVAL

The Flocare® G-tube is designed to have a life span of several months. The life span of the tube varies
according several factors which include medication, gastric pH, patient motility, duration of use and tube
care.

Replacement and removal of the G-tube depends upon the viability of the product and/or should be
performed under medical instruction.



To remove the G-tube, simply deflate the balloon with a syringe and gently pull out the tube until the tip is

out of the stoma; force should not be used.

If the balloon cannot be deflated, clean the deflation port with warm water and retry. If this is

unsuccessful, it is recommended that any further attempt to remove the tube be carried out under

medical instruction, preferably in a hospital setting.

[t is not recommended to:

1. Fill the balloon to bursting as this can cause trauma

2. Cut the G-tube at skin level as this can cause obstruction

3. Empty the balloon via the tube with a needle or syringe as this cannot be performed with certainty
and poses significant risk to the patient

In case of accidental removal: immediately introduce a new G-tube (of the same Charriere) to keep the
fistula open. Inflation of the balloon may only be done under medical supervision or endoscopic control
to prevent damage of the fistula.

A Flushing and Syringe use policy
Use a syringe of at least 20ml for flushing the tube and always flush in a controlled manner.
For medication delivery, always administer using an appropriate size syringe for the volume of
medication but ensure delivery is in a controlled manner.
Never use excessive force. If there is any resistance, stop the procedure and consult your clinician.

A It is recommended to open the quick release clamp (D) when the feeding port is closed as
a continuously closed clamp can damage the tube and material integrity.

Material defects and tube occlusion can be largely ruled out if the Flocare® G-tube is adequately

flushed before and after every administration of nutrition and/or medication

Use liquid medication where possible

Avoid using acidic substances such as cranberry juice and cola beverages to flush feeding tubes as

the acidic guality when combined with formula proteins may actually contribute to tube clogging



BE-NL  GASTROSTOMIESONDE

PRODUCTBESCHRIJVING

De Flocare® Gastrostomiesonde (G-tube) is een siliconen ballonsonde, die gebruikt wordt als vervanging
van een reeds geplaatste gastrostomiesonde (PEG, G-tube of button). De sonde is vervaardigd van
transparante siliconen, en bevat:

een ballonventiel met vermelding van de geadviseerde balloninhoud (A)

een ENFit voedingsconnector met sluiting (B)

een sonde met centimermarkeringen

een siliconen externe fixatiedisc (C)

een siliconen interne retentieballon; het geadviseerde volume is afhankelijk van de Charriere van de
sonde en wordt aangegeven op het ballonventiel (A)

een "quick release™klem; ter voorkoming van het terugvloeien van voeding of andere maaginhoud (D)
een radiopake markering naast de ballon voor zichtbaarheid op réntgenfoto (E)

De Flocare® Gastrostomiesonde is verkrijghaar in 5 Charriéres (10, 14, 16, 18 en 20)

De Flocare® Gastrostomiesonde is per 2 stuks in een omdoos verkrijgbaar. ledere Gastrostomiesonde is
per stuk steriel verpakt.
INDICATIES

Toediening van sondevoeding op de lange termijn, waarbij de levensduur van de initieel geplaatste
gastrostomiesonde overschreden wordt
Maagdecompressie.

CONTRA-INDICATIES

Niet volledig gevormde of geinfecteerde fistel
Ascitis
Peritoneale carcinoma.

GEBRUIKSAANWIJZING

1. Leg de patiént op de rug (fig.1). Controleer de Charriére en de lengte van de huidige sonde. Breng
een beetje anesthetische gel aan om de sonde. Leg een compres onder de externe fixatiedisc om
lekkage van maaginhoud op de huid te voorkomen.

2. Gebruik een nieuwe Flocare® Gastrostomiesonde van dezelfde Charriére als de eerder geplaatste
sonde. Controleer de toestand van de ballon door de geadviseerde hoeveelheid steriel water in het
ballonventiel (A) te injecteren. (fig. 2 en 3).

3. Draag steriele handschoenen; rol de ballon tussen duim en wijsvinger totdat deze centraal rondom de
sonde ligt. Trek de inhoud van de ballon weer op (fig. 4).

4. Sluit de voedingsconnector met het dopje (B) (fig. 5).

Verwijder de geplaatste sonde volgens instructies. Reinig de uitgang van de fistel met een droog



gaasje. Breng een beetje wateroplosbaar glijmiddel of een anesthetische gel aan op de tip van de
nieuwe sonde; houd hierbij de uitstroomopeningen vrij.

. Plaats de nieuwe G-tube zo ver mogelijk in de fistel (fig. 6).

. Houd de sonde op z'n plaats en bevestig de positie van de tip door via de voedingsconnector (B)
met een spuit maaginhoud op te trekken, en hier de pH-waarde van te meten met behulp van
pH-indicatiepapier. De tip van de sonde zit in de maag wanneer de pH-waarde lager dan 5,5 is (fig. 7).
Bij twijfel dient u de positie van de sonde te controleren met behulp van een endoscoop, of door
middel van een rontgenfoto. Bij het openen van de voedingsconnector voorkomt de "quick release™
klem (D) dat er voeding of andere maaginhoud terugvloeit. Het wordt aanbevolen de "quick release’
klem (D) te openen wanneer de voedingsconnector is gesloten.

7. Vul de ballon via het ballonventiel (A) met de hoeveelheid steriel water aangegeven op het ventiel
(fig. 8). Overschrijd deze hoeveelheid nooit. Trek de sonde licht omhoog tot de lengte van de sonde
die uit de fistel komt gelijk is aan de lengte van de vorige geplaatste gastrostomiesonde (indien
dit van toepassing is) (fig. 9). Noteer de Charriere, de lengte van de sonde en de geinjecteerde
hoeveelheid water in het patiéntendossier.

8. Injecteer 20-50 ml water via de voedingsconnector (B) van de sonde om verstopping te voorkomen
(fig. 10).

9. Schuif de externe fixatiedisc (C) tot op ongeveer 5 mm van de huid en fixeer de sonde in de 90°
voorgevormde externe fixatiedisc (fig. 11).
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VERZORGING

Inspecteer dagelijks het gebied rond de fistel op roodheid en zwellingen. Desinfecteer de huid wanneer
dit nodig is. Wanneer de fistel volledig is gevormd is het voldoende om de huid zorgvuldig te wassen, te
spoelen en te drogen.

Dagelijkse verzorging: haal de sonde uit de externe fixatiedisc en duw de sonde voorzichtig in het stoma.
Draai de sonde 180° om zijn as, trek de sonde op tot de oorspronkelijke positie en herplaats de sonde in
de externe fixatiedisc (fig. 12).

Controleer de positie van de sonde door de positie van de externe fixatiedisc te controleren, en door het
meten van de pH-waarde van opgetrokken maaginhoud met behulp van pH-indicatiepapier (gebruik nooit
lakmoespapier). Bij een pH-waarde lager dan 5,5 is de sonde correct in de maag gepositioneerd. Voer
deze controle iedere keer uit wanneer u een nieuwe verpakking sondevoeding aansluit, of bij twijfel over
de juiste positie van de sonde (fig. 13).

Spoel de sonde voor en na het toedienen van voeding en/of medicatie, en ten minste iedere 8 uur door
met 20-50 ml water om verstopping te voorkomen (fig. 14).

Controleer wekelijks of de juiste hoeveelheid steriel water in de ballon zit. Vul dit zo nodig bij, of vervang
de inhoud met hetzelfde volume als aangegeven in het patiéntendossier.

Dien nooit voeding of medicatie toe via het ballonventiel (A).

GEBRUIKSDUUR EN VERWIJDERING

De Flocare® Gastrostomiesonde is ontwikkeld om gedurende langere tijd (maanden) mee te gaan, maar
dit is afhankelijk van verschillende factoren, zoals medicatie, pH van de maag, mobiliteit van de patiént
en verzorging van de sonde.

Vervanging en verwijdering van de G-tube hangt af van de conditie van het product en kan slechts
worden uitgevoerd onder medisch toezicht.



Voor verwijdering van de gastrostomiesonde dient de ballon te worden leeggetrokken met een spuit.

Vervolgens dient de sonde voorzichtig uit de fistel getrokken te worden tot de tip eruit komt. Gebruik niet

teveel kracht.

Indien de ballon niet leeggetrokken kan worden, reinig het ballonventiel met warm water en probeer

het opnieuw. Als dit niet werkt wordt aangeraden verdere pogingen om de sonde te verwijderen onder

medische supervisie te doen, bij voorkeur in een ziekenhuis.

Het wordt afgeraden om:

1. de ballon te vullen tot deze barst, dit kan trauma veroorzaken.

2. de gastrostomiesonde op de huid af te snijden, dit kan obstructie veroorzaken

3. de ballon met behulp van een naald of spuit door te prikken omdat de positie hiervan slecht in te
schatten is waardoor er een significant risico voor de patiént bestaat.

In het geval van onbedoelde verwijdering: plaats direct een nieuwe G-tube (met dezelfde Charriere) in
de fistel om te voorkomen dat deze dichtgroeit. Het vullen van de ballon mag alleen onder medische
begeleiding of endoscopische controle plaatsvinden, om schade aan de fistel te voorkomen.

A Spoelen van de sonde en gebruik van spuiten

- Gebruik een spuit van minimaal 20 ml om de sonde te spoelen en spuit de sonde rustig door.
Toedienen van medicatie: gebruik altijd een spuit passend bij het volume van de toe te dienen
medicatie, maar zorg ervoor dat het toedienen gecontroleerd gebeurt.
Gebruik niet teveel kracht. Bij weerstand, stop de procedure en overleg met de behandelend arts.

A Het wordt aangeraden de "quick release"-klem (D) te openen wanneer de voedingsconnector is
gesloten, omdat een continu gesloten klem de sonde kan beschadigen.

Materiaal problemen en verstopping van de sonde kunnen grotendeels worden voorkomen door de

Flocare® Gastrostomiesonde regelmatig te spoelen, in elk geval voor en na toediening van de voeding

en / of toediening van medicatie.

Gebruik waar mogelijk vioeibare medicatie

Gebruik geen zure vioeistoffen, zoals cranberrysap en cola, om de sonde te spoelen. Dit kan juist

bijdragen aan verstopping.



DE-CH-AT-LU « GASTROTUBE

PRODUKTBESCHREIBUNG

Der Flocare® Gastrotube ist ein Ballonkatheter aus Silikon zum Austausch einer existierenden
Gastrostomiesonde (PEG, Gastrotube oder Button). Die Sonde ist aus transparentem Silikon und enthélt:

ein Blockventil mit Angabe des Fiillvolumens fiir den Ballon (A)

einen Nahrungsanschlussschenkel (ENFit Konnektor mit Verschlusskappe) (B)

cm-Markierungen an der Sonde

eine externe Halteplatte aus Silikon (C)

einen Silikonballon; die empfohlene Flllmenge ist abhdngig von der CharrieregroBe und ist am
Blockventil der Sonde (A) angegeben.

eine Sicherheitsklemme, um einen Riickfluss von Nahrung oder sonstigem Mageninhalt zu vermeiden (D)
eine strahlenundurchldssige Markierung in der Nahe des Ballons, um Réntgensichtbarkeit zu
ermdglichen (E)

Der Flocare® Gastrotube ist in 5 CharrieregroBen erhéltlich (10, 14, 16, 18 und 20).

INHALT

Jede Verpackungseinheit enthélt 2 Flocare® Gastrotubes, welche einzeln verpackt sind.

INDIKATIONEN

Langzeitsondenerndhrung, zum Austausch einer bereits vorhandenen perkutanen Magensonde
Magendekompression

KONTRAINDIKATIONEN

Es ist kontraindiziert einen Gastrotube zu legen oder zu erneuern bei:
einem nicht ausgebildeten oder entziindeten Stoma
Aszites
Peritonealkarzinom

GEBRAUCHSANWEISUNG

1. Bringen Sie den Patienten in Riickenlage (Abb. 1). Kontrollieren Sie die CharriéregroBe und die
Lé&nge der auszutauschenden Sonde. Legen Sie eine Kompresse unter die externe Halteplatte um zu
vermeiden, dass eventuell austretende Magensdure direkt auf die Haut gelangt.

2. Verwenden Sie einen neuen Flocare® Gastrotube mit der gleichen CharriéregroBe wie die bereits
platzierte Sonde. Kontrollieren Sie die Unversehrtheit und die Form des Ballons indem Sie die
angegebene Menge steriles Wasser in das Blockventil (A) (Abb. 2 und 3) einspritzen.

3. Rollen Sie den beflillten Ballon zwischen Ihren Fingern (sterile Handschuhe!) um ihn an der Sonde zu
zentrieren. Entblocken (Leeren) Sie den Ballon wieder (Abb. 4).

4. SchlieBen Sie den Nahrungsanschlussschenkel (B) (Abb. 5).

Entfernen Sie die alte Magensonde gemés den Angaben in ihrer Gebrauchsanweisung. Reinigen Sie



den Stomaausgang mit einer trockenen Kompresse. Tragen Sie ein wasserlgsliches Gleitmittel oder
ein anésthesierendes Gel auf die Spitze der neuen Sonde auf, unter Freilassung der Offnung an der
Spitze der Sonde.

. Fiihren Sie die neue Sonde so weit wie mdglich in das Stoma ein (Abb. 6).

. Uberpriifen Sie die Position der Spitze, indem Sie ein wenig Mageninhalt iiber den
Nahrungsanschlusschenkel (B) absaugen und den pH-Wert messen. Die Spitze der Sonde liegt
im Magen, wenn der pH-Wert unter 5,5 (Abb. 7) liegt. Bei Zweifeln priifen Sie die Lage bitte
endoskopisch oder rontgenologisch. Wenn der Nahrungsanchlussschenkel gedffnet ist, verhindert
die Ritsch-Ratsch-Klemme (D) einen Riickfluss von Nahrung oder anderem Mageninhalt. Es wird
empfohlen, die Ritsch-Ratsch-Klemme (D) zu 6ffnen, wenn der Nahrungsanschlussschenkel
geschlossen ist.

7. Blocken Sie den Ballon mit der auf der Sonde vorgegebenen Menge sterilem Wasser (siehe Abb. 8).
Uberschreiten Sie das Fassungsvermégen des Ballons in keinem Fall. Ziehen Sie die Sonde sanft
nach oben, bis die aus dem Stoma ragende Sondenlange der der vorhergehenden Sonde entspricht
(Abb. 9). Notieren Sie die CharrieregroBe, die Lange und die zum Blocken der Sonde benétigte
Menge Wasser in der Patientenakte.

8. Spilen Sie die Sonde mit 20 - 50 ml Wasser (iber den Nahrungsanschlussschenkel (B), um
Verstopfungen vorzubeugen.

9. Schieben Sie die externe Halteplatte (C) bis in ca. 5 mm Entfernung zur Haut und fixieren Sie die
Sonde in der 90° abgewinkelten, externen Halteplatte (Abb. 11).

[e2Ne)]

PFLEGEHINWEISE

Uberpriifen Sie das Stoma téglich auf Rétungen und Schwellungen. Desinfizieren Sie die Haut wenn
erforderlich. Wenn das Stoma vollsténdig ausgebildet ist, gentigt es, die Haut griindlich zu waschen, zu
reinigen und zu trocknen.

Tégliche Reinigung: Losen Sie den Sondenschlauch aus der externen Halteplatte und schieben Sie die
Sonde vorsichtig weiter in das Stoma hinein. Drehen Sie die Sonde 180° um ihre Achse, ziehen Sie die
Sonden wieder nach oben in ihre Originalposition und befestigen Sie den Sondenschlauch wieder in die
externe Halteplatte (Abb. 12).

Kontrollieren Sie die Lage der Sonde, indem Sie die Position der externen Halteplatte tiberpriifen

oder, wenn maglich, indem Sie den pH-Wert von aspiriertem Mageninhalt messen. Ein pH-Wert unter
5,5 bestétigt die korrekte Lage der Sonde im Magen. Im besten Fall vor jeder neuen Nahrungsgabe
durchfiinren oder wenn Zweifel an der richtigen Lage der Sonde bestehen (Abb. 13).

Spilen Sie den Gastrotube mit 20 - 50 ml Wasser vor und nach jeder Nahrungsgabe und
Medikamentenapplikation und mindestens alle 8 Stunden, um eine Sondenverstopfung zu vermeiden
(Abb. 14).

Kontrollieren Sie wochentlich die Menge des sterilen Wassers im Ballon. Entblocken Sie zuerst den
Ballon und fiillen danach die vorgegebene, in der Patientenakte dokumentierte Menge steriles Wasser
auf. Applizieren Sie niemals Sondennahrung oder Medikamente (iber das Blockventil (A).

LEBENSDAUER UND ENTFERNEN DES GASTROTUBES

Der Flocare® Gastrotube ist so konzipiert, dass dieser eine Lebensdauer von mehreren Monaten hat.
Diese variiert und ist abh&ngig von vielen Faktoren, wie z. B. Medikamente, pH-Wert im Magen, Motilitat
des Patienten, Nutzungsdauer und Sondenpflege.

Der Austausch und das Entfernen des Gastrotubes ist von der Funktionsfahigkeit des Produktes
abhéngig und sollte nach &rztlicher Anweisung durchgefuhrt werden.



Um den Gastrotube zu entfernen, entblocken Sie den Ballon einfach mit einer Spritze und ziehen Sie

den Gastrotube vorsichtig heraus, bis die Spitze aus dem Stoma entfernt ist. Es ist nicht nétig Kraft

anzuwenden, um den Gastrotube zu entfernen. Sollte der Ballon sich nicht entblocken lassen, sdubern

Sie das Blockventil mit warmen Wasser und versuchen Sie es erneut. Sollte dies nicht helfen, empfiehit

der Hersteller das weitere Versuche die Sonde zu entfernen unter drztlicher Aufsicht, bevorzugt in einer

Klinik, stattfinden. Es wird nicht empfohlen:

1. Den Ballon zum Platzen zu bringen, da dies eine Verletzung verursachen kann.

2. Die Sonde auf Hautebene abzuschneiden, da der hinterbliebene Rest im Kdrper einen Verschluss
verursachen kann.

3. Die Fliissigkeit im Ballon tiber die Sonde mit einer Nadel oder einer Spritze abzuziehen, da dies
Risiken flr den Patienten beherbergt.

Im Falle eines unbeabsichtigten Entfernens fiihren Sie unverziglich einen neuen Gastrotube (mit der
gleichen CharrieregroBe) in das Stoma ein, um dieses offen zu halten. Um eine Beschédigung des
Stomas zu vermeiden, sollte die Beftillung des Ballons nur durch eingewiesene Personen erfolgen.

A Verwendung von Spritzen/Dispensern (sondenspiilung, nahrungsapplikation etc.)
Nutzen Sie zum Spiilen der Sonde immer eine Spritze > 20 ml.

Achten Sie beim Verabreichen von Fliissigkeiten darauf, dass Sie eine Spritze verwenden, welche der
zu verabreichenden Menge angemessen ist.

Das Spiilen und die Applikation von Fliissigkeit sollten immer kontrolliert und nicht mit zu viel Druck
erfolgen. Nutzen Sie unter keinen Umstanden iiberméaBige Kraft. Bei einem Widerstand brechen Sie den
Vorgang ab und konsultieren Sie lhren Arzt.

Es wird empfohlen die Ritsch-Ratsch-Klemme (D) zu dffnen wenn der Nahrungsanschlussschenkel
geschlossen ist, da eine immerzu verschlossene Klemme die Sonde und die Material Integritat
schadigen kann.

Materialverschiei und Sondenverstopfungen kdnnen weitestgehend ausgeschlossen werden wenn
der Flocare® Gastrotube ausreichend vor und nach jeder Nahrungs- und/oder Meikamentengabe
gespiilt wird.

Verabreichen Sie nach Maglichkeit nur flissige Medikamente.

Verwenden Sie keine sidurehaltigen Fliissigkeiten wie z. B. Cranberrysaft oder Cola um die Sonde zu
Spiilen. Die enthaltene Siure und die Proteine aus den Nahrungen konnen zu einer Sondenverstopfung
beitragen.

P



DK * GASTROSTOMISONDE

PRODUKTINFORMATION

Flocare® gastrostomisonde (G-tube) er en silikonesonde med ballon. Den anvendes som
udskiftningssonde efter en eksisterende gastrostomisonde (PEG, G-tube eller knap). Sonden er lavet af
gennemsigtigt silikone og indeholder:

En ballonfyldeport der angiver anbefalet ballon opfyldningsvolumen (A)

En ernaeringsport (ENFit-tilslutning med en lukkehztte) (B)

Cm meerker pa sonden

En ekstern silikone fikseringsplade (C)

En intern silikoneballon: Anbefalet volumen er uafhangig af Charriére starrelse af sonden og angivet
pé ballon inflationsporten (A)

En hurtigudlzsende klampe: for at undgé tilbagelab af erneering og andet maveindhold (D)

Et rentgentfast maerke naer indgangen til ballonen for at muliggere synlighed pé rentgen (E)

Flocare® G-sonden fas i fem Charriere starrelser (10, 14, 16, 18 og 20)

INDHOLD

Hver kundeforpakning, indeholder to Flocare® gastrostomisonder, som er individuelt pakket i blister.

INDIKATIONER

Ved langtidsbehandling med enteral ernaring hvor holdbarheden af den initialt placerede sonde
overskrides
Dekompression af ventriklen

KONTRA-INDIKATIONER

Det er kontra-indiceret at anleegge eller genanlaegge en gastrostomisonde i falgende tilfeelde:
| en ikke-etableret eller inficeret kanal
Ascites
Peritonalt carcinom

BRUGERVEJLEDNING

1. Anbring patienten i rygleje (fig. 1). Tiek den allerede anbragte sondes Charriére starrelse og leengde.
Péfor anaestesigel pa sonden. Laeg lidt gaze under den eksterne fikseringsplade for at hindre at
sivning af mavesekret generer huden.

2. Tjek at den nye Flocare® G-tube har samme Charriere som den gamle. Kontroller derefter at ballonen
er hel ved at sprejte den anbefalede mangde sterilt vand ind i ballonfyldeporten (A) (fig. 2 og 3).

3. For at centrere ballonen omkring sonden, rulles den forsigtigt mellem tommelfinger og langefinger
(brug sterile handsker). Tem ballonen (fig. 4).

4. Luk ernaeringsporten (B) (fig. 5).

Fjern den gamle sonde ifalge relevante instruktioner. Rens udgangen af stomaet med tar gaze.



Anvend et vandoplaseligt smaremiddel eller anzstesigel pa spidsen af den nye sonde og undga at
komme gel i sondens hul.

. Introducer den nye sonde sé langt ind i stomaet som muligt (fig. 6).

. Sonden holdes inde. Kontroller sondens placering ved at aspirere ventrikelsekret via ernaringsporten
(B) og ved at méle ventrikelsekretets pH. Sondens spids er rigtig placeret hvis pH er lavere end 5,5
(fig. 7). Hvis der hersker den mindste tvivl, kan placeringen kontrolleres ved hjelp af et endoskop
eller rentgen. Nar ernaringsporten abnes vil den hurtigudlesende klampe (D) forhindre tilbagelab af
ernzring eller maveindhold. Det anbefales at dbne klampen (D) nar ernaringsporten er lukket.

7. Fyld ballonen via ballonfyldeporten (A) med den maengde sterilt vand, som stér anfert pa sonden

(fig. 8). Overskrid aldrig ballonens volumen. Traek sonden forsigtigt opad ind til leengden pd sonden er
identisk med den gamle sondes lengde (fig. 9). Anfar sondens Charriére, den introducerede leengde
samt mangden af sterilt vand i ballonen i sygeplejejournalen og leegejournalen.

8. Skyl sonden med 20-50 ml vand via ernaringsporten (B) for at forhindre at sonden stopper til

(fig. 10).
9. Pres den eksterne fikseringsplade mod huden (C) indtil der er ca. 5 mm mellem huden og pladen og
fikser sonden i fikseringspladen, saledes at den ligger i en 90° vinkel (fig. 11).

(2N )]

VEDLIGEHOLDELSE

Stomaet undersgges dagligt for heevelse og radme. Huden desinficeres nér det er nadvendigt. Nar
stomaet er feerdigdannet, er det tilstreekkeligt at vaske, skylle og tarre huden grundigt.

Daglig pleje: lasn den eksterne fikseringsplade og tryk blidt sonden en smule yderligere ind i stomaen.
Drej sonden 180 grader om sin akse og treek blidt sonden tilbage udad til udgangspunktet. Fikser
sonden med den eksterne fikseringsplade i den oprindelige position. (fig. 12).

Kontroller sondens position ved at kontrollere den eksterne fikseringsplades position eller hvis muligt
ved at male aspireret maveindholds pH. pH veerdier under 5,5 bekraefter korrekt placering af sonden

i maven. Gar dette hver gang en ny pakke sondeernering tilsluttes eller hvis der hersker tvivl om, at
sonden er korrekt placeret (fig. 13).

Skyl Gtuben med 20-50 ml vand far og efter indgivelse af ernaering og medicin samt mindst hver 8. time
for at forhindre tilstopning af sonden (fig.14).

Kontroller maengden af sterilt vand i ballonen en gang om ugen. Hvis det er nadvendigt pafyldes sterilt
vand op til den mangde, som er noteret i journalen.

Indgiv aldrig ernaring eller medicin i ballonfyldeporten (A).

VARIGHED AF BRUG 0G FJERNELSE

Flocare® G-sonden er designet til at have en levetid p& adskillige maneder, men levetiden af sonden
varierer og afhaenger af flere faktorer. Disse faktorer omfatter medicin, gastrisk pH, patientens mobilitet
0g sondens pleje.

Udskiftning og fiernelse af G-tuben afheenger af produktets levetid og bar udskiftes under leegelig
instruktion.

Skal G-tuben fjernes, temmes ballonen ved hjeelp af en sprajte og sonden traekkes forsigtigt ud indtil
spidsen er fri af stomaet. Det er ikke ngdvendigt at anvende kreefter for at fierne sonden. Hvis ballonen
ikke kan temmes, rengar ballonfyldeporten med varmt vand og forsag igen.

Hvis det fortsat ikke er muligt, anbefales det at sonden fiernes under leegeligt opsyn og gerne pa et
hospital.



Det anbefales ikke at:

1. Ballonen fyldes til bristepunktet, da dette kan forarsage trauma.

2. Afskeere sonden ved hudniveau, da dette kan fordrsage obstruktion

3. Temme ballonen via sonden med en ndl eller spraijte, da dette ikke kan udferes med sikkerhed og
udgar en signifikant risiko for patienten.

Er sonden blevet fiernet ved et uheld indseettes straks en ny G-tube (med samme Charriére) for at holde
fistelen &ben. Fyldning af ballonen ber ske under laegeligt kontrol eller ved hjeelp af et endoskop for at
undgé skader pa fistelen.

Ved skyldning af sonde og brug af sprejte:

- Brug en sprgjte pd mindst 20 ml til skylning af sonde. Skyl altid pa en kontrolleret méade.

- Ved medicinindgivelse, brug altid en passende stgrrelse sprgjte til m@ngden af medicin, men sgrg
for at leveringen er kontrolleret.

- Brug aldrig overdreven magt. Hvis der er nogen modstand, stop proceduren og kontakt Izge.

é - Det anbefales at abne den hurtigudigsende klampe (D) nar ernzringsporten er lukket, da en
kontinuerligt lukket port kan skade sonden og materialets integritet.

Skader pa materialet og sondetilstopning kan stort set udelukkes hvis Flocare® G-tube skylles

tilstrakkeligt far og efter hver administration af ernzring og/eller medicin

- Brug flydende medicin, hvor det er muligt

- Undga brug af sure vasker, fx tranebarjuice og sodavand til at skylde sonden med, fordi syren
i kombination med proteiner fra sondeernaringen kan fgre til tilstopning af sonden.



ES+ SONDA DE SUSTITUCION DE GASTROSTOMIA

DESCRIPCION DE PRODUCTO

La sonda de sustitucion Flocare® (G-tube) es una sonda de balon de silicona utilizada para reemplazar
una sonda de gastrostomia ya existente (PEG o kit de sustitucion (G-tube)).

La sonda estd hecha de silicona trasparente y contiene:
Puerto de inflado de baldn indicando el volumen de llenado del balén recomendado (A)
Puerto para la administracion de la dieta (conexion ENFit con tapan) (B)
Marcas de distancia en centimetros en la sonda
Disco de fijacion externa de silicona (C)
Baldn de silicona de retencion interna; el volumen de inflado recomendado depende del calibre de la
sonda y estd indicado en el puerto de inflado del balon (A).
Clampaje de apertura réapida; para prevenir el escape de nutricion u otros contenidos géstricos (D).
Marca radiopaca proxima al balon, para permitir la comprobacion a través de rayosx (E).

La sonda de sustitucion Flocare® (Gtube) esta disponible en 5 calibres (10, 14, 16, 18y 20)

CONTENIDO

Cada caja contiene dos sondas de sustitucion Flocare® (G-tube), envasadas individualmente en un blister.

INDICACIONES

Nutricién enteral a largo plazo que exceda el tiempo que dura la sonda de gastrostomia colocada
inicialmente.
Descompresion gdstrica.

CONTRAINDICAGIONES

Esté contraindicado reemplazar o la sonda de sustitucion en caso de:
Estoma infectado o no estable,
Ascitis,
Carcinoma peritoneal.
INSTRUCCIONES DE USO

1. Cologue al paciente en posicion tumbada (fig.1). Compruebe el calibre y la longitud de la sonda
existente. Aplique gel anestésico alrededor de la sonda. Coloque una gasa bajo el disco de fijacion
externa, para evitar que el contenido gdstrico contacte directamente con la piel.

2. Coja un nuevo kit de sustitucion Flocare® (G-tube) del mismo calibre que el anterior. Compruebe la
integridad y el estado del balon inyectando la cantidad correspondiente de agua estéril a través del
puerto de inflado del balon (A) (fig. 2 and 3).

3. Gire el balon, utilizando guantes estériles, con los dedos indice y pulgar para asegurar que esta
centrado en la sonda. Vacie el balon (fig.4).

4. Cierre el tapon del puerto de alimentacion (B) (fig.5).

Retire la sonda antigua siguiendo las instrucciones de uso. Limpie la salida del estoma con una gasa



seca. Aplique un lubricante hidrosoluble o un gel anestésico en la punta de la nueva sonda, teniendo
cuidado de no obstruir los orificios.

. Introduzca la nueva sonda en el estoma tanto como sea posible (fig.6).

. Mantenga la sonda en esta posicion y confirme la posicion del extremo de ésta aspirando contenido
gdstrico a través del puerto de alimentacion de la sonda (B) y midiendo el pH gastrico. La punta de
la sonda estd situada en el estémago cuando el pH es menor de 5,5 (fig.7). Si existen dudas, debe
confirmarse la posicion de la sonda mediante un endoscopio o rayos X. Cuando se abre el puerto de
alimentacion, el clampaje de apertura rdpida (D) previene el reflujo de nutricion o de otro contenido
gastrico. Se recomienda abrir el clampaje de apertura rapida (D) cuando el puerto de alimentacion
esta cerrado.

7. Infle el balon a través del puerto de inflado del balén (A), con la cantidad de agua estéril indicada en
la sonda (ver fig. 8). Nunca exceda la capacidad del volumen del balén. Tire cuidadosamente de la
sonda hacia arriba hasta que la longitud de la sonda que se encuentra fuera del estoma sea idéntica
a la longitud de la sonda colocada previamente (si hubiera existido) (fig.9).

Anote el calibre, la longitud de la sonda introducida y la cantidad de agua introducida en el baldn, en
el registro de enfermeria.

8. Inyecte 20-50 ml de agua a través del puerto de alimentacion de la sonda (B) para evitar la
obstruccion de la sonda (fig.10).

9. Deslice el disco de fijacion externa (C) hasta que quede aproximadamente a 5 mm por encima de la
piel y fije la sonda al disco de 90° (fig.11).
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MANTENIMIENTO

Examine el estoma diariamente para comprobar si existe enrojecimiento e inflamacion. Desinfecte la piel
cuando sea necesario. Tan pronto como el estoma esté completamente formado, es suficiente con lavar,
aclarar y secar la piel con cuidado.

Cuidados diarios: afloje el disco de retencion externa para liberar la sonda e introduzcala més en el
estoma con cuidado. Gire la sonda 180° sobre si misma, coloque de nuevo la sonda y ajuste el disco de
retencion externa (fig.12).

Compruebe la posicion de la sonda comprobando la posicion del disco de fijacion externa o, si

fuese posible, midiendo el valor del pH del contenido gdstrico aspirado. Valores de pH inferiores

a 5,5 confirman una correcta posicion de la sonda en el estdmago. Haga esto cada vez que conecte

un nuevo envase de nutricion enteral o cuando exista alguna duda de la correcta posicion de la sonda
(fig 13).

Inyecte 20-50 ml de agua a través de la sonda antes y después de la administracion de nutricion

0 medicacion y al menos cada 8 horas para prevenir que se obstruya (fig.14).

Controle semanalmente el volumen de agua estéril en el balon. Si fuese necesario sustituya o rellene el
contenido del balén hasta alcanzar la misma cantidad que la anotada en los registros de enfermeria.

No administre nunca la nutricion enteral o medicacion a través del puerto de inflado del balon (A).

DURACION DE USO Y RETIRADA

La sonda de sustitucion Flocare® (G-tube) esta disefiada para soportar una vida til de varios meses. La
vida Util de la sonda varia dependiendo de varios factores, entre los que se incluyen la medicacion, el pH
gastrico, la motilidad del paciente, la duracién de uso y los cuidados de la sonda.

La sustitucion y retirada de la sonda de sustitucion depende de la viabilidad del producto y/o debe
realizarse bajo supervision médica.



Para extraer la sonda de sustitucion, simplemente desinfle el balén con una jeringa y tire

cuidadosamente de la sonda hasta que la punta esté fuera del estoma; no se debe hacer fuerza para

extraer la sonda.

Si no puede desinflarse el balén, limpie el puerto de inflado del balén con agua templada e inténtelo de

nuevo. Si esto no funciona, se recomienda que cualquier otro intento de retirar la sonda sea efectuado

bajo instrucciones médicas, preferiblemente en un hospital.

NO se recomienda:

1. Llenar el balon hasta explotarlo, ya que esto puede causar trauma.

2. Cortar la sonda a nivel de la piel, dado que puede causar obstruccion.

3. Vaciar el balon a través del tubo con una aguja o jeringa, ya que esto no puede realizarse con
seguridad y supone un riesgo considerable para el paciente.

En caso de retirada accidental: Introduzca inmediatamente una nueva sonda de sustitucion (del mismo
calibre) para mantener la fistula abierta. El inflado del baldn debe ser tnicamente realizado bajo
supervision médica o bajo control endoscopico para evitar dafiar la fistula.

A Modo de empleo y lavado de la geringa

Use una jeringa de al menos 20ml, nunca de tamaiio inferior, para lavar la sonda y siempre de forma
cuidadosa.
Para la administracion de medicacion, use siempre una jeringa de tamaiio adecuado para el volumen
de medicacion, controlando que la administracion sea cuidadosa.
No fuerce la jeringa demasiado. Si encuentra algiin tipo de resistencia, interrumpa la administracion
y consiiltelo con el médico.

Se recomienda abrir el clampaje de apertura rapida (D) cuando el puerto de alimentacion esté
cerrado, ya que un clampaje permanentemente cerrado puede dahar la sonda y la integridad del
material.

Se pueden evitar daiios al material y obstrucciones de la sonda si ésta se aclara antes y después
de la administracion de nutricion y/o medicacion.

Utilice medicamentos en presentacion liguida siempre que sea posible.

Evite usar sustancias acidas como zumo de arandanos o refrescos de cola para aclarar la sonda,
dado que la combinacion de sustancias de naturaleza acida con formulas que contengan proteinas
puede contribuir a la obstruccion de la sonda.

s



FR-BE-CH-LU - SONDE DE GASTROSTOMIE

DESCRIPTION DU PRODUIT

La sonde de gastrostomie Flocare® est une sonde a ballonnet en silicone utilisée en remplacement
d’'une sonde de gastrostomie existante (GPE, sonde a ballonnet ou bouton).
La sonde en silicone transparent est composée de:

Une valve de gonflage du ballonnet avec indication du volume a injecter (A)

Un site d'alimentation (connecteur ENFit avec capuchon de protection) (B)

Marques de graduation (en cm) sur la sonde

Un disque de rétention externe en silicone (C)

Un ballonnet de rétention interne en silicone. Le volume recommandé du ballonnet dépend de la
Charriére de la sonde et est indiqué sur la valve de gonflage (A).

Un clamp a ouverture rapide pour prévenir tout retour d’alimentation ou de liquide gastrique (D)
Une marque radiopaque indique I'extrémité du ballonnet et permet la visibilité pendant une
radiographie (E).

La sonde de gastrostomie Flocare® est disponible en 5 Charriéres (10, 14, 16, 18 et 20)

GONTENU

Une boite contient 2 sondes de gastrostomie Flocare®, stérilisées et individuellement conditionnées.

INDICATIONS

Nutrition entérale a long terme dépassant la durée de vie de la sonde de gastrostomie posée
initialement.
Décompression de I'estomac.

CONTRE-INDICATIONS

Il est contre-indiqué de poser ou remplacer une sonde de gastrostomie en cas de :
Stomie non formée ou infectée,
Ascite,
Carcinome péritonéal.

CONSEILS D'UTILISATION

1. Le patient doit étre sur le dos (fig. 1). Vérifier la Charriere et la longueur de la sonde en place.
Appliquer un gel anesthésiant autour de la sonde en place. Mettre de la gaze sous le disque de
fixation externe pour prévenir tout écoulement de liquide gastrique directement sur la peau.

2. Prendre une nouvelle sonde de gastrostomie Flocare® de méme Charriére que la sonde initiale.
Vérifier I'intégrité et I'état du ballonnet en injectant le volume indiqué d’eau stérile dans la valve de
gonflage (A) (fig.2 et 3).

3. Mettre des gants stériles et faire rouler le ballonnet entre le pouce et I'index afin de vérifier qu'il est
bien centré sur la sonde. Dégonfler le ballonnet (fig.4).



4. Fermer le capuchon de la sonde (B) (fig.5).

Enlever I'ancienne sonde conformément aux instructions d'utilisation. Nettoyer la stomie avec de la
gaze stérile seche. Appliquer un lubrifiant hydrosoluble ou un gel anesthésiant sur I'extremité de la
nouvelle sonde, en faisant attention de ne pas boucher les orifices de la sonde.

. Introduire la nouvelle sonde aussi loin que possible dans la stomie (fig.6).

. Garder la sonde en place et vérifier la position de I'extrémité en aspirant du liquide gastrique par le
site d'alimentation (B) et en mesurant le pH gastrique. L'extrémité de la sonde est dans I'estomac si
le pH est inférieur a 5,5 (fig.7). En cas de doute sur la position, confirmer la position par endoscopie
ou radiographie. A I'ouverture du site d'alimentation, clamper la sonde pour prévenir tout retour
d'alimentation ou de liquide gastrique. Il est recommandé de déclamper quand le site d'alimentation
est fermé par le capuchon.

7. Gonfler le ballonnet via la valve de gonflage (A) en injectant la quantité d’eau stérile indiquée sur la
sonde (voir fig.8). Ne jamais dépasser la capacité du ballonnet. Tirer la sonde Iégérement vers le haut
jusqu'a ce que la longueur de la sonde sortant de la stomie corresponde a la longueur de la sonde
précédente (le cas échéant) (fig.9). Noter la Charriere, la longueur de la sonde introduite et le volume
d’eau injecté dans le ballonnet dans le dossier médical.

8. Rincer la sonde avec 20-50 ml d’eau via le site d’alimentation (B) pour éviter que la sonde ne se
bouche (fig.10).

9. Glisser le disque de fixation externe (C) jusqu’a 5 mm de la peau et maintenir la sonde a I'aide du
disque de rétention externe a 90° (fig.11).
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ENTRETIEN

Vérifier quotidiennement I'état de la stomie pour détecter d'éventuelles rougeurs et suintements.
Désinfecter la peau quand nécessaire. Une fois la stomie formée et cicatrisée, il suffit de nettoyer, rincer
et sécher minutieusement la peau.

Soins journaliers: libérer la sonde du disque de rétention externe et la pousser doucement dans la
stomie. Tourner la sonde de 180° sur son axe, la tirer de nouveau dans sa position originale et la fixer
dans le disque de fixation externe (fig.12).

Vérifier la position correcte de la sonde dans I'estomac en controlant la position du disque de rétention
externe, ou si possible le pH du liquide gastrique qui doit étre inférieur a 5.5. A faire a chaque
changement de poche ou en cas de doute quant a la position de la sonde (fig 13).

Rincer la sonde avec 20-50 ml d’eau avant et apres administration de I'alimentation ou des
médicaments et au moins toutes les 8 heures pour éviter 'occlusion de la sonde (fig.14).

Vérifier 1 fois par semaine le volume d'eau stérile dans le ballonnet. Si nécessaire compléter ou
remplacer le volume d’eau par le volume indiqué dans le dossier médical.

Ne jamais administrer de nutrition entérale ou de médicaments par la valve de gonflage du ballonnet (A).

DUREE D'UTILISATION ET RETRAIT RETRAIT

La sonde de gastrostomie Flocare® est congue pour une utilisation de plusieurs mois. La durée de vie de
la sonde varie selon différents facteurs comme la médication, le pH du liquide gastrique, la mobilité du
patient, la durée d'utilisation et les soins de la sonde.

Le retrait et/ou le remplacement d'une sonde sont déterminés par les performances du produit et/ou
doivent étre effectué sous contréle médical.

Pour retirer la sonde de gastrostomie, dégonfler le ballonnet en aspirant I'eau avec une seringue et tirer
doucement sur la sonde jusqu’a son retrait de la stomie; ne pas utiliser de force.

Sile ballon ne se dégonfle pas, nettoyer la valve de gonflage a I'eau chaude et essayer de nouveau.



Si ceci est sans succes, il est recommandé de faire d'autres essais pour retirer la sonde sous controle

médical, de préférence a I'hopital.

Il est déconseillé de:

1. Remplir le ballonnet jusqu'a explosion afin d'éviter un traumatisme

2. Couper la sonde de gastrostomie pres de la peau afin d'éviter une obstruction

3. Vider le ballonnet via la sonde a I'aide d'une aiguille ou d'une seringue; ceci n'est pas une méthode
sécuriseé et représente un risque important pour le patient.

En cas de retrait accidentel : Introduire immédiatement une nouvelle sonde de gastrostomie (de méme
Charriére) pour garder la stomie ouverte. Le gonflage du ballonnet doit se faire uniquement sous
controle médical ou endoscopique afin d'éviter d’abimer la fistule.

A

Rincage et utilisation de seringues

Pour le ringage de la sonde, utiliser toujours une seringue de plus de 20ml et assurer un débit
régulier.

Pour I'administration de médicaments, utiliser toujours une seringue adaptée au volume
a administrer et assurer un débit régulier.

Ne jamais forcer. En cas de résistance, arréter la procédure et solliciter I'aide du personnel
soignant.

Il est recommandé de déclamper (D) guand le site d'alimentation est fermé par le capuchon; la
fermeture en continu du clamp pourrait endommager la sonde et attaguer I'intégrité du matériel.
Les problemes d'occlusion peuvent étre évités si la sonde de gastrostomie est hien rincée avant et
aprés chaque administration de nutrition et/ou de medicaments.

Préférer I'utilisation de médicaments liquides quand cela est possible

Eviter I'utilisation de substances acides, telles que le jus de cranberry ou les sodas pour le ringage
des sondes car I'association avec les protéines contenues dans la poche de nutrition peut engendrer
I'obstruction de la sonde.



Fl » GASTROSTOMIALETKU

TUOTEKUVAUS

Flocare® Gastrostomialetku (G-letku) on ballongillinen silikoniletku, jolla korvataan kéytéssa oleva
gastrostomialetku (PEG, G-letku tai nappi).
Gastrostomialetku on valmistettu I&pindkyvésta silikonista ja siind on:

ballongin téyttoreitti, johon merkitty ballongin tilavuus (A)

ENFit-ruokintayhdistdja, jossa suljettava korkki (B)

pituusmerkinté senttimetreind

silikoninen kiinnityslevy (C)

silikoninen ballonki, ballongin tilavuus (ml) riippuu letkun Ch-koosta

pikasulkija, estda letkuravinnon tai muun mahanesteen takaisinvirtausta (D)
rontgenpositiivinen merkki ballongin reunassa, letkun havaitsemiseksi rontgenilld (E)

SISALTO

Myyntiyksikkd sisltda kaksi yksittdin pakattua Flocare® Gastrostomialetkua.

INDIKAATIOT

Pitk&aikainen letkuruokinta
Paineen alentaminen

KONTRAINDIKAATIOT

Gastrostomialetkun asettaminen on kontraindisoitu seuraavissa tapauksissa:

Tulehtunut ruokinta-avanteen ymparisto
Askites
Peritoneaalikarsinooma

KAYTTGOHJE

(o2l &)

. Aseta potilas makuulle (kuva 1). Tarkista kdytossa olevan letkun koko ja pituus (A). Laita

puudutegeelid letkua ympérdivalle iholle. Aseta sideharsotaitos silikonisen kiinnityslevyn alle, ettd
mahdollinen mahansisélto ei valuisi suoraan iholle.

. Ota esille samankokoinen Flocare® Gastrostomialetku. Tarkista ballongin eheys ja toimivuus

ruiskuttamalla tayttoreittiin merkitty maara steriilid vetta ballonkiin tayttéreitin kautta (A) (kuvat 2 ja 3).

. Pyoritd ballonkia peukalon ja etusormen vélissa (kéyta steriileja suojakasineitd), jotta ballonki asettuu

symmetrisesti letkun ympérille. Tyhjenné ballonki (kuva 4).

. Sulje ruokintayhdistéjan korkki (B) (kuva 5).

Poista entinen letku ruokinta-avanteesta ko. letkun poisto-ohjeita noudattaen. Puhdista stooma-aukko
kuivalla sideharsotaitoksella. Laita vesiliukoista liukastevoidetta tai puudutegeelid uuden letkun
kérkeen varoen sulkemasta letkun sivuaukkoja.

. Ty6nnd varovasti gastrostomialetku stoomakanavaan niin pitkélle kuin mahdollista (kuva 6).
. Pidd letkua paikoillaan ja tarkista letkun padn sijainti vetdmalld ruiskuun mahansisaltoa

ruokintayhdistéjan (B) kautta. Tarkista mahansiséllon pH kéyttdmélld indikaatioliuskaa. Letkun pda



on mahalaukussa, jos pH on alle 5,5 (kuva 7). Jos olet epavarma letkun padn sijainnista, tarkista
sen paikka endoskoopilla tai I&pivalaisulla. Avattaessa ruokintayhdistdjan korkki, pikasulkija estaa
letkuravinnon tai muun mahanesteen takaisinvirtausta. On suositeltavaa pitdd pikasulkijaa avoinna
ruokintayhdistdjan korkin ollessa kiinni.

7. Téyta ballonki tayttreitin (A) kautta siihen merkitylla nestemaéralld (kuva 8). Ala kayta suurempaa
nestemadrad, kuin letkuun on merkitty. Veda letkua ulospdin niin, ettd stooma-aukosta tulevan letkun
pituus on sama kuin edellisen letkun pituus (ks. kohta 1) (kuva 9). Huomioi, etta letkun koko, pituus
mahalaukusta ihon pédlle ja ballonkiin ruiskutetun nesteen maaré kirjataan ylos potilaspapereihin.

8. Ruiskuta 20-50 ml vettd ruokintayhdisté&jdn kautta letkuun (B) letkun tukkeutumisen estamiseksi
(kuva 10).

9. Siirrd silikoninen kiinnityslevy (C) 5 mm:n pd&han vatsanpeitteistd ja kiinnitd letku taivuttamalla se
pidikkeisiin (kuva 11).

HOITO-OHJEET

Tarkista pdivittdin, ettei stooma-alue punoita ja ole turvoksissa. Pyyhi ihoalue desinfiointiaineella tarvittaessa.
Heti kun stoomakanava on tdysin muodostunut, riittda kun alue pestdan, huuhdotaan ja kuivataan huolellisesti.
Péivittdinen hoito: Irrota letku ulkoisen kiinnityslevyn pidikkeisté ja nosta Kiinnityslevyd ylospéin. Tyonna
letkua varovasti mahalaukkuun péin. Kadnna letkua 180 astetta ja vedd letku varovasti paikoilleen. Laske
kiinnityslevy takaisin alkuperdiselle paikalleen ja taivuta letku kiinnityslevyn pidikkeisiin (kuva 12). Tarkista
Flocare® Gastrostomialetkun paikka, tarkistamalla silikonisen kiinnityslevyn paikka tai, jos mahdollista
mittaamalla pH aspiroidusta mahanesteestd. Letkun pdd on mahalaukussa, jos pH on alle 5,5. Tee tdmé joka
kerta, kun aloitat uuden ravintovalmistepakkauksen tai kun epailet letkun olevan pois paikaltaan (kuva 13).
Huuhtele gastrostomialetku 20-50 ml:lla vettd ennen ja jdlkeen ravinnon ja ladkkeiden annon ja ainakin joka
8. tunti letkun tukkeutumisen estamiseksi (kuva 14).

Tarkista viikoittain ballongin nestemaar. Lis&4 tarvittaessa nesteen méérd vastaavaksi kuin potilaspapereihin
on dokumentoitu.

Ald annostele letkuravintoa tai 1adkkeitd ballongin tayttoreitista (A).

LETKUN VAIHTOVALISUOSITUS JA POISTO

Flocare® gastrostomialetkua voi kdyttda niin kauan kuin se moitteetta toimii. Letku on suunniteltu

kaytettdvaksi useiden kuukausien ajan, mutta sen kayttoikadn vaikuttavat monet tekijat, esimerkiksi

|a&kitys, mahan pH, potilaan likkuminen ja letkun hoito.

Gastrostomialetkua voi kdyttda niin kauan kuin se moitteetta toimii. Letkun saa poistaa ja korvata uudella

letkulla hoitavan ld&karin ohjeen mukaan. Gastrostomialetku poistetaan vetdmélld ballongin sisalto

ruiskuun, jonka jalkeen vedetdan varovasti letku kokonaan pois stoomakanavasta; dld kéyta voimaa. Jos

ballonki ei tyhjene, puhdista ballongin tayttéaukko ldmpimalla vedelld ja yritd uudestaan. Mikali ballonki

ei vielakaan tyhjene, suositellaan ottamaan yhteyttd hoitohenkilokuntaan.

Al missadn tapauksessa

1. téyté ballonkia niin tAyteen, etté se puhkeaa.

2. katkaise letkua, koska suolistoon joutuva letku voi aiheuttaa tukoksen.

3. yritd tyhjentad ballonkia letkun kautta esimerkiksi neulan avulla, koska se voi aiheuttaa potilaalle
vaaratilanteen.

Jos gastrostomialetku irtoaa vahingossa, aseta vlittdméasti uusi Flocare® Gastrostomialetku (samaa
Ch-kokoa) ruokinta-avanteeseen, ettei stoomakanava sulkeudu. Ballongin saa tdyttéd ainoastaan
terveydenhuollon ammattihenkild, ettei stoomakanava vahingoitu.



Letkun huuhtelu ja ruiskut

- Kéyta vihintadn 20 ml ruiskua letkun huuhteluun ja ruiskuta huuhteluvesi tasaisesti letkuun

- Laakkeiden antoa varten kéyta sopivan kokoista ruiskua ja ruiskuta ladkkeet tasaisesti letkuun
- Ala koskaan kiytd voimaa. Mikili havaitset vastustusta, ota yhteytt hoitohenkilokuntaan.

- On suositeltavaa pitaa pikasuljinta (D) auki, kun ruokintayhdistdja on suljettuna, ettei letkuun
muodostu painaumaa.

- Letku on hyvé huuhdella aina ennen ja jalkeen letkuravintovalmisteen tai lddkkeiden annon, jotta
letku ei tukkeutuisi

- Kiyta nestemaisia ladkkeita aina kun mahdollista

- ila kayta letkun huuhteluun muuta kuin vetta



GR  ZONHNAZ rAZTPOZTOMIAZ

NEPITPA®H NPOIONTOZ

0 owAivog yootpoaTopiac Flocare® (G-tube) eival évac KoBeT pog OINKOVNG He IMoAdVI TIou
XPNOILOTIOIEITAN WG OVTIKOTAOTOON EVOC UMGPXOVTOC 0WwAMvVar yooTpoaTopiog (PEG, G-Tube fi Button).

0 ow)\r]votc KOTOOKEUOETON OO diadavn OI)\IKOVF] KOl TIEPIEXEL
diodo 6lmaonc pmoovioU pie VBEIEN yio TOV OYKO OUUTARPWONG TOU prohovioy (A)
diodo aitiong (ENFIT oUvdeon pe kamdiki) (B)
ONUGBIC EKOTOOTGV 0TO OWANVOX
eEwTePIKO DioKo aTaBeporoinang amd oiikovn (C)
£0WTEPIKO LMOAOVI DIOTHPNONC aMd OIANIKOVN: 0 EVOEIKVUOLEVOC OYKOC OUHMARPWONG TOU Umooviol
eCaptaman amo To péyebog Charriere Tou owAfva ko umopyel evoeign atn diodo diGmaong pmaoviou (A)
OGIVKTAPO TOXEIOE AMOOEOUEUONG VIO Vax ATOTPEWE! TNV TOAIVDPOUNGN TNG OITIoNG ) GAAOU yoioTPIKOU
nieplexopevou (D)
V0l OKTIVOOKIEQO ONpA0I KOVTG 0NV €i0050 TOU LmohovioU TIoU EMITPENEN TNV 0POTOTNTO! HE
aKTiveg X (E)

0 owArvog Flocare® Gtube eivan dioBeaipog oe 5 Charriere peyédn (10, 14, 16, 18 kar 20).

NEPIEXOMENO

KaiBe ouokeuaoia mepigxel 0U0 0wAnveC yaaTpooTopiog Flocare® o1 omoiol 0UOKEUALOVTON XwPIOTG 08
blister.

ENAEIZEIZ

LIOKPOXPOVIO OITIoN PE0K 0wARva Tou uriepBoiver Tn BIBpKeIa (WAC TOU 0WAMVOL YOOTPOOTOHIOG TTOU Exel
apyIKG TomoBeTnBel
QmoouTienn TOU OTOPGKOU

ANTENAEIZEIZ

AvtevdeikvueTal vor TomoBetnBel 1) va avtikaraotn el evac G-Tube og mepinTwon:
LIN-EYKOTEOTNEVNG 1) HOAUOHEVNC OTOWIOG
QoKiTn
TIEPITOVOIKOU KAPKIVWHOTOG

OBHTIEZ XPHZHZ

1. TomoBetoTe Tov 0oBevr) 0pICOVTIO OTIWG Oeiyvel n eikova 1. EAéyETe To péyeBog Charriére Kou 1o Pikog
TOU UNIBIpXOVTOG 0WANVOL. EdappooTe avanobnTiko gel yupw oo 1o owArvo. TomoBeTnoTe piot Yo KOTw
a6 Tov e§wTepIKO dioko oTaBepoToiNONG Via val AMOTPEWETE DIOPPON TOU YOIOTPIKOU UypoU omeubeioe
010 DEPOL

2. Napre Tov véo owArva G-Tube Flocare® Tou idiou peyéBouc Charriére omwe pe Tov oipyIko 0wANvoL.
EASYETE TNV aIKEPOIOTNTO KO TNV KOTOOTOON TOU UMOAOVIOU [ig TNV £yXUon TNC evOeIKVUOPEVNC
TI00OTNTOG OMOOTEIPWHEVOU VEPOU 01N 8iod0 OIGToonG praoviol (A) (Eikova 2 kair 3).



3. MepioTpéyte 10 PMOAOVI, HOPGVTOG OMOOTEIPWHEVO! YOVTI, LETOEY TOU QVTIXEIpa Kal TOU DeikTn 101
()OTE VOl BPIOKETON OTO KEVTPO TOU 0WAVOL ZEGOUOKGOTE TO UMOAOVI (EIKOVDL 4).
4. KheioTe 10 KOGk Tne diodou oimong (B) (eikova 5).
Adaipéote T0 0wAvVa oUPdWVa pe TIC axeTIKES 00nyiec. Kabapiote Tnv £€0d0 TG oTopiag pe pia
oteyvn yado. Edappodate évar udpodIoAUTO AIMaVTIKO 1) €vor ovanoBnTIKG gel oTnv GiKpn Tou VEoU 0WARVa,
KPOTWVTOC TIC €E0D0UC OTNV OKPN TOU 0WANVOl KBIPEC.
. E100yeTe 10 VEO 0WAVOl 600 TO BUVOTOV TIEPIOBOTERO ECD OTN OTOpIO (EIKOVA! 6).
. Kporrote 10 0wAfva otn 8€0n Tou Ko emBeBaiwate T BE0n TG AKPNG TOU 0WAVO, KOVOVTAG
avopPOGNON YOOTPIKOU TIEPIEXOUEVOU LEOK TN BIOO0U OITIONG (B) KO LETPGVTAC TO YOOTPIKO pH.
H &ikpn ToU owARVa gival TOmoBeTNEVN 0TO OTOWOKI OTOV TO pH eival XaunAdTePO amd 5.5 (sIKova 7).
Orav undipxer omolodnmoTe apdiBoAio, mpBeBaiwote T 6on pe T Bor|Beia evoc evdooKoriou i e
akiveg X. Kaméi To avolypo Tne 81050 0iTIong, 0 adiyKTApac Taxeiog omodéopeuonc (D) omoTpenel
Bovr TaAIVdPOUNON TG OITIoNG 1) GAAOU YOIOTRIKOU TIEPIEXOEVOU. SUOTAVETON VO OVOIXTEI O
oy poG Toxelac amodeopeuong (D) oTov n diodog oiTiong eivar kAot
7. ®oUoKWATE TO PMEAovI PEOW TNG BI6BOU DIGTOONG UMaAOVIOU (A), JE TNV TIOOOTNTO! OMOOTEIPWLEVOU
vepoU ToU UModeIKVUETON aTO OwANRVa (Beite elkova 8). Mnv umepBeiTe TIoTe TNV XweNTIKOTNTA TOU
pnoovioU. TpaBr&re 1o owAfva EAXGPGC TPOC TaTIAVW £GC OTOU TO IAKOG TOU 0WARva Iou Byoaivel
omo T OTopio Vot Eivan iD10 g TO PNKOC ToU apxIkoU 0wAnvar G Tube (eikova 9). Snpeiwote Ta Charriere,
TO PIAKOC TOU OWARVOI TIOU EI0GYETAI KOI TNV TIOOOTNTOL TOU VEPOU TIOU eyXUETON OTO LTTOAGVI, VIO TO
HOKEAD TWV VOONAEUTOV KOI TWV 10TPGV.
8. Zem\lvete 1o awAnva e 20-50 ml vepd péow e d16douU oiTIong Tou 0wAva (B) yior var amoduyete TV
andGpaén Tou owAnva (gikova 10).
9. Mepdiate Tov e€wTEPIKO dioko oTaBepomoinanc (C) mepimou 5 yIA. amo To e Kal 0TaBEPOTOINOTE TO
0wAfva 010 dioko pe ywvia 90° (eikova 11).

(o2

SYNTHPHZH

EmBewpnoTe Tnv mepIoyr TNC OTOIOC KoBnpepIVG: yiol oTolodnToTe epuBpoTNTOr Kal 0idnpo. AoAupaivete
0 DEPUOL, OTOV XpeldieTar. MOAIC N oTopiat SlapopdwBel mAnpwe, T0Te Umopei voi mAuBel, Eemubel Kai vor
0TEYVWOEI TO DEPUN TEAEIWG.

Kabnpepivi) Gpovrida: adaipéoTe 10 owArvar armo Tov eEwTepiko BioKo oTaBeponoinanc Kai e1odyere
TIPOOEKTIKG TOV 0WANVOL 0 0T aTopiok. MepioTpéyTe To 0wAfva 180° Tiévw otov GEove Tou, TpaRNETe
T0 0WANVO TIPOC T TIOVG OTNV OiPXIKF) TOU BE0N Kol 0TEPEWATE TO 0WANVOL TTioW 0TOV EEWTEPIKO DIOKO
otoBeporoinang (Eikova 12).

EA&yETe TN 660N TOU OWANVO KAVOVTAC EAeyX0 TNG BE0NG Tou eEwTepIKOU Biokou aTaBeporoinang i, eav
elvoi duvaTov, e T PETpnon e TILAC Tou pH Tou avappodoUpevou yooTpikoU miepiexopévou. H Tiur pH
K&me amo 5.5 emBePaiwvel TN 0woTr 660n ToU 0WARVO 0TO oTopOl. EmavaAdBeTe Kabe Gopd ou ouvdeeTe
LIt VEOH OUOKEU00i0r OKEUGOPOTOG OITIONG ) €6V UNIOIPYE! OMOIONATIOTE OGIBOAIC YIoi TO 0V 0 OWANVOC eVl
0T 0wOTH 680N (eIkovar 13).

ZenAuveTte Tov 0wAfvar G-Tube pe 20-50 ml. vepoU TV Kol IETA oo X0prynon oiTionc 1 opHaKou Kol
TOUAGIOTOV KABE 8 WPEC VIO Vo OMOTPEWETE TNV OMOGPOEN TWV OWANVV (EIK. 14).

EAsyxeTe oe eBdopadioior Béon Tov GYKO TOU OmMOOTEIPRHEVOU VEPOU OTO LMohGvI. EGV eival omapaitnTo yepiote
1) avOmANPWOTE TOV BYKO OTNV 0101 TO0OTATOL, OMIWG TEKUNPIGVETON GAKEAD TV VOONAEUTGV 1) I0TPGV.

Mnv xopnynoeTe moTé 1o BPeMTIKO DIGAUHG I} GOPLOKO PEOW TNE dl6dou didraong pmooviou. (A)



AIAPKEIA XPHZHZ KAl AQAIPEZH

0 owAivoe Flocare® G-tube eivon oyedIoopevog vor exel DIoipKelo {one Vi oipkeToUc Prvec. H Oidipkelot

TWNC Tou OWANVa TOIKIMET 0UPDGVON LE 0PIOUEVOUG TTOPAYOVTEG OTOUG OMOIOUG TIEPIACBAVOVTON

N HOPHOKEUTIK QywYI, TO YOoTPIKO PH, N KIVATIKOTNTA TOU 0i0Bevouc, N BIGPKEIa Xprong Kai n dpovTida

TOU 0WARVOL.

H ovtikarataon Kai n ohoipean Tou 0wAfva Gtube egapTwvian omo T BIKoIMOTNTA TOU TIPOIOVTOG 1/

Kol TETE Vel TIPOJOTOToIElTal Uid 10TPIKT KaBodnynon. o vor ahaipeaeTe Tov 0wArva, Gtube omd

EedouoKwoTe TO UMOAOVI e Hiia OUPIYYOL KO BYOATE ATTIONTO OWARVOL EWC OTOU N BKPN TOU &ival £€w omo T

otopia. Agv xpeltdeTai vor xpnoipomoinBei duvan. Av 1o pmohovi dev pmopei vor Eehouakwael, kabapiote

v BUpa €E600U pe Ce0TO vepd Kail mpoomodnaTe Eove. Av outod Oev EMTUXEI, OUOTAVETON OTTOIOdNATIOTE

emmpO0o6eT TPOOTABEIN VIor BGOIPEDN TOU OWANVO VOX VIVETA UTO I0TPIKT TIOPOIKOAOUBNON, KOT&

TIPOTILNON EVTOC VOOOKOEIoU. Agv OUOTAVETON VOr:

1. Tepioete T0 PUMoAOVI TOOO WOTE Vo OMGOEI, BIOTI UMOPE! v TPOKANBET TPOULOH

2. Kowete 10 0wArvar G-tube otnv emdavela Tou dEppaTC yiam pmopei va pokAnBei amodpan

3. AdeltioeTe T0 UMoAGVI HEOW TOU 0wANVaL e BeAdvar i) aUpiyya BIOTI auTo Dev LMopel var eKTEAEOTE [ie
BeBoudTnTa KOl BETEN 0 ONUAVTIKO KIVOUVO TOV GoBevr.

Y6 mepImTwon ohoipeonc omd oTUXNLC: EI0OYVETE OUE0WE VOV VEO 0wArval G-tube (Tou idiou Charriere) yia
VOl KPOTO0ETE TO 0UpiyyIo avoIKTO. H DI0YKWON Tou pmehoviol UMopel vor yivel Lovo uno 1aTpIkr emipAeyn
1} Le eVOOOKOTIKO EAEYX0 YI0t Vo omoTpEWel T {nuiot Tou ouplyyiou.

A 03nyiec yio TNV EKMAUGR Ko T Xprion TNE oUpIyyoC:

Xpnowonomore pia oupiyye Touhéxiorov 20ml yie EEmAupa Tou owARVe Kou mavTe EemAgveTe pe
sheyxopevo Tpomo.
TN xopiynon doppdkou, vo Xproipomoigiton mivro sva koréAAnAo péyeBoc oUPIYYOC VIO TOV OYKO
Tou doppdkou oAde sEaodorhiore 011 ) peTacdopd NpOypCTONOIEITXI PE EAEYXONEVD TROTO.
Note yn xpnowpomoigite unepBohikiy dUvoapn. Av umdpEel omoIndimoTE QVTIOTHON, OTAPNTAOTE TN
dlodikowoio Ken oupBoudeuTEiTe To YIOTPO OOC.

SuoTiVETON VU avoiyeTe To odiykTipa Tayeiog omodEopguong (D) otav i Siodog oimiong siven KAgioTH
KeBog Svag ouvexopeve KASIoTOC oIyKTAPNC PTOS VO KATHOTREWE! TO CWARVE KOl TNV AKEPXIOTHTO
10U UNIKOU.

EAorTopore 010 UAIKO Kou omodpaEn Tou owAive pmopei va amokAcioTolv o¢ peyido Bubuo ov
o0 owhivoc Flocare® G-tube éxe EemAuBsi sMOpKGC MPIV Kou PeTd omo KGBe Xophynon citiong f/Ko
boappdkou

Xpnoipomoiote uypi) GOPUOKSUTIKI ay@yi) 6moU sivon duvorov

Anodpiyere T Xpiion OEIVEY OUCIGV OMWC XUPO KPGVIMER! KO VOWUKTIKK TUMOU KOAX i EKmAuon
oToug owAivee oitiong d1om otov o6fivec ousiec ouvduddovron pe hoppoulse mpwTEivNG UMopsi Vo
odnyiioovy oTnv omapan Tou owAivVa

P



IT-CH  SONDA PER GASTROSTOMIA

DESCRIZIONE PRODOTTO

La sonda Flocare® per gastrostomia (G-Tube) € un catetere a palloncino in silicone utilizzato in
sostituzione di un sondino per gastrostomia gia esistente (PEG, sonda per gastrostomia, bottone).

La sonda ¢ in silicone trasparente e contiene:
porta di gonfiaggio del palloncino (A)
via di somministrazione dei nutrienti (connettore ENFit con tappo di chiusura)
disco di fissaggio esterno in silicone (C)
sonda graduata in cm
palloncino di ritenzione interno in silicone ; il volume dipende dal calibro della sonda ed € indicato
sulla porta di gonfiaggio del palloncino (A)
morsetto ad apertura rapida; per prevenire il reflusso di nutrienti o succhi gastrici (D)
linea radiopaca per la visualizzazione a raggi X (E)

CONTENUTO

Due sonde confezionate singolarmente. Disponibili nei calibri: CH 10-14-16-18-20

INDICAZIONI

Nutrizione enterale a lungo termine che eccede la durata della sonda per gastrostomia posizionata
inizialmente
Decompressione dello stomaco.

CONTROINDICAZIONI

E’ controindicato posizionare o riposizionare la sonda per gastrostomia in caso di:
Stoma non consolidato o infetto
Ascite
Carcinoma peritoneale.

ISTRUZIONI PER L'USO

1. Posizionare il paziente sulla schiena (fig 1). Controllare il calibro e la lunghezza della sonda pre-
esistente (A). Applicare un gel anestetico sulla sonda. Porre una garza sotto il disco di ritenzione
esterno della sonda per impedire la fuoriuscita di succhi gastrici sulla cute.

2. Prendere una nuova sonda per gastrostomia dello stesso calibro della precedente. Controllare
Iintegrita e lo stato del palloncino iniettando la quantita indicata di acqua sterile attraverso la porta di
gonfiaggio del palloncino (A).(fig 2 e 3)

3. Ruotare il palloncino, indossando guanti sterili, fra il pollice e 'indice per verificare che sia centrato
rispetto alla sonda. Svuotare il palloncino dopo aver verificato I'assenza di perdite (fig. 4).

4. Chiudere con il tappo la via di somministrazione dei nutrienti (B) (fig. 5).

Rimuovere la sonda seguendo le istruzioni. Pulire lo stoma con una garza asciutta. Applicare un
lubrificante idrosolubile o un gel anestetico sulla punta della nuova sonda evitando di ostruire I'estremita
della sonda.



5. Introdurre la nuova sonda il pit a fondo possibile nello stoma (fig. 6).

6. Tenere la sonda in loco e controllare il corretto posizionamento dell'estremita del sondino aspirando
il contenuto gastrico attraverso la via di somministrazione dei nutrienti (B) e misurando il pH gastrico.
L'estremita della sonda é situata nello stomaco quando il pH & inferiore a 5,5 (fig. 7). In caso di
dubbio, confermare la posizione attraverso un endoscopio o con visualizzazione a raggi x. Quando
si apre la via di somministrazione, il morsetto ad apertura rapida (D) previene il reflusso di nutrienti
0 succhi gastrici. Si raccomanda di aprire il morsetto ad apertura rapida (D) quando la porta per la
nutrizione € chiusa.

7. Gonfiare il palloncino attraverso la porta di gonfiaggio del palloncino (A) con la quantita di acqua
sterile indicata sulla sonda (fig. 8). Non superare in nessun caso la capacita volumetrica del
palloncino. Tirare la sonda leggermente verso I'alto assicurandosi che la lunghezza della parte di
sonda esterna allo stoma sia identica alla parte esterna della sonda da sostituire (fig 9). Registrare il
calibro, la lunghezza della sonda introdotta e la quantita di acqua iniettata nel palloncino nei registri
medico ed infermieristico.

8. Iniettare 20-50 ml di acqua attraverso la via di somministrazione dei nutrienti della sonda (B) per
evitare I'occlusione della stessa (fig 10).

9. Far scivolare il disco di ritenzione esterno (C) fino a 5 mm dalla cute e fissare la sonda con il disco
angolato a 90° (fig 11).

MANTENIMENTO

Controllare giornalmente lo stoma per rilevare eventuali rossori e gonfiori. Disinfettare la cute.

Appena lo stoma e completamente consolidato € sufficiente lavare, risciacquare ed asciugare
interamente la cute. Importante: ruotare giornalmente la sonda di 180° sul suo asse (fig.12) Assicurarsi
che la sonda sia correttamente posizionata controllando la posizione del disco di ritenzione esterno o, se
possibile, misurando il valore del pH dei succhi gastrici aspirati. Il valore del pH inferiore a 5,5 conferma
una corretta posizione della sonda nello stomaco.

Eseguire questo controllo ogni volta che si somministra una nuova dieta per sonda o se esiste qualsiasi
dubbio sulla corretta posizione (fig.13). Lavare la sonda per gastrostomia con 20-50 ml di acqua prima
e dopo la somministrazione della dieta per sonda e di farmaci ed almeno ogni otto ore per prevenire
I'occlusione della sonda (fig.14).

Controllare settimanalmente il volume di acqua sterile del palloncino. Se necessario riempire o0 sostituire
il contenuto del palloncino con la stessa quantita come riportato nei registri medici ed infermieristici. Non
somministrare nutrienti o farmaci dalla via di gonfiaggio del palloncino (A).

SOSTITUZIONE E RIMOZIONE DELLA SONDA

La sonda G-tube Flocare® & studiata per avere una durata di alcuni mesi. La durata della sonda
dipende da alcuni fattori tra i quali farmaci, pH gastrico, motilita gastrica del paziente, durata d'uso

e manutenzione ordinaria della sonda.

La sostituzione e la rimozione della sonda per gastrostomia dipendono dalla gestione del

prodotto e/o devono essere effettuati dietro disposizione del medico. Per rimuovere la sonda sgonfiare
il palloncino con una siringa ed estrarre delicatamente la stessa fincheé I'estremita della sonda non

sia completamente fuoriuscita dallo stoma. Per rimuovere la sonda e importante non forzarla. Se il
palloncino non puo essere sgonfiato, pulire la porta di gonfiaggio del palloncino con acqua calda

e ritentare.



Nel caso in cui questa manovra sia inefficace, si raccomanda di esequire ulteriori tentativi solo sotto

attenta supervisione medica e in ambito ospedaliero.

Si raccomanda di evitare:

1. il gonfiaggio del palloncino per farlo esplodere, poiché potrebbe causare un trauma;

2. ditagliare la sonda G-tube a livello della parete esterna dello stomaco, al fine di evitare un'ostruzione;

3. riempire il palloncino attraverso la sonda con un ago o una siringa, poiché questa manovra non puo
essere eseguita con certezza e mette il paziente a rischio.

In caso di rimozione accidentale: introdurre subito una nuova sonda (dello stesso calibro) per
tenere la fistola aperta. Il gonfiaggio del palloncino dovrebbe essere fatto solo sotto controllo
medico o controllo endoscopico per prevenire danni alla fistola.

A Procedura di pulizia e risciacquo della siringa:

Usare una siringa di almeno 20ml per pulire la sonda e eseguire il risciacquo sempre in maniera
controllata.
Per la somministrazione di farmaci, usare sempre una siringa di dimensioni appropriate per il
volume di farmaco previsto ma assicurarsi che cio avvenga sempre in maniera controllata.
Non usare mai forza eccessiva. Nel caso in cui si incontri resistenza, interrompere la procedura
¢ consultare un medico.

Si raccomanda di aprire il morsetto ad apertura rapida (D) quando Ia porta per la nutrizione  chiusa
poiché un morsetto ad apertura rapida costantemente chiuso puo danneggiare la sonda e I'integrita
del materiale.

1 difetti dei materiali e I'occlusione della sonda possono essere normalmente esclusi se la sonda
Flocare® G-tube é adeguatamente pulita prima e dopo la somministrazione della nutrizione e/o dei
farmaci

Usare farmaci in forma liquida laddove sia possibile

Evitare I'uso di sostanze acide come succo di mirtillo e bevande a base di cola per pulire la sonda,
perche le caratteristiche acide delle sostanze si combinerebbero con le proteine contenute nella
miscela enterale, portando ad ostruzione della sonda

e



NO + GASTROSTOMISONDE

GASTROSTOMISONDE PRODUKTBESKRIVELSE

Flocare® Gastrostomisonde (G-tube) er en silikonsonde med ballong som brukes til & erstatte andre
gastrostomisonder (PEG, G-tube eller knapp). Sonden er laget av transparent silikon og inneholder:

Ballonginflasjonsport som viser anbefalt fyllevolum pa ballongen (A)

Matingsport (ENFit-konnektor med fastmontert hette) (B)

Centimeter avstandsmerker pa sonden

Utvendig fikseringsplate av silikon (C)

Innvendig retensjonsballong av silikon; anbefalt fyllevolum er indikert pa ballonginflasjonsporten (A).
Denne avhenger av Charriére-starrelsen. (A)

En klemme for a forhindre refluks av neering eller annet ventrikkelinnhold (D)

Rantgentett merke ved inngang til ballongen for rentgenkontroll (E)

Flocare® G-tube kommer i 5 Charriere-starrelser: Ch 10, 14, 16, 18 og 20.

PAKKENS INNHOLD

Hver forbrukerpakning inneholder to Flocare® Gastrostomisonder, som er separat pakket i blister.

INDIKASJONER

Langvarig sondeernzring etter at ventrikkelstoma er etablert
Ventrikkeldekompresjon.

KONTRAINDIKASJONER

Man skal ikke plassere eller erstatte en G-tube ved falgende tilstander:
En stomikanal som ikke er etablert eller hvor det er infeksjon i stomiomradet.
Ascites
Peritoneal karsinom

BRUKERVEILEDNING

1. Serg for at pasienten ligger flatt pa ryggen (fig.1). Sjekk Charriere-starrelsen og lengden pa den
etablerte sonden. Bruk en lokal bedavelsesgel rundt sonden. Legg et kompress under den eksterne
fikseringsplaten for & forhindre at det lekker ventrikkelinnhold direkte pa huden.

2. Velg en ny Flocare® G-tube av samme Charriére-starrelse som den brukte G-tuben in situ. Inspiser
ballongen ved & injisere den angitte mengden sterilt vann via ballonginflasjonsporten (A) (fig. 2 og 3).

3. Bruk sterile hansker og rull ballongen mellom tommelen og pekefingeren for & sentrere ballongen pa
sonden. Tem ballongen nar det er konstatert at den ikke lekker (fig. 4).

4. Lukk hetten pd matingsporten (B) (fig. 5).

Fjern sonden etter relevante instruksjoner. Rengjer stomidpningen med tart kompress. Bruk
litt vannlgselig glidemiddel eller lokal bedavelsesgel pa enden av den nye sonden. Sarg for at
utgangsporten pa sonden holdes apen.

5. Press den nye sonden sa langt som mulig inn i stomikanalen (fig. 6).



6. Hold sonden pa plass og bekreft plasseringen av tuppen ved & aspirere ventrikkelinnholdet via
matingsporten (B) og ved & male pH-verdien. Tuppen av sonden er inni i ventrikkelen nér pH-verdien
er lavere enn 5,5 (fig. 7). Dersom det er tvil, bekreft plasseringen ved hjelp av et endoskop eller
rgntgen. Ved apning av matingsporten, vil klemmen (D) forhindre refluks av neering eller annet
ventrikkelinnhold. Det anbefales & &pne klemmen (D) nar matingsporten er lukket.

7. Fyll ballongen via ballonginflasjonsporten (A), med den anbefalte mengden sterilt vann angitt pa
sonden (se fig. 8). Tilsett aldri mer vann enn avre grense for ballongens kapasitet. Trekk sonden litt
oppover til lengden av sonden som kommer ut av stoma er identisk til lengden av den forrige G-tuben
in situ (dersom det er relevant) (fig. 9). Noter Charriére lengden pé& sonden og mengden vann injisert
i ballongen i journalen.

. Skyll med 20-50 ml vann via matingsporten til sonden (B) og unnga at sonden tetter seg (fig. 10).

. Dra den utvendige fikseringsplanten (C) omlag 5 mm fra huden og fikser G-tuben i 90° vinkel
(fig. 11).

O

VEDLIKEHOLD

Sjekk stomien daglig om den er rad eller hoven. Desinfisér huden nér det er nadvendig. Nar
stomikanalen er ferdig grodd er det tilstrekkelig & vaske, skylle og tarke huden godt rundt stomien.
Daglig vedlikehold: Lasne sonden fra den utvendige fikseringsplaten og fer forsiktig sonden videre inn
i stomien. Vri sonden 180° grader rundt sin akse og trekk sonden opp og tilbake i sin opprinnelige
posisjon. Fikser sonden pé nytt i den utvendige fikseringsplaten. (fig. 12).

Kontroller plasseringen av sonden ved a sjekke posisjonen til den utvendige fikseringsplaten eller,
hvis mulig, ved & male pH-verdien pé aspiratet. En pH-verdi p& under 5,5 bekrefter at sonden sitter
korrekt i ventrikkelen. Kontroller plasseringen av sonden med pH-papir hver gang man kobler til en ny
emballasje med sondeernaring eller dersom det er tvil om sondens plassering (fig. 13).

Skyll Gtube med 20-50 ml vann far og etter administrasjon av sondeernzring eller medisin og minst
hver 8. time for & unngd at sonden tetter til (fig. 14).

Kontroller volumet av sterilt vann i ballongen ukentlig. Om nadvendig etterfyll eller erstatt volumet av
vann til den foreskrevne mengden.

Bruk aldri ballongens inflasjonsport til & gi sondeernaring eller medisin (A).

VARIGHET 0G FJERNING

Flocare® G-tube er designet til & vare i flere maneder, men varigheten varierer avhengig av flere faktorer
bl.a. medisiner, gastrisk pH, pasientens motilitet, brukstiden og vedlikeholdet av sonden.

Bytte eller fierning av G-tuben avhenger av brukstiden til produktet og ber utfares under medisinsk tilsyn.
For & fierne G-tuben, ta ut vannet fra ballongen ved hjelp av sprayten og trekk G-tuben forsiktig ut til
tuppen er ute av stomikanalen; ikke bruk mak.

Hvis ballongen ikke kan tammes, rens ventilen med varmt vann og prev igjen.
Dersom ikke dette virker, bar videre forsgk pa & fierne sonden skje under medisinsk veiledning, helst pa
sykehus:

Det er ikke anbefalt &:

1. fylle ballongen til bristepunktet fordi dette kan fere til skade.

2. kutte G-tube ved huden fordi dette kan fare til tilstopping

3. &temme ballongen via sonden med en nal eller sprayte fordi dette ikke kan utfares nayaktig nok og
kan fare til betydelig risiko for pasienten



Dersom den skulle ved et uhell falle ut av stomikanalen, skal man umiddelbart sette inn en ny G-tube
(med samme Charriere) for & holde stomikanalen apen. Fylling av ballongen bar skje under medisinsk
tilsyn eller ved hjelp av et endoskop for & unnga skader pa gastrostomien.

A

A\

Viktig ved skylling og bruk av spreyte

Bruk en sprgyte som er minst 20 ml ved skylling av sonden og skyll alltid pa en kontrollert mate.
Tilfersel av medisiner bgr utfgres med en sprgyte av passende stgrrelse i forhold til mengden
medisin som skal tilfgres og pa en kontrollert mate.

Bruk aldri makt. Ved motstand, stopp prosedyren og konsulter lege.

Det anbefales & apne sikkerhetsklemmen (D) nar ernzringsporten er lukket siden en kontinuerlig
lukket kiemme kan skade sonden og kvaliteten til materialet.

Materialdefekter og tilstopping av sonden kan i hovedsak unngas dersom Flocare® G-sonden blir
tilstrekkelig skylt far og etter tilfgrsel av ernzring og/eller medisiner.

Bruk flytende medisin nar det er mulig.

Unnga a bruke sure vasker, f.eks. tranebarjuice og cola-drikker til a skylle sonden med fordi syren
i kombinasjon med protein, kan fare til tilstopping av sonden.



PT « SONDA DE SUBSTITUIGAO DE GASTROSTOMIA

DESCRIGAO DO PRODUTO

A sonda de gastrostomia Flocare® G-Tube é um catéter de silicone em baldo, utilizado para substituicao
de uma sonda de gastrostomia (PEG, G-Tube ou botdo).

A sonda é feita de silicone transparente e contém:

Abertura para insuflar o baldo que indica o volume aconselhado para insuflagao do baldo (A)

Porta de alimentacdo (conecgao ENFit com tampa de seguranca) (B)

Graduagao em centimetros (cm) na sonda

Um disco de fixacdo externo em silicone (C)

Um baldo de retencdo interno em silicone; o volume de enchimento depende do charrierre da sonda
e estd indicado na porta de insuflagao do baldo (A)

Um clamp de abertura rdpida; para prevenir o retorno da alimentagao ou do conteddo gastrico (D)
Uma marca radio opaca perto da entrada do baldo, para permitir o controlo por raio-X (E)

A sonda de gastrostomia Flocare® G-Tube estd disponivel em 5 tamanhos: CH 10, 14, 16, 18, 20.

CONTEUDO

Cada embalagem de venda contém duas sondas de gastrostomia Flocare® G-Tube, embaladas
individualmente.

INDICAGOES

Substituigao da sonda de gastrostomia, em nutrigao entérica de longa duragao;
Descompressao gastrica.

CONTRA-INDICAGOES

E contra-indicado colocar ou substituir uma sonda Flocare® G-Tube em caso de:
- Estoma ndo cicatrizado ou infectado;

- Ascite;

- Carcinoma peritoneal.

INSTRUCGOES DE UTILIZAGAO

. Cologue o paciente em decubito dorsal (deitado) (fig. 1). Verifique o tamanho do Charriere

e 0 comprimento da sonda existente. Aplique um gel anestésico ao redor da sonda. Coloque gazes
sob o disco de fixagdo externo para prevenir que o contetido gastrico contacte directamente com
apele.

. Escolha a nova sonda Flocare® G-Tube do mesmo Charriere que a anterior. Verifique a integridade

e 0 estado do baldo, injectando a quantidade indicada de dgua esterilizada, através da abertura de
insuflagdo do baldo (fig. 2 € 3).

. Use luvas esterilizadas e rode o baldo entre o dedo polegar e o indicador, para se certificar de que se

encontra centrado na sonda. Esvazie o baldo (fig. 4).

. Feche a porta de alimentagao (B) (fig. 5);



Remova a sonda anterior conforme as instrucdes de remocdo. Limpe a abertura do estoma com
uma gaze seca. Aplique um lubrificante hidrossoltvel ou um gel anestésico na extremidade da nova
sonda, mas mantenha os orificios da extremidade de saida livres.

. Introduza a nova sonda tanto quanto possivel no estoma (fig.6).

. Mantenha a sonda no local e confirme a posicdo da sua extremidade aspirando o contetido gdstrico
através da porta de alimentagao (B) e medindo o pH gastrico. A extremidade da sonda encontra-se
localizada no estémago quando o pH €& inferior a 5,5 (fig. 7). Se tiver duvidas, confirme a posi¢ao por
endoscopia ou raio-X. Quando abrir a porta de alimentacao, o clamp de abertura rdpida (D) previne
o retorno de alimentagdo e do contetdo gastrico. E recomendado que abra o clamp de abertura
rapida (D) com a porta de alimentagdo fechada.

7. Insufle o baldo pela abertura de insuflagdo (A), com a quantidade de dgua esterilizada indicada na
sonda (fig. 8). Nunca exceda a capacidade de volume do baldo. Puxe a sonda ligeiramente para cima
até que o comprimento da sonda que sai do estoma seja idéntico ao tamanho da sonda anterior
(fig.9). Anote no processo clinico do paciente o Charriere, o comprimento da sonda introduzida
e a quantidade de agua injectada no baldo.

8. Injecte na sonda 20-50 ml através da porta de alimentacdo (B) para evitar a obstrugdo da sonda
(fig. 10).

9. Deslize o disco de fixagao externo (C) até a distancia de 5 mm da pele e fixe a sonda num angulo de
90° em relagéo ao disco (fig.11).

[o2Nea]

MANUTENGAO

Inspeccione o local do estoma diariamente e verifique se existe rubor ou intumescéncia. Desinfecte

a pele, quando necessario. Assim que o estoma estiver completamente formado, é suficiente lava-lo,
ensabod-lo e secd-lo bem.

Cuidados didrios: remova a sonda do disco de retengdo externo e suavemente introduza a sonda no
estoma. Rode a sonda 180° sobre 0 seu eixo, puxe a sonda para a sua posicdo original e fixe-a de volta
no disco de fixagdo externo (fig.12).

Verifique a posicdo da sonda Flocare® G-Tube através da observacéo do disco de fixacao externo

ou, se possivel, através da medicdo do pH do conteddo géstrico aspirado. Valores de pH inferiores

a 5,5 confirmam a correcta posicdo da sonda no estomago. A verificacéo deve ser realizada sempre que
conectar uma nova embalagem de nutricéo entérica ou sempre que tenha duvidas se a sonda estd na
posicéo correcta (fig. 13).

Lave a sonda Flocare® G-Tube com 20-50 ml de dgua antes e depois da administracéo de alimentagao
ou medicacdo ou, pelo menos, cada 8 horas para prevenir a obstrucdo da sonda (fig.14).

Verifique semanalmente o volume de dgua esterilizada no baldo. Se necessdrio, preencha com o volume
necessdrio para prefazer a quantidade descrita no processo clinico do paciente.

Nunca administre alimentacdo ou medicagdo na abertura de insuflagdo do baldo (A).

DURAGAD DA UTILIZAGAO E REMOGAD

A sonda de substituicdo Flocare® G-Tube foi concebida para ter um tempo de vida de vdrios meses.

0 tempo de vida da sonda varia de acordo com vdrios factores, que incluem a medicagao, pH gastrico,
motilidade e cuidados com a sonda.

A colocacdo ou remogao de uma sonda Flocare® G-Tube depende da viabilidade do produto e/ou deve
ser realizada sob indicacdo médica.

Para remover a sonda G esvazie o baldo com uma seringa e com cuidado puxe a sonda até a sua
extremidade estar fora do estoma; ndo deve fazer forca para remover a sonda. Se nao conseguir



esvaziar o baldo, limpe a porta de insuflacdo com dgua morna e tente novamente. Se esta tentativa

ndo for bem sucedida, recomenda-se que qualquer tentativa de remocdo da sonda seja com orientagao

médica, de preferéncia em ambiente hospitalar.

N&o é recomendado:

1. Encher demasiado o baldo, porque pode promover trauma

2. Cortar a sonda Flocare® G-Tube ao nivel da pele, porque pode causar obstrugao

3. Esvaziar o baldo através da sonda com uma agulha ou seringa, porque este procedimento apresenta
riscos significativos para o paciente.

No caso de remogao acidental: introduza imediatamente uma nova sonda Flocare® G-Tube (com
0 mesmo Charriere) para manter o estoma aberta. A insuflagdo do baldo s¢ deve ser feita sob
supervisdo médica ou com controlo endoscapico, de modo a prevenir a lesdo do estoma.

A LAVAGEM E MODO DE UTILIZACAO DA SERINGA

Utilizar uma seringa de pelo menos 20 mL para a lavagem da sonda e sempre de uma forma
controlada.
Para a administracdo de medicamentos, administrar sempre utilizando uma seringa de tamanho
apropriado para o volume de medicag3o, mas garanta a administragdo de uma forma controlada.
Nunca use forca excessiva. Se houver resisténcia, pare o processo e consulte o seu médico.

E recomendado que abra o clamp de seguranga (D) quando a porta de alimentagdo esta fechada
porgue se o clamp estiver permanentemente fechado pode prejudicar a integridade da sonda e do
material.

Defeitos no material e oclusao da sonda podem ser extensamente evitados se a sonda Flocare®
G-Tube for lavada adequadamente antes e depois da administragéo da alimentacao e/ou medicacéo.
Utilize medicacéo liquida se possivel.

Evite utilizar substancias acidas, como sumo de arando e bebidas a base de cola, para lavar a sonda,
uma vez gue o acido quando combinado com as proteinas da dieta entérica podem contribuir para
a obstrucao da sonda.

e



SE * GASTROSTOMIKATETER

PRODUKTBESKRIVNING

Flocare® Gastrostomikateter (G-kateter) &r en ballongkateter tillverkad av silikon. En Flocare®
Gastrostomikateter skall séttas in for att ersétta en redan befintlig gastrostomikateter (PEG, G-kateter
eller knapp). Katetern &r gjord av genomskinlig silikon och bestar av:

ballongventil som indikerar rekommenderad ballongfyliningsvolym (A)

matningsport (ENFit-koppling med skyddshylsa) (B)

cm-markering pa katetern

yttre fixeringsplatta av silikon (C)

inre fixering med ballong i silikon; rekommenderad ballongfyliningsvolym beror pa kateterns
Charrierstorlek och ar indikerad pa ballongventilen

snapplds; for att forhindra bakéatflode av mat och annat maginnehall (D)

rontgentat markering vid ballongens ande for att mojliggéra synlighet vid rontgen (E)

Flocare® Gastrostomikateter finns i fem storlekar: CH 10, CH 14, CH 16, CH 18 and CH 20.

INNEHALL

Varje férpackning innehaller tva Flocare® Gastrostomikatetrar som &r, forpackade var for sig.

INDIKATIONER

Behov av enteral nutritionstillforsel under langre tid dn den beréknade liggtiden for den ursprungligen
placerade G-katetern.
Behov av dekompression av magsécken.

KONTRAINDIKATIONER

En Gkateter bor inte placeras eller ersatta en redan befintlig kateter vid:
Ej etablerad eller infekterad stomi.
Ascites.
Peritonealt carcinom.

BRUKSANVISNING

1. Ldgg patienten i ryggldge (fig 1). Kontrollera Charriére storlek och langd pa den kateter som skall
ersdttas. Lagg beddévningsgel (t.ex. Emla eller Xylocain) runt den befintliga katetern samt kompresser
under kateterns fixeringsplatta for att férhindra att magsaft lacker ut pd huden.

2. Taden nya Flocare® G-katetern, med samma Charriere storlek som den tidigare, och kontrollera
att ballongen &r hel. Ballongen kontrolleras genom att fyllas med angiven méngd sterilt vatten.
Ldsningen sprutas in genom ballongventilen (A) (fig. 2 och 3).

3. Med sterila handskar, rulla dérefter ballongen mellan tummen och pekfingret for att kontrollera att
ballongen &r symmetrisk. Kontrollera lackage, tom ballongen (fig. 4).



4. Stéang forslutningen till matningsporten (B) (fig. 5).

Avlagsna den gamla katetern enligt instruktion. Rengdr stomidppningen med torra kompresser. Stryk
ett vattenlosligt glidmedel eller beddvningsgel pa spetsen av den nya katetern. Undvik att tappa till
kateterspetsens Gppningar.

. For in den nya katetern sa langt som majligt i stomin (fig. 6).

. Hall fast katetern och bekréfta var kateterspetsen befinner sig genom att aspirera magsacksinnehall
genom kateterns matningsport (B) och méta pH pa magsacksinnehallet. Om pH &r légre dn 5,5
(fig. 7) befinner sig kateterspetsen i magsécken. Vid tveksamhet, kontrollera kateterns lage med
hjélp av endoskopi eller rontgen. Genom att stdnga snapplaset (D) innan matningsporten 6ppnas
forhindras ett bakatflode av mat och annat maginnehall. Snapplaset bor 6ppnas nar matningsporten
ar stangd.

7. Fyll ballongen genom ballongventilen (A) med den méngd sterilt vatten som finns angivet pé katetern
(se fig 8). Fyll aldrig ballongen s& att det dverskrider dess volymskapacitet. Dra varsamt ut katetern
tills langden som sticker ut genom stomin &r lika lang som tidigare gastrostomikateters ldngd (fig. 9).
Notera storlek i Charriére, ldngd pé inlagd kateter och méangd vatten som sprutats in i ballongen
i journal och cardex.

. Spruta in 20-50 ml vatten genom matningsporten (B) for att undvika stopp i katetern (fig. 10).

. For den yttre fixeringsplattan (C) till ett Iage ca 5 mm frdn huden. Fixera dérefter katetern genom att
trd den genom plattan varvid den bojs i ca 90° vinkel (fig. 11).
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UNDERHALL

Inspektera huden kring fastplattan dagligen, sok efter rodnad och svulinad och desinficera huden kring
stomin. S& snart stomin ar helt 1akt racker det att regelbundet tvdtta och skélja samt noggrant torka
huden.

Dagligt underhall: avidgsna katetern fran den yttre fixeringsplattan och for forsiktigt katetern langre in

i stomin. Vrid katetern 180°, dra katetern uppat till dess ursprungliga position och fixera katetern med
den yttre fixeringsplattan (fig. 12).

Kontrollera G-kateterns placering genom att kontrollera den yttre fixeringsplattans Iage, eller om mojligt,
genom att aspirera och mata pH pa maginnehallet. Ett pH 1agre &n 5,5 bekréftar ett korrekt ldge av
katetern i magsécken. Gor detta varje géng en ny forpackning sondnéring ansluts eller s fort det rader
tvivel om kateterns lage (figur 13).

Spola rent katetern med 20-50 ml vatten fore och efter varje matning eller medicinering och minst var
8:e timma, for att forhindra stopp i katetern (fig. 14).

Kontrollera mangden vatten i ballongen en gang i veckan. Vid behov fyll p4 med sterilt vatten till samma
mangd som finns noterad i journal eller cardex.

Administrera aldrig enteral ndring eller medicin i ballongventilen (A).

VARAKTIGHETOCH AVLAGSNANDE

Flocare® Gastrostomikateter har en livslangd pa flera ménader. Hur lange gastrostomikatetern kan
anvéndas beror pa flera faktorer som inkluderar medicinering, magséckens pH ,patientens rorlighet och
hur val katetern underhalls.

Byte eller borttagande av en G-kateter beror pa hallbarheten pa katetern och/eller sker pa inrddan av
lakare.

Nér G-katetern skall tas bort téms ballongen med hjdlp av en spruta. Darefter dras katetern varsamt ut
tills spetsen &r utanfor stomin; katetern skall dras utan anstrangning.

Om ballongen inte kan tdmmas, rengdr ballongventilen med varmt vatten och forsok igen. Om detta inte



fungerar rekommenderas att ytterligare forsok att dra ut katetern gérs under medicinskt 6vervakande,

allra helst pa sjukhus.

Undvik att:

1. Fylla ballongen tills den brister vilket kan orsaka trauma

2. Skéra av katetern pa hudniva da det kan orsaka obstruktion

3. Tomma ballongen via katetern med en nal eller spruta dé detta inte kan goras med sakerhet och
medfor en stor risk for patienten.

Om katetern dragits ut av misstag, satt omedelbart in en ny G-kateter (med samma Charriére) sa att
fisteln halls 6ppen. Ballongen skall sedan fyllas under inradan av lakare/medicinsk ansvarig eller
endoskopisk kontroll for att férhindra att fisteln skadas.

A Bruksanvisning for spolning och sprutor

Anviind en spruta om minst 20 ml for att spola katetern och spola alltid under kontrollerade former.
Fir likemedelstillfdrsel, anvind alltid en anpassad storlek pa sprutan for volymen till likemedlet
och tillfor under kontrollerade former
Anvind aldrig dverdrivet tryck. Om det uppstar motstand, stoppa proceduren och konsultera lakare.

A Det rekommenderas att ppna snéppléset (D) nér matningsporten ar stangd eftersom ett sténgt
snapplas kan forstora katetern och ge skador pa materialet.

Materiella defekter och skador pa katetern kan till stor del forebyggas om Flocare® Gastrostomikateter

spolas fore och efter administrering av sondmat och/eller likemedel.

Anvind flytande medicinering om majligt.

Undvik att spola med sura vétskor sa som tranbirsjuicer eller laskedrycker dé surhet kombinerat

med proteinet i niringen kan orsaka stopp i katetern.



EE » GASTROSTOOMI SOND

TOOTE KIRJELDUS

Ballooniga varustatud silikoonist Flocare® gastrostoomi sond (G-sond/G-toru), mida kasutatakse
sondi (PEG, G-sond voi ndép) vahetamiseks. Sond on valmistatud Iabipaistvast silikoonist ja koosneb
jargnevatest osadest:

ava ballooni téitmiseks, koos tditmiseks soovitatava mahu margisega (A)

toitmisotsik (ENFIT dihendus toitmissiisteemiga, varustatud korgiga) (B)

cm moddustik sondil

véline silikoonplaat fikseerimiseks (C)

silikoonist balloon sisemiseks fikseerimiseks; soovitatav maht sdltub sondi Charriere suurusest ja see
on mérgitud ballooni téitmise avale

tagasivoolu takistav klamber (D)

nahtav rontgenkontrastne mark balloonil (E)

PAKENDI SISU

Uks pakend sisaldab kahte silikoonist Flocare® gastrostoomi sondi, pakendatud eraldi.

KASUTAMISNAIDUSTUSED

Pikaajaline enteraalne toitmine
Mao dekompressioon

VASTUNAIDUSTUSED

Gastrostoomi sondi ei tohi paigaldada juhul kui,
stoom on rajamata voi stoomi koht infitseerunud
on astsiit
on peritoneaalne kartsinoom

KASUTAMISJUHISED

1. Patsient on selili (joonis 1). Kontrollida Charriere suurust ja olemasoleva sondi pikkust. Katta sond
anesteseeriva geeliga. Asetada side valimise fikseeriva plaadi alla, et valtida maos oleva vedeliku
otsest kokkupuudet nahaga.

2. Votta uus Flocare® gastrostoomi sond (sama suurusega kui eelmine sond). Kontrollida, et balloon
oleks terve, stistides sellesse Iabi ballooni taitmiseks moeldud ava (A) vajaliku koguse steriilset vett
(Joonis 2 ja 3).

3. Rullida ballooni poidla ja nimetissorme (kdes steriilsed kindad) vahel, et veenduda, et sond asub selle
keskel. Tiihjendada balloon (joonis 4).

4. Sulgeda toitmisotsik korgiga (B) (Joonis 5).

Eemaldada vana sond vastavalt juhistele. Puhastada stoomi ava kuiva marliga. Kata uue sondi ots
vees lahustuva médarde voi anesteetilise geeliga jattes sondi otsas asuvad avaused puhtaks.

5. Viia uus sond nii kaugele stoomi kui voimalik (Joonis 6).



6. Hoida sondi paigal ja teha kindlaks selle tipu dige asukoht, mdotes toitmisotsiku (B) kaudu maost
aspireeritud vedeliku pH-d. Sondi ots on maos kui pH on alla 5,5 (Joonis 7). Kahtluse korral
kontrollida sondi asukohta endoskoobi voi rontgen uuringu abil. Toitmisotsiku avamisel takistab
tagasivoolu takistav klamber toidu voi muu mao sisu vdlja voolamist. Tagasivoolu klambrit on soovitav
avada siis kui toitmisotsik on suletud.

7. Téita balloon ldbi selleks ettenahtud ava steriilse veega (vajalik vee kogus on mérgitud sondile)
(Joonis 8). Vee kogus ei tohi lletada ballooni mahtu. Témmata sondi veidi véljapoole, kuni sondi
pikkus, mis jadb stoomist véljapoole, on sama kui eelmisel G-sondil (Joonis 9). Mérkida G-sondi
Charriere, sondi pikkus ja ballooni stistitud vee kogus denduslukku/haiguslukku.

. Loputada sondi 20 - 50 ml veega toitmisotsiku (B) kaudu, et véltida sondi ummistumist (Joonis 10).

. Libistada valimine fikseerimisplaat (C) umbes 5 mm kaugusele nahast ja fikseerida 90° nurga all
(Joonis 11).
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HOOLDUS

Kontrollida stoomi imbrust iga paev (punetus, turse). Vajadusel nahka desinfitseerida. Kohe, kui stoom
on Ioplikult formeerunud, piisab selle pesemisest, loputamisest ja naha hoolikast kuivatamisest.
Igapéevane hooldus: avada sondi fikseeriv valimine ketas ja likata ettevaatlikult sondi sigavamale
stoomi. Keerata sond 180 ° iimber oma telje, tommata sond ilespoole algasendisse ning kinnitada
uuesti valise fikseerimise plaadiga (joonis 12).

Kontrollida sondi asendit vélimise fikseerimisplaadi asendi abil voi voimalusel pH modtmise abil
aspireeritud maosisust. Seda tuleb teha iga kord, kui alustatakse toitmist uuest pakist voi tekib kahtlus
sondi 0ige asendi suhtes (Joonis 13).

Loputada G-sondi 20 - 50 ml veega enne ja parast toidu voi ravimi manustamist ja vdhemalt iga 8 tunni
jarel, et valtida sondi ummistumast (Joonis 14).

Kontrollida kord n&dalas balloonis oleva vee kogust. Vajadusel lisada voi asendada vedelik samas mahus
kui on kirjas 6endus/haigusloos.

Ballooni taitmise avasse (A) ei tohi manustada sonditoitu ega ravimit.

SONDI KASUTAMISE KESTUS JA EEMALDAMINE

Flocare® G-sondi tohib kasutada mitu kuud. Selle eluiga oleneb mitmetest teguritest nagu kasutatavad

ravimid, mao pH, patsiendi likuvus, kasutamise kestus ja sondi hooldus. G-sondi asendamine

ja eemaldamine sdltub toote elueast ja seda tuleb teostada meditsiinilise jarelvalve all. G-sondi

eemaldamiseks tuleb balloon tihjendada siistlaga ja tommata sond ettevaatlikult vélja kuni

sondiots véljub stoomist joudu kasutamata. Kui balloon ei saa tlihjendada, siis puhastada port sooja

veega ja proovida uuesti. Kui see ei Gnnestu, siis on soovitav, et koik edasised katsed sondi eemaldada,

tuleb 1&bi viia meditsiinilise jdrelvalve all, eelistatult haiglas.

Ei ole soovitatav:

1. Taita ballooni, kuni see puruneb, sest see voib pohjustada traumat

2. Loigata G-sond ldbi naha pinnalt, sest see voib pohjustada obstruktsiooni

3. Tuhjendada ballooni ndela abil, sest seda ei ole voimalik teha tépselt ja see kujutab endast
mérkimisvaérset ohtu patsiendile.

Kui sond tuleb vélja kogemata: koheselt asendada see uue G-sondiga (sama Charriere), et hoida stoom
avatuna. Ballooni taitmine veega peab toimuma ainult meditsiinipersonali poolt voi endoskoopilselt
kontrollitavana, et véltida fistli kahjustamist.



Sondi loputamine ja siistla kasutamise juhised:

- Kasutada vahemalt 20 ml siistalt sondi loputamiseks ja loputamine viia alati labi kontrollitult.
Ravimi manustamisel kasutada alati sobiva suurusega siistalt ja tagada selle manustamine
kontrollitult.

Jou kasutamine on keelatud. Takistuse tekkimisel peatada protseduur ja konsulteerida arstiga.

Soovitav on avada tagasivoolu takistav klamber (D), kui toitmisport on suletud, sest pidevalt suletud
klamber voib kahjustada sondi ja selle materjali terviklikkust.

Materjali defektid ja sondi umbumist saab suuresti viltida, kui Flocare® G-sondi piisavalt loputada
enne ja parast iga toitmist ja / vdi ravimite manustamist

Voimalusel kasutada vedelas vormis ravimeid

Viltida happelisi vedelikke nagu johvikamahl ja cola joogid, sest nende happelisus kombinatsioonis
toitesegu valguga voib pohjustada sondi ummistumist.



HU « GASZTROTUBUS

TERMEK LEiRAS

A Flocare® gasztrotubus (G-tubus) egy szilikon alapu, ballonos tapldlé szonda mely felhaszndlhatd a mér
megléve sztémanyilasba PEG vagy gasztrotubus helyettesitésére. A tubus étlatszo szilikon anyagbol
készilt. Részei:

Ballon felt6ltésére szolgdlo csatlakozo javasolt toltési szint jelzéssel (A)

ENFit csatlakozo (B)

Centiméter jelolés a tubuson

Kils, csepp alaku, szilikonos rogzité korong (C)

Belsé, szilikonos felfujhatd ballon, a javasolt toltési szint fligg a tubus méretétél, amelyet a ballon
feltltésére szolgdld csatlakozo (A) jelez.

Gyors leszoritd kapocs, mely megel6zi a tapszer illetve egyéb gyomortartalom visszafolydsét (D)
Sugarfogd csik, melynek segitségével réntgen sugdrral lathatd és ellendrizhetd a gasztrotubus pontos
helyzete (E)

A Flocare® Gasztrotubus 5 Charriere méretben elérhetd (10, 14, 16, 18 és 20)

TARTALOM

Két darab, egyénileg becsomagolt gasztrotubus. A G-tubus a kdvetkezé méretekben érhetd el: 10-14-16-
18-20 Ch.

INDIKACIOK

Hosszu tavu enterdlis taplalds
Gyomor dekompresszio

KONTRAINDIKACIOK

Kontraindikalt a tubus behelyezése illetve a kicserélése a kivetkezd esetekben:
Nem ép vagy fert6zott sztomanyilds
Ascites
Peritonealis carcinoma

HASZNALATI UTMUTATO

1. Fektesse a beteget a hatdra (1.kép). Ellendrizze le a mdr meglévd tubus hosszat és Ch méretét (A).
Kenjen érzéstelenitd kendcsot a tubus koré. Helyezzen gézt a csepp formaju, szilikonos kiils régzitd
korong ald, ezzel meg tudja el6zni, hogy a gyomortartalom kdzvetleniil a bérrel érintkezhessen.

2. Vdlasszon ki egy Uj, azonos Ch méretli gasztrotubust. Ellendrizze a ballon épségét, igy hogy
a gasztrotubus méretéhez szlikséges mennyiséq steril vizzel feltélti a ballont (A) (2-3. dbra).

3. Steril kesztytben gérgesse az ujjai kozott a feltoltott ballont, ezzel ellendrizheti tjra a ballon
sértetlenségét. Fecskendd segitségével szivja vissza a steril vizet a ballonbdl. (4. dbra)

4. Zérja be az univerzdlis tapldlo csatlakozot (B) (5. dbra).

Huzza ki a gasztrosztomabol a régi tubust az ,Eltévolitds” fejezetben leirtak szerint. Széraz gézlappal



tisztitsa meg a sztéma nyilas korUli teriletet. Kenjen vizoldhatd sikositd vagy érzéstelenité gélt az uj
gasztrotubus végére a higiénés szabdlyok figyelembevételével
. Vezesse be az Uj tubust a sztémaba (6. dbra).
. Tartsa a tubust a megfeleld helyzetbe és gy6z6djon meg arrdl, hogy elérte a kivant helyet.
Fecskenddvel szfvja vissza a gyomortartalmat a tapldlo csatlakozo (B) végen keresztil. Mérje
meg a gyomornedv pH értékét. A gasztrotubus akkor van a megfelel helyen, ha a pH érték
5,5 alatt van (7. dbra). Ha valamilyen problémat tapasztal, akkor ellendrizheti a tubus helyzetét
endoszkdp segitségével illetve rontgen vizsgélattal is. Az univerzdlis tpldlo csatlakozo nyitdsakor,
a gyors leszorit6 kapocs segitségével meg tudja akadalyozni a tapszer illetve a gyomortartalom
visszafolyasat. Csak akkor nyithato ki a gyors leszoritd kapocs (D), ha a tépldl¢ csatlakozo zarva van.
7. Fecskendé segitségével fujja fel a ballont a ballon feltoltésére szolgéld csatlakozon (A) keresztiil
a gasztrotubus méretének megfeleld mennyiségU steril vizzel (Idsd 8. dbra). Soha ne legyen
nagyobb a viz mennyisége az eldirtndl. Az el6zd gasztrotubus helyzetének megfelel6en huzza
dvatosan visszafelé, amig a gasztrotubus hossza és a felftijt ballon megengedi (9. dbra). Jegyezze
fel a behelyezett gasztrotubus Ch méretét, a helyzetét a centiméter jellés segitségével, a ballon
feltltésére hasznalt steril viz mennyiségét az dpolasi és az orvosi dokumentacidba.
8. Mossa dt a gasztrotubust 20-50 ml vizzel a taplald csatlakozd végen keresztill (B), ezzel megeldzi
a gasztrotubus elzdrodasat (10. dbra).
9. Helyezze a kiils6, csepp formaju, szilikonos rogzitd korongot (C), igyhogy kérilbelil 5 mm tévolsagra
legyen a bérfelllettél és rogzitse 90°-0s szgben (11. dbra).
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APOLAS

Naponta ellendrizze a gasztrosztoma kérnyezetét, a bér kipirosoddsat illetve duzzadésat. Fert6tlenitse

a bort, amikor szlikséges. Fokozottan figyeljen a gasztrotubus helyzetére és a kortilotte I1évd bér
apoldséra a gasztrosztoma teljes kialakuldsdig. Napi dpolds: tavolitsa el a tubust a kiilsé rogzité
korongbdl és dvatosan vezesse a tubust tovabb a sztomdba. Forgassa a tubust 180°-ban sajat tengelye
koriil, majd huzza fel az eredeti helyzetébe és rogzitse Ujbol a tubust a kiilsd rogzité korongba (12. dbra).
Mérje meg a gyomortartalom ph értékét ha lehetséges, ennek segitségével le tudja ellendrizni

a gasztrotubus és a cseppalaku, szilikonos kiils@ rogzité korong helyzetét. Akkor van jo helyzetben

a gasztrotubus, ha a pH érték 5,5 alatt van. Az ellendérzést minden alkalommal végezze el, ha Uj
szondatdpszert csatlakoztat a gasztrotubushoz vagy valamilyen rendellenességet észlel (13. dbra).
Tapszer vagy gyogyszer adasa el6tt és utdna mossa at a gasztrotubust 20-50 ml ivovizzel, de legaldbb
8 oranként, mert ezzel megakadalyozhatja a tubus elzdrodasat (14. abra).

Hetente ellendrizze a ballonban 16v6 steril viz mennyiségét. Ha szilkséges, akkor toltse fel a ballont steril
vizzel a gasztrotubus méretének megfelelden. Jegyezze fel az &poldsi és az orvosi dokumentdcioban.
Soha ne adjon tdpszert vagy gyogyszert a ballon feltéltésére szolgald csatlakozdn keresztil (A).

HASZNALATI IDO ES ELTAVOLITAS

A Flocare® Gasztrotubust t6bb honapos élettartamra méretezték. A tubus élettartama tébb tényez6tol
fligg, mint példdul gyogyszer, gyogykezelés, gyomor pH, beteg mozgdsképessége,alkalmazas idétartama
és a tubus gondozasa.

Cserélje ki vagy tavolitsa el a gasztrotubust a kihordasi idének megfeleléen, szilkség esetén vagy az
orvosi utasitasnak megfeleléen.

Eltdvolitas el6tt, fecskenddvel szivja le a ballonbl a steril vizet, majd gyengéden huzza ki

a gasztrosztomabol a gasztrotubust. Nem sziikséges egyéb erdhatdst alkalmazni. Amennyiben a ballont
nem lehet leereszteni, tisztitsa meg meleg vizzel a leereszté nyilast és probalja jra. Amennyiben igy sem



siker(il, mindenképp orvosi ellendrzés alatt, korhazi koriilmények kozott javasolt tovabbi kisérletet tenni

az eltavolitasra.

Nem javasolt:;

1. teletélteni a ballont, szakaddst és gy sériilést okozhat.

2. bérfeliiletnél elvagni a Gasztrotubust, mivel elzaroddst okozhat.

3. tubuson keresztil tlivel vagy fecskendével kitiriteni a ballont, mivel nem gydzédhetiink meg
bizonyosan a megfeleld leeresztésrél és ez jelentds kockazatot jelent a beteg szamdra.

Véletlen esemény kapcsan: azonnal helyezzen be egy azonos Ch méret( Uj Flocare® gasztrotubust,
ezdltal megtarthato a gasztrosztoma nyildsa. A ballon feltéltése csak orvosi felligyelet vagy endoszkopos
ellendrzés alatt torténhet, ezaltal megelézhet6 a sztdma sériilése.

Oblités és a fecskendd hasznalati itmutatdja

A tubus dblitésére legalabb 20 ml-es fecskenddt alkalmazzon folyamatos ellendrzés mellett.
Gyogyszeradagolas esetén mindig a gyogyszervolumennek megfeleld méretii fecskenddt alkalmazza,
valamint biztositsa, hogy a gydgyszer beadasa ellendrzott koriilmények kozott torténjen.

Soha ne erdltesse az dblitést, ha ellenéllast érez, hagyja abba az eljarast és forduljon az orvosahoz.

A Javasolt kinyitni a gyors leszoritd kapcsot (D) mialatt a taplalo csatlakozo zart allapotban van, mivel
a folyamatosan zart kapocs kart tehet a tubus és az anyag sértetlenségében.
Anyaghiba és a tubus elzarodasa csaknem kizart, ha a Flocare® G-tubus megfelelden at van oblitve
minden gyogyszeradagolas és/vagy taplalas eldtt és utan. Alkalmazzon folyékony gydgyszert
amennyiben lehetséges.
Keriilie az olyan savas anyagok fogyasztasat a tubuson keresztiil, mint a tozegafonyalé vagy kéla,
mivel a savas kizeg a tapszer fehérjetartalmaval egyiitt a tubus eltdmddését okozhatja.



LT » GASTROSTOMINIS VAMZDELIS

GAMINIO APRASYMAS

Flocare® Gastrostomins vamzdelis (G-vamzdelis) yra silikoninis balioninis kateteris naudojamas esamam
gastrostominiam vamzdeliui pakeisti (PEG, G-vamzdeliui ) arba kaip pradinis gastrostominis vamzdelis
chirurginés intervencijos metu. Vamzdelis pagamintas i$ skaidraus (permatomo) silikono; jj sudaro:

piltuvélio jungtis su uzdaromu gaubteliu

baliono pripildymo jungtis (prievadas)

cm Zenklinimai ant vamzdelio

silikoninis iSorinis fiksacijos diskas

silikoninis vidinis sulaikymo balionas; kurio turis priklauso nuo vamzdelio Charriere dydZio

greito atjungimo spaustukas, skirtas uzkirsti kelig atgaliniam maisto arba skrandzio turinio srautui
rentgeno kontrastinés medziagos zymé Salia baliono jeigos, leidzianti atlikti rentgeno tyrima.

PAKUOTES TURINYS

Du Flocare® gastrostominiai vamzdeliai, supakuoti atskirose pakuotése. Galimi Gvamzdelio dydZiai yra
10-14-16-18-20.

INDIKACIJOS

llgalaiké mityba per zonda, jeigu pirminio jvesto zondo tinkamumo naudoti terminas yra pasibaiges
(virSytas)
Skrandzio dekompresija.

KONTRAINDIKACIJOS

Gastrostominio vamzdelio Floracare® G-tube jvedimas yra kontraindikuotinas:
jeigu nesuformuota stoma arab stomos suformavimo vieta yra infekuota (apimta infekcijos)
ascito atveju
pilvaplévés karcinomos atveju

NAUDOJIMO INSTRUKCIJOS

1. Paguldykite pacientg ant nugaros (1 pav.) Patikrinkite esamo (jvesto) vamzdelio (A) Charriere dydj ir
ilgi. Sutepkite vamzdelj anestetinio poveikio geliu. Padekite marlés Sluoste po diskeliu, kad skrandzio
skystis neistekéty tiesiai ant odos.

2. Paimkite nauja Flocare® G-vamzdelj, kurio Charriere dydis atitinka in situ (jvesto) vamzdelio dydj.
Patikrinkite baliono vientisuma (nepazeistuma) ir bakle jSvirkSdami j baliono pripildymo prievada
(jungtj) (a) nurodyta sterilaus vandens kiekj (2 pav.)

3. Muvédami sterilias pirstines, laikydami baliong tarp nyk$cio ir rodomojo pirsto, pasukite jj taip, kad jis
baty sucentruotas ant vamzdelio. ISleiskite vandenj i$ baliono (3 pav.)

4. Uzdarykite maitinimo jungties (prievado) gaubtelj (b) (4 pav.)

I$traukite vamzdelj vadovaudamiesi atitinkamomis instrukcijomis. Nuvalykite stomos vietg sausa marline
Sluoste. Sutepkite naujojo vamzdelio galiuka vandenyje tirpiu lubrikantu ir anestetinio poveikio geliu.



. |statykite naujajj vamzdelj kiek jmanoma giliai j stoma (5 pav.)

. prilaikydami vamzdelj, patikrinkite jo galiuko padeétj iSsiurbdami skrandzio turinj per maitinimo
prievada (B) ir iSmatuodami skrandZio pH. Jeigu skrandZio turinio pH yra mazesnis nei 5,5, reiskia,
kad vamzdelio galiukas yra skrandyje. Jeigu turite kokiy nors abejoniy, patikrinkite galiuko padétj
endoskopo arba rentgeno budu pasinaudodami kontrastine medziaga. Kai maitinimo jungtis
(prievadas) yra atidarytas, greitojo atjungimo spaustukas uzkerta kelig atgaliniam maisto arba
skrandZio turinio srautui. Kai maitinimo prievadas yra uzdarytas, patariame atjungti §j spaustuka.

7. Pripildykite baliong per baliono pripildymo jungtj (a) ant vamzdelio nurodytu sterilaus vandens kiekiu

(Ziorekite 2 pav.) Niekada nevirSykite baliono tdrio (talpos).

Svelniai patraukite vamzdelj j vir8y tiek, kad i§ stomos iSeinanti vamzdelio dalis baty identiSka
ankstesniojo in situ Gvamzdelio ilgiui (jeigu toks vamzdelis buvo jvestas( (pav. 7).

Jradykite (paZymekite) jvesto vamzdelio Charriere dydj ir j baliong iSvirkSto vandens kiekj slaugos arba
medicinos jraSuose.

8. Siekiant uzkirsti kelig vamzdelio uzsikimsimui, per vamzdelio (BO maitinimo prievada, praplaukite jj

20-40 ml vandens (pav. 8).
9. Paslinkite iSorinj fiksavimo diskq (C ) apytikriai 5 mm nuo odos ir jtvirtinkite vamzdelj 90° kampu
sulenktame diske (pav. 9).

[o2Ne)]

PRIEZIURA

Kasdien tikrinkite stomos vietg dél galimo paraudimo ir patinimo. Prireikus, dezinfekuokite oda. Kai
stoma yra pilnai susiformavusi, pakanka kruopsciai praplauti ir nusausinti oda.

Svarbu: kasdien apsukite vamzdelj 180° ant jo asies (pav. 10)

Tikrinkite vamzdelio padétj tikrindami iSorinio fiksacijos disko padetj, jeigu jmanoma, iSmatuodami
iSsiurbto skrandZio turinio pH reikSme. Jeigu pH reikSmé yra mazesné nei 5,5, tai reiskia, kad vamzdelio
padeétis skrandyje yra teisinga. Darykite tai kiekvieng karta, kai prijungiate nauja enterinio maisto pakuote
arba kiekvieng karta, kai abejojate, ar vamzdelio padétis yra teisinga. (pav. 11).

Vamzdelio uzsikimsimui iSvengti, praplaukite G-vamzdelj 20-40 ml vandens prie$ ir po maisto arba vaisty
skyrimo arba reciausiai kas 8 valandas (pav. 12).

Kiekvienq savaite tikrinkite balione esancio sterilaus vandens kiekj. Prireikus, papildykite vandens kiekj
arba pripildykite baliong i$ naujo reikiamu kiekiu sterilaus vandens, kuris nurodytas medicinos arba
slaugos jrasuose.

Niekada netaikykite enterinio maitinimo arba vaisty skyrimo per baliono pripildymo jungtj.(A).

VAMZDELIO ISEMIMAS

G-vamzdelio pakeitimas ir i§émimas priklauso nuo gaminio tinkamumo naudoti termino ir/arba turi bati
atliekamas medikui nurodzius.

G-vamzdeliui iSimti, tiesiog Svirkstu i$ baliono paSalinkite vandenj ir Svelniai iStraukite vamzdelj, taip, kad
jo galiukas iSeity per stoma. Vamzdeliui iStraukti nebutina taikyti jegos.

Vamzdelio atsitiktinio (netycinio) iSkritimo atveju: nedelsiant jveskite nauja Flocare® G-vamzdelj (tokio
paties Charriere dydzio) tam, kad fistulé baty iSlaikoma atvira. Siekiant uzkirsti kelig fistulés pazeidimui,



LV « GASTROSTOMIJAS ZONDE

PRODUKTA APRAKSTS

Flocare® Gastrostomijas zonde (G-tube) ir silikona balonzonde, ko izmanto eso$as gastrostomijas zondes
(PEG zondes vai G-tube zondes) aizvietoSanai. Zonde ir izgatavota no caurspidiga silikona materiala un
tas komplektacija ir:

balona uzpildes ports, uz kura ir noradits balona uzpildiSanai nepiecieSamais tilpums (A),

baroSanas ports (ENFit savienojums ar vacinu) (B),

garuma markejums uz zondes centimetros,

silikona disks arejai fiksacijai (C),

silokona balons iekséjai fiksacijai, kura izmérs un tilpums, kas nepiecieSms uzpildisanai, atkarigs no
zondes izmeéra CH, un ir noradits uz balona uzpildes porta (A),

klemme atrai zondes noslégSanai starp baro3anas reizem, lai noverstu kunga satura un diétas
atpakalnopludi (D),

rentgenkontrastejama josla blakus balonam (E).

Flocare® G-tube zonde ir pieejama 5 dazados izméros - CH 10, 14, 16, 18 un 20.

SATURS

Katrs iepakojums satur divas Flocare® G-tube zondes, kuras ir individuali iepakotas blisteri.

INDIKACIJAS

Gadijumos, kad ir nepiecieSama ilgtermina baro$ana caur gastrostomu un ir jaaizvieto gastrostomijas
zonde, kurai beidzies lietoSanas termins.

KONTRINDIKACIJAS

Nedrikst ievietot vai aizvietotot Flocare® G-tube zondi, ja:
nav noformejies stomas kanals (nav pagajusas 2 nedelas péc PEG ievietosanas),
ascits,
peritoneala karcinoma.

LIETOSANAS INSTRUKCIJA

1. Noguldiet pacientu uz muguras (1. zZim.). Parbaudiet aizvietojamas zondes izméru.

Uzklajiet anestezéjosu gelu uz zondes. Uzklajiet marli ap stomas atveri zem aréja fiksacijas diska, lai
noverstu kunga satura nopludi uz adas.

2. Panemiet jauno Flocare® Gtube zondi ar tadu pasu izméru ka aizvietojamajai zondei. Parbaudiet
balona noturibu, piepildot to ar atziméto sterila Gdens daudzumu caur tam paredzéto ievadisanas
portu (A) (2. un 3. zim.).

3. Lietojot sterilus cimdus, ar pirkstiem pagroziet balonu ta, lai gastrostomijas zonde atrastos tam vid.
lzvelciet Gdeni no balona (4. zim.).



4. Aizveriet baroSanas porta vacinu (B) (5. zim.). Iznemiet zondi atbilstosi instrukcijai. Notiriet stomas
atveri ar sausu marli. Pielietojiet udent skistoSo lubrikantu vai uzziediet anestezéjoso gélu uz jaunas
zondes gala, cendoties nelikt gélu uz atveres zondes gala.

. levietojiet jauno zondi cik dziji iespéjams stomas atvere (6. zim.)

. Nostipriniet stomu vieta un parbaudiet tas atraSanos kundi, atvelkot caur baroSanas portu (B) kunga
saturu un izmérot ta pH. Stomas gals atrodas kundi, ja pH ir zem 5,5 (7. zZim.). Ja ir Saubas, poziciju
var apstiprinat, veicot endoskopiju, vai parskata retgenogrammu. Ja ir atvérts baroSanas ports, atras
noslégsanas klemme (D) nelauj noplist kunga saturam. Klemmi (D) rekomendg atvert, kad baroSanas
ports ir aizverts.

7. Piepildiet balonu caur balona piepildisanas portu (A) ar paredzeto sterila ddens daudzumu, ka
noradits uz zondes (8. zim.) Nekad neparsniedziet balona tilpumu. Viegli pavelciet zondi uz augsu,
lai ievietotas zondes aréjais garums ir lidzigs iepriek$gjai (9. zim.). Veiciet atzimi mediciniskajos vai
aprupes dokumentos par ievietotas zondes izméru un ievadita tdens daudzumu balona.

8. Izskalojiet zondi ar 20-50 ml Gidens caur baro$anas portu (B), lai novérstu zondes nosprosto$anos
(10. zim.).

9. Pavelciet argjo fiksacijas disku (C) apméram 5 mm no adas un nofiksejiet zondi 90 gradu lenki,
atbilstosi liekumam fiksacijas diska (11. zim.).

(2N )]

APKOPE

Parbaudiet stomas vietu katru dienu, lai novertétu, vai nav paradijies apsartums vai pietukums.
Dezinficgjiet adu, kad nepiecieSams. Tiklidz stoma ir pilniba noformejusies, adu ap to drikst apmazgat,
noskalot un noslauctt.

Atbrivojiet zondi no aréjas fiksacijas diska, un katru dienu pagrieziet zondi 180° ap savu asi, un
parvietojiet zondi uz augSu un uz leju caur stomu (min. 1,5 cm). Vienmer atgrieziet zondi tas sakotnéja
pozicija (12. zim.).

Parbaudiet zondes atraSanos, apskatot arejas fiksacijas diska attiecibu pret atzimem uz zondes, ja
iespejams, izmérot zondes aspirata pH limeni. pH zem 5,5 apstiprina pareizu zondes novietojumu kung.
Rikojieties $adi katru reizi, kad nomainat maisijuma iepakojumu, vai ja ir kadas Saubas, ka zonde nav
pareizi novietota (13. zim.)

Izskalojiet zondi ar 20-50 ml adens pirms un péc baroanas vai medikamentu ievadisanas, un vismaz ik
péc 8 stundam, lai noverstu zondes nosprostosanos (14. zim.)

Katru nedelu parbaudiet sterila udens tilpumu balona. Ja nepiecieSams, piepildiet vai aizvietojiet
nepiecieSamo tilpumu, ka tas dokumentéts mediciniskajos dokumentos. Nekad neievadiet édienu vai
medikamentus balona uzpildes porta (A).

LIETOSANAS ILGUMS UN IZNEMSANA

Flocare® G-tube zonde ir paredzéta lietoSanai vairakus menesus. Zondes lietoSanas ilgums ir atkarigs
no vairakiem faktoriem, t.sk. medikamenti, kunda pH, pacienta kustigums, lieto$anas ilgums un zondes
kopsana.

Zondes iznem$ana un nomainas biezums atkarigs no zondes stavok|a un/vai javeic atbilstosi
mediciniskajam instrukcijam.



Lai nomainitu G-tube zondi, no balona ar §lirci pilniba izvelciet tdeni un uzmanigi
izvelciet zondi no stomas atveres.

Nepielietojiet speku. Gadijuma, ja balonu nav iespejams iztukSot, izskalojiet uzpildisanas portu ar siltu

udeni un meginiet velreiz. Ja to neizdodas izdarit, talakie meginajumi iznemt zondi ir javeic mediku

uzraudziba, velams, slimnica.

Nav ieteicams:

1. uzpildit balonu, 1dz tas saplist, jo tas var radit traumu pacientam,

2. nogriezt stomu pie védera, jo tas var radit zarnu nosprosto$anos,

3. iztukSot balonu caur zondi ar smalku adatu, jo to nav iespgjams izdarit pilniba, un tas rada risku
pacientam.

Nejausas zondes izslidéSanas gadijuma nepiecieSams uzreiz ievietot jaunu Flocare® G-tube zondi (tada
paSa izmera), lai saglabatu stomas atveri. Balona piepildiSanu var veikt tikai mediku uzraudziba vai
endoskopiska kontrolé, lai noverstu fistulas traumesanu.

A

SkaloSana un $liréu izmantosana

Izmantojiet vismaz 20ml Slirci zondes skaloSanai un vienmer skalojiet kontroléta veida.

Zalu ievadei vienmér izmantojiet medikamentu daudzumam atbilstoSa izmera Slirci, nodroSiniet
ievadi kontroleta veida.

Nekad nelietojiet parmérigu speku. Ja ir sajutama pretestiba, apturiet procediiru un konsultéjieties
ar savu arstu.

Ir ieteicams turet klemmi (D) atvertu, ja ir aizvérts baroSanas ports, jo pastavigi aizvérta kiemme
var hojat zondes materialu.

No zondes materiala defektiem un zondes nosprostosanas lielakoties var izvairities, ja Flocare®
G-tube zonde tiek kartigi izskalota pirms un péc katras baroSanas vai medikamentu ievadiSanas.
Ja iespejams, vienmér izmantojiet medikamentus Skidra veida.

Nelietojiet skabus Skidrumus (piem. sulas vai Cola), jo baroSanas maisijuma olbaltumvielas saskaré
ar skabi var koaguleties un nosprostot zondi.



PL » ZGLEBNIK GASTROSTOMIJNY

OPIS PRODUKTU

Flocare® Zgtebnik gastrostomijny (G-tube) jest silikonowym zgtebnikiem z balonem, uzywanym jako
wymiennik dotychczasowo zatozonego zgtebnika gastrostomijnego (PEG, G-tube lub button).
Zgtebnik wykonany jest z przezroczystego silikonu i zawiera:

port do napetniania balonu wskazujacy zalecang objeto$¢ wypetnienia balonu (A)

port do zywienia (pofaczenie ENFit z nasadka zamykajaca) (B)

centymetrowg podziatke na zgtebniku

silikonowg zewnetrzng ptytke mocujaca (C)

silikonowy wewngtrzny balon mocujacy; zalecana objeto$¢ wypetnienia balonu zalezy od rozmiaru
Charriere zgtebnika i jest wskazana na porcie do napefniania balonu (A)

zacisk do regulaciji przeptywu zapobiegajacy cofaniu sie diety lub innej tresci zotadka (D)
znacznik umiejscowiony przy wejsciu balonu, widoczny w promieniach RTG (E).

Flocare® G-tube dostepny jest w 5 rozmiarach Charriere (10, 14, 16, 18 20)

ZAWARTOSG

Kazde opakowanie zbiorcze zawiera dwa Flocare® Zgtebniki gastrostomijne, kazdy opakowany
w oddzielny blister.

WSKAZANIA

Diugoterminowe zywienie przez zgtebnik przekraczajace zywotnos¢ poczatkowo zafozonego
zgtebnika gastrostomijnego.
Dekompresja zotadka.

PRZECIWWSKAZANIA

Zaktadanie lub wymiana G-tube sg przeciwwskazane w przypadku:
Niedroznej lub zakazonej przetoki,
Wodobrzusza,
Zmian nowotworowych otrzewnej.

INSTRUKCJA UZYWANIA

1. Utozy¢ pacjenta na plecach (rys. 1). Sprawdzi¢ rozmiar Charriere i dtugos¢ dotychczasowo
zatozonego zgtebnika. Okolice przetoki dookota zgtebnika pokry¢ zelem znieczulajacym. Umiesci¢
gaze pod zewnetrzng ptytka mocujaca, aby zapobiec wyciekowi tresci zotadka bezposrednio na
skore.

2. Uzyé nowego Flocare® G-tube o tym samym rozmiarze Charriere, jak dotychczasowo zatozony
zgtebnik. Sprawdzi¢ integralnosc i stan balonu poprzez wypetnienie balonu dedykowang objetosciq
sterylnej wody przez port do napetniania balonu (A) (rys. 2 i 3).

3. Uzywajac sterylnych rekawiczek, zrolowac balon miedzy kciukiem i palcem wskazujacym, upewniajac
sie, ze balon rownomiernie otacza zgtebnik. Oproznic balon (rys. 4).



4. Zamkna¢ port do zywienia nasadkq zamykajaca (B) (rys. 5).

Usuna¢ dotychczasowy zgtebnik postepujac zgodnie z odpowiednimi instrukcjami. Oczyscic ujscie
przetoki suchg gaza. Natozy¢ rozpuszczalny w wodzie $rodek poslizgowy lub zel znieczulajacy na
koncowke nowego zgtebnika, za wyjatkiem wylotu na koricu dystalnym zgtebnika.

. Wprowadzi¢ nowy zgtebnik do przetoki tak daleko, jak to mozliwe (rys. 6).

. Utrzymujac zgtebnik w niezmienionej pozycji, potwierdzi¢ potozenie jego korica dystalnego aspirujac
tresé zotadkowa przez port do zywienia (B) w celu pomiaru jej pH. Koniec dystalny zgtebnika jest
umiejscowiony w Swietle zotadka, gdy pH jest nizsze od 5,5 (rys. 7). W przypadku jakichkolwiek
watpliwosci, potwierdzi¢ umiejscowienie zgtebnika endoskopowo lub zdjeciem RTG. Podczas
otwierania portu do zywienia, zacisk do regulacji przeptywu (D) zapobiega cofaniu sie diety lub innej
tresci zotadka. Zaleca sig pozostawia¢ zacisk do regulacji przeptywu (D) w pozycji otwartej, gdy port
do zywienia jest zamknigty.

7. Napetni¢ balon przez port do napefniania balonu (A) iloscig sterylnej wody wskazang na zgtebniku
(patrz rys. 8). Nigdy nie przekracza¢ dedykowanej pojemnosci balonu. Podciagnag zgtebnik lekko
do gory, az dtugosé zgtebnika wychodzacego z przetoki bedzie identyczna z dtugoscia poprzednio
zatozonego zgtebnika G-tube (jesli dotyczy) (rys. 9).

Zapisa¢ w dokumentacji medycznej pacjenta: rozmiar Charriere, gtebokos$¢ wprowadzenia zgtgbnika
i objetos¢ wody podang do balonu.

8. Przeptukac zgtebnik 20-50 ml wody przez port do zywienia (B), aby zapobiegac zatykaniu sie
zgtebnika (rys. 10).

9. Dosung¢ zewnetrzng plytke mocujaca (C) na odlegtos¢ okoto 5 mm od skéry i umocowac zgtebnik
w zewnetrznej ptytce mocujacej zaginajac go pod katem 90° (rys. 11).

o o

UTRZYMANIE

Codziennie kontrolowac okolice wprowadzenia zgtgbnika w kierunku wystapienia zaczerwienienia

i obrzeku. W razie potrzeby dezynfekowac skdre. Po catkowitym wytworzeniu sie przetoki wystarczy
skdre dokfadnie my¢, ptukac i osuszac.

Codzienne czynnosci pielegnacyjne: Uwolni¢ zgtebnik z uchwytu w zewngtrznej ptytce mocujacej

i delikatnie wprowadzac zgtebnik gtebiej w swiatto przetoki. Obrocié zgtebnik o 180° dookota jego osi,
podciagna¢ do gory, do jego pozyciji wyjsciowej i umocowac ponownie w zewnetrznej ptytce mocujacej
(rys.12).

Sprawdzac potozenie zgtebnika przez sprawdzanie pozycji zewnetrznej ptytki mocujacej lub, jesli to
mozliwe, przez pomiar wartosci pH zaaspirowanej tresci zotadka. Warto$¢ pH ponizej 5,5 potwierdza
prawidtowa pozycje zgtebnika w zotadku. Nalezy to wykonywac za kazdym razem, gdy podtaczane
jest nowe opakowanie diety lub w przypadku jakichkolwiek watpliwosci co do prawidtowego potozenia
zgtebnika (rys. 13).

Przeptukiwac zgtebnik G-tube 20-50 ml wody przed i po podaniu diety lub lekéw i przynajmniej co

8 godzin, aby zapobiegac zatykaniu sie zgtebnika (rys. 14).

Raz na tydzien sprawdzac objetos¢ steryinej wody w balonie. W razie koniecznosci, uzupetnic lub
wymieni¢ objetos¢ wody do ilosci zapisanej w dokumentacji medycznej pacjenta.

Nigdy nie podawac diety lub lekéw przez port do napetniania balonu (A).

GZAS UZYWANIA | USUWANIE

Flocare® G-tube jest tak zaprojektowany, aby mie¢ zywotnosé kilku miesiecy, ale zywotno$¢ zgtebnika
zmienia sie w zaleznosci od wielu czynnikdw. Czynniki te obejmuja m.in. podawane leki, pH tresci
zotadkowej, mobilno$¢ pacjenta, czas uzywania i czynno$ci pielegnacyjne zwiazane ze zgtebnikiem.



Wymiana i usuniecie zgtebnika G-tube zalezy od zywotnosci produktu i/lub powinny by¢ przeprowadzone

wediug instrukcji lekarza.

W celu usunigcia zgtebnika G-tube, nalezy oproznic balon za pomocq strzykawki i delikatnie wyciagnac¢

zgtebnik, az jego koniec znajdzie sie poza przetoka; nie nalezy uzywac sity do usuniecia zgtebnika.

Jesli balon nie moze by¢ oprozniony, nalezy oczysci¢ port do napetniania/oprozniania balonu ciepta

woda i ponowic probe oprdznienia. Jesli to sie nie powiedzie, zaleca sig, aby kazda nastgpna proba

usuniecia zgtebnika byta przeprowadzana przez lekarza, zgodnie z procedurg medyczng, najlepiej

w warunkach szpitalnych.

Nie nalezy:

1. Nadmiernie napetnia¢ balonu tak, aby pekt, gdyz moze to spowodowac uraz

2. Odcinac zgtebnika G-tube tuz przy skorze, gdyz moze to spowodowac niedrozno$cé

3. Oprozniac balonu przez przektucie zgtgbnika igtg ze strzykawka, gdyz moze to stworzy¢ ryzyko lub
stanowic zagrozenie dla pacjenta.

W sytuacji przypadkowego usuniecia: niezwtocznie wprowadzi¢ nowy zgtebnik G-tube (o tym samym
rozmiarze Charriere), aby utrzymac drozno$¢ przetoki.

Napetnianie balonu moze by¢ wykonywane tylko pod nadzorem medycznym lub pod kontrolg
endoskopu, aby zapobiega¢ uszkodzeniu przetoki.

Przeptukiwanie zgtebnika i uzywanie strzykawek

- Do przeptukiwania zgtgbnika nalezy uzywaé strzykawki o pojemnosci co najmniej 20 ml i zawsze
przeptukiwaé w kontrolowany sposéh.

W przypadku podawania lekéw nalezy je zawsze podawac przy uzyciu strzykawki odpowiedniej dla
objetosci leku. Nalezy upewnic sie, Ze lek jest podawany strzykawka w kontrolowany sposdh.
Nigdy nie nalezy uzywaé nadmiernej sily podczas podazy strzykawka. Jesli wystepuje opor, nalezy
przerwac procedure i skonsultowaé sie z lekarzem.

/'\ Zaleca sig pozostawiac zacisk do regulacii przeptywu (D) w pozycji otwartej, gdy port do zywienia
. jest zamknigty, gdyz stale zamknigty zacisk moze uszkodzié zgtebnik i naruszyé integralnosé
materiatu, z ktorego wykonany jest zgtebnik.

Niedroznosci zgtebnika i negatywnego wplywu na fizyczne i mechaniczne jego wiasciwosci mozna
w znacznym stopniu uniknagé, jezeli Flocare® G-tube jest odpowiednio przeptukiwany przed i po
kazdorazowym podaniu zywienia i/lub lekow

Jezeli to mozliwe, nalezy stosowac leki w postaci ptynnej

Nalezy unika¢ stosowania substanciji kwasowych, takich jak: napoje typu sok zurawinowy lub cola.
Stosowanie ich do przepiukiwania zgiebnika w polaczeniu z podaza formut Zywieniowych
zawierajacych biatka moze przyczyni¢ sie do zatkania sie zgtebnika w wyniku oddzialywania
kwasnego odczynu plynu na formute zywieniowa.



TR * GASTROSTOMi TUPU

RGN TANIMI

Flocare® Gastrostomi tiipi (G-tiip) meveut gastrostomi tiptnin (PEG, G tlip veya buton) yerine
takilabilen balon kateterli bir silikon tlptir. Tip seffaf bir silikondan yapilmistir ve asagidaki kisimlardan
olusmustur:

Tavsiye edilen balon dolum hacmini belirten balon sisirme portu (A)

Beslenme kismi (kapatici kapak ile Enfit baglantisi) (B)

Tlp Uzerinde santimetre cinsinden uzunluk olcleri

Silikon dis sabitleme diski (C)

Silikon igte tutma balonu; tavsiye edilen dolum hacmi tiptn Charriere biyikligiine baglidir ve balon
sisirme portunda belirtilmistir.

Pratik kistirma klempi; besin veya diger gastrik icerigin geri akisini énlemek igin (D)

Balonun girisinin yanindaki x (rontgen) i1sini geciren radyoopak isaret

Flocare® G-tip 5 Charriere byiikliginde meveuttur. (10, 14, 16, 18 ve 20)

PAKET iGERIGi

Miisteriye ait herbir ambalaj iki Flocare® Gastrostomi tipt igerir, ayri ayri paketlenmistir.

ENDIKASYONLARI

Mevcut gastrostomi tiptntn kullanim stresini asan uzun donem tiiple beslenme durumunda
Mide (gastrik) dekompresyon durumunda

KONTRENDIKASYONLARI

Asagida belirtilen durumlarda G-tlipii yerlestirmek ya da ¢ikarmak kontrendikedir:
Olusmamis ya da enfekte stoma yeri varliginda
Assit
Peritoneal Karsinomatozis

KULLANIM BiLGiLERi

1. Hasta sirtiisti konuma getirilir (sekil 1). Meveut tlipiin uzunlugu ve élgisi kontrol edilir. Ttpiin
cevresine anestezi jeli strtilir. Mide sivisinin dogrudan cilde sizmasini 6nlemek icin dis sabitleme
diskinin altina gazli bez yerlestirilir.

2. Eski tiiple ayni dlctide yeni bir Flocare® G-tup alinir. Balon sisirme portundan (A), uygun miktarda
serum fizyolojik verilerek balonun durumu ve biitiinlugt kontrol edilir (sekil 2-3).

3. Balonun tliptn her yaninda ayni dlctide sistiginden emin olmak igin, steril eldiven takiliyken, tip bas
parmagiyla isaret parmag arasinda arasinda gevrilir. Sizinti yoksa balon bosaltilir (sekil 4).

4. Beslenme portunun kapagi (B) kapatilir (sekil 5).

Eski tiip, kullanma talimatlarina uyarak cikarilir. Stoma gikisi kuru gazli bezle miimkiin oldugunca
cabuk temizlenir. Gikis noktalar agik tutularak, yeni tiptin ucuna, suda ¢ozinen bir kayganlastirici
veya anestezik bir jel straldr.



. Yeni tiip stomaya miimkiin oldugunca ¢abuk yerlestirilir (sekil 6).

. Tlp yerinde tutulurken, besleme portundan (B) mide icerigi aspire edilerek ve mide pH’si 6lgllerek
tiptin ucunun pozisyonu dogrulanir. pH 5.5'den daha diisik oldugunda tiptn ucu mideye yerlestirilir
(sekil 7). Herhangi bir stiphe varsa, tpiin pozisyonu endoskop veya réntgen grafisi ile pozisyon
dogrulanir. Beslenme kismi acildiginda, pratik kistirma klempi besinin veya diger mide igerigin geri
akigini engeller. Beslenme kismi kapaliyken, pratik kistirma klempinin agiimasi tavsiye edilir.

7. Balon sisirme portundan (A) tiipun Gstiinde belirtilen miktarda serum fizyolojik verilerek i¢ sabitleme
balonu sigirilir (bakiniz sekil 8). Balonu kapasitesinden fazla suyla sisirmeyiniz. Stomadan cikan tiipin
uzunlugu 6nceki uzunlukla ayni olana kadar tip hafifce yukari gekilir (sekil 9). Yerlestirilen tiipin
6lgUsi, uzunlugu ve balona enjekte edilen suyun miktar kaydedilir.

. Tipin tikanmasini engellemek icin 20-50 ml su tipln besleme portundan (B) enjekte edilir (sekil 10).

. Dis sabitleme diski (C) cilde 5 mm kalana kadar kaydirilir ve tlip 90° aciyla sabitlenir (sekil 11).

[o2Nea]
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BAKIM

Stoma bdlgesi olasi bir kizariklik ve sislige karsi her giin kontrol edilir. Cilt dezenfekte edilir. Stoma
tamamen olusunca, deriyi iyice yikayip kurulamak yeterlidir.

Giinlik Bakim: tlipil dista tutma diskinden cikarin ve yavasca stomaya dogru ilerletin. Tiipti 180 derece
eksinine dondiirtin, tipd yukariya dogru cekerek orjinal konumuna getirin ve ardindan dis sabitleme
diskinde eski konumuna getirilir. (Sekil 12).

Tuptin pozisyonu, dis sabitleme diskinin pozisyonu kontrol edilerek ya da eger miimkiin ise aspire
edilen mide iceriginin pH degeri olcilerek kontrol edilir. pH degeri 5.5'in altinda ise tiplin midede dogru
pozisyonda oldugu dogrulanir. Yeni bir tiiple beslenme Uriinii takildiginda veya eger tlipiin midede dogru
pozisyonda olup olmadigina dair siphe var ise belirtilen kontroller her seferinde yapiimalidir. (Sekil-13)
G tlipil beslenme veya tibbi bir uygulama dncesinde ve sonrasinda ve tiiplin tikanmasinin engellemesi
icin en az her 8 saatte bir 20-50 ml su ile yikanmalidir. (Sekil-14)

Balondaki serum fizyolojik hacmi haftada bir kontrol edilir. Eksikse uygun miktarla tamamlanir.

Balon sisirme portundan (A) higbir zaman tliple beslenme ya da tibbi uygulama yapiimamalidir.

KULLANIM SURESi VE TUPUN GIKARILMASI

The Flocare® G-tiip birkag ay hizmet stiresi igin tasarlanmistir. Tipin hizmet siresi ilag tedavisi, gastrik

pH, hasta hareketliligi, kullanim stiresi ve tiip bakimi gibi degiskenlere bagli olarak degisir.

Gtipunun yerlestiriimesi ve ¢ikariimasi Urtindin islevselligine bagl olmali ve/veya tibbi gézetim altinda

uygulanmali.

Gtiptnt ¢ikarmak icin balon bir enjektdrle iyice sondurtlir ucu stomanin disina ¢ikana kadar ttip

yavasca disari gekilir. Giig kullaniimamali.

Eger balonun havasi bosaltiimamissa, deflasyon (séndtirme) portunu 11k su ile temizleyin ve yeniden

deneyin. Eger bu basarili olmaz ise, tipu ¢ikarmak igin bir ileri islem hastane ortaminda medikal

talimatlar altinda uygulanmalidir.

Asagidakiler 6nerilmemektedir:

1. Balonu patlayana kadar doldurmayin, ¢tink(i bu durum travmaya neden olabilir.

2. G-tlpUnU cilt seviyesinde kesmek onerilmemektedir, ¢ink( bu durum tikanikliga neden olabilir.

3. igne veya sinnga ile tiip icinden gegerek balonu bosaltmayin, ciinkii bu sekilde kesinlikle kullanilamaz
ve hasta agisindan 6nemli risk yaratir.



Yanlislikla gikma durumunda: Fistlii agik tutmak igin hemen yeni bir Flocare® G-tlipti (6nceki ile ayni
Charriére’de) yerlestirilir. Balonun sisirilmesi islemi, fistiiliin zarar gérmesini engellemek icin yalnizca
tibbi gézetim altinda veya endoskopi altinda gerceklestirilmelidir.

A\

A

ig Yikama ve Enjektor kullanma politikast:

Tiipiin ic yrkamasi icin en az 20 ml'lik bir enjektdr kullaniimal ve i¢ yikama islemi daima kontrollii
bir bicimde gercgeklestirilmelidir.

ilal; uygulamasi sirasinda daima ilag miktarina uygun biiyiiklikte bir enjektdr kullamimal ve
uygulamanin kontrollii bir bigimde gerceklestirildiginden emin olunmahdir.

Asla asin gii¢ kullamlmamalidir. Direng varsa prosediir durdurulmali ve klinisyene danisiimalidir.

Klemp siirekli kapali tutuldugunda tiip ve materyalin biitiinligii zarar gérebileceginden, besleme agzi
kapatildiginda cabuk birakma klempinin (D) agiimas tavsiye edilir.

Her besin ve/veya ilag uygulamasindan dnce ve sonra Flocare® G-tiipiiniin yeterli i¢ yikamasi
yapildigii taktirde, tiip tikamkhigi ve materyal aksakhiklar biiyiik dlciide bertaraf edilebilir.

Miimkiin oldugunda sivi ilaglar kullamimahdir.

Besleme tiiplerinin i¢ yikamasinda yabanmersini suyu ve kolali icecekler gibi asitli maddeler
kullanmaktan kagimimahdur. Asitli igerik, formiiliin icerdigi proteinlerle birlestiginde tiip tikanikligina
neden olabilir.



SK ¢ GASTROSTOMICKA TRUBICA

OPIS PRODUKTU

(Gastrostomicka sonda Flocare® (vyZivova sonda) je silikonovy balonikovy katéter, ktory sa pouziva ako
nahrada existujdcej gastrostomickej sondy (PEG, vyZivovd sonda alebo vyZivovy gombik).

Sonda je vyrobend z priehladného silikénu a obsahuije:

- otvor na nafdknutie balénika s oznacenim odpordcaného objemu naplnenia balonika (A)

- otvor pre vyZivu (konektor ENFit s uzaverom) (B) cm znacky na sonde

- vonkajsi silikanovy fixacny disk (C)

- vnttorny silikénovy retencny balonik; odporucany objem naplnenia zdvisi od velkosti sondy v Charr a je
uvedeny pri otvore na nafiknutie balonika (A)

- rychloupinacia svorka, ktord zabrafuje spatnému toku vyZivy alebo iného obsahu Zaltdka (D)

- réntgenkontrastnd znacka v blizkosti vstupu balénika, ktord mozno vizualizovat pocas réntgenového
vySetrenia (E)

VlyZivovd sonda Flocare® je k dispozicii v 5 velkostiach v Charr (10, 14,16, 18 a 20)
0BSAH

Kazda Skatulka balenia pre zakaznika obsahuje dve gastrostomické sondy Flocare®, ktoré st jednotlivo
zabalené v blistri.

INDIKACIE

- DIhodobé kfmenie sondou presahujlce Zivotnost povodne zavedenej gastrostomickej sondy.
- Dekompresia Zaludka.

KONTRAINDIKACIE

Zavedenie alebo vymena vyZivovej sondy je kontraindikovand v nasledujdcich pripadoch:
- nezalozeng alebo infikované miesto stomie,

- ascites,

- peritonediny karcinom.

NAVOD NA POUZITIE

1. Dajte pacienta [ahnt na chrbat (obr. 1). Skontrolujte velkost v Charr a dizku existujlicej sondy.
Okolo sondy naneste anesteticky gél. Pod vonkajsi fixacny disk poloZzte gdzu, aby ste zabranili
vyteceniu Zaludocnej tekutiny priamo na pokozku.

2. Vezmite novu vyZivovi sondu Flocare® rovnakej velkosti v Charr ako in situ sonda. Skontrolujte
neporudenost a stav balonika, tak, Ze do otvoru na nafiknutie balénika vstreknete uvedené
mnozstvo sterilnej vody (A) (obr. 2 a 3).

3. S nasadenymi sterilnymi rukavicami rolujte baldnik medzi palcom a ukazovakom, aby ste sa uistili,
Ze je na sonde vycentrovany. Vyfuknite balénik (obr. 4).



4. Zatvorte kryt otvoru na vyZivu (B) (obr. 5). Vyberte sondu podla prislusnych pokynov. Ocistite
vystup zo stémie suchou gézou. Na Spicku novej sondy naneste vo vode rozpustny lubrikant alebo
anesteticky gél, pricom dbajte na to, aby bol vystup zo $picky sondy Cisty.
. Zavedte novu sondu ¢o najdalej do stémie (obr. 6).
6. DrZte sondu na mieste a overte polohu $picky odsatim obsahu Zaltidka cez otvor pre vyZivu (B) a
stanovenim Zaltido¢ného pH. Spiéka sondy sa nachddza v 7allidku, ked je pH nizSie ako 5,5 (obr. 7).
V pripade akychkolvek pochybnosti overte polohu endoskopom alebo réntgenom. Pri otvdrani otvoru
pre vyZivu rychloupinacia svorka (D) zabréni spdtnému toku vyZivy alebo iného obsahu zallidka. Ked
je otvor pre vyZivu zatvoreny, odportica sa otvorit rychloupinaciu svorku (D).
7. Nafuknite baldnik cez otvor na nafuknutie baldnika (A) s takym mnoZstvo sterilnej vody, ako je
uvedené na sonde (pozri obr. 8). Nikdy neprekracujte objemovui kapacitu balénika.
Tahajte sondu mierne nahor, kym nebude dizka sondy vychadzajlicej zo stomie rovnaka ako dizka
predchddzajlicej vyZivovej sondy in situ (ak je to relevantné) (obr. 9).
Do o3etrovatelskej a zdravotnej dokumentécie zaznamenajte velkost v Charr a dizku zavedenej
sondy a mnozstvo vody vstreknutej do baldnika.
8. Prepldchnite sondu 20 - 50 ml vody cez otvor pre vyZivu (B), aby ste zabranili upchatiu sondy (obr.
10).
9. Nasadte vonkajsi fixacny disk (C) priblizne 5 mm od koZe a zafixujte sondu v disku s 90° uhlom (obr. 11).

o

UDRZBA

Kazdy den skontrolujte miesto stomie, ¢i nie je zadervenané alebo opuchnuté. V pripade potreby pokozku
vydezinfikujte. Po iplnom vytvoreni stomie je potrebné pokozku dokladne umyt, oplachnut a osusit.
Dennd starostlivost: vyberte sondu z vonkajsieho zadrZiavacieho disku a opatrne zasufite sondu dalej do
stomie. Otocte sondu 0 180° okolo jej osi, potiahnite ju smerom nahor do pdvodnej polohy a opét ju
zafixujte vonkajsim fixatnym diskom (obr.12).

Skontrolujte polohu sondy tak, Ze skontrolujete polohu vonkajsieho fixaéného disku alebo, ak je to mozné,
odmeriate hodnotu pH odsatého Zallidoéného obsahu. Hodnota pH pod 5,5 potvrdzuje sprévnu polohu
sondy v Zaludku. Urobte tak vZdy pri pripdjani nového balenia vyZivy, alebo ak méte pochybnosti o tom, ¢i
je sonda v sprvnej polohe (obr. 13).

Preplachnite vyzivovi sondu 20 - 50 ml vody pred a po podani vyZivy alebo liekov a najmenej kazdych 8
hodin, aby ste predisli upchatiu sondy (obr. 14).

Kazdy tyzden skontrolujte objem sterilnej vody v baléniku. V pripade potreby dopliite alebo vymerite
objem za rovnaké mnozstvo, ako je uvedené v zdravotnej alebo oSetrovatel'skej dokumentacii.

Nikdy nepodavajte vyZivu alebo lieky do otvoru na nafuknutie balonika (A).

CAS POUZIVANIA A ODSTRANENIE

Vyzivovd sonda Flocare® je navrhnuta na zivotnost niekolkych mesiacov. Zivotnost sondy sa li$i v
zavislosti od viacerych faktorov, napr. liekov, pH Zallidka, pohyblivosti pacienta, ¢asu pouZivania a
starostlivosti o sondu.

\lymena a vybratie vyZivovej sondy G zdvisi od Zivotnosti produktu a/alebo by sa malo vykonat na pokyn
lekdra.

Ak chcete vyZivova sondu odstrdnit, jednoducho vyfuknite balonik injekénou striekackou a jemne
vytahujte sondu, kym nebude $picka von zo stomie.

Netahajte silou.



Ak balonik nie je mozné vyfuknut, ocistite otvor na vyfuknutie teplou vodou a skuste to znova. Ak sa ani

tak nepodari baldnik vyfuknut, odportca sa, aby akykolvek dal$i pokus o odstréanenie sondy prebiehal

pod lekarskym dohladom, najlepsie v nemocni¢nom prostredi.

Neodporuca sa:

1. Prepifiat baldnik, pretoZe by to mohlo viest k jeho prasknutiu a poraneniu pacienta.

2. Odstrihnut sondu na trovni koze, pretoZe by to mohlo sposobit upchatie.

3. Vyprdzdriovat balénik cez sondu ihlou alebo injekEnou striekackou, pretoZe to nie je mozné vykonat
s istotou a predstavuje to vyznamneé riziko pre pacienta.

V pripade ndhodného odstranenia: okamzite zavedte novii vyZivovi sondu (s rovnakou velkostou v
Charr), aby fistula zostala otvorend. Nafuknutie balonika sa moze vykondvat iba pod lekdrskym
dohradom alebo endoskopickou kontrolou, aby sa predislo poSkodeniu fistuly.

Zasady preplachovania a pouzivania striekacky

- Na preplachnutie sondy pouzivajte injekéni striekacku s objemom najmenej 20 ml a vzdy preplachujte
kontrolovanym spasobom.

- Lieky vzdy podavajte pomocou injekénej striekacky vhodnej vel'kosti pre objem lieku. Zabezpeéte, aby
podavanie lieku prebiehalo kontrolovanym spasohom.

- Nikdy nepouzivajte nadmerni silu. Ak pocitite odpor, preruste procediru a obratte sa na svojho
lekara.

A - Ked' je otvor pre vyzivu zatvoreny, odporiiéa sa otvorit rychloupinaciu svorku (D), pretoze nepretrZite
uzavreta svorka moze poskodit' sondu a narusit celistvost materialu.
- Porucham materialu a okliizii sondy sa da do znacnej miery predist, ak sa sonda Flocare® G pred a
po kazdom podani vyzivy a/alebo liekov adekvatne preplachne.
- Ak to je mozné, pouzivajte tekuté lieky.
- Na preplachovanie vyZzivovych sond nepouzivajte kyslé latky, ako napriklad brusnicovy dziis aleho
kolové napoje, pretoze ich kyslost v kombinacii s proteinmi vo vyzive moze prispiet k upchatiu sondy.



SINGLE PATIENT USE ®A

UK-IE-AU-NZ - Do not reuse this product - Do not reuse, reprocess or re-sterilise this device. Reuse,
reprocessing or re-sterilisation may compromise the structural integrity of the device and/or lead
to device failure which, in turn, may result in patient injury, iliness or death. Reuse, reprocessing or
re-sterilisation may also create a risk of contamination of the device and/or cause patient infection or
cross-infection, including, but not limited to, the transmission of infectious disease(s) from one patient to
another. Contamination of the device may lead to injury, illness or death of the patient. After use, dispose
of product and packaging in accordance with hospital, administrative and/or local government policy.

BE-NL  Dit product niet opnieuw gebruiken - Hergebruik, recyclage of hersterilisatie van dit product
(deze disposable) is verboden. Hergebruik, recyclage of hersterilisatie kan de integriteit van het product
aantasten en leiden tot afwijkingen die, op hun beurt, verwonding, ziekte of overlijden van de patiént
zouden kunnen veroorzaken. Hergebruik, recyclage of hersterilisatie kan ook een besmettingsrisico
van het product inhouden, wat kan leiden tot een infectie van de patiént, een kruisbesmetting, inclusief,
niet limitatief, de overdracht van besmettelijke ziekte(n) van één patiént op een andere. Besmetting
van het product kan beschadiging, ziekte of overlijden van de patiént tot gevolg hebben. Na gebruik
het product en de verpakking vernietigen volgens de richtlijnen van het ziekenhuis, administratieve en/
of locale overheid.

DE-AT-CH-LU < Dieses Medizinprodukt nicht wiederverwenden, wiederaufbereiten oder erneut
sterilisieren. Die Wiederverwendung, Wiederaufbereitung oder das erneute Sterilisieren konnen die
strukturbedingte Integritit des Medizinproduktes beeintrdchtigen und/oder zu einem Produktausfall
flihren, woraus eine Patientenbeeintrdchtigung, Krankheit oder Tod resultieren kann. Das
Wiederverwenden, Wiederaufbereiten oder das erneute Sterilisieren beinhaltet auch das Risiko der
Kontamination des Medizinproduktes und/oder einer Infektion des Patienten oder einer Kreuzinfektion,
einschlieBlich, ohne sich darauf zu beschranken, der Ubertragung von Infektionskrankheiten von
einem Patienten zum anderen. Die Kontamination des Produktes kann zu einer Beeintrachtigung,
Krankheit oder zum Tod filhren. Nach dem Gebrauch das Produkt und die Verpackung entsprechend
der Krankenhaus-, Verwaltungs- und/oder ortlichen Gesetzesrichtlinien entsorgen.

DK - Genanvend ikke dette product - Dette product ma ikke genanvendes eller resteriliseres.
Genanvendelse eller re-sterilisering kan kompromittere strukturen i produktet og/eller lede til fejl
ved produktet, hvilket kan farer til skade, sygdom eller ded hos patienten. Genanvendelse eller
re-sterilisering kan ogsa fordrsage risiko for forurening af produktet og/eller forarsage infektion eller
kryds-infektion hos patienten herunder, men ikke begraenset til, overfarsel af infektionssygdom(me) fra
en patient til en anden. Forurening af produktet kan fare til skal skade, sygdom eller ded hos patienten.
Efter brug skal produktet og pakning kasseres efter galdende regler for hospital, administrativ og/
eller politisk ledelse.
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EE - Seda toodet ei tohi kasutada korduvalt! - Antud toodet ei tohi kasutada korduvalt, samuti ei tohi
seda (imber toddelda ega steriliseerida. Korduvkasutamine, imbertoétlemine voi steriliseerimine
vOib mojutada toote strukturaalset terviklikkust ja/voi pohjustada toote kasutamisel probleeme ning
tekitada kahju patsiendile, tema haigestumist voi surma. Korduvkasutamine, imbertéétlemine voi
steriliseerimine voib viia toote saastumiseni ja/voi pohjustada patsiendile infektsiooni voi ristinfektsiooni
koos voimalusega infektsiooni ilekandumisega Uhelt patsiendilt teisele. Toote saastumine voib
tekitada kahju patsiendile, tema haigestumist voi surma. Parast kasutamist tuleb toode ja pakend &ra
visata jdrgides selleks haiglas kehtestatud korda voi administratiivset ja/voi kohaliku omavalistuse
kehtestatud noudeid.

ES < No reutilizar este producto - No reutilizar, reprocesar o re-esterilizar este producto. La
reutilizacion, reprocesamiento o re-esterilizacion puede comprometer la integridad estructural de este
producto y/o conducir a un fallo del mismo que puede dar lugar a dafnos para el paciente, enfermedad
o muerte. La reutilizacion, reprocesamiento o re-esterilizacion puede asimismo suponer un riesgo de
contaminacién del producto y/o causar una infeccién en el paciente 0 una contaminacion cruzada
incluyendo, pero no limitdndose a, la transmision de enfermedad/es infecciosa/s de un paciente
a otro. La contaminacion del producto puede suponer dafios, enfermedad o muerte del paciente. Una
vez retirado del paciente, deseche el producto segun lo dispongan las normativas vigentes y/o los
procedimientos administrativos, del hospital.

FI » iild kiytd uudelleen tatd tuotetta - Ald kayta uudelleen tai steriloi tatd tuotetta. Uudelleenkayttd
tai uudelleensterilointi saattaa heikentéd tuotteen rakennetta ja/tai aiheuttaa laitevian, joka taas voi
aiheuttaa potilaalle vaaratilanteen, sairastumisen tai kuoleman. Uudelleenkéyton tai uudelleensteriloinnin
seurauksena tuote saattaa myds kontaminoitua ja aiheuttaa potilaalle infektion tai johtaa tarttuvan
taudin levidmiseen potilaasta toiseen. Tuotteen kontaminoitumisen seurauksena potilaalle voi aiheutua
vaaratilanne tai se voi johtaa potilaan sairastumiseen tai kuolemaan. Kdyton jdlkeen hdvita tuote ja
pakkaus asianmukaisesti sairaalan ja/tai yleisten ohjeiden mukaisesti.

FR-BE-CH-LU + Usage unique - ne pas réutiliser - Ne pas réutiliser, retraiter ou restériliser ce dispositif.
La réutilisation, le retraitement ou la restérilisation de ce dispositif peuvent compromettre son intégrité
et/ou 'endommager et sont donc susceptibles de présenter un risque grave pour la santé du patient
(maladie, blessure, déces). La réutilisation, le retraitement ou la restérilisation peuvent conduire a la
contamination du dispositif et constituent un risque infectieux, direct ou croisé, pour le patient incluant
mais non limitée a la transmission de maladies infectieuses d’un patient a 'autre. La contamination de
ce dispositif est susceptible de présenter un risque grave (maladie, blessure, décés) pour le patient.
Apres utilisation, I'élimination du dispositif et de son conditionnement se feront dans le respect de la
réglementation et des procédures en vigueur dans I'établissement.
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GR * Mnv emavoxpnoipomoisite To mWoidv - Mnv emovaxpnoILOMOINOETE, emavensEepyaleaTe
1} EMOVOTOOTEIPWOETE QUTAV TNV OUOKEUR. H emavoypnoipomoinon, enavenegepyaoio 1 n emovaoTeipwon
pmopoUv vor BIaKIVOUVEUOOUY TN OOUIKI GKEPOIOTNTO TNC OUOKEUNG M/KaI Vo 00nynoouv og BAGBN
TIOU, OTN OUVEXEID, LTOPEl Vol xel WG OMOTEASOMO TOV TPOULOTIONO 00Bevay, oobéveia f Bavoro.
H emavoxpnoipgoroinon, n enovenegepyooio i N enavooTeipwon pmopolv emong vor dnuioupynoouy
KivOuvo HOAUVONC TNC OUOKEUNC N/KOI VO TIPOKOAEOOUV pOAuvon 1 empoAuvon otov aoBevn,
OUUTEPINABAVOLEVNC, OMG OXI OVO, TNG HETADO0NC HOAUCHATIKAC 00BEveIac amd evov aoBevr oTov
&Mov. H empoAuvon ouokeunc pmopei va mpokaéoer ¢npio, aobéveia 1y Bavaro Tou aoBevr). H poAuvon
NG OUOKEUNC PIopei vor 00nynoel 0g TPOUHaTIONO, aobéveia 1) Bavaro otov aobevr). MeTd T xpnon,
QMOLOKPUVETE TO TIPOIOV KOl TN OUOKEUOI0H OUHGWVOL e TNV TIOAITIKR) TRV VOOOKOHEIWY, TG DIOIKNTIKAC
1)/K0i TOTIIKNAG KUBEPVNONC.

HU - Egyszerhasznalatos eszkdz - Az eszkoz egyszerhaszndlatos, ne hasznédlja fel Ujra, ne sterilizalja
Gjra. Ujrahasznélat, Ujrafeldolgozas vagy Ujra sterilizalas veszélyeztetheti az eszkoz szerkezeti
felépitését valamint annak meghibasoddsahoz vezethet. Ez a késObbiekben, a beteg sérillését illetve
megbetegedését okozhatja. Ujrahasznalat, Ujrafeldolgozas vagy Ujra sterilizalas esetén nagy a fertézédés
veszélye, ami a beteg megbetegedését vonja maga utdn. Ezen kiv(l a fert6zés tovabbterjedése a beteg
kornyezetében éloket is veszélyezteti. Haszndlat utan a terméket a csomagoldssal egyiitt semmisitse
meg a helyi szabdlyozdsnak megfeleléen.

IT-CH » Non riutilizzare guesto prodotto - Questo dispositivo € confezionato e sterilizzato esclusivamente
per uso singolo. Non riutilizzare, rigenerare o risterilizzare. Il riutilizzo, la rigenerazione o la
risterilizzazione possono compromettere la sua integrita strutturale e/o portare ad un guasto del
dispositivo che, a sua volta, puo provocare lesioni, malattie o decesso dei pazienti. Inoltre, la
riutilizzazione, la rigenerazione o la risterilizzazione dei dispositivi monouso puo creare un rischio di
contaminazione e/o provocare infezioni o infezioni incrociate nei pazienti, inclusa, ma non limitata a,
la trasmissione di malattie infettive da un paziente ad un altro. La contaminazione del dispositivo puo
provocare lesioni, malattie o il decesso del paziente.

Smaltire il dispositivo rispettando le normative vigenti in materia di tutela ambientale e raccolta
differenziata

LV « Nav paredzéts atkartotai izmanto$anai. So produktu nedrikst atkartoti izmantot, sterilizét vai
parveidot. Atkartota produkta izmanto$ana, parveido$ana vai sterilizacija var bojat produkta struktdru
un/vai radit produkta bojajumu, ka rezultata pacientam var rasties trauma, veselibas pasliktinasanas
vai iestaties nave. Atkartota produkta lietoSana, parveidoSana vai sterilizacija var radit produkta
kontaminacijas risku un ta rezultata var rasties pacienta inficéSanas vai infekcijas parnesanas strap
pacientiem risks, ir art citi komplikaciju riski, kas nav Seit pieminéti. Produkta kontaminacijas rezultata
pacientam var rasties ievainojumi un slimibas, vai pacienta nave. Izlietotu produktu un ta iepakojumu
utilizéjiet atbilstosi slimnicas, administracijas un/vai pastavo$as likumdosanas prasibam.
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NO - Dette produktet er kun til engangshruk - Enheten skal ikke gjenbrukes, reprosesseres eller
re-steriliseres. Gjenbruk, reprosessering eller re-sterilisering kan kompromittere den strukturelle
integriteten til enheten og/eller fare til feil som i sin tur kan fere til skade, sykdom eller ded hos
pasienten. Gjenbruk, reprosessering eller re-sterilisering kan ogsé eke faren for forurensning av
enheten og/eller fare til infeksjon eller kryssinfeksjon hos pasienten, inkludert, men ikke begrenset til,
overfaring av smittsomme sykdommer(e) fra en pasient til en annen. Kontaminering av enheten kan fare
til skade, sykdom eller ded hos pasienten. Etter bruk skal produktet og emballasjen kastes i henhold til
sykehusets, administrative og/eller kommunale regelverk.

PL « Tylko do uzytku u jednego pacjenta ¢ Nie uzywaé ponownie wyrobu - Nie uzywac ponownie, nie
wprowadza¢ ponownie do obiegu, nie sterylizowac ponownie. Ponowne uzycie, wprowadzenie do obiegu
lub sterylizacja moga naruszy¢ integralnos¢ strukturalng wyrobu i/lub prowadzi¢ do jego uszkodzenia,
co moze skutkowac¢ urazem, choroba lub $miercia pacjenta. Ponowne uzycie, wprowadzenie do obiegu
lub sterylizacja moga rowniez stwarzac ryzyko skazenia wyrobu i/lub powodowaé zakazenie pacjenta
lub zakazenia krzyzowe, w tym przeniesienie choréb zakaznych z jednego pacjenta na drugiego.
Skazenie wyrobu moze prowadzi¢ do urazu, choroby lub $mierci pacjenta. Po uzyciu, utylizacje produktu
i opakowania przeprowadzi¢ zgodnie z procedurami szpitalnymi, przepisami administracyjnymi i/lub
lokalnymi przepisami prawa.

PT <« Nao reutilize este produto - NZo reutilizar, reprocessar ou re-esterilizar este dispositivo.
A reutilizacdo, reprocessamento ou re-gsterilizacdo podem comprometer a integridade estrutural
do dispositivo e/ou induzir a falhas no seu funcionamento o que, por sua vez, pode resultar
em complicacdes clinicas, patologia ou morte do paciente. A reutilizagdo, reprocessamento ou
re-esterilizacao podem, também, ser causa de risco de contaminacdo microbioldgica do dispositivo
e/ou causa de infeccdo ou infecces cruzadas nos pacientes - ou seja, pode levar a transmissao de
patologias infecciosas de um paciente para outro, para além de outras complicagdes. A contaminagao
do dispositivo pode permitir o desenvolvimento de complicages clinicas, patologias ou morte do
paciente. Apos a utilizacéo, o tratamento de lixos de produtos e embalagens deve ser feita de acordo

SE < Ateranvind ej denna produkt - Ateranvind, reparera eller omsterilisera ej produkten. Om produkten
ateranvénds, repareras eller omsteriliseras dr risken stor att dess struktur och passform dndras s&
pass mycket att den inte Iangre ar funktionsduglig. Det kan resultera i att patienten skadas, far illa
eller t.o.m. avlider. Att ateranvdnda, reparera eller omsterilisera produkten innebér ocksé att produkten
kan kontamineras och ge upphov till infektioner hos patienten. Det finns ockséd en okad risk for att
Infektioner sprids frén en patient till en annan. Aven kontamination kan resultera i att patienten skadas,
far illa eller t.o.m. avlider. Efter anvdndning kasseras produkt och férpackning enligt lokala foreskrifter.
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TR « Bu iiriinii tekrar kullanmayimz - Bu aleti tekrar kullanmayiniz, tekrar islemden gegirmeyiniz
veya sterile etmeyiniz. Tekrar kullanim, tekrar islemden gecirme veya sterilizasyon cihazin yapisal
bitiinlGgund tehlikeye atabilir ve/veya sirasiyla hastanin yaralanmasi, hastaligi veya 6limuyle
sonuglanabilen cihaz hatalarina sebep olabilir. Tekrar kullanim, tekrar islemden gecirme veya
sterilizasyon ayrica cihazin kontaminasyon riskine yol acabilir ve/veya hasta enfeksiyonu veya hastadan
hastaya enfeksiyon hastaliklarinin gecisini iceren, sinirlandirilamiyan capraz enfeksiyona neden olabilir.
Cihazdaki kontaminasyon yaralanmaya, hastaliga veya hastanin 6liimtine sebep olabilir. Kullanimdan
sonra, rtin ve ambalaji hastanenin, idari ve/veya yerel makamlarin politikalarina uygun olarak imha
ediniz.

SK < Tento vyrobok nepouzivajte opakovane - Tuto pomdcku nepouZzivajte, neregenerujte ani
nesterilizujte opakovane. Opétovné pouZitie, regenerécia alebo opatovna sterilizacia mozu zhorsit
Strukturdlnu integritu tejto pomocky a/alebo viest k jej poruche, ¢o mdze viest k poraneniu, ochoreniu
alebo smrti pacienta. Opatovné pouZitie, regenerdcia alebo opdtovna sterilizacia mozu tiez
predstavovat riziko kontamindcie pomdcky a/alebo viest k infekcii, pripadne kriZovej infekcii pacienta
vratane (okrem iného) prenosu infekénych chor6b z jedného pacienta na druhého. Kontamindcia
pomocky moZe viest k poraneniu, ochoreniu alebo smrti pacienta. Po pouZiti zlikvidujte vyrobok a obal
v stlade s nemocni¢nymi, administrativnymi a/alebo miestnymi vidadnymi predpismi.



