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danumed® GastroTube

Attention!

& Read all instructions carefully before use!
The danumed® GastroTube is used by trained healthcare professionals or by
trained caring relatives or the trained patient themselves.

WARNINGS!!

The GastroTube is intended for single use only. The product must NOT be reused or
re-sterilised. Reusing the product may pose a risk of infection and compromise the
reliability of the functionality. Do not use the product if the packaging is already open
or damaged.
Check the expiry date! Do not use the product after this date under any circumstances.
Under no circumstances should the product be grooved, cut, torn, punctured or other-
wise damaged.
A single danumed GastroTube can remain in a properly applied and healed stoma for
more than 30 days, provided that no complications occur. If the tube detaches or the
hose gets clogged, the patient must immediately contact a physician.
A GastroTube as a replacement product should always be ready at home. To prevent
the jtoma from closing, the tube should not be removed until a replacement tube is
ready.

f The period of use for the danumed GastroTube is influenced by the follow-

ing factors: Fill volume in the balloon, pH value of the stomach contents and
maintenance of the GastroTube. Replacement of the danumed GastroTube is
recommended after 90 days.

Set contents

« danumed® GastroTube Gastrostomy tube for percutaneous tube feeding and
medication administration

« danumed® Balloon Syringe 10 ml to fill the balloon retention system
« OptiLube (5 g) Lubricant to support the tube insertion

Instructions for use OptiLube

COMPOSITION:
Sterile, transparent water-soluble jelly.

« Purified water « Polyethylene Glycol (PEG) * Glycerine « Sodium hydroxide
« 4-Hydroxybenzoic acid esters  pH range 5.0 - 7.0

OptiLube is harmless to human tissue.

CONTRAINDICATIONS: Do not use if you have a known sensitivity or allergy to any of
the ingredients.

SIDE EFFECTS: There are no known side effects, however, if irritation occurs disconti-
nue using and consult a doctor.

WARNINGS: Do not use if product is damaged or seal is broken. Apply the required
amount of lubrication necessary for the procedure. Not for use in the eye.

Description

The danumed GastroTube is a Feeding tube made of high-quality medical silicone for
enteral nutrition, or drug administration. The GastroTube serves as a feeding system in
order to administer enteral nutrition directly to the patient’s stomach and is available
in various French sizes. The tube size (Fr) is specified on the shaft of each individual
danumed GastroTube as well as on the package label.

Indications

The danumed GastroTube is a replacement feeing tube for long-term enteral nutrition,
or drug administration directly into the stomach and may be placed into an already
existing and healed stoma no earlier than 6 weeks after a PEG insertion. In addition,
the danumed GastroTube is indicated for patients who have a low risk of aspiration
and/or require stomach decompression.

Contraindications

The danumed GastroTube may not be used in patients who have no existing and
already healed stoma or do not have a correctly functioning gastrointestinal tract.

Complications

The following complications can occur with the use of the danumed GastroTube:

« Infection

* Pressure necrosis

« Hypergranulation tissue

Note: All serious incidents occurring in connection with the devices must be reported
to the manufacturer and to the competent authority of the Member State in which the
user and/or the patient is established.

Placement of the tube

The danumed GastroTube can be placed as a replacement tube for an existing tube
using an already existing and healed stoma.

Note: After instruction/training by medical professionals, the GastroTube can be
exchanged at home by caring relatives or by the patient himself. If there are any
uncertainties, problems or complications with the use of the products, the exchange
of the tube or in the course of the usage duration, a doctor or medical professional
should be contacted.

Insertion / replacement of the GastroTube

Select the appropriate French size of the danumed GastroTube. Do not forget to wash
your hands thoroughly before use.

» Check the proper functioning of the GastroTube:

1. Take the danumed GastroTube out of the package and check for any damage.

2. Fillthe retention balloon with the amounts of sterile or distilled water specified
in Tab 1 with the help of the Luer syringe.

3. Remove the syringe and check for leaks and check the symmetry by applying
slight pressure to the balloon. The balloon symmetry is checked by lightly rolling
the balloon between your fingers.

4. Place the syringe in the valve again and empty the balloon.

Moisten the tip of the GastroTube with the lubricant.

Carefully insert the GastroTube far enough into the patient's stoma so that the bal-
loon lies securely in the stomach and not in the stoma tract.

Fill the retention balloon with sterile or distilled water using the Luer syringe (for re-
quired balloon volume see Tab 1). Do not use air! Do not use saline solution under
any circumstances! Do not inject contrast agents into the balloon! The tube shaft
has its own radiological contrast strips.

Carefully pull the danumed GastroTube in the direction of the abdominal wall until
the retention balloon rests against the stomach wall.

Carefully push the external mounting plate of the danumed GastroTube in the direc-
tion of the abdominal wall. The mounting plate should therefore rest approx. 2 - 3
mm above the skin.

Checking the tube position and continuity

1. Connect an enteral syringe with an ENFit® connector with 10 ml of water to the
ENFit connector of the danumed GastroTube.

2. Aspirate the stomach contents. If stomach contents can be seen in the tube, this
confirms that the tube is correctly positioned.

3. Flush the stomach contents out of the tube with water and check the area
around the stoma for leaks. If there is a leak, another check must be performed
to determine whether the balloon has been correctly filled and whether the cor-
rect tube size has been selected.

4. The correct positioning of the tube can also be checked radiologically.

5. Enteral feeding may only start after ensuring the position is correct and the
continuity of the tube.

Functions of the danumed GastroTube

Information about feeding

Any user feeding and care measures must be based on the current clinical guidelines
set forth by the treating hospital/institution!

. As needed connect an enteral syringe or an enteral feeding system with ENFit con-
nector to the danumed GastroTube in accordance with I1SO 80369-3.

. Set the nutrient solution rate and administration of the nutrient.
For bolus administration the patient should sit upright as much as possible and
maintain a seated posture so that the back-flow of nutrition into the feeding tubes
is prevented. In the event of continuous feeding the upper body should be kept
elevated (30 - 40°).

. Rise the GastroTube (and the enteral feeding system) with water until the tube is
clear. Ensure the water flows easily.

. When using an enteral feeding system: Removal of the enteral feeding system and
closing the connector.

. If feeding is continuous flush the tube ever 4-6 hours with water after an interrup-
tion in the food intake.

Information about medication
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Attention!
Prior to administering medication using the danumed GastroTube always
consult a doctor!

The suitability of the medication with respect to grinding them up and interactions
with the tube materials must always be clarified with the treating physician and/or
pharmacy.

If possible only administer liquid medications using the danumed GastroTube.
Prior to administering medications, check whether the medication is supposed to be
administered on an empty or full stomach.

Do not administer oily, sub-lingual or buccal medications, tablets or capsules with
delayed release.

Never grind up coated medications as this might result in the improper application
of the medication.

Never mix or administer medications with a nutrient solution!

Flush danumed GastroTube adequately with water before and after every adminis-
tration of medication.

Decompression

. Connect an enteral feeding system to the danumed GastroTube for stomach
decompression.

. Drain the stomach contents into the tank.

. Flush the enteral feeding system as well as the danumed GastroTube with water
after completing the decompression.

. Disconnect the enteral feeding system and close the ENFit Connector.
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Care and maintenance

In order to maintain the mobility of the GastroTube in the stoma and to avoid skin
irritation it should be rotated 360° daily.

Guidelines regarding tube continuity

The following instructions regarding proper flushing must be followed to prevent the
tube from getting clogged and ensure the continuity of the tube.

The danumed GastroTube should be regularly replaced (recommended after 90
days) in order to ensure optimal functioning of the tube. If the GastroTube is used
longer than 90 days frequent functional checks are recommended.

If feeding is continuous, the tube must be flushed every 4 to 6 hours and, when not
in use, every 8 hours.

Flush the feeding tube before and after every administration of medication

to prevent an interaction between the medication and the nutrient solution which
prevents the tube from getting clogged.

Medications may only be administered separately and the tube must be flushed
between administrations of medications. Solid medications must be ground up prior
to administration (if the stability and intake of the ingredient permits), diluted and/
or dissolved in fresh drinking water.

General flushing instructions

Use room-temperature tap water to flush the tube. If the quality of the water supply
is questionable sterile water may be used.

The quantity is based on the patient's age and the treating hospital or institution’s
clinical guidelines. The patient’s hydration status also impacts the flushing quantity.
In many cases, an increased flushing volume can prevent the patient from requiring
additional fluids intravenously.

Only the minimum Flushing volume should be used for small children and patients
with kidney failure in order to maintain the continuity of the tube.

Maintaining the retention balloon

The water volume of the danumed GastroTube must be checked once a week.

Hold the GastroTube in place with one hand and insert a Luer syringe in the side
access for balloon filling.

Remove the water from the balloon and ensure that the danumed GastroTube
remains in place.

Compare the removed water quantity with the recommended quantity from Tab 1.
If the water quantity is less than the specified quantity, fill the Luer syringe with the
required amount of water and fill the balloon with the exact volume. Only fill the
balloon with sterile or distilled water.

When removing the water, stomach contents may leak out around the tube. Remove
it using compresses.

Wait 10-20 minutes and repeat the process to make sure there are no leaks in the
balloon. If a leak is detected the GastroTube must be replaced according to the
instructions.

Daily care and maintenance checklist

Patient assess- Examine the patient for pain, pressure and other com-
ment plaints.

Stoma assess- Check the patient for an infection, e.g. redness, skin irrita-
ment tion, edema, swelling, pressure sensitivity, heat, rashes,
purulent or gastrointestinal discharge.

Examine the patient for signs of pressure necrosis, decubi-
tis or hypergranulation tissue.

Clean the stoma with warm water and a mild soap in circu-
lar motions starting from the tube and moving out.

Stoma cleaning

Assessment of Check the danumed GastroTube for any damage, block-
the GastroTube | ages or abnormal discoloration.

Cleaning the
GastroTube

Clean the GastroTube with warm water and mild soap.
Make sure the tube is manipulated as little as possible.
Air thoroughly and let air dry.

Checking the
positioning

Check that the external mounting plate of the GastroTube
rests 2-3 mm above the skin.

Flushing the If feeding is continuous, the tube must be flushed every 4
tube to 6 hours and, when not in use, every 8 hours.

Do not use any acidic flushing solutions such as fruit
juices, or carbonated beverages to flush the GastroTube.
Flush GastroTube before and after every administration
of medication!

Mobility In order to ensure the mobility of the GastroTube the tube
must be rotated 360° daily.

Storage and disposal

The products should be stored in their original packaging out of the reach of children,
at room temperature and in a dry environment and disposed of immediately after use
and out of the reach of children. Observe the relevant internal and public guidelines.
Avoid direct sunlight and heat radiation.

danumed® GastroTube

Achtung!
A Lesen Sie vor der Anwendung alle Anweisungen sorgfdltig durch!
Die danumed GastroTube wird von ausgebildetem medizinischem Fachpersonal
oder von geschulten, pflegenden Angehérigen oder den geschulten Patienten selbst
angewendet.
WARNHINWEISE!!
« Diese GastroTube ist nur fiir den einmaligen Gebrauch bestimmt. Das Produkt darf NICHT
wiederverwendet oder erneut sterilisiert werden. Die Wiederverwendung kann ein Infek-
tionsrisiko bergen sowie die Zuverldssigkeit der Funktionalitdt beeintrdchtigen. Das Produkt
nicht verwenden, wenn die Verpackung bereits gedffnet oder beschddigt ist.
Verfallsdatum tiberpriifen! Das Produkt nach diesem Datum unter keinen Umstdnden
mehr verwenden.
Das Produkt unter keinen Umstdnden einkerben, schneiden, reifSen, punktieren oder in
anderer Form beschddigen.
Eine einzelne danumed GastroTube kann in einem ordnungsgemdpf3 angelegten und
abgeheilten Stoma mehr als 30 Tage verbleiben, vorausgesetzt, dass keine Komplikationen
auftreten. Falls sich die Sonde (6st bzw. der Schlauch der Sonde verstopft, muss sich der
Patient unverztiglich mit einem Arzt in Verbindung setzen.
Eine danumed GastroTube als Ersatzprodukt sollte zu Hause immer parat liegen. Um zu
verhindern, dass das Stoma sich schlief3t, sollte die GastroTube erst entfernt werden, wenn
eine Ersatz-GastroTube bereitsteht.
Die Anwendungsdauer der danumed GastroTube wird von folgenden Faktoren beein-
Flusst: Fiillvolumen im Ballon, pH-Wert des Mageninhalts und Pflege der GastroTube.
Ein Austausch der danumed GastroTube nach 90 Tagen wird empfohlen.

Set-Inhalt

+ danumed® GastroTube Gastrostomiesonde zur perkutanen Sondenerndhrung und
Medikamentengabe

+ danumed® Ballon-Spritze 10 ml zur Befillung des Ballon-Rickhaltesystems

« OptiLube (5 g) Gleitmittel zur Unterstitzung der Sondenanlage

Gebrauchsinformation OptiLube

ZUSAMMENSETZUNG:

Steriles, transparentes und wasserlosliches Gel.

« Gereinigtes Wasser « Polyethylenglykol (PEG) * Glycerin * Natriumhydroxid
« 4-Hydroxybenzoesaureester  pH-Bereich 5,0-7,0

OptiLube ist unbedenklich fir das menschliche Gewebe.

GEGENANZEIGEN: Nicht verwenden, wenn bei Ihnen eine Empfindlichkeit oder Aller-
gie gegen einen der Inhaltsstoffe bekannt ist.

NEBENWIRKUNGEN: Es sind keine Nebenwirkungen bekannt. Sollte dennoch eine
Reizung auftreten, stellen Sie die Anwendung ein und konsultieren Sie einen Arzt.
WARNHINWEISE: Nicht verwenden, wenn das Produkt beschadigt oder das Siegel ka-
putt ist. Die fir die Prozedur erforderliche Gelmenge auftragen. Nicht zur Anwendung
im Auge geeignet.

Beschreibung

Die danumed GastroTube ist eine sterile Erndhrungssonde aus hochwertigem medi-
zinischem Silikon zur enteralen Erndhrung bzw. Medikamentengabe. Die GastroTube
dient als Uberleitsystem, um dem Patienten enterale Nahrung direkt in den Magen zu
applizieren und ist in verschiedenen French-GréRen verfligbar. Die SchlauchgrofRe (Fr)
ist am Schaft jeder einzelnen danumed GastroTube sowie auf dem Verpackungsetikett
angegeben.

Indikationen

Die danumed GastroTube ist eine Ersatz-Erndhrungssonde fir die langfristige
enterale Erndhrung bzw. Medikamentengabe direkt in den Magen und darf frihestens
6 Wochen nach einer PEG-Anlage in das bereits vorhandene und abgeheilte Stoma
gelegt werden. Weiterhin ist die danumed GastroTube fir Patienten indiziert, die ein
niedriges Aspirationsrisiko besitzen und/oder eine Magendekompression bendtigen.

Kontraindikationen

Die danumed GastroTube darf nicht bei Patienten angewendet werden, die kein
vorhandenes und bereits abgeheiltes Stoma oder keinen korrekt Funktionierenden
Gastrointestinaltrakt aufweisen.

Komplikationen

Folgende Komplikationen kénnen bei der Anwendung der danumed GastroTube
auftreten:

* Infektion

« Drucknekrose

» Hypergranulationsgewebe

Hinweis: Alle im Zusammenhang mit den Produkten aufgetretenen schwerwiegenden
Vorfalle sind dem Hersteller zu melden und der zustdndigen Behorde des Mitglieds-
staats, in dem der Anwender und/oder der Patient niedergelassen ist.

Platzierung der Sonde

Die danumed GastroTube kann als Austauschsonde fir eine bestehende Sonde unter
Verwendung eines bereits vorhandenen und abgeheilten Stomas platziert werden.

Hinweis: Nach Einweisung/Schulung durch medizinisches Fachpersonal kann die
danumed GastroTube zu Hause von pflegenden Angehdérigen oder vom Patienten
selbst ausgetauscht werden. Sollten Unsicherheiten, Probleme oder Komplikationen
bei Verwendung der Produkte, beim Austausch der GastroTube oder im Verlauf der
Liegedauer auftreten, ist ein Arzt oder medizinisches Fachpersonal zu kontaktieren.

Anlage / Austausch der GastroTube

Die geeignete French-GrofRe der danumed GastroTube auswéhlen. Vor der Verwen-
dung griindliches Handewaschen nicht vergessen.

« Uberpriifung der korrekten Funktion der GastroTube:

1. Die danumed GastroTube aus der Verpackung nehmen und auf eventuelle
Schéaden Gberprifen.

2. Den Riickhalteballon mit den in Tab 1 vorgegebenen Mengen an sterilem oder
destilliertem Wasser mit Hilfe der Luer-Spritze befillen.

3. Die Spritze entfernen und mittels leichten Driickens den Ballon auf Leckagen
und auf Symmetrie Uberprifen. Die Ballonsymmetrie wird durch leichtes Rollen
des Ballons zwischen den Fingern erhalten.

4. Die Spritze erneut in das Ventil einsetzen und den Ballon entleeren.

Die Spitze der GastroTube mit dem Gleitmittel befeuchten.

Die danumed GastroTube vorsichtig und weit genug in das Stoma des Patienten
einfihren, sodass der Ballon sicher im Magen und nicht im Stomakanal liegt.

Den Rickhalteballon mit sterilem oder destilliertem Wasser mit Hilfe der Luer-
Spritze befillen (bendtigtes Ballonvolumen siehe Tab 1). Keine Luft verwenden!
Auf keinen Fall Kochsalzlésung verwenden! Kein Kontrastmittel in den Ballon
injizieren! Der Schaft der Sonde verfigt selbst iber einen Réntgenkontraststreifen.

Die danumed GastroTube vorsichtig in Richtung Bauchdecke ziehen, bis der Riickhal-
teballon an der Magenwand anliegt.

Die duRere Halteplatte der danumed GastroTube vorsichtig in Richtung Bauchdecke
schieben. Dabei soll die Halteplatte ca. 2 - 3 mm oberhalb der Haut aufliegen.

Uberpriifung der Sondenposition und Durchgingigkeit

1. Eine enterale Spritze mit ENFit® Verbindungsstiick mit 10 ml Wassermenge an
den ENFit-Konnektor der danumed GastroTube konnektieren.

2. Mageninhalt aspirieren. Ist in der Sonde Mageninhalt zu erkennen, bestétigt dies,
dass die Sonde richtig positioniert ist.

3. Ausspilen des Mageninhalts aus der Sonde mit Wasser und die Stoma-Umge-
bung auf Leckagen Uberprifen. Falls ein Leck vorliegt, muss erneut Gberprift
werden, ob der Ballon richtig befillt ist und ob die richtige GroRe der Sonde
ausgewdhlt wurde.

4. Die Iéorrekte Position der Sonde kann ebenfalls rontgenologisch tberprift
werden.

5. Erst nach Sicherstellung der richtigen Position und Durchgdngigkeit der Sonde
darf mit der enteralen Erndhrung begonnen werden.

Funktionen der danumed GastroTube

Erndhrungshinweise

Jegliche Erndhrungs- und PflegemaRnahmen des Anwenders miissen sich nach den
aktuellen klinischen Leitlinien des behandelnden Krankenhauses / Institution richten!

. Je nach Bedarf eine enterale Spritze oder ein enterales Uberleitsystem mit ENFit-
Konnektor nach ISO 80369-3 an die danumed GastroTube konnektieren.

. Einstellung der N&hrlésungsrate und Verabreichung der Nahrung.
Fur eine Bolusgabe sollte der Patient seinen Oberkorper maéglichst aufrichten und
eine sitzende Haltung einnehmen, damit das ZurickflieRen der Nahrung in die
Speiserdhre verhindert wird. Im Fall der kontinuierlichen Nahrungsgabe sollte der
Oberkdrper erhéht gelagert werden (30 - 40°).

. GastroTube (und enterales Uberleitsystem) mit Wasser spilen, bis der Schlauch
durchsichtig ist. Auf leichten Durchfluss achten.

. Im Fall der Verwendung eines enteralen Uberleitsystems: Entfernung des enteralen
Uberleitsystems und Verschluss des Konnektors.

. Falls die Erndhrung kontinuierlich erfolgt, die Sonde alle 4-6 Stunden nach einer
Unterbrechung der Nahrungszufuhr mit Wasser spiilen.

Medikamentenhinweise
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Achtung!
A Vor der Verabreichung von Medikamenten (iber die danumed GastroTube
immer einen Arzt konsultieren!

Die Eignung der Medikamente beziiglich Zerkleinerung und Wechselwirkung mit den
Materialien der Sonde ist stets mit dem behandelnden Arzt und / oder Apotheker
abzuklaren.

Falls moglich nur flissige Medikamente tber die danumed GastroTube applizieren.
Vor Medikamentenapplikation tberprifen, ob Medikamente auf niichternen oder
vollen Magen verabreicht werden sollten.

Keine 6ligen, sublinguale oder bukkale Medikamente, Tabletten oder Kapseln mit
verzogerter Freisetzung verabreichen.

Niemals enterisch beschichtete Medikamente zerkleinern, da dies zu einer unsach-
gemalen Medikamentenapplikation fiihren konnte.

Niemals Medikamente mit Nahrlésung vermischen oder gemeinsam verabreichen!
danumed GastroTube vor und nach jeder Medikamentenapplikation ausreichend mit
Wasser spilen.

Dekompression

. Zur Magendekompression ein enterales Uberleitsystem an die danumed GastroTu-
be konnektieren.
. Mageninhalt in einen Behdlter abflieRen lassen.
. Das enterale Uberleitsystem sowie die danumed GastroTube mit Wasser nach der
Durchfiihrung der Dekompression spiilen.
. Bas enterale Uberleitsystem dekonnektieren und den ENFit-Konnektor verschlie-
en.

HAOWN =

Pflege und Wartung

Um die Beweglichkeit der GastroTube im Stoma zu erhalten und um Hautirritationen
zu vermeiden, sollte diese tdglich um 360° gedreht werden.

Richtlinien zur Sondendurchgingigkeit

Die nachfolgenden Anweisungen zum ordnungsgemdfen Spilen missen befolgt
werden, um eine Verstopfung der Sonde zu vermeiden und um die Durchgangigkeit
der Sonde zu gewahrleisten.

Die danumed GastroTube sollte regelm&Rig ausgetauscht werden (empfohlen
nach 90 Tagen), um die optimale Funktionalitdt der Sonde zu gewahrleisten. Falls die
GastroTube langer als 90 Tage verwendet wird, werden haufige Funktionskontrollen
empfohlen.

Bei einer kontinuierlichen Erndhrung muss die Sonde alle 4 bis 6 Stunden, sowie bei
Nichtgebrauch alle 8 Stunden gespilt werden.

Spiilen Sie die Erndhrungssonde vor und nach jeder Medikamentengabe, damit
eine Wechselwirkung zwischen Medikament und Nahrlésung und somit eine Ver-
stopfung der Sonde vermieden wird.

Medikamente dirfen nur separat und nur mit Spilungen zwischen den einzelnen
Medikamenten-Gaben appliziert werden. Feste Medikamente missen vor der Gabe
ausreichend zerkleinert (sofern die Stabilitdt und Aufnahme des Wirkstoffs dies
erlaubt), verdinnt und / oder in frischem Trinkwasser geldst werden.

Allgemeine Spiilrichtlinien

Zum Spilen der Sonde Leitungswasser mit Zimmertemperatur verwenden. Falls
die 8ualitét der Wasserversorgung fragwirdig ist, kann steriles Wasser verwendet
werden.

Die Menge richtet sich nach dem Alter des Patienten und den klinischen Leitlinien
des behandelnden Krankenhauses oder der Institution. Auch der Hydratationszu-
stand des Patienten wirkt sich auf die Spilmenge aus. In einigen Fallen kann ein
erhohtes Spilvolumen verhindern, dass dem Patienten zusatzlich Flissigkeit intrave-
nos zugefhrt werden muss.

Bei Kleinkindern und Patienten mit Nierenversagen und anderen Flissigkeitsrest-
riktionen sollte nur das bendtigte Mindestspilvolumen verwendet werden, um die
Durchgdngigkeit der Sonde zu erhalten.

Wartung des Riickhalteballons

Einrgal pro Woche muss das Wasservolumen der danumed GastroTube tUberpriift
werden.

Die GastroTube mit einer Hand festhalten und eine Luer-Spritze in den seitlichen
Zugang zur Ballonbefillung einfihren.

Das Wasser aus dem Ballon entfernen und darauf achten, dass die danumed Gastro-
Tube an Ort und Stelle verbleibt.

Die entzogene Wassermenge mit der empfohlenen Menge aus Tab 1 vergleichen.
Falls die Wassermenge weniger als die vorgeschriebene Menge betragt, die Luer-
Spritze entsprechend mit Wasser auffillen und den Ballon mit dem exakten Volu-
men befillen. Den Ballon nur mit sterilem oder destilliertem Wasser befllen.
Beim Entfernen des Wassers kann es sein, dass um die Sonde herum Mageninhalt
leckt. Diesen mit Hilfe von Kompressen entfernen.

10-20 Minuten warten und den Vorgang wiederholen, um eine Leckage des Ballons
auszuschlieBen. Falls eine Leckage vorliegt, so muss die GastroTube entsprechend
den Anweisungen ausgetauscht werden.

Checkliste zur taglichen Pflege und Wartung

Patientenbeur- Untersuchung des Patienten auf Schmerz, Druck und
teilung sonstige Beschwerden.

Stomabeurtei- Patienten auf Anzeichen einer Infektion, wie z.B. Rétung,
lung Hautreizung, Odem, Schwellung, Druckempfindlichkeit,
Wadrme, Hautausschlag, eitrigen oder gastrointestinalen
Ausfluss untersuchen.

Untersuchung des Patienten auf Anzeichen von Drucknek-
rose, Dekubitus oder Hypergranulationsgewebe.

Stomareinigung | Reinigung des Stomas mit warmem Wasser und einer
milden Seife mit kreisférmigen Bewegungen ausgehend
von der Sonde nach auBen.

Beurteilung der | Uberpriifung der danumed GastroTube auf etwaige Schi-
GastroTube den, Verstopfung oder abnormale Verfarbung.

Reinigung der GastroTube mit warmem Wasser und milder
Seife. Darauf achten, dass die Sonde so wenig wie mdglich
manipuliert wird.

Grindlich spilen und an der Luft trocknen lassen.

Reinigung der
GastroTube

Positionsiiber- Uberpriifung, dass die duRere Halteplatte der GastroTube

prifung 2-3 mm oberhalb der Haut liegt.

Spilung der Bei einer kontinuierlichen Erndhrung muss die Sonde alle

Sonde 4 bis 6 Stunden, sowie bei Nichtgebrauch alle 8 Stunden
gespult werden.

Keine sdurehaltigen Spillésungen, wie z.B. Fruchtsafte
oder kohlensaurehaltige Getranke, zum Spilen der Gast-
roTube verwenden.

GastroTube vor und nach jeder Medikamentenapplikation
spilen!

Beweglichkeit Um die Beweglichkeit der GastroTube zu gewahrleisten,

muss die Sonde taglich um 360° gedreht werden.

Lagerung und Entsorgung

Die Produkte sind auRer Reichweite von Kindern, bei Zimmertemperatur und in
trockener Umgebung in der Originalverpackung zu lagern und nach der Verwendung
umgehend und auBer Reichweite von Kindern zu entsorgen. Dazu die einschldgigen,
hausinternen und 6ffentlichen Richtlinien beachten. Direktes Sonnenlicht und Warme-
einstrahlung sind zu vermeiden.
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Pas pa!

& Lees alle instruktioner omhyggeligt for brug!
danumed® GastroTube anvendes af uddannet sundhedspersonale eller af uddan-
nede, plejende pdrarende eller den uddannede patient selv.

ADVARSELSOPLYSNINGER!!

Denne GastroTube er kun bestemt til éngangsbrug Produktet md IKKE genanvendes

eller steriliseres igen. Genanvendelsen kan indeholde en smitterisiko samt pdvirke den

pdlidelige funktionalitet. Anvend ikke produktet, hvis emballagen allerede er dben eller

beskadiget.

gontroller udlebsdatoen! Anvend produktet under ingen omstaendigheder efter denne

ato.

Produktet md under ingen omstaendigheder indkzerves, skeeres, rives, punkteres eller

pd andre mader beskadiges.

En enkelt danumed gastrotube kan forblive i mere end 30 dage i en forskriftsmaessigt

anlagt og helbredt stomi, forudsat, at der ikke optraeder komplikationer. Hvis sonden

losner sig, eller sondens slange tilstoppes, skal patienten omgdende kontakte en laege.

En GastroTube som erstatningsprodukt bar altid veere klar i hiemmet. For at forhindre,

at stomien lukker sig, md slangen ikke fjernes, for en erstatningsslange er klar.
Danumed gastrotubens anvendelsesvarighed pavirkes af folgende faktorer:
ballonens fyldevolumen, maveindholdets pH-vaerdi og gastrotubens pleje. Det
anbefales at udskifte danumed gastrotuben efter 90 dage.

Sazetindhold

. dlafnumfd® GastroTube Gastrostomisonde til perkutan sondeernaring og medicin-
tilferse

« danumed® Ballonsprgjte 10 ml til pafyldning af ballonfastholdelsessystemet
« OptiLube (5 g) Smgremiddel til stgtte for indsattelse af sonden

Brugsanvisning OptiLube

SAMMENSZATNING:

Steril, transparent, vandoplgselig gel.

« Renset vand « Polyethylenglycol (PEG) * Glycerin ¢ Natriumhydroxid

« 4-hydroxybenzoesyreestere « pH-omrade: 5,0-7,0

OptiLube er uskadeligt for humant vaev.

KONTRAINDIKATIONER: Brug ikke, hvis du har en kendt overfglsomhed eller allergi
over for nogen af ingredienserne.

BIVIRKNINGER: Der er ingen kendte bivirkninger, men hvis irritation opstar, sa ophar
brug, og konsulter en lage.

ADVARSLER: Brug ikke, hvis produktet er beskadiget eller forseglingen er gdelagt.
P&fgr den ngdvendige maengde, der behaves til proceduren. Ikke til brug i gjet.

Beskrivelse

danumed gastrotuben er en steril ernaeringssonde af hgjvaerdig medicinsk silikone
til enteral ernaering hhv. medicinindgift. Gastrotuben tjener som en transportsystem,
for at give patienten enteral ernaering direkte i maven og fas i forskellige stgrrelser
(Fr). Slangestgrrelsen (Fr) er angivet pa skaftet af hver enkelt danumed gastrotube og
ligeledes pa emballagens etiket.

Indikationer

danumed gastrotuben er en erstatnings-ernaringssonde til en langfristet enteral
ernaering hhv. medicinindgift direkte i mavesakken og ma tidligst laegges i en
eksisterende og helbredt stomi 6 uger efter PEG-anlaggelse. Desuden er danumed
gastrotuben beregnet til patienter, som har en lav aspirationsrisiko og/eller har brug
for en mavedekompression.

Kontraindikationer

danumed gastrotuben ma ikke anvendes hos patienter, som ikke fremviser en eksiste-
rende eller allerede helbredt stomi eller en korrekt fungerende gastrointestinal-
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Komplikationer

Fglgende komplikationer kan optraeder ved anvendelse af danumed gastrotuben:
« Infektion

« Tryknekrose

« Hypergranulationsvav

Bemeerk: Alle alvorlige handelser i forbindelse med produkterne skal indberettes til
fabrikanten og til den kompetente myndighed i den medlemsstat, hvor brugeren og/
eller patienten er etableret.

Sondens placering

danumed gastrotuben anlagges som udskiftingssonde til en eksisterende sonde ved
anvendelse af en allerede eksisterende og heldbredt stomi.

Bemaerk: Efter instruktion/traening af medicinsk personale kan GastroTube udskiftes
i hjemmet af familieplejere eller af patienten selv. Hvis der opstar usikkerhed, proble-
mer eller komplikationer under brugen af produkterne, udskiftning af slangen eller i
lgbet af liggeperioden, skal der tages kontakt til en laege eller sundhedspersonale.

Anlaeggelse / udskiftning af gastrotuben

Udveelg den passende French-stgrrelse til danumed gastrotuben. Husk at vaske han-
derne grundigt fer anvendelse.

« Kontroller om gastrotuben fungerer korrekt:

1. Tﬁgddanumed gastrotuben ud af forpakningen og kontrollér for eventuelle
skader.

2. Pafyld fastholdelsesballonen med de mangder af sterilt eller destilleret vand,
der er angivet i tab 1, ved hjalp af den Luer-sprgjte.

3. Fjern sprogjten og kontrollér leekage eller symmetri ved at trykke let pa ballonen.
Ballonsymmetrien opnas ved at rulle ballonen let mellem fingrene.

4. Anbring sprejten igen i ventilen og tem ballonen.

Fugt spidsen af GastroTube med smeremidlet.

Indfer danumed gastrotuben forsigtigt og lang nok ind i patientens stomi, sa at bal-
lonen ligger sikkert i maven og ikke i stomikanalen.

Fyld ballonen med sterilt eller destilleret vand ved hjalp af en Luersprgijte (Bal-
lonvolumen se tab 1) Anvend ikke luft! Anvend under ingen omstandigheder
saltlesning! Sprajt ikke noget kontrastmiddel i ballonen! Sondens skaft har selv
en rgntgenkontraststribe.

Traek danumed gastrotuben forsigtigt i retning af bugvaeggen, indtil ballonen ligger
ved mavevaggen.

Skub danumed gastrotubens ydre fikseringsplade forsigtigt i retning af bugvaggen.
Fikseringspladen skal ligge ca. 2 — 3 mm over huden.

Kontrollér sondens position og gennemstremning.

1. Forbind en enteralsprgjte med ENFit® kobling med 10 mlvandmangde til

danumed gastrotubens ENFit®konnektor.

2. Aspirer maveindholdet. kan der ses maveindhold i sonden, sa bekrzefte det, at

sonden er anlagt rigtigt.

3. Skyl maveindholdet ud af sonden med vand og tjek om der er laekage i omgi-
velsen af stomien. Hvis der forelaegger lekage, skal der pa ny kontrolleres, om
ballonen er fyldt rigtigt, og om den rigtige sondestarrelse er udvalgt.

. Sondens korrekte placering kan ogsa kontrolleres rentgenologisk.

. Farst nar man har forsikret sig om sondens rigtige placering og gennemstrgm-
ning, ma der begyndes med den entregale ernaring.
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danumed gastrotubens funktioner

Henvisninger til ernzering

Alt hvad brugeren foretager sig vedrgrende ernzering og pleje skal rette sig efter de
aktuelle kliniske retningslinjer i det behandlende sygehus/institut!

. Forbind alt efter behov en enteral sprgjte eller et enteral transportsystem med
ENFit-konnektor jeevnfgr ISO 80369-3 til danumed gastrotuben.

. Indstilling af naeringsmiddel og naringsindgift.
Ved en bolusindgift skal patienten om muligt rette sin overkrop op og indtage en
siddende stilling, sa at naeringen forhindres i at flyde tilbage i spisererene. Ved
kontinuerlig nzeringsindgift skal overkroppen saettes hgjere op (30 - 40°).

. Skyl gastrotuben (eller det enterale transportsystem) med vand, indtil slangen er
gennemsigtig. Vaer opmaerksom pd, om vandet stremmer let igennem.

. Ved anvendelse af en enteral transportsystem: det enterale transportsystem og
konnektorens prop fjernes.

. Ved kontinuerlig ernaring, skyl sonden med vand hver 4-6. time efter en afbrydelse
af naringsindgiften.

Henvisninger til medicin

N =
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Pas pa!
& Kunsuter altid en lege for medicinindgift gennem danumed gastrotuben!
Medicinens eignethed til knusning og vekselvirkning med sondens materialer skal
altid afklares med den behandlende laege og / eller apoteker.
Hvis mulig afgiv kun flydende medicin gennem danumed gastrutuben.

Kontroller inden medikamentapplikationen, om medikamenterne ber indgives pa

tom eller fuld mave.

Ingen indgift af fed, sublingual eller bukkal medicin, tabletter eller kapsler med

forsinket virkning.

Aldrig knus enterisk belagte tabletter, da dette kan fore til en usagmaessig medici-

nanvendelse.

Bland aldrig medikamenter med nzeringsoplesning, eller indgivdem sammen!

Skyl danumed gastrotuben med tilstraekkeligt vand fer og efter en medicinindgift.

Dekompression

. Ved mavedekompression forbindes et enterales transportsystem til danumed
gastrotuben

. Lad maveindholdet flyde ned i en beholder.

. Skyl det enterale transportsystem savel som danumed gastrotuben med vand efter
at dekompressionen er gennemfart.

. Kople det enterale transportsystem fra og luk for ENFit-konnektoren.
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Pleje og vedligeholdelse

For at bevare gastrotubens bevagelighed i stomien og for at undga hud irritation, skal
den drejes dagligt med 360°.

Retningslinjer vedrerende sondens gennemstremning.

Felgende anvisninger skal falges vedrgrende korrekt skylning, for at undga at sonden
bliver forstoppet og for at sikre at sondens gennemstremning.

danumed gastrotuben skal udskiftes regelmaessigt (anbefales efter 90 dage), for at
sikre at sonden fungerer optimalt. Hvis gastrotuben anvendes leengere end 90 dage,
anbefales hyppigere funktionstjek.
Ved kontinuerlig ernaring skal sonden skylles hver 4-6. time, og uden for brug hver
8. time.
Skyl ernzringsssonden far og efter hver medicinindgift, sd at der undgas en
vekselvirkning mellem medicin og naering og sa at sonden ikke blive forstoppet.
Medicin ma kun indgives separat og kun med skylning mellem de enkelte medi-
cinindgift. Faste medikamente skal knuses tilstrazkkeligt fgr indgiften (safremt
\éirﬁtoffegs stabilitet og optagelse tillader det), fortyndes og / eller oplgses i friskt
rikkevand.

Generelle retningslinjer for skylning

Til skylning af sonden bruges vand fra hanen ved stuetemperatur. Hvis kvaliteten af
vandforsyningen er tvivlsom, kan sterilt vand anvendes.

Mangden retter sig efter patientens alder og de kliniske retningslinjer i det behand-
lende sygehus eller instituition. Ogsa patientens hydratationstilstand virker ind pa
skylningsmangden. | nogle tilfelde kan en forhgjet skylningsmangde forhindre, at
patienten skal tilfgjes ekstra vaske intravengst.

Hos smabgrn og patienter med nyresvigt og andre vaskerestriktioner skal det
ngdvendige mindste skylningsmaengde anvendes for at bevare sondens gennem-
strgmning.

Vedligeholdelse af ballonen

danumed gastrotubens vandmaenge skal kontrolleres éngang om ugen.

Hold gastrotuben fast med en hand og fgr en Luer sprgjte ind i ballonfyldningens
sidetilgang.

Tem ballonen for vand og observer, at danumed gastrotuben bliver hvor den er.
Sammenlign den udtrukne vandmangde med den anbefalede mangde fratab 1.
Hvis vandmangden er mindre en den foreskrevne mangde fyldes Luer sprgjten med
den tilsvarende vandmangde og ballonen med det ngjagtige volumen. Fyld ballonen
kun med sterilt eller destilleret vand.

Nar vandet fjernes, kan det vare, at der lgber maveindhold ud omkring sonden.
Fjern det ved hjzelp af kompresser.

Vent 10-20 minuter og gentag proceduren for at udelukke lkage. Hvis der forelig-
ger laekage, skal gastrotuben udskiftes efter anvisningerse.

Kontrolliste til daglig pleje og vedligeholdelse

Patientbedgm- Underseg om patienten har smerter, tryk eller andet
melse besveer.

Stomibedgm- Undersgg om er tegn pa infektion hos patienten, som
melse f.eks. redme, hudirritation, edem, havelse, smhed, varme,
hududslag, betandt eller gastrointestinalt udflad.
Undersgg om der er tegn pa tryknekrose, dekubitus eller
hypergranulationsvav hos patienten.

Stomirengering | Renger stomien med varmt vand og mild seebe med kred-
sende bevagelser fra sonden og ud af til.

Bedgmmelse af | Kontrollér om danumed gastrotuben er beskadiget, er
gastrotuben forstoppet eller har en unormal farve.

Rens gastrotuben med varmt vand og mild saebe. Obser-
ver, at sonden bliver manipuleret sa lidt som muligt.
Skyl grundigt og lade den terre i luften.

Renggring af
gastrotuben

Kontrol af son-
dens placering

Kontrollér om gastrotubens ydre fikseringsplade ligger
2-3 mm over huden.

Skylning af Ved kontinuerlig ernaring skal sonden skylles hver 4-6.
sonden time, og uden for brug hver 8. time.

Anvend ikke syreholdige skylleoplgsninger, som f.eks.
frugtsafte eller kulsyreholdige drikke til at skylle gastro-
tuben.

Skyl gastrotuben fgr og efter hver medicinindgift.

For at sikre gastrotubens bevaglighed, skal sonden drejes
360° dagligt.

Bevaglighed

Lagring og bortskaffelse

Produkterne skal opbevares utilgengeligt for bern samt i den originale emballage
ved rumtemperatur og i terre omgivelser. Efter brug skal det bortskaffes omgaende
og utilgaengeligt for bern. | den forbindelse skal de almindelige, interne og offentlige
retningslinjer overholdes. Undga direkte sollys og varmestraling.

danumed® GastroTube

jCuidado!
& Lea atentamente todas las instrucciones antes de utilizarlo!

El danumed® GastroTube es utilizado por profesionales sanitarios formados o por

familiares formados y cuidadores o por el propio paciente formado.
I'ADVERTENCIA!!
Esta sonda gdstrica (GastroTube) es de un solo uso. El producto NO puede ser reutili-
zado o reesterilizado. La reutilizacion puede presentar un riesgo de infeccion y afectar
ZJ fiagi[idad de la funcionalidad. No utilice el producto si el embalaje ya esta abierto o

lanado.

ijVerifique la fecha de vencimiento! No utilice bajo ningtin concepto el producto
después de la fecha indicada.
Bajo ningtin concepto marque, corte, rompa, pinche o daie el producto de cualquier
otra forma.
Un Gnico GastroTube puede permanecer mds 30 dias en un estoma creado correcta-
mente y bien curado, siempre y cuando no haya complicaciones. En caso de que la sonda
se desprenda o el tubo de la sonda se obstruya, el paciente deberd contactar con un
médico de inmediato.
Un GastroTube como producto de sustitucion debe estar siempre listo en casa. Para
evitar que el estoma se cierre, la sonda no debe retirarse hasta que esté listo una sonda
de substitucion.
La duracién del uso del danumed Gastrotube viene influenciada por los siguien-
tes factores: Volumen de llenado de la bolsa, valor de pH del contenido gdstrico
y cuidado del GastroTube. Se recomienda reemplazar el GastroTube después de
90 dias.
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Contenido del set

* danumed® GastroTube Sonda de intercambio gastral para la alimentacién por
sonda percutaneay administracién de farmacos

* danumed® Jeringa de globo 10 ml para llenar el sistema de retencién del globo

« OptiLube (5 g) Lubricante para ayudar a la colocacién de la sonda

Instrucciones de uso OptiLube

COMPOSICION:

Gel soluble en agua, estéril, transparente.

* Agua purificada « Polietilenglicol (PEG) * Glicerina * Hidréxido de sodio
« Esteres del 4cido 4-hidroxibenzoico * Rango de pH: 5,0-7,0

OptiLube es inofensivo para el tejido humano.

CONTRAINDICACIONES: No lo use si padece de sensibilidad o alergia a cualquiera de
los ingredientes.

EFECTOS SECUNDARIOS: No existen efectos secundarios conocidos, no obstante, si
se produjera irritacion deje de utilizarlo y consulte con el médico.

ADVERTENCIAS: No lo use si el producto esta dafado o el sello esta roto.

Aplique la cantidad requerida de lubricacién necesaria para el procedimiento. No
puede utilizarse en los ojos.

Descripcion

El danumed GastroTube es una sonda de alimentacion estéril hecha de silicona
médica de alta calidad destinada a la nutricidn enteral o al suministro de medicacién.
El GastroTube sirve como un sistema de administracién que permite suministrar
alimentos enterales directamente al estdmago del paciente y estd disponible en varios
tamanos franceses. El tamano del tubo (Fr) se indica en el vastago de cada danumed
GastroTubey en la etiqueta del embalaje.

Indicaciones

El danumed GastroTube es una sonda de alimentacién de reemplazo para la nutricion
enteral a largo plazo o para la administracion directa de medicamentos en el estéma-
go. Dicha sonda puede ser colocada en el estoma existente, siempre que se haya cura-
do, a las 6 semanas después de haber realizado una PEG. Por otra parte, el danumed
GastroTube estd indicado para pacientes que tienen un bajo riesgo de aspiracion y/o
que requieren una descompresioén gastrica.

Contraindicaciones
El danumed GastroTube no debe utilizarse en pacientes que todavia no tengan el

estoma disponible y que ain no haya sanado o cuyo tracto gastrointestinal no
funcione correctamente.

Complicaciones

Pueden aparecer las siguientes complicaciones al usar GastroTube:

* Infeccion

» Necrosis por presion

« Hipergranulacion del tejido

Nota: Todos los incidentes graves que se produzcan en relacién con los productos
deben notificarse al fabricante y a la autoridad competente del Estado miembro en el
que esté establecido el usuario y/o el paciente.

Colocacion de la sonda

El danumed GastroTube puede colocarse como una sonda de reemplazo para una
sonda existente utilizando un estoma existente y ya sanado.

Nota: Tras la instruccién/formacién por parte de los profesionales médicos, la Gas-
troTube puede ser sustituido en casa por los cuidadores de la familia o por el propio
paciente. Si surge cualquier duda, problema o complicacién durante el uso de los
productos, la sustitucion de la sonda o en el transcurso del periodo de reposo, se debe
contactar con un médico o profesional de la salud.

Colocacién / intercambio del GastroTube

Seleccione el tamafio francés apropiado del danumed GastroTube. No olvide lavarse
cuidadosamente las manos antes de su utilizacién.

« Compruebe el correcto funcionamiento del GastroTube:

1. Retire el danumed GastroTube del embalaje y verifique si presenta dafios.

2. Llene el globo de retencién con la cantidad de agua estéril o destilada que se
describe en la tabla 1 con la jeringa Luer.

3. Retire la jeringa y revise presionando suavemente si el globo es simétrico y si
presenta fugas. La simetria del globo se obtiene haciendo rodar suavemente el
globo entre los dedos.

4. Inserte la jeringa nuevamente en la valvula y vacie el globo.

Humedezca la punta de la sonda GastroTube con el lubricante.

Introduzca con cuidado el danumed GastroTube en el estoma del paciente y asegu-
rese de que entre lo suficiente de modo que el globo se sitie de forma segura en el
estémago y no en el canal del estoma.

Llene el globo de retencién con agua estéril o destilada con ayuda de una jeringa
Luer (ver tabla 1 para consultar el volumen requerido del globo ). jNo utilice aire!
iBajo ningn concepto utilice una solucién salina! jNo inyecte Fluidos de contras-
te en el globo! El vastago de la sonda tiene una linea de contraste radiopaca.

Estire con cuidado el danumed GastroTube hacia la pared abdominal hasta que el
globo de retencién se asiente a la pared del estémago.

Empuje con cuidado el tope exterior del danumed GastroTube hacia la pared abdo-
minal. El tope exterior deberia permanecer entre 2 y 3 mm por encima de la piel.

f:on; (téebe la colocacién de la sonda y asegure una correcta circulacion de
os fluidos

1. Conecte una jeringa enteral con la pieza conectora ENFit® con 10 ml de agua al
conector ENFit del danumed GastroTube.

2. Aspirar contenidos gastricos. Si se observan contenidos gastricos en la sonda
significara que la sonda esta colocada correctamente.

3. Enjuague el contenido gastrico de la sonda con aguay verifique si hay pérdidas
alrededor del estoma. Si hay una pérdida, vuelva a verificar si el globo estd infla-
do correctamente y si se ha seleccionado el tamano correcto de la sonda.

4. La posicion correcta de la sonda también se puede verificar con rayos X.

5. Unicamente después de haber comprobado que la sonda esta debidamente
colocaday que la circulacion de los fluidos es correcta puede comenzar con la
nutricién enteral.

Funciones del danumed GastroTube

Indicaciones sobre la alimentacién

iCualquier medida que tome el usuario en cuanto a la alimentacién y el cuidado debe

cumplir con las pautas clinicas actuales del hospital/institucién que esté llevando el

tratamiento!

. Dependiendo de sus necesidades, conecte una jeringa enteral o un sistema de
administracion enteral con conector ENFit de acuerdo con I1SO 80369-3 al danumed
GastroTube.

. Ajuste de la cantidad de solucién nutritiva y administracion de los alimentos.

Para una dosis en bolo el paciente deberia enderezar su torso lo maximo posible y
adoptar una postura sentada para evitar que los alimentos vuelvan al es6fago. En
el caso de una alimentacién continua el torso del paciente debe permanecer en una
posicion elevada (30 - 40°).

. Enjuague el GastroTube (y el sistema de administracién) con agua hasta que el tubo
esté transparente. Asegurese de que el flujo del agua sea suave.

. En caso de utilizar un sistema de administraciéon enteral: Retire el sistema de admi-
nistracion enteral y cierre del conector.

. En caso de que la alimentacién sea continug, se debe enjuagar la sonda con agua
cada 4-6 horas después de interrumpir la administracién de alimentos.

Indicaciones sobre los medicamentos
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iCuidado!
A Consulte siempre a un médico antes de administrar la medicacion a través
del danumed GastroTube

La idoneidad de los medicamentos en cuanto a la trituracion e influencia con los
materiales de la sonda debe consultarse con el médico y/o farmacéutico encargado.
Si es posible, administre a través del danumed GastroTube Gnicamente medicamen-
tos liquidos.

Antes de administrar la medicacién verifique si los medicamentos deben administrar-
se con el estdmago vacio o con el estémago lleno.

No administre ninglin medicamento aceitoso, sublingual o bucal, tabletas o capsu-
las de liberacion sostenida.

Nunca desmenuce medicamentos con recubrimiento entérico ya que puede resultar
en una administracion inadecuada del medicamento.

Nunca mezcle medicamentos con solucién nutritiva ni los administre juntos!
Enjuague el danumed GastroTube lo suficiente con agua antes y después de cada
administracién de medicamento.

Descompresion

. Conecte un sistema de administraciéon al danumed GastroTube para realizar un
descompresion gastrica.

. Drene el contenido del estémago en un recipiente.

. Enjuague con agua el sistema de administracion y el danumed GastroTube tras
haber realizado la descompresion.

. Desconecte el sistema de administracion y cierre el conector ENFit.

| |

Cuidado y mantenimiento

Gire diariamente 360° el GastroTube para mantener su movilidad en el estoma 'y
evitar una irritacion de la piel.

Pautas para una correcta circulacién de fluidos en la sonda

En necesario seguir las siguientes indicaciones referentes al correcto enjuague para
evitar un taponamiento de la sonda y asegurar una circulacién de fluidos adecuada.

El danumed GastroTube deberia reemplazarse regularmente (se recomiendan 90
dias después de haberlo utilizado) para garantizar una funcionalidad éptima de la
sonda. En caso de que el GastroTube se utilice mas de 90 dias se recomienda realizar
comprobaciones de funcionamiento de manera regular.

En caso de alimentacién continua se debe enjuagar la sonda cada 4 a 6 horas y cada 8
horas cuando no esté en uso.

Enjuague la sonda de alimentacién antes y después de cada istro de medi-
cacién para evitar cualquier interaccion entre el medicamento y la solucién nutritiva
que pueda taponar la sonda.

La medicacion Unicamente se puede administrar por separado y solo tras haber
realizado enjuagues entre las diferentes dosis de suministracion. Los medicamentos
sélidos deben triturarse, diluirse y/o disolverse en agua potable fresca lo suficiente
antes de ser administrados (siempre que la estabilidad y la absorcién del principio
activo lo permitan).

Pautas generales sobre el enjuague

Use agua del grifo a temperatura ambiente para enjuagar la sonda. Si la calidad del
suministro de agua es cuestionable puede utilizarse agua estéril.

La cantidad depende de la edad del paciente y de las pautas clinicas del hospital o
institucion que esté llevando el tratamiento. El estado de hidratacion del paciente
también influye en el volumen de enjuague. En algunos casos, un elevado volumen
de enjuague puede evitar que al paciente se le deba suministrar adicionalmente
liquido intravenoso.

Para bebés y pacientes con insuficiencia renal y otras restricciones de liquidos, solo
se deberia usar el volumen minimo de enjuague requerido para mantener la circula-
cion correcta de flujo de la sonda.

Mantenimiento del globo de retencién
Elvolumen de agua del danumed GastroTube debe verificarse una vez a la semana.

Sostenga el GastroTube con una mano e inserte una jeringa Luer en la entrada lateral
que conduce al relleno del globo.

Retire el agua del globo, asegurandose de que el danumed GastroTube permanezca
en su lugar.

Compare la cantidad de agua extraida con la cantidad recomendada en la tabla 1. Si
la cantidad de agua es menor que la cantidad prescrita, rellene la jeringa Luer con
aguay llene el globo con el volumen exacto. Llene el globo Gnicamente con agua
estéril o destilada.

Al eliminar el agua puede ser que se filtre contenido géstrico alrededor de la sonda.
Elimine dicha pérdida con la ayuda de gasas.

Espere entre 10 y 20 minutos y repita el procedimiento para descartar una filtracion
en el globo. En caso de que exista una filtracion se debera reemplazar el GastroTube
de acuerdo con las indicaciones.

Lista de verificacion para el cuidado y mantenimiento diario

Evaluacién del
paciente

Examine al paciente y asegurese de que no presente
dolores, presiones u otras quejas.

Evaluacién del Revise al paciente para asegurarse de que no presenta
estoma signos de infeccién, como enrojecimiento, irritacién de
la piel, edema, hinchazén, sensibilidad, calor, erupcién
cutdnea, secrecién purulenta o gastrointestinal.
Examine al paciente para asegurarse de que no presenta
signos de necrosis por presion, escara o tejido hipergra-

nulado.
Limpieza del Limpie el estoma con agua tibia y un jabén suave con movi-
estoma mientos circulares desde la sonda hacia el exterior.

Revisién del Compruebe que el GastroTube no presente dafos, obs-

GastroTube trucciones o una decoloracién anormal.
Limpieza del Limpie el GastroTube con agua tibia y jabén suave. Asegu-
GastroTube rese de manipular la sonda lo menos posible.

Enjuague bien y deje secar al aire.

Comprobacién Verifique que el tope exterior del GastroTube esté entre
de la colocacién | 2-3 mm por encima de la piel.

Enjuague la En caso de alimentacién continua se debe enjuagar la son-
sonda da cada 4 a 6 horas y cada 8 horas cuando no esté en uso.
No utilice soluciones de enjuague acidas, como jugos de
frutas o bebidas gaseosas para enjuagar el GastroTube.
Enjuague el GastroTube antes y después de cada adminis-
tracion de medicacion

Movilidad Para garantizar la movilidad del GastroTube la sonda debe

girarse 360° diariamente.

Almacenamiento y eliminacion

Los productos deben mantenerse fuera del alcance de los nifios, almacenarse en

su embalaje original a temperatura ambiente y en un ambiente seco y desecharse
inmediatamente después del uso y en un lugar que esté fuera del alcance de los nifios.
Tenga en cuenta para ello las regulaciones internas y publicas mas relevantes. Se debe
evitar la luz solar directa y las radiaciones de calor.

@ danumed® GastroTube

Huomio!

& Lue kaikki ohjeet huolellisesti ennen kdyttoa!
danumed® GastroTube kdyttdvit koulutetut terveydenhuollon ammattilaiset tai
koulutetut, huolehtivat omaiset tai koulutettu potilas itse.

VAROITUKSET!!

» Tdmd GastroTube on tarkoitettu vain kertaluontoiseen kdyttoon. Tuotetta EI SAA
toistuvasti kdyttdd eikd uudelleen steriloida. Toistuvag kdytté saattaa aiheuttaa
tartuntariskin ja vdhentdd toimintojen luotettavuutta. Ald kdytd tuotetta, jos pakkaus
on aiemmin avattu tai se on vahingoittunut.

Tarkista viimeinen kdyttopdivd! Tuotetta ei saa viimeisen kdyttdopdivdn jéilkeen
missddn tapauksessa kéyttdd.

Ald Iifskaan tee tuotteeseen viiltoja, dld leikkaa, revi, pistd eikd vahingoita sitd muulla
tavalla.

Yksittdinen danumed GastroTube voi asianmukaisesti asetettuna olla parantuneessa
avanteessa yli 30 pdivddi silld edellytykselld, ettei minkddnlaisia komplikaatioita ilme-
79, Iivlikﬁ[i sondi havidd tai sondin letkussa on tukos, potilaan on heti otettava yhteys
Gdkdriin.

GastroTube korvaavana tuotteena tulisi olla aina valmiina kotona. Jotta stooma ei

sulkeutuisi, putkea ei saa poistaa ennen kuin korvaava putki on valmis.

danumed GastroTuben kdyttoaikaan vaikuttavat seuraavat seikat: pallon tdyt-
tomddrdt, mahan sisdllén pH-arvo ja GastroTuben huolto. danumed GastroTuben

suositeltu vaihtovdli on 90 pdivdd.

>

Tuotesarjan sisdlto

» danumed® GastroTube Gastrinen vaihtosondi perkutaaniseen ruokintaan ja lddkkei-
den antamiseen

* danumed® Palloruisku 10 ml pallojarjstelman tdyttdmiseen

« OptiLube (5 g) Voiteluaine putken asettamisen tueksi

Kdyttoohjeet OptiLube

SISALTO:

Steriili, lapindkyva, vesiliukoinen geeli.

« Puhdistettu vesi « Polyetyleeniglykoli (PEG) « Glyseriini

» Natriumhydroksidi « 4-hydroksibentsoehappoesterit « pH-alue 5,0-7,0

OptiLube on vaaraton ihmiskudoksille.

KONTRAINDIKAATIOT: Ala kayt, jos sinulla on tunnettu allergia millekian aineso-

sista.
SIVUVAIKUTUKSET: Ei tunnettuja sivuvaikutuksia, mutta jos ilmenee drsytysta, lopeta
kaytto ja hakeudu l&dkarin hoitoon.

VAROITUKSET: Ald kdyta jos tuote on vaurioitunut tai sinetti on rikkoutunut. Levitd
menettelya varten tarvittava maara voiteluainetta. Ei saa kayttaa silmiin.

Kuvaus

danumed GastroTube on steriili, laadukkaasta ladketieteellisesta silikonista
valmistettu ravitsemissondi enteraalista ravitsemista tai l[ddkkeiden antoa varten.
GastroTube toimii siirtojarjestelmdna ravinnon antamiseksi suoraan potilaan mahaan,
ja se on saatavissa eri Fr-kokoina. Letkun koko (Fr) on ilmoitettu kunkin yksittdisen
danumed GastroTuben varressa sekd pakkausetiketissa.

Aiheet

danumed GastroTube on vararavitsemissondi pitkdaikaiseen ravinnon tai lddkkeiden
enterialiseen antamiseen suoraan mahaan, ja sen saa laittaa paikoilleen aikaisintaan 6
viikon padsta PEG-letkun laiton jdlkeen olemassa olevaan ja parantuneeseen avantee-
seen. Lisdksi danumed GastroTube on tarkoitettu potilaille, jotka altistuvat pienelle
aspiraatioriskille ja/tai jotka tarvitsevat vatsan dekompressiota.

Vasta-aiheet

danumed GastroTube ei sovi kdytettdvaksi potilailla, joilla ei ole parantunutta avan-
netta tai joiden maha-suolialue ei toimi oikealla tavalla.

Komplikaatiot

Seulrta?(vat komplikaatiot ovat mahdollisia danumed GastroTuben kdytén yhteydessa:
« infektio

« painenekroosi

« hypergranulaatiokudos

Huomautus: Kaikista tuotteisiin liittyvistd vakavista vaaratilanteista on ilmoitettava
valmistajalle ja sen jasenvaltion toimivaltaiselle viranomaiselle, johon kayttaja ja/tai
potilas on sijoittautunut.

Letkun asettaminen

danumed GastroTube -sondia voidaan kayttda vaihtosondina jo kdytdssa olevalle
sondille olemassa olevassa ja parantuneessa avanteessa.

Huomautus: Hoitohenkilékunnan antaman opastuksen/koulutuksen jalkeen Gastro-
Tube voidaan vaihtaa kotona hoitavien sukulaisten tai potilaan itsensa toimesta. Jos
tuotteiden kdytossd, putken vaihdossa tai makuuajan aikana ilmenee epdvarmuusteki-
joitd, ongelmia tai komplikaatioita, on otettava yhteyttd (§&kariin tai terveydenhuollon
ammattilaiseen.

Laite / GastroTuben vaihto

Valitse oikeankokoinen danumed GastroTube (Fr-koko). Muista pesta kddet huolelli-
sesti ennen kayttoa.

« GastroTuben oikeanlaisen toiminnan tarkastus:
1. Ota danumed GastroTube pakkauksesta ja tarkista mahdolliset vauriot.
2. Tayta pallo Luer-ruiskun avulla taulukossa 1 annettujen maarien mukaan steriililla
tai tislatulla vedella.
3. Poista ruisku ja tarkista pallo vuotojen ja symmetrian suhteen kevyesti painaen.
Pallon symmetria saavutetaan vierimalld sitd kevyesti sormien vdilla.
4. Laita ruisku uudestaan venttiiliin ja tyhjennd pallo.

Kostuta GastroTuben karki voiteluaineella.

Vie danumed GastroTube varovaisesti potilaan avanteeseen niin, ettd pallo on kun-
nolla mahassa eika avannekanavan paalla.

Téytd pallo steriloidulla tai tislatulla vedelld Luer-ruiskun avulla (vaaitut pallon
tdyttomaarat, ks. taulukko 1). Al kdyta ilmaa! Ald koskaan kayta suolaliuosta! Ala
ruiskuta palloon varjoainetta! Sondin akselissa on rontgenvarjoaineen viiva.

Veda danumed GastroTubea varovasti vatsanpeitteen suuntaan siihen saakka, ettd
pallo on vatsaseindman paalla.

Tyonnd danumed GastroTuben ulkoista pitolevya varovasti vatsanpeitteen suuntaan.
Talloin pitolevyn pitdisi olla n. 2-3 mm ihon ylapuolella.

Sondin asennon ja lapdisevyyden tarkistus

1. Liitd enteraalinen ruisku ja ENFit®-liitoskappale 10 ml:n kanssa vettd danumed
GastroTuben ENFit-liittimeen.

2. Aspiroi mahalaukun sisélté. Sondissa ndkyva mahan sisélté on merkki siitd, ettd

sondi on asennettu oikein.

3. Huuhtele mahan sisélto sondista vedelld pois ja tarkista avanteen ymparisto vuo-
tojen suhteen. Kun vuoto esiintyy, tarkista uudelleen, onko pallo tdytetty oikein
ja onko valittu oikean kokoinen sondi.

. Sondin oikea asento voidaan tarkastaa myds rontgenin avulla.

. Enteraalisen ravitsemisen voi aloittaa vasta sitten, kun sondin asento ja ldpaise-
vyys on tarkistettu.
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danumed GastroTuben toiminta

Ravitsemisohjeet

Kaikkien kayttdjan ravitsemis- ja huoltotoimenpiteiden yhteydessd on noudatettava
hoitavan sairaalan / hoitolaitoksen annettuja kliinisid ohjeita!

. Liitd tarpeen mukaan enteraalinen ruisku tai enteraalinen siirtojarjestelma, jossa on
standardin ISO 80369-3 mukainen ENFit-liitin, danumed GastroTube -sondiin.

N

2. Ravinneliuosnopeuden sddto ja ruoan antaminen.
Ladkkeen kerta-annoksena antoa varten potilaan pitdisi olla istuvassa asennossa
niin, ettd yldruumis on mahdollisimman pystysuorassa, jotta ravinnon takaisinvirtaa-
minen syottéputkiin voidaan estdd. Jatkuvaa ravinnon antamista varten ylaruumiin
pitdisi olla korotettuna (30 - 40°).

3. Huuhtele GastroTube (ja enteraalinen siirtojarjestelma) vedella niin, etta letku on
lapindkyva. Tarkista sujuva virtaus.

4, Kaytettdessa enteraalista siirtojarjestelmaa: Enteraalisen siirtojarjestelman irrotta-
minen ja liitinten sulkeminen.

5. Jos ravitseminen tapahtuu jatkuvasti, huuhtele sondi 4-6 tunnin vélein ravinnonsyo-

ton keskeyttamisen jalkeen.
Ladkkeiden antamisen ohjeet
Huomio!

Keskustele ennen lddkkeiden antamista danumed GastroTube -sondin kautta
aina lddkarin kanssa!

Ladkkeiden soveltuvuudesta hienontamiseen ja yhteisvaikutuksista sondin materiaa-

lien kanssa on aina neuvoteltava hoitavan lddkarin / farmaseutin kanssa.

/k\nna mahdollisuuksien mukaan vain nestemaisid ladkkeitd danumed GastroTuben
autta.

Ennen ld3kkeiden antamista tarkista, onko niitd annettava ennen ruokailua tai

ruokailun jalkeen.

Ald koskaan anna 6ljyisid, kielenalaisia tai bukkaalisia lddkkeitd, aineet hitaasti

vapauttavia tabletteja tai kapseleita.

Al& koskaan hienonna enteropdallysteisid (d3kkeitd, koska se saattaa johtaa aiheet-

tomaan lddkkeiden antamiseen.

Ald koskaan sekoita lddkkeitd ravintoliuosten kanssa tai sekoita niita téllaisiin!

Huuhtele danumed GastroTube lddkkeen antamista ennen ja sen jalkeen riittavalla

maaralla vetta.

Tyhjennys

. Liitd vatsan dekompressiota varten danumed GastroTube -sondiin enteraalinen
siirtojarjestelma.

. Anna mahalaukun sisallon valua astiaan.

. Huuhtele enteraalinen siirtojarjestelma sekd danumed GastroTube vedelld dekom-
pression jalkeen.
. Irrota enteraalinen siirtojarjestelma ja sulje ENFit-liitin.

>
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Puhdistus ja huolto

Jotta GastroTuben liikkuvuus avanteessa voitaisiin sdilyttdd ja ihon drtyminen valttas,
sitd pitdisi kdantaa paivittdin 360°.
Sondin ldpdisevyyden sdilyttamisen ohjeet

Seuraavia huuhtelusta annettuja ohjeita on aina noudatettava sondin tukosten valtta-
miseksi ja sondin ldpdisevyyden varmistamiseksi.

« danumed GastroTube pitdisi vaihtaa sadnnéllisesti (suositus on 90 péivén vélein),
jotta sondin paras mahdollinen toiminta voitaisiin taata. Jos GastroTube-sondia
kaytetddn yli 90 paivad, sen toiminta pitdisi tarkastaa usein.

Jatkuvan ravitsemisen yhteydessa sondia on huuhdeltava 4-6 tunnin vélein ja 8
tunnin vélein, kun sondi ei ole kdytdssa.

Huuhtele ravitsemissondi ennen jokaista lddkkeen antamista ja sen jalkeen valttadk-
sesi lddkkeen ja ravinneliuoksen yhteisvaikutuksia ja sondin tukkeutumista.
Ladkkeitd saa antaa vain yksi kerrallaan ja jokaisen lddkkeen antamisen jdlkeen sondi
on huuhdeltava. Kiinteat lddkkeet on ennen antamista riittdvissa maarin hienonnet-
tava (mikali vaikuttavan aineen stabiilisuus ja imeytyminen sen sallivat), laimennetta-
va tai liuotettava juomaveteen.

Yleiset huuhteluohjeet

Sondin huuhteluun kdytetddn huoneenlampdista vesijohtovetta. Jos sybtettavan
veden laatu on kyseenalainen, voidaan kayttda steriloitua vetta.

M&ara riippuu potilaan idstd ja hoitavan sairaalan tai hoitolaitoksen kliinisista
ohjeista. Huuhtelumaaraan vaikuttaa lisdksi potilaan nesteytys. Tietyissa tapauksissa
saattaa lisdantynyt huuhteluveden maara estaa potilaalle suonensisdisesti lisanes-
teen antamisen.

Pienille lapsille ja munuaisten vajaatoiminnasta tai muista sairauksista karsiville
potilaille, joille annettava nestemddra on rajoitettu, on kdytettdva vain sondin [dpai-
sevyyden varmistamiseksi tarvittavaa pienintd huuhtelumaaraa.

Pallon huolto

Kerran viikossa on tarkastettava danumed GastroTuben veden maara.

Pida GastroTube-sondista kiinni toisella kadelld ja vie toisella kddelld Luer-ruisku
pallon tayttamiseen tarkoitettuun sivuaukkoon.

Tyhjenna vesi pallosta ja varmista, ettd danumed GastroTube pysyy paikallaan.
Vertaile poistettua veden maarada taulukossa 1 suositeltuun maaraan. Mikéli veden
ma&dra on taulukossa madrattyd pienempi, tdyta Luer-ruisku vedelld ja lisda palloon
tarkka veden maard. Kaytd pallon tdyttamiseen vain steriilia tai tislattua vetta.
Veden poiston yhteydessa saattaa sondin ympdrille vuotaa mahalaukun sisaltoa.
Poista se kompressien avulla.

Odota 10-20 minuuttia ja toista toimenpide tarkistaaksesi pallon mahdolliset vuo-
dot. Jos havaitaan vuoto, GastroTube on vaihdettava annettujen ohjeiden mukaan.

Pdivittdisen puhdistuksen ja huollon tarkistuslista

Potilaan tar- Potilaan tutkiminen kivun, paineen ja muiden valituksien

kistus suhteen.

Avanteen tar- Potilasta on tutkittava tartunnan suhteen, esimerkiksi

kistus punoitus, ihodrsytys, turvotus, kivuliaisuus, ldmpétilan
nousu, ihottuma, markavuoto tai vuoto ruoansulatuskana-
vasta.

Potilaan tutkiminen painenekroosin, decubituksen tai
lilkakudoksen suhteen.

Avanteen puh- Avanteen puhdistus ldmpoiselld vedelld ja miedolla saip-

distus pualla ympyranmuotoisin liikkkein sondista ulospain.
GastroTuben danumed GastroTuben tarkastaminen vaurioiden, tukos-
arviointi ten tai epanormaalin varjaytymisen varalta.

GastroTuben GastroTuben puhdistaminen lampéoisella vedella ja miedol-

puhdistaminen la saippualla. Ota huomioon, ettd sondia tulisi koskettaa
mahdollisimman vahan.

Huuhtele perusteellisesti ja anna kuivua ilmassa.

Asennon tarkas- | Tarkasta, ettd GastroTuben ulompi pitolevy on 2-3 mm:a
taminen ihon ylapuolella.

Sondin huuhtelu | Jatkuvan ravitsemisen yhteydessa sondia on huuhdelta-
va 4-6 tunnin vdlein ja 8 tunnin valein, kun sondi ei ole
kaytossa.

Ala kdytad mitddn happopitoisia huuhteluliuottimia,
esim. hedelmamehuja tai hiilihappojuomia GastroTuben
huuhteluun.

Huuhtele GastroTube ennen jokaista lddkkeen antoa ja
jokaisen lddkkeen annon jilkeen!

GastroTuben liikkuvuuden varmistamiseksi sondia on
kadnnettava paivittdin 360°.

Liikkuvuus

Varastointi ja hdvittdminen

Tuotteita on sdilytettdva lasten ulottumattomissa ja huoneenldmmadssa kuivassa ym-
paristdssa niiden alkuperdisessa pakkauksessa, ja ne on kayton jalkeen heti poistettava
lasten ulottuvilta. Noudata voimassa olevia, yhtion sisdisia seka yleisia direktiiveja.
Tuote ei saa altistua suoralle auringonvalolle ja ldmpd&sateilylle. Suoraa auringonpais-
tetta ja ldmposéteilyd on valtettava.

@ danumed® GastroTube

Attention !

& Lisez attentivement toutes les instructions avant lutilisation!
Le danumed® GastroTube est utilisé par des professionnels de la santé formés, par
des proches aidants formés ou par le patient lui-méme.

AVERTISSEMENTS !!

GastroTube est exclusivement destiné a un usage unique. Le produit ne doit PAS étre
réutilisé ou restérilisé. Sa réutilisation peut présenter un risque d'infection et nuire a la
fiabilité de son fonctionnement. Ne pas utiliser le produit si 'emballage est déja ouvert
ou endommage.
Vérifier la date d'expiration ! Ne jamais utiliser le produit apres cette date.
Le produit ne doit en aucun cas étre rayé, coupé, déchiré, perforé ou endommagé de
quelque maniére que ce soit.
Un seul GastroTube de danumed peut rester pendant plus de 30 jours dans une stomie
cicatrisée et correctement appliquée, a condition qu'aucune complication ne se produise.
Si la sonde se détache ou si le tuyau de la sonde se bouche, le patient doit immédiate-
ment contacter un médecin.
Un GastroTube comme produit de remplacement doit toujours étre prét a la maison.
Pour éviter la fermeture de la stomie, la sonde ne doit pas étre retiré avant qu’une sonde
de remplacement ne soit prét.
La durée d'application du GastroTube de danumed est influencée par les
A facteurs suivants : Niveau de remplissage dans le ballonnet, pH de l'estomac et
entretien du Gastrotube. Il est recommandé d'échanger GastroTube de danumed
apreés 90 jours d'utilisation.

Contenu du kit

* danumed® GastroTube Sonde gastrique pour l'alimentation par sonde et
I'administration de médicaments par voie percutanée

« danumed® Seringue a ballonnet 10 ml pour le remplissage du systéme de maintien
par ballonnet

« OptiLube (5 g) Lubrifiant pour aider a l'installation de la sonde

Mode d'emploi OptiLube

COMPOSITION:

Sterile, transparent, water-soluble jelly.

« Eau purifiée « Polyéthyléne glycol (PEG) « Glycérine « Hydroxyde de sodium

« Esters d'acide 4-hydroxybenzoique * Gamme de pH comprise entre 5,0 et 7,0
OptiLube est sans danger pour les tissus humains.

CONTRE-INDICATIONS: Ne pas utiliser si vous avez une sensibilité ou une allergie
connue 3 l'un des ingrédients.

EFFETS SECONDAIRES: Aucun effet secondaire connu, cependant, en cas d'irritation,
cesser l'utilisation et consulter un médecin.

AVERTISSEMENTS: Ne pas utiliser si le produit est endommagé ou si le sceau est brisé.
,lAppliquer la quantité de lubrifiant nécessaire pour la procédure. Ne pas utiliser dans

es yeux.

Description

GastroTube de danumed est une sonde de nutrition stérile en silicone médicale haut
de gamme destinée 3 la nutrition entérale ou a l'administration de médicaments. Le
GastroTube est un systéme de transfert pour la nutrition entérale directement dans
'estomac d'un patient. Il est disponible dans différentes tailles French. La taille du
tuyau (Fr) est indiquée sur la tige de chaque GastroTube de danumed ainsi que sur
'étiquette de l'emballage.

Indications

Le GastroTube de danumed est une sonde de nutrition de remplacement pour une
nutrition entérale de longue durée ou pour 'administration directe de médicaments
dans 'estomac. Il ne peut étre placé dans la stomie existante au plus tot que 6 semaines
apres un traitement par GEP. En outre, le GastroTube de danumed est indiqué pour

les patients qui présentent un faible risque d'inhalation et / ou qui nécessitent une
décompression gastrique.

Contre-indications
Le GastroTube de danumed ne doit pas étre utilisé sur des patients qui ne présentent

pas une stomie existante et cicatrisée ou dont le tractus gastro intestinal ne
fonctionne pas.

Complications

Les complications suivantes peuvent survenir lors de 'utilisation du GastroTube de
danumed:

* Infection

» Nécrose de pression

« Tissu d’hypergranulation

Note: Tous les incidents graves survenant en rapport avec les produits doivent étre
signalés au fabricant et a 'autorité compétente de I'Etat membre dans lequel ['utilisa-
teur et/ou le patient est établi.

Placement de la sonde

GastroTube de danumed peut étre utilisé comme sonde de remplacement pour une
sonde existante utilisant une stomie existante et cicatrisée.

Remarque : Aprés instruction/formation par des professionnels de santé, le GastroTube
peut étre remplacé a domicile par les aidants familiaux ou par le patient lui-méme. En
cas d'incertitude, de probléme ou de complication pendant ['utilisation des produits, le
remplacement de la sonde ou au cours de la période de repos, il convient de contacter
un médecin ou un professionnel de la santé.

Application / remplacement du GastroTube

Sélectionner la taille French adaptée du GastroTube de danumed. Ne pas oublier de se
laver soigneusement les mains avant utilisation.

« Contréle du bon fonctionnement du GastroTube :

1. Retirer le GastroTube de danumed de son emballage et s'assurer qu'il n'est pas
endommagé.

2. Remplir le ballonnet de maintien avec les quantités indiquées en Tab 1 d'eau
stérilisée ou distillée a l'aide de la seringue Luer.

3. Retirer la seringue et vérifier en appuyant légérement dessus qu'aucune fuite
n'existe sur le ballonnet et qu'il est bien symétrique. La symétrie du ballonnet
s'obtient en roulant doucement le ballonnet entre les doigts.

4. Replacer la seringue dans la valve et vider le ballonet.

Humidifiez l'extrémité du GastroTube avec le lubrifiant.

Insérer avec précaution le GastroTube de danumed et suffisamment loin dans la
stomie du patient afin que le ballonnet soit bien placé dans 'estomac et non pas dans
le canal de la stomie.

Remplir le ballonnet de retenue avec de 'eau stérile ou distillée a l'aide d'une
seringue Luer (volume du ballonnet requis, voir Tab 1). Ne pas utiliser d'air ! N'utili-
ser en aucun cas une solution saline ! Ne pas injecter d'agent de contraste dans le
ballonnet ! La tige de la sonde est dotée d'une ligne d’opacification radiologique.

Tirer délicatement GastroTube de danumed en direction de la paroi abdominale
jusqu'a ce que le ballonnet de retenue repose contre la paroi de l'estomac.

Pousser délicatement lla plaque de retenue extérieure du GastroTube de danumed
en direction de la paroi abdominale. La plaque de retenue doit reposer a environ 2 - 3
mm au-dessus de la peau.

Contréle de la position de la sonde et de la perméabilité

1. Connecter une seringue entérale avec adaptateur ENFit® et une quantité de 10
ml d'eau, au connecteur ENFit du GastroTube de danumed.

2. Aspirer le contenu de l'estomac. Si un contenu gastrique est recueilli dans la
sonde, cela confirme que la sonde est bien positionnée.

3. Rincer a l'eau le contenu gastrigue de la sonde et s'assurer de 'absence de fuites
au niveau de la stomie. Si une fuite est détectée, vérifier si le ballonnet est bien
gonflé et si une taille de sonde adaptée a été sélectionnée.

4. La position adaptée de la sonde peut également étre contrélée radiologiquement.

5. Ce n'est que lorsque la position correcte et la perméabilité de la sonde ont bien
été controlées qu'il est possible de commencer la nutrition entérale.

Fonctions du GastroTube de danumed

Conseils nutritionnels

Toutes les mesures nutritionnelles et d’entretien prises par ['utilisateur doivent étre
conformes aux consignes médicales données par ['hépital / l'établissement traitant !

. Selon les besoins, connecter une seringue entérale ou un systéme de transfert enté-
ral avec connecteur ENFit au GastroTube de danumed selon ISO 80369-3.

. Paramétrage des taux de nutrition et de l'administration d'aliments.
Pour une administration en bolus, le patient doit se tenir assis le plus droit possible
pour éviter que les aliments ne refluent dans ['cesophage. Pour une nutrition a débit
constant, surélever le haut du corps (30 a 40°).

. Rincer GastroTube (et le systéme de transfert entéral) a l'eau jusqu’'a ce que le tuyau
soit transparent. Veiller a un bon débit.

. En cas d'utilisation d'un systéme de transfert entéral : Retirer le systéme de transfert
entéral et fermer le connecteur.

. Si la nutrition se fait a débit constant, il est nécessaire de rincer a l'eau la sonde
toutes les 4 a 6 heures aprés une interruption d’apport nutritionnel.

Indications concernant les médicaments
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Attention !
Consultez toujours un médecin avant d'administrer un médicament par le
GastroTube de danumed !

La pertinence des médicaments par rapport au broyage et aux interactions avec les
matiéres de la sonde doit absolument étre discutée avec le médecin traitant et / ou
le pharmacien.

Dans la mesure du possible, appliquez uniquement des médicaments liquides par le
GastroTube de danumed.

Vérifier avant chaque application de médicament, si ceux-ci doivent étre administrés
avec 'estomac vide ou l'estomac plein.

Ne pas administrer de médicaments, comprimés ou gélules a libération prolongée qui
soient huileux, sublinguaux ou buccaux.

Ne jamais broyer un médicament a enrobage entérique car cela peut entrainer une
administration incorrecte du médicament.

Ne jamais mélanger les médicaments avec une solution nutritive ni administrer
conjointement!

GastroTube de danumed doit étre rincé abondamment a l'eau avant et aprés chaque
application de médicaments.

Décompression
1. Connecter le systéme de transfert entéral au GastroTube de danumed.
2. Laisser écouler le contenu gastrique dans un récipient.

3. Rincer a l'eau le systéme de transfert entéral et le GastroTube de danumed aprés la
décompression.

4. Déconnecter le systéme de transfert entéral et fermer le connecteur ENFit.

Entretien et maintenance

Afin de maintenir la mobilité du GastroTube dans la stomie et d'éviter les irritations de
la peau, tourner quotidiennement le bouton de 360°.

Consignes pour la perméabilité de la sonde

Observer les instructions suivantes pour un ringage conforme, afin d'éviter que la sonde
ne se bouche et pour assurer la perméabilité de la sonde.

GastroTube de danumed doit étre remplacé réguliérement (recommandé aprés

90 jours) afin de garantir un fonctionnement optimal de la sonde. Si le GastroTube
est utilisé pendant plus de 90 jours, il est recommandé d'effectuer des contréles
fonctionnels fréquents.

Pour une nutrition a débit constant, rincer la sonde toutes les 4 a 6 heures et toutes
les 8 heures lorsqu'elle n'est pas utilisée.

Rincer la sonde de nutrition avant et aprés ['administration de médicaments afin
d'éviter des interactions entre un médicament et une solution nutritive et que la
sonde ne se bouche.

Les médicaments ne peuvent étre administrés que séparément et uniquement aprés
rincage entre les différentes administrations de médicaments. Les médicaments so-
lides doivent étre suffisamment broyés (dans la mesure ou la stabilité et 'absorption
de la substance active le permettent), dilués et / ou dissous dans de l'eau potable.

Consignes générales de ringage

Utiliser de l'eau du robinet a température ambiante pour rincer la sonde. Si la qualité
de | ‘eau laisse a désirer, il est possible d'utiliser de l'eau stérile.

La quantité dépend de l'dge du patient et des consignes médicales données par
I'hépital / l'établissement traitant. L'état d’hydratation du patient influe également
sur le volume de ringage. Dans certains cas, un volume de rincage augmenté peut
éviter un apport supplémentaire de liquide par voie intraveineuse au patient.

Pour les enfants en bas age et les patients présentant une insuffisance rénale et des
restrictions hydriques, le volume de ringage minimal nécessaire doit étre utilisé pour
conserver la perméabilité de la sonde.

Entretien du ballonnet de retenue

Contréler une fois par semaine le volume d’eau du GastroTube de danumed.
Maintenir le GastroTube d'une main et introduire la seringue Luer fournie dans l'accés
latéral de remplissage du ballonnet.

Rletirer l'eau du ballonnet et veiller a ce que le GastroTube de danumed reste bien en
place.

Comparer la quantité d'eau retirée avec la quantité recommandée dans Tab 1. Si la
quantité d'eau est inférieure a la quantité recommandée, remplir la seringue Luer
d'autant d’eau et remplir le ballonnet avec le volume exact d’eau. Remplir le ballon-
net exclusivement d’eau stérile ou distillée.

Il est possible lors du retrait de I'eau que du contenu gastrique fuit autour de la
sonde. L'absorber avec des compresses.

Attendre 10 3 20 minutes et répéter l'opération afin d'éviter toute fuite du ballonnet.
En cas de fuite, le GastroTube de danumed doit étre remplacé conformément aux
instructions.

Check-list d'entretien et de maintenance au quotidien

Avis des Examen du patient par rapport a la douleur, la pression ou
patients autre trouble.

Evaluation de la | Examiner le patient pour déceler des signes d'infec-
stomie tion, comme p. ex. des rougeurs, irritations de la peau,
cedémes, grosseurs, sensibilités a la pression, chaleurs,
éruptions cutanées, écoulements d'un liquide purulent ou
gastro-intestinal.

Examen du patient pour vérifier s'il présente des signes
de nécrose dues a une pression, de décubitus ou de tissu
d’hypergranulation.

Nettoyage de la | Nettoyer la stomie avec de l'eau chaude et un savon doux
stomie en effectuant des mouvements circulaires de la sonde
vers l'extérieur.

Evaluation du Vérifier si le GastroTube de danumed présente des dom-

GastroTube mages, des décolorations anormales ou s'il est bouché.
Nettoyage du Nettoyage du GastroTube avec de l'eau chaude et un
GastroTube savon doux. Veiller a ce que la sonde soit manipulée le

moins possible pendant le nettoyage.
Rincer abondamment et laisser sécher a l'air.

Controle de Vérifier que la plaque de retenue extérieure du Gastro-

position Tube se trouve a 2 3 3 mm au-dessus de la peau.

Ringage de la Pour une nutrition a débit constant, rincer la sonde toutes

sonde les 4 & 6 heures et toutes les 8 heures lorsqu’elle n'est pas
utilisée.

Ne pas utiliser de solutions de rincage acides, p. ex. jus de
fruits ou boissons gazeuses, pour rincer le GastroTube.
Rincer GastroTube avant et aprés chaque application de
médicaments !

Mobilité Afin de garantir la mobilité de GastroTube, faire tourner
quotidiennement la sonde de 360°.

Stockage et élimination

Conserver les produits dans leur emballage d'origine, hors de la portée des enfants, 3
température ambiante et dans un environnement sec et éliminer immédiatement apres
utilisation et hors de la portée des enfants. Veuillez pour cela respecter les directives
ir;]telrnes et publiques correspondantes. Eviter les rayonnements directs du soleil et la
chaleur.



@ danumed® GastroTube

Attenzione!

& Leggere attentamente tutte le istruzioni prima dell’uso!
Il GastroTube viene utilizzato da personale sanitario addestrato o da parenti
addestrati e curanti o dal paziente stesso.

AVVERTENZE!!

* Questo GastroTube é esclusivamente monouso. Il prodotto NON deve essere riutiliz-
zato o nuovamente sterilizzato. Il riutilizzo pué comportare un rischio di infezione e
compromettere 'affidabilita della funzionalita. Non utilizzare il prodotto se l'imballag-
gio e gia aperto o danneggiato.
gontrollare la data di scadenza! In nessun caso utilizzare pit il prodotto oltre tale
ata.

In ndessun caso incidere, tagliare, strappare, forare o in altro modo danneggiare il
prodotto.
Un singolo danumed GastroTube pud rimanere in uno stoma correttamente posizionato
e guarito per pit di 30 giorni, a condizione che non si verifichino complicanze. Se la
sonda si stacca o il tubo della sonda si ostruisce, il paziente deve consultare immediata-
mente un medico.
Un GastroTube come prodotto sostitutivo dovrebbe essere sempre pronto a casa. Per
evitare che lo stoma si chiuda, la sonda non deve essere rimosso fino a quando non é
pronto una sonda sostitutivo.

f La durata di utilizzo del danumed GastroTube é influenzata dai seguenti fattori:

Volume di riempimento del palloncino, valore di pH del contenuto gastrico e cura
del GastroTube. Si raccomanda la sostituzione del GastroTube dopo 90 giorni.

Contenuto del set

« danumed® GastroTube Sonda di sostituzione per gastrostomia per la nutrizione con
sonda percutanea e la somministrazione di farmaci

« danumed® Siringa per palloncino da 10 ml per riempire il sistema di ritenuta del
palloncino

« OptiLube (5 g) Lubrificante per supportare l'impianto della sonda

1,

Istruzioni per luso OptiLube

COMPOSIZIONE:
Gel sterile, trasparente, idrosolubile.

 Acqua purificata ¢ Glicole polietilenico (PEG) « Glicerina * Idrossido di sodio

« Esteri dell’acido 4-idrossibenzoico « Intervallo di variabilita del pH: 5,0-7,0

OptiLube non danneggia i tessuti umani.

CONTROINDICAZIONI: Non utilizzare in caso di sensibilita o allergia nota a uno qualsi-
asi dei principi contenuti.

EFFETTI COLLATERALI: Non ci sono effetti collaterali noti, tuttavia, in caso di irritazi-
one interrompere ['uso e consultare un medico.

AVVERTENZE: Non utilizzare se il prodotto fosse danneggiato o se il sigillo risultasse
rotto. Applicare la quantita di lubrificante necessario per la procedura. Non usare
all'interno dell'occhio.

Descrizione

Il danumed GastroTube & una sonda di alimentazione sterile in silicone medico di
alta qualita per la nutrizione enterale o la somministrazione di farmaci. Il GastroTube
serve come sistema di trasferimento per la somministrazione di alimenti enterali
diretta nello stomaco ed é disponibile in diverse misure French. Le dimensioni del tubo
(Fr) f:_sono indicate su ciascuno stelo di ogni danumed GastroTube e sull'etichetta della
confezione.

Indicazioni

Il danumed GastroTube é una sonda di alimentazione di ricambio per la nutrizione en-
terale a lungo termine o la somministrazione di farmaci direttamente nello stomaco e
puo essere inserito nello stoma gia esistente e guarito non prima di 6 settimane dopo
un impianto PEG. Il danumed GastroTube & inoltre indicato per pazienti che presenta-
no un basso rischio di aspirazione e/o necessitano di decompressione gastrica.

Controindicazioni

Il danumed GastroTube non deve essere utilizzato per pazienti che non hanno ancora
uno stoma esistente e gia guarito o che non hanno un tratto gastrointestinale
correttamente funzionante.

Complicazioni

Con l'uso del danumed GastroTube possono verificarsi le seguenti complicazioni:
* Infezione

» Necrosi da pressione

« Ipergranulazione tessutale

Nota: Tutti gli incidenti gravi che si verificano in relazione ai prodotti devono essere
segnalati al produttore e all'autorita competente dello Stato membro in cui & stabilito
l'utente e/o il paziente.

Posizionamento della sonda

Il danumed GastroTube puo essere posizionato come sonda sostitutiva di una sonda
esistente utilizzando uno stoma gia presente e guarito.

Nota: Dopo l'istruzione/addestramento da parte di professionisti medici, il GastroTube
PUO essere sostituito a casa da assistenti familiari o dal paziente stesso. In caso di
incertezze, problemi o complicazioni durante 'uso dei prodotti, la sostituzione della
sonda o nel corso del periodo di giacenza, & necessario contattare un medico o un
operatore sanitario.

Installazione/Sostituzione del GastroTube

Scegliere la dimensione French adatta del danumed GastroTube. Prima dell'uso non
dimenticare di lavarsi accuratamente le mani.
« Controllare il corretto funzionamento del GastroTube:

1. Togliere il danumed GastroTube dall'imballaggio e verificare eventuali danni.

2. Riempire il palloncino di ritenzione con le quantita di acqua sterile o distillata
indicate nella Tabella 1 utilizzando la siringa Luer.

3. Rimuovere la siringa e premere leggermente il palloncino per verificare la
simmetria e l'assenza di perdite. La simmetria del palloncino si ottiene facendolo
rotolare leggermente tra le dita.

4. Inserire nuovamente la siringa e svuotare il palloncino.

Inumidire la punta del GastroTube con il lubrificante.

Inserire il danumed GatroTube con cautela e abbastanza lontano nello stoma in
modo che il palloncino sia saldamente posizionato nello stomaco e non nel canale
dello stoma.

Riempire il palloncino con acqua sterile o distillata con l'ausilio di una siringa Luer
(per il volume del palloncino richiesti vedi Tabella 1). Non usare aria! Non utilizzare
mai la soluzione salina! Non iniettare alcun mezzo di contrasto nel palloncino!
L'asta della sonda stessa & munita di una striscia di contrasto per raggi X.

Tirare delicatamente il danumed GastroTube verso la parete addominale, finché il
palloncino di ritenzione non & adiacente alla parete dello stomaco.

Spingere con cautela la piastra di supporto del danumed GastroTube verso la parete
adﬁominale. La piastra di supporto deve essere posizionata ca. 2 -3 mm sopra le
pelle.

Controllo della posizione e della pervieta della sonda

1. Collegare una siringa enterale con connettore ENFit® contenente 10 ml d'acqua
al connettore ENFit del danumed GastroTube.

2. Aspirare il contenuto dello stomaco. Se nella sonda é visibile del contenuto
gastrico, cio sta a indicare che la sonda é correttamente posizionata.

3. Eliminare il contenuto gastrico dalla sonda lavando con acqua e controllare che
non vi siano perdite nelle adiacenze dello stoma. Se é presente una perdita,
occorre verificare nuovamente che il palloncino sia correttamente riempito e che
sia stata scelta la sonda delle dimensioni giuste.

4. E possibile verificare la corretta posizione della sonda anche radiologicamente.

5. La nutrizione enterale puo essere avviata solo dopo aver appurato la corretta
posizione e pervieta della sonda.

Funzioni del danumed GastroTube

Istruzioni per la nutrizione

Tutte le misure nutrizionali e di manutenzione eseguite dall'utente devono essere
conformi alle attuali linee guida cliniche dell'ospedale/istituto di cura!

. Aseconda delle esigenze collegare una siringa enterale o un sistema di trasferi-
mento enterale con connettore ENFit come da norma ISO 80369-3 al danumed
GastroTube.

. Rlegolazione della portata della soluzione nutritiva e somministrazione degli
alimenti.

Per la somministrazione del bolo, il paziente dovrebbe mantenere la parte supe-
riore del corpo il pit possibile eretta e assumere una posizione seduta per evitare
che il cibo torni a fluire nell'esofago. In caso di alimentazione continua la parte
superiore del corpo dovrebbe essere sollevata (30 - 40°).

. Risciacquare il GastroTube (e il sistema di trasferimento enterale) con dell’acqua,
fino a quando il tubo é trasparente. Accertarsi che 'acqua scorra agevolmente.

. In caso di utilizzo di un sistema di trasferimento enterale: Rimozione del sistema di
trasferimento enterale e chiusura del connettore.

. Se la nutrizione & continua, la sonda deve essere sciacquata con acqua ogni 4-6 ore
dall'interruzione dell’alimentazione di nutrienti.

Istruzioni sui Farmaci
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Attenzione!
A Prima di somministrare fFarmaci tramite il danumed GastroTube consultare
sempre un medio!

L'idoneita dei farmaci in termini di sminuzzatura e interazione con i materiali della
sonda deve sempre essere chiarita con il medico curante e/o il Farmacista.

Se possibile, tramite il danumed GastroTube somministrare solo farmaci liquidi.
Prima di somministrare il Farmaco, verificare se deve essere assunto a stomaco vuoto
o pieno.

Non somministrare farmaci oleosi, sublinguali o buccali, compresse o capsule a
rilascio ritardato.

Non sminuzzare mai farmaci a rivestimento enterico, poiché ci6 potrebbe comporta-
re una somministrazione impropria del farmaco.

Non mescolare mai farmaci alla soluzione nutritiva o somministrarli insieme!
Risciacquare a sufficienza con acqua il danumed GastroTube prima e dopo ogni
applicazione di farmaco.

Decompressione

. Per la decompressione dello stomaco collegare un sistema di trasferimento entera-
le al danumed GatroTube.

. Scaricare il contenuto dello stomaco in un contenitore.

. Dopo aver completato la decompressione risciacquare il sistema di trasferimento
enterale e il danumed GastroTube con acqua.

. Scollegare il sistema di trasferimento enterale e chiudere il connettore ENFit.
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Cura e manutenzione

Per mantenere la mobilita del GastroTube nello stoma ed evitare irritazioni cutanee, lo
si dovrebbe ruotare di 360° al giorno.

Linee guida per la pervieta della sonda

Si devono rispettare le seguenti istruzioni per il corretto lavaggio onde evitare 'intasa-
mento della sonda e per garantirne la pervieta.

Il danumed GastroTube dovrebbe essere sostituito regolarmente (& consigliabile
dopo 90 giorni) per garantire la funzionalita ottimale della sonda. Se il GastroTube
viene utilizzato per pit di 90 giorni, si raccomandano frequenti controlli funzionali.
In caso di nutrizione continua la sonda deve essere risciacquata ogni 4 - 6 ore e ogni
8 ore in caso di non utilizzo.

Risciacquare la sonda di alimentazione prima e dopo ogni somministrazione di
farmaco per evitare l'interazione tra il farmaco e la soluzione nutritiva e quindi il
blocco della sonda.

| Farmaci possono essere somministrati solo separatamente e solo con risciacqui
tra le singole somministrazioni. | farmaci solidi devono essere sufficientemente
sminuzzati (se la stabilita e l'assorbimento del principio attivo lo consente), diluiti
e/o disciolti in acqua potabile fresca.

Linee guida generali per il risciacquo

Utilizzare acqua di rubinetto a temperatura ambiente per lavare la sonda. Se la
qualita dell'approvvigionamento idrico urbano é discutibile, & possibile utilizzare
acqua sterile.

La quantita dipende dall'eta del paziente e dalle linee guida cliniche dell'ospedale o
dell'istituto di cura. Anche lo stato di idratazione del paziente influisce sulla quantita
del risciacquo. In alcuni casi un aumento del volume di risciacquo puo evitare la
necessita di un'ulteriore erogazione di liquido al paziente per via endovenosa.

Per i neonati e i pazienti con insufficienza renale e altre restrizioni sui liquidi, si deve
utilizzare solo il volume di risciacquo minimo per mantenere la pervieta della sonda.

Manutenzione del palloncino di ritenzione

Ung volta alla settimana occorre controllare il volume di acqua del danumed Gastro-
Tube.

Tenere il GastroTube con una mano e inserire una siringa Luer nell'accesso laterale
per il riempimento del palloncino.

Rimuovere l'acqua dal palloncino e fare attenzione che il danumed GastroTube resti
in posizione.

Confrontare la quantita di acqua rimossa con la quantita consigliata indicata in Tabel-
la 1. Se la quantita d'acqua é inferiore alla quantita prescritta, aggiungere acqua alla
siringa Luer e riempire il palloncino con il volume esatto. Riempire il palloncino solo
con acqua sterile o distillata.

Quando si rimuove l'acqua puo capitare che il contenuto dello stomaco fuoriesca
attorno alla sonda. Rimuoverlo con l'aiuto di compresse.

Attendere 10-20 minuti e ripetere la procedura per evitare perdite del palloncino. In
caso di perdita, & necessario sostituire il GastroTube come da istruzioni.

Lista di controllo per la cura e la manutenzione quotidiane

Valutazione del | Controllare se il paziente avverte dolore, pressione o altri
paziente disturbi.

Valutazione
dello stoma

Esaminare il paziente alla ricerca di segni di infezione
come arrossamento, irritazione cutanea, edema, gonfiore,
sensibilita alla pressione, calore, eruzione cutanea, secre-
zioni purulente o gastrointestinali.

Esaminare il paziente alla ricerca di segni di necrosi da
pressione, decubito o ipergranulazione tessutale.

Pulizia dello Pulire lo stoma con acqua calda e sapone neutro con movi-
stoma menti circolari partendo dalla sonda verso l'esterno.

Valutazione del | Ispezione del danumed GastroTube per individuare even-

GastroTube tuali danni, ostruzioni o scolorimento anomalo.
Pulizia del Pulizia del GastroTube con acqua calda e sapone neutro.
GastroTube Assicurarsi che la sonda venga manipolata il meno possi-

bile.
Risciacquare a fondo e lasciar asciugare all'aria.

Controllo della
posizione

Controllare che l'estremita prossimale del GastroTube si
trovi 2-3 mm sopra la pelle.

Risciacquo della | In caso di nutrizione continua la sonda deve essere risciac-
sonda quata ogni 4 - 6 ore e ogni 8 ore in caso di non utilizzo.
Per risciacquare il GastroTube non usare soluzioni per il
risciacquo acide come succhi di frutta o bevande gassate.
Risciacquare il GastroTube prima e dopo ogni sommini-
strazione di farmaci!

Mobilita Per garantire la mobilita del GastroTube si deve ruotare la
sonda di 360° al giorno.

Conservazione e smaltimento

| prodotti devono essere conservati fuori dalla portata dei bambini, a temperatura
ambiente e in un luogo asciutto nel loro imballo originale e smaltiti immediatamente
dopo l'uso fuori dalla portata dei bambini. A tal fine, osservare le relative linee guida
ufficiali interne. Evitare la luce solare diretta e l'irradiazione di calore.

@ danumed® GastroTube

Opgelet!

Lees voor gebruik alle instructies zorgvuldig door!

De danumed® GastroTube wordt gebruikt door opgeleide zorgverleners of door

opgeleide, verzorgende familieleden of de opgeleide patiént zelf.
WAARSCHUWING!

= De GastroTube is uitsluitend bedoeld voor eenmalig gebruik. Het product mag NIET
opnieuw worden gebruikt of opnieuw worden gesteriliseerd. Hergebruik van het pro-
duct kan leiden tot infectierisico en kan de betrouwbaarheid van het product aantasten.
Gebruik het product niet als de verpakking reeds geopend of beschadigd is.

. Cogtn;(leer de vervaldatum! Na deze vervaldatum mag dit product niet meer worden
gebruikt.

 Het product mag onder geen beding worden ingekerfd, gescheurd, geperforeerd of op
een andere manier worden beschadigd.

« Een individuele danumed GastroTube kan in een correct aangelegde en genezen stoma
meer dan 30 dagen bljjven zitten, op voorwaarde dat er geen complicaties optreden.
Als de sonde loskomt of de slang van de sonde verstopt is, dan moet de patiént onmid-
dellijk een arts raadplegen.

« Een GastroTube als vervangend product moet altijd thuis klaarliggen. Om te voorkomen
dat het stoma dichtgroeit, mag de tube niet worden verwijderd totdat een vervangende
tube klaar is.

De gebruiksduur van de danumed GastroTube hangt af van de volgende

& factoren: vulvolume van de ballon, pH-waarde van de maaginhoud en verzorging
van de GastroTube. We raden aan om de danumed GastroTube na 90 dagen te
vervangen.

Inhoud van Set

« danumed® GastroTube Gastrale vervangsonde voor percutane voeding en toedie-
ning van medicatie

« danumed® Ballon-spuit 10 ml om het de retentieballon te vullen
« OptiLube (5 g) Glijmiddel voor het vlotter aanleggen van de sonde

Gebruiksaanwijzing OptiLube

SAMENSTELLING:
Steriele, transparante en in water oplosbare gel.

« Gezuiverd water * Polyethyleenglycol (PEG) * Glycerine ¢ Natriumhydroxide
« Esters van 4-hydroxybenzoezuur « pH-bereik: 5,0-7,0

OptiLube tast de huid niet aan.

CONTRA-INDICATIES: Niet gebruiken als u een bekende gevoeligheid of allergie hebt
voor een van de ingredienten.

BIJWERKINGEN: Er zijn geen bekende bijwerkingen, stop echter met het gebruik en
raadpleeg een arts als er irritatie optreedt.

WAARSCHUWINGEN: Niet gebruiken als het product beschadigd is of als de verze-
geling is verbroken. Breng de vereiste hoeveelheid smering aan die nodig is voor de
behandeling. Niet voor gebruik in het cog.

Beschrijving

De danumed GastroTube is een steriele voedingssonde uit hoogwaardige medische
silicone voor enterale voeding of toediening van medicatie. De GastroTube dient

als verlengsysteem om de enterale voeding direct in de maag van de patiént toe te
dienen en is in verschillende French-groottes beschikbaar. De slanggrootte (Fr) is op
de schacht van elke individuele danumed GastroTube en ook op het verpakkingsetiket
aangegeven.

Indicaties

De danumed GastroTube is een vervangende voedingssonde voor langdurige ente-
rale voeding of toediening van medicatie direct in de maag en mag ten vroegste 6 we-
ken na het aanleggen van een PEG in de reeds aanwezige en genezen stoma worden
gelegd. Bovendien is de danumed GastroTube geindiceerd voor patiénten die een laag
aspiratierisico vertonen en/of een maagdecompressie vereisen.

Contra-indicaties

De danumed GastroTube mag niet worden gebruikt bij patiénten die niet beschik-
ken over een aanwezige en reeds genezen stoma of over een correct werkende
maagdarmstelsel.

Complicaties

Bij gebruik van de danumed GastroTube kunnen de volgende complicaties optreden:
* Infecties

* Druknecrose

« Hypergranulatieweefsel

Opmerking: Alle ernstige incidenten in verband met de producten moeten worden ge-
meld aan de fabrikant en aan de bevoegde autoriteit van de lidstaat waar de gebruiker
en/of de patiént is gevestigd.

De sonde plaatsen

De danumed GastroTube kan worden geplaatst als vervangende sonde voor een be-
staande sonde door gebruik te maken van een reeds aanwezige en genezen stoma.
Opmerking: Na instructie/training door medische professionals kan de GastroTube
thuis door mantelzorgers of door de patiént zelf worden vervangen. Bij onzekerheid,
problemen of complicaties tijdens het gebruik van de producten, het vervangen van de
sonde of in de loop van de ligperiode, moet contact worden opgenomen met een arts
of gezondheidsdeskundige.

De GastroTube aanbrengen/vervangen

Kies een danumed GastroTube met gepaste French-grootte. Vergeet niet eerst gron-
dig uw handen te wassen voordat u het product hanteert.
« Controleer de correcte werking van de GastroTube:

1. Neem de danumed GastroTube uit de verpakking en controleer hem op eventu-
ele schade.

2. Vul de retentieballon met behulp van de Luer-spuit met de in tab 1 vermelde
hoeveelheid steriel of gedestilleerd water.

3. Verwijder de spuit en druk voorzichtig op de ballon om hem te controleren op
lekkages en asymmetrie. U kunt de ballon weer symmetrisch maken door hem
voorzichtig tussen de vingers te rollen.

4. Steek de spuit er opnieuw in en maak de ballon leeg.

Bevochtig het uiteinde van de GastroTube met het glijmiddel.

Steek de danumed GastroTube voorzichtig en diep genoeg in de stoma van de pati-
ent, zodat de ballon zeker in de maag en niet in het stomakanaal ligt.

Vul de retentieballon met steriel of gedestilleerd water met behulp van een Luer-
spuit (raadpleeg voor het benodigde ballonvolume tab 1). Gebruik geen lucht!
Gebruik in geen geval een keukenzoutoplossing! Spuit geen contrastmiddel in de
ballon! De schacht van de sonde is voorzien van een eigen réntgencontraststreep.

Trek de danumed GastroTube voorzichtig in de richting van de buikwand tot de
retentieballon tegen de maagwand ligt.

Schuif de uiterste retentieplaat van de danumed GastroTube voorzichtig in de rich-
gn%vendnlde buikwand. Zorg ervoor dat de retentieplaat ongeveer 2 tot 3 mm boven
e huid ligt.

De sondepositie en doorgang controleren

1. Sluit een enterale spuit met ENFit®-verbindingsstuk met een watervolume van
10 ml aan op de ENFit-connector van de danumed GastroTube.

2. Aspireer de maaginhoud. Als er in de sonde maaginhoud te zien is, betekent dit
dat de sonde correct geplaatst is.

3. Spoel de maaginhoud uit de sonde met behulp van water, en controleer de
stoma-omgeving op lekkage. Ziet u een lek, controleer dan opnieuw of de ballon
correct gevuld is en of de sonde de juiste maat heeft.

4, Il)e cccj)rrecte positie van de sonde kan ook réntgenologisch worden gecontro-

eerd.

5. Pas wanneer de correctie positie en doorgang van de sonde is gecontroleerd,
mag aan de enterale voeding worden begonnen.

Functies van de danumed GastroTube

Voedingsinstructies

Alle voedings- en zorgmaatregelen van de gebruiker moeten overeenkomen met de
actuele klinische richtsnoeren van het behandelende ziekenhuis of de behandelende
zorginstelling!

. Sluit indien nodig een enterale spuit of een enteraal verlengsysteem met ENFit-
connector conform ISO 80369-3 aan op de danumed GastroTube.

. Stel de voedingsoplossingssnelheid en de toediening van de voeding in.
Voor een bolustoediening moet de patiént zo goed mogelijk rechtzitten, om te
voorkomen dat de voeding terug in de voedingsslang stroomt. Bij continue toedie-
ning van voeding moet het bovenlichaam hoger dan de benen liggen (30 - 40°).

. Spoel de GastroTube (en het enterale verlengsysteem) met water tot de slang
doorzichtig is. Controleer of het water vlot stroomt.

. Bij gebruik van een enteraal verlengsysteem: Verwijder het enterale verlengsys-
teem en sluit de connector.

. Als de voeding continu verloopt, moet de sonde elke 4 tot 6 uur na een onderbre-
king in de voedingstoevoer met water worden gespoeld.

Opmerkingen over medicatie
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Opgelet!
Voordat u medicatie toedient via de danumed GastroTube altijd eerste een
arts raadplegen!

Overleg altijd eerst met de behandelende arts en/of apotheker of de medicatie
geschikt is wat betreft de afbraak van de medicatie en de wisselwerking met materi-
alen van de sonde.

Dien indien mogelijk alleen vloeibare medicatie via de danumed GastroTube toe.
Controleer altijd eerst of de medicatie op nuchtere of volle maag moet worden
toegediend.

Dien nooit vette, sublinguale of buccale medicatie, tabletten of capsules met
vertraagde afgifte toe.

Breek nooit enterisch omhulde medicatie in kleine stukjes, want dit kan leiden tot
een verkeerde toediening van de medicatie.

Meng nooitmedicatie met voedingsoplossing of dien ze nooit samen toe!

Spoel de danumed GastroTube voor en na elke toediening van medicatie grondig
met water.

Decompressie

. Sluit voor decompressie van de maag een enteraal verlengsysteem aan op de
danumed GastroTube.

. Laat de maaginhoud in een opvangbak wegvloeien.

. Spoel na de decompressie het verlengsysteem en de danumed GastroTube miet
water.

. Koppel het enterale verlengsysteem los en sluit de ENFit-connector.

-
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Verzorging en onderhoud

Om de bewegelijkheid van de GastroTube in de stoma te bewaren en om huidirritatie
te voorkomen, moet de GastroTube dagelijks 360° worden gedraaid.

Richtlijnen voor de doorgang van de sonde

Neem de volgende instructies voor een correcte spoeling in acht, om een verstopping
van de sonde te voorkomen en de doorgang van de sonde te garanderen.

De danumed GastroTube moet regelmatig worden vervangen (idealiter na 90
dagen), om een optimale werking van de sonde te garanderen. Als de GastroTube
langer dan 90 dagen wordt gebruikt, raden we aan om de werking van de Gastro-
Tube regelmatig te controleren.

Bij continue voeding moet de sonde elke 4 tot 6 uur worden gespoeld, bij niet-
gebruik elke 8 uur.

Spoel de voedingssonden voor en na elke toediening van medicatie, om een
wisselwerking tussen medicatie en voedingsoplossing alsook een verstopping van de
sonde te voorkomen.

Medicatie mag alleen apart worden toegediend, en alleen als de sonde tussen elke
toediening wordt gespoeld. Vaste medicatie moet eerst voldoende worden fijnge-
malen (als de stabiliteit en opname van de werkende stof dit toestaan), verdund en/
of in vers drinkwater worden opgelost.

Algemene richtlijnen voor het spoelen

Gebruik voor het spoelen van de sonde leidingwater op kamertemperatuur. Als
debkwakliteit van het leidingwater niet gegarandeerd is, kan steriel water worden
gebruikt.

De hoeveelheid water hangt af van de leeftijd van de patiént en de klinische richt-
lijnen van het behandelende ziekenhuis of de behandelende zorginstelling. Ook de
hydratatietoestand van de patiént heeft een invloed op de hoeveelheid spoelwater.
In sommige gevallen kan een hoger spoelwatervolume verhinderen dat extra vloei-
stof interveneus aan de patiént moet worden toegediend.

Bij kinderen en patiénten met nierziekte en andere vloeistofbeperkingen mag
slechts het minimaal benodigde volume spoelwater worden gebruikt, om de door-
gang van de sonde te bewaren.

Onderhoud van de retentieballon

Eenmaal per week moet het watervolume van de danumed GastroTube worden
gecontroleerd.

Houd de GastroTube met de ene hand vast en steek de meegeleverde Luer-spuit in
de laterale toegang voor het vullen van de ballon.

Verwijder het water uit de ballon en zorg ervoor dat de danumed GastroTube niet
verschuift.

Vergelijk het afgetapte watervolume met het in tab 1 aanbevolen volume. Als het
watervolume kleiner is dan het aanbevolen volume, vul dan de Luer-spuit met water
en vul de ballon tot het exacte volume. Vul de ballon uitsluitend met steriel of
gedestilleerd water.

Tijdens het verwijderen van het water kan het zijn dat rond de sonde maaginhoud
lekt. Verwijder dit met behulp van kompressen.

Wacht 10 tot 20 minuten en herhaal het proces, om lekkage van de ballon uit te
sluiten. Als de ballon lekt, dan moet hij volgens de instructies worden vervangen.

Checklist voor dagelijkse verzorging en onderhoud

Patiént beoor- Patiént onderzoeken op pijn, druk en andere klachten.

delen

Stoma beoor- Patiént onderzoeken op tekens van infectie, bv. rode

delen vlekken, huidirritaties, oedeem, zwelling, drukgevoelig-
heid, warmte, huiduitslag, etterige of gastro-intestinale
uitscheiding.

Patiént onderzoeken op tekens van druknecrose, decubi-
tus of hypergranulatieweefsel.

Stoma reinigen De stoma reinigen met warm water en milde zeep met
cirkelvormige bewegingen vanaf de sonde naar buiten.

GastroTube De danumed GastroTube controleren op schade, verstop-
controleren ping of abnormale verkleuring.

GastroTube De GastroTube reinigen met wam water en milde zeep.
reinigen Zorg ervoor dat de sonde zo weinig mogelijk wordt

aangeraakt.
Grondig spoelen en aan de lucht laten drogen.

Positie contro- Controleren of het proximale uiteinde van de GastroTube
leren 2-3 mm boven de huid ligt.

De sonde Bij continue voeding moet de sonde elke 4 tot 6 uur wor-
spoelen den gespoeld, bij niet-gebruik elke 8 uur.

Geen zuurhoudende spoeloplossingen zoals fruitsap of
koolzuurhoudende dranken gebruiken voor het spoelen
van de GastroTube.

De GastroTube voor en na elke toediening van medicatie
spoelen!

Beweeglijkheid | Om de beweeglijkheid van de GastroTube te garanderen,
moet de sonde dagelijks 360° worden gedraaid.

Opslag en afvalverwijdering

Bewaar de producten buiten het bereik van kinderen, op kamertemperatuur, in een
droge omgeving en in de originele verpakking. Voer de producten na gebruik direct als
afval af en houd ze buiten het bereik van kinderen. Bij het afvoeren van het product de
interne en wettelijke voorschriften naleven. Vermijd direct zonlicht en warmte.

danumed® GastroTube

0BS!

Les alle instruksjoner naye for bruk!

danumed® GastroTube brukes av utdannet helsepersonell eller av pdrorende med

omsorgsansvar eller pasienten selv ndr disse har fdtt opplaering.
ADVARSEL!!
Denne GastroTube-enheten er kun til engangsbruk. Produktet md IKKE brukes pa nytt
eller steriliseres pa nytt. Gjenbruk kan utgjere en infeksjonsfare og kan kompromittere
funksjonalitetens padlitelighet. Produktet ma ikke brukes hvis emballasjen allerede er
dpnet eller skadet.
Kontroller utlopsdatoen! Produktet ma under ingen omstendigheter brukes etter
denne datoen.
Produktet ma under ingen omstendigheter skjzeres, kuttes, rives, punkteres eller pd
annen mdte skades.
Riktig innfart kan en enkelt danumed GastroTube sitte i en helet stomi i mer enn 30
dager, forutsatt at det ikke oppstdr komplikasjoner. Hvis sonden lgsner eller sondens
slange tetter seg, md pasienten omgdende kontakte lege.
Man bar alltid ha en ekstra GastroTube liggende hjemme i reserve. For d forhindre at
stomaen lukkes, md sonden bare fjernes nar en erstatningssonde er tilgjengelig.
Bruksvarigheten til danumed GastroTube-enheten pdvirkes av folgende faktorer:
Fyllvolum i ballongen, pH-verdien av mageinnholdet og handtering av GastroTu-
be-enheten. Utskifting av danumed GastroTube etter 90 dager anbefales.
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Settets innhold

* danumed® GastroTube Gastrostomisk ernaringsrer for perkutan sondeernaring
og administrasjon av medisiner

» danumed® Ballongsprayte 10 ml til 4 fylle ballong-sperresystemet

« OptiLube (5 g) Smaremiddel for & stette installasjonen av sonden

Bruksanvisning OptiLube

SAMMENSETNING:

Steril, gjennomsiktig, vannlgselig gel.

« Renset vann ¢ Polyetylenglykol (PEG) * glyserin

« Natriumhydroksid « 4-hydroksybenzosyreestere « pH-omrade- 5,0 - 7,0
OptiLube er uskadelig for menneskelig vev.

KONTRAINDIKASJONER: Ikke bruk hvis det foreligger gmfintlighet eller allergi mot
noen av ingrediensene.

BIVIRKNINGER: Det er ingen kjente bivirkninger, men dersom irritasjon skulle oppsta,
slutt a bruke og konsulter lege.

ADVARSLER: Ikke bruk hvis produktet er skadet eller forseglingen er gdelagt.

Pafgr den mengden smgremiddel som er ngdvendig for prosedyren. Ikke til bruk i
gyet.

Beskrivelse

danumed GastroTube-enheten er en steril ernaringssonde av medisinsk silikon av
hey kvalitet for enteral ernzering eller medisiner. GastroTube-enheten fungerer som
et overfgringssystem for tilfering av enteral ernaring direkte til pasientens mage, og
er tilgjengelig i ulike franske sterrelser. Slangestarrelsen (Fr) er angitt pa skaftet pa
hver enkelt danumed GastroTube-enhet og i tillegg pa emballasjens etikett.

Indikasjoner

danumed GastroTube-enheten er en erstatnings-ernaringssonde for enteral ernze-
ring og administrering av medisiner direkte i magen over lang tid, og kan plasseres i
den allerede eksisterende og etablerte stomien tidligst 6 uker etter at PEG er anlagt.
Videre er danumed GastroTube indikert for pasienter som har lav aspirasjonsrisiko og/
eller trenger gastro-dekompresjon.

Kontraindikasjoner

danumed GastroTube-enheten ma ikke brukes av pasienter som ikke har en eksiste-
rende og allerede etablert stomi, eller ikke har god funksjon i Fordeyelsessyste-
met.

Komplikasjoner

Folgende komplikasjoner kan oppsta ved bruk av danumed GastroTube:

« Infeksjon

« Trykksar

» Hypergranulasjon

Obs: Alle alvorlige hendelser som oppstar i forbindelse med produktet, ma rapporte-
res til produsenten og til ansvarlige myndighet i medlemslandet der brukeren og/eller
pasienten bor.

Plassering av sonden

danumed GastroTube kan plasseres som en utskiftbar sonde av en eksisterende sonde
ved 4 bruke en eksisterende og etablert stomi.

Obs: Etter instruksjon/opplaring av medisinsk personell, kan GastroTube byttes ut
hjemme av parerende eller pasienten selv. Hvis det oppstar usikkerhet, problemer
eller komplikasjoner ved bruk av produktene, under utskifting av sonden eller i bruks-
perioden, skal lege eller helsepersonell kontaktes.

Plassering / utskifting av GastroTube-enheten

Velg en danumed GastroTube-enhet med den egnede franske sterrelsen. Glem ikke a
vaske hendene grundig fer bruk.
« Kontroller funksjonen til GastroTube-enheten:
1. Ta GastroTube-enheten ut av emballasjen og sjekk om den er skadet.
2. Fyll ballong-sperresystemet med den angitte mengden sterilisert eller destillert
vann som vist i tab. 1, med den Luer-spragyten.
3. Fjern sprayten og sjekk forsiktig ballongen for lekkasjer og for symmetri. Sym-
metri pa ballongen oppnas ved a rulle ballongen forsiktig mellom fingrene.
4. Sett spreyten inn i ventilen igjen og tem ballongen.

Fukt spissen av GastroTube med smeremiddelet.

Sett danumed GastroTube-enheten forsiktig og langt nok inn i pasientens stomi slik
at ballongen ligger trygt i magen og ikke i stomikanalen.

Fyll ballong-sperresystemet med sterilt eller destillert vann ved hjelp av luer-

sprayten (se ngdvendig ballongvolum tab 1). Bruk ikke luft! Bruk aldri saltlgsning!

Injilser ikke kontrastmiddel i ballongen! Selve sonden har en rentgenkontraststrim-

mel.

Trekk forsiktig danumed GastroTube-enheten mot bukveggen til ballong-sperresys-

temet ligger mot mageveggen.

Skyv forsiktig den utvendige holdeplaten til danumed GastroTube-enheten mot

bukveggen. Holdeplaten skal ligge ca. 2-3 mm over huden.

Kontroller sondens posisjon og kontinuitet

1. Koble en enteral spreyte med ENFit®-koblingsstykke med 10 mlvann til ENFit-
kontakten pa danumed GastroTube-enheten.

2. Aspirere mageinnhold. Hvis det oppdages mageinnhold i sonden, bekrefter
dette at sonden er riktig plassert.

3. Skyll mageinnholdet fra sonden med vann og sjekk stomi-omgivelsene for lek-
kasje. Hvis det oppdages lekkasje, kontroller om ballongen er riktig oppblast og
om sonden har riktig sterrelse.

. Riktig plassering av sonden kan ogsa kontrolleres med rentgen.
5. Farst etter & ha sikret riktig posisjon og kontinuitet av sonden, kan enteral
ernaering startes opp.
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Funksjonene til danumed GastroTube

Instruksjoner om ernaring

Eventuelle ernzerings- og vedlikeholdstiltak som gjgres av brukeren, ma vaere i samsvar
med gjeldende kliniske retningslinjer for det behandlende sykehuset/institusjonen!

. Avhengig av behov, koble en enteral sproyte eller et enteralt overfgringssystem
med ENFit-kontakt, etter ISO 80369-3, til danumed GastroTube-enheten.

. Innstilling av ernaeringens hastighet og administrering av ernaringen.
For en bolusdose ma pasienten holde overkroppen mest mulig oppreist i sittende
stilling, dette for 3 forhindre at ernaeringen stremmer tilbake i spisergret. Ved
kontinuerlig ernaringstilfersel mé overkroppen holdes oppreist (30-40°).

. Skyll GastroTube-enheten (og det enterale overfaringssystemet) med vann til
slangen er gjennomsiktig. Serg for lett gjennomstrgmning.

. Ved bruk av enteralt overfaringssystem: Fjerning av det enterale overfgringssyste-
met og lukking av kontakten.

. Hvis ernaringen er kontinuerlig, skyll sonden med vann hver 4-6 time etter et
avbrudd av nzeringstilfgrselen.

Instruksjoner om medisinering
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OBS!
& Fer administrering av medikamenter via danumed GastroTube, ma en lege
alltid konsulteres!

Egnetheten av medisinene for findeling og interaksjon med sondematerialene ma
alltid avklares med den behandlende legen / eller farmasgyten.

Om det er mulig, bruk bare flytende medisiner via danumed GastroTube-enheten.
Fgr administrering av medisiner, sjekk om medisinene skal gis pa tom eller full mage.
Ingen oljeholdige, sublinguale og bukkale medikamenter, tabletter og kapsler med
gradvis opptak ma administreres.

Enterisk-belagt medisin ma aldri kuttes eller knuses da dette kan fare til feiladminis-
trering av medisinen.

Medisiner og errnaeringslgsning ma aldri blandes og administreres sammen!

Far og etter hver bruk av medikamenter ma danumed GastroTube skylles med rikelig
vann.

Dekompresjon

. Koble et enteralt overfgringssystem til danumed GastroTube-enheten for mage-
dekompresjon.

. Tem mageinnholdet i en beholder.

. Skyll det enterale overfaringssystemet og danumed GastroTube med vann etter
utfart dekompresjon.
. Frakoble det enterale overfgringssystemet og steng ENFit-kontakten.

N
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Hadndtering og vedlikehold

For a opprettholde bevegeligheten av GastroTube-enheten i stomien og for & unnga
hudirritasjon, mé& den daglig roteres 360°.
Retningslinjer for kontinuitet av sonden

Fglgende instruksjoner for riktig skylling ma fglges for & unnga at sonden tetter seg
og for a sikre kontinuiteten av den.

danumed GastroTube-enheten ma skiftes ut regelmessig (etter 90 dager anbefa-
les), for & sikre at sonden fungerer optimalt. Hvis GastroTube-enheten brukes lenger
enn i 90 dager, anbefales hyppige funksjonskontroller.

For kontinuerlig ernaering ma sonden skylles hver 4. til 6. time og hver 8. time nar
den ikke eribru

Skyll ernzringssonden far og etter hver medisinering for 3 unngé interaksjon
mellom medisinen og ernaringslgsningen, og dermed forhindre at sonden tetter
seg.

Medisiner kan bare administreres separat og bare med skylling mellom de enkelte
doseringene. Faste medikamenter ma vaere tilstrekkelig findelte fgr administrering
(sa lenge stabiliteten og absorpsjonen av virkestoffet tillater dette), fortynnet og/
eller opplest i drikkevann.

Generelle retningslinjer for skylling

Bruk springvann med romtemperatur til a skylle sonden. Hvis kvaliteten pa vannfor-
syningen er tvilsom, kan det brukes sterilisert vann.

Mengden avhenger av pasientens alder og de kliniske retningslinjene til det behand-
lende sykehuset eller institusjonen. Pasientens tilstand vedrgrende hydratisering pa-
virker ogsa skyllevolumet. | noen tilfeller kan gkt skyllevolum forhindre at pasienten
trenger ekstra intravengs vaeske.

For spedbarn og pasienter med nyresvikt og andre vaske-begrensninger, ma bare
dtletlzuzlsldvendige minstevolumet for opprettholdelse av sondens kontinuitet brukes

til skylling.

Vedlikehold av ballongens sperresystem

En gang i uken ma vannvolumet til danumed GastroTube-enheten kontrolleres.
Hold fast i GastroTube-enheten med den ene handen og sett den medfglgende luer-
sprgyten inn i sidetilgangen for & fylle ballongen.

Fjng vannet fra ballongen og pass pé at danumed GastroTube-enheten holder seg
pa plass.

Sammenlign mengden vann som er trukket tilbake, med den anbefalte mengden

i tab. 1. Hvis vannmengden er mindre enn den foreskrevne mengden, fyll luer-
spreyten med vann og fyll ballongen med ngyaktig volum. Fyll ballongen bare med
sterilisert eller destillert vann.

Nar vannet fjernes, kan mageinnhold lekke rundt sonden. Fjern dette ved hjelp av
kompresser.

Vent i 10-20 minutter og gjenta prosedyren for 3 forhindre lekkasje av ballongen.
Hvis det foreligger lekkasje, ma GastroTube-enheten skiftes ut i samsvar med
instruksjonene.

Sjekkliste For daglig handtering og vedlikehold

Vurdering av Undersgk pasienten for smerter, trykk og andre plager.

pasienten

Vurdering av Undersgk pasienten for tegn pé infeksjon, som f. eks. red-
stomien het, hudirritasjon, adem, hevelse, smhet, varme, utslett,
gastrointestinal eller purulent utflod.

Undersgk pasienten for tegn pa trykksar, decubitus og
hypergranulasjon.

Rengjering av Stomien rengjeres med varmt vann og en mild sape ved
stomi hjelp av sirkulaere bevegelser fra sonden til utsiden.

Kontroller danumed GastroTube-enheten for skader,
forstoppelse og unormal misfarging.

Vurdering av
GastroTube

Rengjer GastroTube-enheten med varmt vann og mild
sape. Sgrg for at sonden manipuleres sa lite som mulig.
Skyll grundig og la lufttarke.

Rengjering av
GastroTube

Kontroll av plas- | Kontroller at den utvendige holdeplaten til GastroTube-
seringen enheten ligger 2-3 mm over huden.

Skylling av For kontinuerlig ernaring ma sonden skylles hver 4. til 6.
sonden time og hver 8. time nar den ikke er i bruk.

Ingen syreholdige lgsninger ma brukes til a skylle
GastroTube-enheten, som f. eks. fruktjuice og kullsyrehol-
dige drikker.

Skyll GastroTube-enheten fgr og etter hver bruk av medisi-
nering!

For a sikre bevegeligheten til GastroTube-enheten, ma
sonden daglig roteres 360°.

Bevegelighet

Oppbevaring og avhending

Produktene ma oppbevares utilgjengelige for barn, i originalemballasjen ved rom-
temperatur i tgrre omgivelser og avhendes umiddelbart etter bruk, utenfor barns
rekkevidde. For dette ma relevante interne og offentlige retningslinjer folges. Direkte
sollys og varmestraling ma unngas.

danumed® GastroTube

Uwaga!

Przed uzyciem nalezy doktadnie przeczytac wszystkie instrukcje!

Przycisk danumed® GastroTube jest uzywany przez przeszkolonych pracowni-
kéw stuzby zdrowia lub przez przeszkolonych, troskliwych krewnych lub samego
przeszkolonego pagjenta.

WSKAZOWKI OSTRZEGAW CZE!!!

« Sonda zywieniowa GastroTube jest przeznaczona tylko do jednorazowego uzytku.
Produkéu NIE WOLNO p ie st ¢ ub p ie sterylizowaé. Ponowne
zastosowanie moze niesc¢ ze sobq ryzyko infekcji, a takze negatywnie wptyngc na
niezawodnos¢ i funkgionalnos¢ produktu. Nie stosowaé produktu, jezeli opakowanie jest
juz otwarte lub uszkodzone.

. Sk%ntrplowaé date waznosci! W zadnym wypadku nie wolno stosowac produktu po
tej dacie.

e Pod zadnym pozorem nie nacinac, przecinac, rozrywac, naktuwac lub w inny sposéb
uszkadzaé produktu.

 Pojedyncza sonda zywieniowa GastroTube moze pozostawac w prawidtowo zatozonej i
wygojonej przetoce dtuzej niz 30 dni pod warunkiem, ze nie wystapiq Zadne komplika-
cje. W przypadku gdy dojdzie do odtqczenia sondy, wzgl. zatkania wezyka sondy, pacjent
musi bezzwtocznie skontaktowac sie z lekarzem.

* GastroTube jako produkt zastepczy powinien by¢ zawsze gotowy do uzycia w domu. Aby
zapobiec zamknieciu stomii, nie nalezy usuwac rurki, dopoki nie bedzie gotowa rurka
zastepcza.

Czas uzycia sondy Zywieniowej danumed GastroTube zalezy od nastepujqcych
czynnikow: poziom napetnienia w balonie, wartos¢ pH tresci zotqdkowej oraz pie-
legnacja sondy zywieniowej GastroTube. Zaleca sie wymiane sondy zywieniowej

danumed GastroTube po 90 dniach.

Zawartos¢ zestawu

+ danumed® GastroTube do przezskérnego zywienia za pomocg sondy oraz do
podawania lekarstw

« danumed® Strzykawka do balonéw 10 ml do napetniania balonowego urzadzenia
przytrzymujacego

« OptiLube (5 g) Lubrykant do podtrzymywania wprowadzania rurki

Instrukcja uzytkowania OptiLube
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Sterylny, przezroczysty, rozpuszczalny w wodzie zel.

» Woda oczyszczona ¢ Glikol polietylenowy (PEG) * Gliceryna
» Wodorotlenek sodu ¢ Estry kwasu 4-hydroksybenzoesowego « Zakres pH 5,0 - 7,0

OptiLube nie jest szkodliwy dla ludzkiej tkanki.

PRZECIWWSKAZANIA: Nie stosowac, jesli wystepuje wrazliwos$¢ lub uczulenie na
ktorykolwiek ze sktadnikow.

SKUTKI UBOCZNE: Nie s3 znane zadne skutki uboczne. Jesli jednak wystapi
podraznienie, nalezy przerwac stosowanie i skonsultowac sie z lekarzem.
OSTRZEZENIA: Nie stosowad, jesli produkt jest uszkodzony lub plomba jest ztamana.
Zastosowac wymagang ilos¢ zelu niezbednga do zabiegu. Nie stosowa¢ w obszarze oczu.

danumed GastroTube to sterylna sonda zywieniowa z wysokiej jakosci silikonu
medycznego do zywienia enteralnego, wzgl. podawania lekarstw. Sonda zywieniowa
GastroTube stuzy jako system do podazy, umozliwiajacy enteralng aplikacje pokarmu
bezposrednio do zotadka pacjenta, i jest dostepny w réznych rozmiarach w skali
French. Rozmiar wezyka (F) zostat podany na korpusie kazdej pojedynczej sondy zywie-
niowej GastroTube oraz na etykiecie opakowania.

Wskazania

danumed GastroTube jest zastgpczq sondj zywieniowg do dtugookresowego
zywienia enteralnego, wzgl. podawania lekarstw bezposrednio do zotadka i moze
zostac zatozona najwczesniej po uptywie 6 tygodni od zatozenia PEG-a w juz istniejacej
i wygojonej przetoce. Ponadto sonda i{wienlowa danumed GastroTube jest wskazana
dla pacjentéw, u ktorych wystepuje niskie ryzyko zachty$niecia i / lub ktérzy wymagaja
dekompresji zotadka.

Przeciwwskazania

Sondy zywieniowej danumed GastroTube nie wolno stosowac u pacjentéw bez istnie-
jacej i wygojonej przetoki lub prawidtowo funkcjonujgcego przewodu pokarmowe-
0.
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Komplikacje

W przypadku stosowania sondy zywieniowej danumed GastroTube moga wystgpic¢
nastepujace komplikacje:

« infekcja

» martwica uciskowa

« hipergranuloza

Uwaga: Wszystkie powazne incydenty zwigzane z produktami muszg by¢ zgtaszane pro-
ducentowi oraz wtasciwym wtadzom panstwa cztonkowskiego, w ktdérym uzytkownik i/
lub pacjent ma siedzibe.

Umieszczenie sondy

Sonda zywieniowa danumed GastroTube moze zosta¢ umieszczona jako sonda wymien-
na dla zatozonej sondy przy wykorzystaniu juz istniejacej i wygojonej przetoki.
Uwaga: Po przeszkoleniu przez personel medyczny, GastroTube moze by¢ wymieniany
w domu przez bliskich lub przez samego pacjenta. W przypadku jakichkolwiek nieja-
snosci, problemoéw lub komplikacji podczas stosowania produktéw, wymiany tuby lub
v«étrakcie okresu lezenia, nalezy skontaktowac sie z lekarzem lub pracownikiem stuzby
zdrowia.
Zaktadanie / wymiana sondy zywieniowej GastroTube
Dobra¢ odpowiedni rozmiar sondy zywieniowej GastroTube w skali French. Przed
zastosowaniem nie wolno zapomnie¢ o doktadnym umyciu rak.
» Sprawdzenie prawidtowego dziatania sondy zywieniowej GastroTube:
1. Sonde zywieniowg danumed GastroTube wyja¢ z opakowania i sprawdzi¢ pod
katem ewentualnych uszkodzen.
2. Balon przytrzymujacy napetnic¢ sterylng lub destylowana woda w iloéci wskazanej
w tabeli 1 przy uzyciu strzykawki typu Luer.
3. Usunac¢ strzykawke i poprzez lekki nacisk sprawdzi¢ balon pod katem nieszczel-
nosci i symetrii. Symetrie balonu uzyskuje sie poprzez delikatne obracanie balonu
w palcach.
4. Ponownie wtozy¢ strzykawke do zaworu i opréznic balon.
Zwilzy¢ koncdwke zgtebnika GastroTube srodkiem smarujgcym.
Sonde zywieniowa danumed GastroTube wsuna¢ ostroznie i na tyle gteboko w
przetote pacjenta, aby balon byt bezpiecznie osadzony w zotadku, a nie w kanale
przetoki.
Balon przytrzymujacy napetnic¢ sterylng lub destylowang wodga przy uzyciu strzykawki
typu Luer (wymagana objetos¢ balonu patrz tab. 1). Nie uzywaé powietrza! W
zadnym wypadku nie stosowa¢ ptynu fizjologicznego! Nie wstrzykiwaé do balonu
$rodka kontrastowego (cieniujgcego)! Korpus sondy posiada rentgenowski pasek
cieniujacy (kontrastowy).
Sonde zywieniowa danumed GastroTube pociggna¢ ostroznie w kierunku $ciany jamy
brzusznej, tak aby balon przytrzymujacy przylegat do $ciany zotadka.
Zewnetrzng ptytke przytrzymujacg sondy zywieniowej danumed GastroTube przesu-
nac ostroznie w kierunku $ciany jamy brzusznej. Ptytka przytrzymujaca powinna przy
tym wystawac ok. 2 - 3 mm ponad skére.
Kontrola pozycji sondy i droznosci

1. Strzykawke enteralna z tacznikiem ENFit® z 10 ml wody podtaczy¢ do konektora
ENFit sondy zywieniowej GastroTube.

2. Dokonac¢ aspiracji tresci zotadkowej. Jezeli w sondzie mozna rozpoznac tresé
zotadkowa, potwierdza to, ze sonda jest umieszczona prawidtowo.

3. Wyptukac tres¢ zotadkowa z sondy przy uzyciu wody i skontrolowa¢ otoczenie
przetoki pod katem nieszczelnosci. W przypadku nieszczelnosci, nalezy ponownie
sprawdzi¢, czy balon jest prawidtowo napetniony i czy dobrano prawidtowy
rozmiar sondy.

4. Prawidtowa pozycja sondy moze zostac sprawdzona réwniez przy uzyciu RTG.

5. Dopiero po zapewnieniu prawidtowej pozycji i droznosci sondy mozna przystapic¢
do zywienia enteralnego.

Funkcje sondy zywieniowej danumed GastroTube

Wskazoéwki dotyczace zywienia

Wszelkie czynnosci zywieniowe i pielegnacyjne uzytkownika muszg by¢ zgodne z aktu-

alnymi wytycznymi klinicznymi szpitala / instytucji, w ktérym / ktérej przebywa pacjent.

. W zaleznosci od potrzeb podtaczy¢ strzykawke enteralng lub system do podazy en-
teralnej z konektorem ENFit wg normy ISO 80369-3 do sondy zywieniowej danumed
GastroTube.

. Ustawienie dawki roztworu zywieniowego i podaz pokarmu.
W celu podania boluséw pacjent powinien w miare mozliwo$ci wyprostowac gorng
czesc ciata i przyjac pozycje siedzacg, aby zapobiec cofaniu sie pokarmu do przetyku.
W przypadku podazy pokarmu w trybie ciggtym gérna czes¢ ciata powinna by¢
potozona wyzej (30 - 40°).

. Sonde zywieniowg GastroTube (i system do podazy enteralnej) przeptuka¢ wodg do
momentu, az wezyk bedzie przezroczysty. Upewnic sie, ze przeptyw jest swobodny.

. W przypadku zastosowania systemu do podazy enteralnej: Usuniecie systemu do
podazy enteralnej i zamkniecie konektora.

. Jezeli zywienie odbywa sie w trybie ciggtym, sonde nalezy przeptuka¢ wodj co 4-6
godzin po przerwaniu doprowadzania pokarmu.

Wskazowki dotyczace lekarstw
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Uwaga!

A Przed podaniem lekarstw za posrednictwem sondy zywieniowej danumed
GastroTube nalezy zawsze skonsultowac sig z lekarzem!

Zdatnos¢ lekarstw do rozdrobnienia i wzajemnego oddziatywania z materiatami

sondy nalezy zawsze skonsultowac z lekarzem prowadzacym i / lub farmaceuta.

Jezeli to mozliwe, aplikowac za posrednictwem sondy zywieniowej danumed Gastro-

Tube tylko ptynne lekarstwa.

Przed zaaplikowaniem lekarstwa sprawdzi¢, czy leki powinny zosta¢ podane na pusty

czy na petny zotadek.

Nie podawac oleistych, podjezykowych lub umieszczanych miedzy dzigstem a policz-

kiem lekarstw, tabletek lub kapsutek o opéznionym uwalnianiu.

Nigdy nie rozdrabniac lekarstw pokrytych otoczkg chronigcg przed dziataniem kwa-

sow zotadkowych, poniewaz mogtoby to doprowadzi¢ do nieprawidtowej aplikacji

lekarstwa.

Nigdy nie mieszac lekarstw z roztworem zywieniowym lub podawac razem!

Sonde zywieniowg danumed GastroTube nalezy dostatecznie przeptuka¢ wodg przed

i po kazdej aplikacji lekarstwa.

Dekompresja

1. W celu dekompresji zotadka podtaczy¢ system do podazy enteralnej do sondy zywie-
niowej danumed GastroTube.

. Odprowadzi¢ tres¢ zotadkowg do pojemnika.

. Po przeprowadzeniu dekompresji przeptuka¢ woda system do podazy enteralnej
oraz sonde zywieniowa danumed GastroTube.

. Odtaczyc system do podazy enteralnej i zamkna¢ konektor ENFit.
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Pielegnacja i konserwacja

Aby zachowa¢ mozliwosc¢ ruchu sondy zywieniowej GastroTube w przetoce i unikngé
podraznien skéry, sonde powinno sie codziennie obréci¢ o 360°.

Wytyczne dotyczace droznosci sondy

Ponizsze instrukcje dotyczace prawidtowego ptukania muszg by¢ przestrzegane, aby
unikng¢ zatkania sondy i zagwarantowac jej droznos¢.

Sonde zywieniowg danumed GastroTube powinno sie regularnie wymieniaé (zaleca
sie wymiane po 90 dniach), aby zagwarantowac optymalne funkcjonowanie sondy.
Jezeli sonda zywieniowa GastroTube jest stosowana dtuzej niz 90 dni, zaleca sie
czestsze kontrole pod katem dziatania.

W przypadku zywienia w trybie ciggtym sonde nalezy ptukac co 4-6 godzin, a w przy-
padku nieuzywania co 8 godzin.

Sonde zywieniowa nalezy czyscic¢ przed i po kazdym podaniu lekarstw, aby zapo-
biec wzajemnemu oddziatywaniu pomiedzy lekarstwem a roztworem zywieniowym i
tym samym nie doprowadzi¢ do zatkania sondy.

Lekarstwa wolno aplikowac tylko z zachowaniem ptukan pomiedzy podawaniem po-
szczegélnych lekarstw. Lekarstwa w postaci statej nalezy przed podaniem dostatecz-
nie rozdrobni¢ (o ile pozwala na to stabilnos¢ i przyswajalnos¢ substancji czynnej),
rozcienczy¢ i / lub rozpusci¢ w $wiezej wodzie pitnej.

0Ogélne wytyczne dotyczace ptukania

Do ptukania sondy uzywa¢ biezacej wody o temperaturze pokojowej. Jezeli jakosé
wody z wodociggu budzi watpliwosci, mozna zastosowa¢ wode sterylna.

1lo$¢ jest uzalezniona od wieku pacjenta i wytycznych klinicznych szpitala lub instytu-
cji, w ktérym / ktérej przebywa pacjent. Stopien nawodnienia pacjenta réwniez wpty-
wa na iloéc¢ ptukanki. W niektérych przypadkach zwiekszona objetos¢ ptukanki moze
zapobiec potrzebie dostarczenia pacjentowi dodatkowego ptynu drogg dozylna.

W przypadku matych dzieci oraz pacjentéw z niewydolnoscia nerek lub innymi
restrykcjami dotyczacymi ptynéw powinno sie stosowac tylko wymagang minimalng
objetos¢ ptukanki, aby zachowa¢ droznos$¢ sondy.

Konserwacja balonu przytrzymujgcego

Raz w tygodniu nalezy kontrolowac objetos¢ wody w sondzie zywieniowej danumed
GastroTube.

Sonde zywieniowq GastroTube przytrzymac jedng reka i wprowadzi¢ strzykawke typu
Luer w boczne wejscie do napetniania balonu.

Usuna¢ wode z balonu, zwracajac uwage, aby sonda zywieniowa danumed GastroTu-
be pozostata na swoim miejscu.

1los¢ Sciggnietej wody poréwnac z iloscia zalecang wedtug tab. 1. Jezeli ilos¢ wody
jest mniejsza niz zalecana, nalezy napetnic strzykawke typu Luer odpowiednia iloscig
wody i napetni¢ balon doktadnie zalecang objetoscig. Balon napetniac tylko sterylng
lub destylowana woda.

Podczas usuwania wody moze sie zdarzy¢, ze wokét sondy dojdzie do wycieku tresci
zotadkowej. Wyciek nalezy usungaé przy uzyciu kompreséw.

Odczekad 10-20 minut i powtdrzy¢ procedure, aby wykluczy¢ nieszczelnosé balonu.
W przypadku nieszczelnosci nalezy wymieni¢ sonde zywieniowg GastroTube zgodnie
z instrukcjami.

Lista kontrolna do codziennej pielegnacji i konserwacji

danumed® GastroTube

Atengdo!

& Leia cuidadosamente todas as instrugées antes de usar!
O danumed® GastroTube é utilizado por profissionais de satide formados ou por
parentes que se preocupam ou pelo proprio paciente formado.

AVISOS!

Este GastroTube destina-se a uma tunica utilizagdo. O produto NAO deve ser reuti-
lizado nem esterilizado de novo. A reutilizagao pode representar risco de infecdo e
comprometer a fiabilidade da funcionalidade. Nao utilizar o produto se a embalagem ja
estiver aberta ou danificada.
Verificar a data de expiragdo! Nunca utilizar o produto apds esta data.
O produto ndo deve ser retalhado, cortado, rasgado, perfurado em nenhuma circuns-
tdncia nem danificado de qualquer outra forma.
Um danumed GastroTube individual pode permanecer durante mais de 30 dias num
estoma corretamente aplicado e cicatrizado, desde que ndo surjam complicagdes. Caso
a sonda seja desligada ou o tubo da sonda entupir, o paciente deve entrar em contacto
com um médico imediatamente.
Um GastroTube como um produto de substituicdo deve estar sempre pronto em casa.
Para evitar que o estoma se feche, a sonda néo deve ser removido até que uma sonda
de substitui¢do esteja pronto.

f A duragdo da utilizagdo do danumed GastroTube é influenciada pelos seguintes

fatores: volume de enchimento do baldo, valor de pH do contetdo do estomago
e cuidado do GastroTube. Recomenda-se a substituicdo do danumed GastroTube
apds 90 dias.

Contetido do Conjunto

* danumed® GastroTube Sonda gastrica de substitui¢do para alimentagdo por sonda
percutdnea e administragdo de medicamentos
. galn_umed® Seringa de baldo 10 ml para enchimento do sistema de retengdo de
aloes
« OptiLube (5 g) Lubrificante para apoiar a instala¢do da sonda

Instrucées de uso OptiLube

COMPOSICAO:

Gel hidrossoluvel, transparente e estéril.

* Agua purificada « Polietilenoglicol (PEG) « Glicerina « Hidréxido de sodio

« Esteres de 4cido 4-hidroxibenzoico « Faixa de pH: 5,0-7,0

O OptiLube e indcuo para o tecido humano.

CONTRAINDICAGOES: Nio utilizar em caso de sensibilidade ou alergia conhecida a
qualquer um dos ingredientes.

EFEITOS ADVERSOS: N&o existem efeitos adversos conhecidos; porém, se ocorrer
irritacdo, interromper o uso e consultar um médico.

ADVERTENCIAS: N3o utilizar se o produto estiver danificado ou se o lacre estiver
rompido. Aplicar a quantidade necessaria de lubrificagdo para o procedimento. Ndo
deve ser utilizado nos olhos.

Descri¢do

O danumed GastroTube é uma sonda de alimentagao estéril de silicone de grau mé-
dico de alta qualidade destinado a nutri¢do entérica ou administracdo de farmacos. O
GastroTube serve de sistema de transferéncia para a aplicacdo de nutri¢do entérica di-
retamente no estdmago do paciente e encontra-se disponivel em diferentes tamanhos
French. As dimensdes do tubo (Fr) sdo indicadas no tubo de cada danumed GastroTube
individual, bem como no rétulo da embalagem.

Indicagées

O danumed GastroTube é uma sonda de alimentagdo de substitui¢do para nutrigdo
entérica a longo prazo ou para administra¢do de farmacos diretamente no estbmago
e pode ser utilizada 6 semanas apds a colocagdo de um sistema PEG, num estoma ja
existente e cicatrizado. Além disso, o danumed GastroTube é indicado para pacientes
com risco de aspiracgdo reduzido e/ou que necessitem de uma descompressao gastrica.

Contraindicacées

O danumed GastroTube ndo pode ser utilizado em pacientes que ainda ndo possuam
um estoma ja cicatrizado ou que ndo apresentem um Funcionamento correto do
trato gastrointestinal.

Complicacoes

Podem surgir as seguintes complicagdes durante a utilizagdo do danumed GastroTube:
« infecdo

* necrose por pressao

« tecido de hipergranulacdo

Nota: Todos os incidentes graves que ocorram relacionados com os produtos devem
ser comunicados ao fabricante e a autoridade competente do Estado membro em que
o utilizador e/ou o doente esta estabelecido.

Posicionamento da sonda

O danumed GastroTube pode ser colocado como sonda de substitui¢cdo de uma sonda
existente, usando um estoma ja existente e cicatrizado.

Nota: Apos instrugdo/formacao por profissionais médicos, o GastroTube pode ser
substituido em casa por prestadores de cuidados familiares ou pelo préprio paciente
Se surgir qualquer incerteza, problema ou complicagdo durante a utilizagdo dos produ-
tos, substituicdo da sonda ou durante o periodo de mentira, devera ser contactado um
médico ou profissional de satde.

Colocagdo / substituicdo de GastroTube

Selecionar o tamanho French do danumed GastroTube. Antes da utilizagdo, ndo esque-
cer de lavar bem as maos.

« Verificagdo do funcionamento correto do GastroTube:

1. getirar o danumed GastroTube da embalagem e inspecionar quanto a eventuais

anos.

2. Encher o baldo de reten¢do com a quantidade prescrita de agua esterilizada ou
destilada na Tab. 1, utilizando a seringa Luer.

3. Remover a seringa e verificar cuidadosamente o baldo relativamento a vazamen-
tosde éimetria. A simetria do baldo é obtida rolando suavemente o baldo entre
os dedos.

4. Voltar a colocar a seringa na vélvula e esvaziar o baldo.

Humedecer a ponta do GastroTube com o lubrificante.
Introduzir cuidadosamente o danumed GastroTube no estoma do paciente com a
profundidade suficiente, de forma a que o baldo assente no estbmago com seguran-
¢a e ndo no canal do estoma.
Encher o baldo de retencdo com 4gua esterilizada ou destilada, com ajuda de uma se-
ringa Luer (consultar o volume necessario do baldo na Tab. 1). Nao utilizar ar! Nunca
utilizar solugdes salinas! Nao injetar meios de contraste no baldo! O préprio eixo
da sonda possui uma tira de contraste de raios-X.
Puxar o danumed GastroTube com cuidado na dire¢do da parede abdominal até que
o baldo de retencdo assente na parede do estdmago.
Empurrar cuidadosamente a placa de retencdo exterior do GastroTube na direcdo
da parede abdominal. Para tal, a placa de reten¢do deve ficar colocada a aprox. 2 -3
mm por cima da pele.
Verificar a posi¢do e permeabilidade da sonda
1. Conetar uma seringa entérica com peca de ligagdo ENFit® e 10 ml de 4gua ao
conetor ENFit do danumed GastroTube.
2. Aspirar o contetdo gastrico. Se o conteldo gastrico for detetado na sonda, isto
confirma que a sonda estd posicionada corretamente.
3. Enxaguar o conteGdo géstrico da sonda com &gua e verificar se ha vazamentos
no ambiente de ostomia. Se houver algum vazamento, verificar novamente se
o badléo estd inflado corretamente e se foi selecionado o tamanho correto da
sonda.
4. A posicdo correta da sonda pode também ser verificada com recurso a exame
radiografico.
5. Apenas apds garantir a posi¢do e permeabilidade corretas da sonda deve ser
iniciada a nutrigdo enteral.

Fungées do danumed GastroTube

Instrugdes de nutricdo

Quaisquer medidas nutricionais e de tratamento adotadas pelo utilizador devem cum-
prir as diretrizes clinicas atuais do hospital/instituicdo de tratamento!

. Conforme o necessario, conetar ao danumed GastroTube uma seringa entérica ou
um sistema de transferéncia entérica com conetor ENFit conforme a norma ISO
80369-3.

. Ajustar a taxa de solugdo nutritiva e administragdo dos nutrientes.

Para uma administragao em bolus, o paciente deve endireitar o tronco o maximo
possivel e adotar uma postura sentada para impedir que os alimentos refluam
para o es6fago. No caso de administragdo de nutrigdo continua, o tronco deve ser
elevado (30 -40°).

. Enxaguar o GastroTube (e sistema de transferéncia entérico) com agua até o tubo
ficar transparente. Certifique-se que a agua flui facilmente.

. No caso de utilizagdo de sistema de transferéncia entérica: remogao do sistema de
transferéncia entérica e fecho do conetor.

. Caso a nutri¢do ocorra de forma continua, enxaguar a sonda com agua a cada 4-6
horas ap6s uma interrupgao da alimentagao.

Instrugdes de medicagdo
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Atengao!
A Consultar sempre um médico antes de administrar farmacos através do
danumed GastroTube!

« A adequac¢ao do medicamento a trituracdo e interacao com os materiais da sonda
deve ser sempre esclarecida com o médico assistente e/ou farmacéutico.

Se possivel, administrar apenas farmacos liquidos através do danumed GastroTube.
Antes de administrar a medicagdo, verificar se os medicamentos devem ser adminis-
trados com o estdbmago vazio ou cheio.

Nunca administrar medicamentos oleosos, sublinguais ou orais, comprimidos ou
capsulas de libertagdo prolongada.

Nunca triturar medicamentos com revestimento entérico, pois isto pode resultar em
administragdo inadequada do medicamento.

Nunca misturar medicamentos com solu¢do nutritiva nem administrar em conjunto!
Enxaguar o danumed GastroTube com agua abundante antes e ap6s cada administra-
¢do de medicamentos.

Descompressao

. Para descompressdo gastrica, conetar um sistema de transferéncia entérica ao
danumed GastroTube.

. Permitir que o contetdo do estémago escoe para um recipiente.

. Apds a descompressdo, enxaguar o sistema de transferéncia entérica e o danumed
GastroTube com dgua.

. Desconetar o sistema de transferéncia entérica e o conetor ENFit.

N

w N

N

Cuidados e manutengdo

Para manter a mobilidade do GastroTube no estoma e evitar irritagdes na pele, este
deve ser rodado 360° diariamente.

Diretrizes para a permeabilidade da sonda

As instrucdes seguintes para lavagem adequada devem ser seguidas para evitar entu-
pir a sonda e garantir a permeabilidade da sonda.

« O danumed GastroTube deve ser substituido regularmente (recomenda-se apds 90
dias), para garantir a funcionalidade ideal da sonda. Caso o GastroTube seja usado
durante mais de 90 dias, recomendam-se controlos funcionais frequentes.

Em caso de nutri¢do continua, a sonda deve ser lavada a cada 4 a 6 horas e a cada 8
horas, quando ndo estiver em utilizagdo.

Enxaguar o tubo de alimentagdo antes e ap6s cada administra¢do de medicamen-
tos para evitar qualquer interacdo entre o medicamento e a solugdo nutritiva que
bloqueie a sonda.

Os medicamentos devem ser administrados apenas separadamente e com enxagua-
mento entre as administragdes individuais dos medicamentos. Os medicamentos
sélidos devem ser suficientemente triturados antes da administragdo (desde que a
estabilidade e a absorgdo da substancia ativa o permitam), diluidos e/ou dissolvidos
em agua potavel.

Diretrizes gerais de enxaguamento

Utilizar 4gua da torneira & temperatura ambiente para enxaguar a sonda. Caso
existam davidas sobre a qualidade da alimentagdo da 4gug, é possivel utilizar dgua
esterilizada.

A quantidade depende da idade do paciente e das diretrizes clinicas do hospital ou
institui¢do. O estado de hidrata¢do do paciente também afeta o volume de descarga.
Em alguns casos, um aumento no volume de irrigagdo pode impedir a administracao
adicional de fluido intravenoso ao paciente.

No caso de bebés e de pacientes com insuficiéncia renal e outras restri¢ées de liqui-
dos, apenas deve ser utilizado o volume minimo de enxaguamento necessario para
manter a permeabilidade da sonda.

Manutencdo do baldo de retengdo

O volume de 4gua do danumed GastroTube deve ser verificado uma vez por semana.
Segurar o GastroTube com uma mao e introduzir uma seringa Luer no acesso lateral
para enchimento do baldo.

Retirar a 4gua do baldo, garantindo que o danumed GastroTube permanece no lugar.
Comparar a quantidade de dgua retirada com a quantidade recomendada da Tab. 1.
Se a quantidade de &gua for inferior a quantidade prescrita, encher a seringa Luer
com agua e encher o baldo com o volume exato. Encher o baldo apenas com agua
esterilizada ou destilada.

Ao remover a 4gua, o conteldo gastrico pode vazar em volta da sonda. Remover o
vazamento com a ajuda de compressas.

Aguardar 10-20 minutos e repetir o procedimento para evitar vazamento do baldo.
Caso exista um vazamento, o GastroTube deve ser substituido de acordo com as
instrugoes.

Lista de verificacdo para cuidados e manutengao diarios

Ocena pacjenta | Badanie pacjenta pod katem wystepowania bélu, ucisku i
innych dolegliwosci.

Avaliagdo do Exame do paciente relativamente a dor, pressao e outros
paciente sintomas.

Ocena przetoki | Zbada¢ pacjenta pod katem oznak infekgji jak np. zaczer-
wienie, podraznienie skory, obrzek, opuchlizna, wrazliwos¢
na ucisk, cieptota ciata, wysypka, wyciek ropny lub wyciek
z uktadu pokarmowego.

Badanie pacjenta pod katem oznak martwicy uciskowej,
odlezyn lub hipergranulozy.

Avaliacdo do Examinar se existem no paciente sinais de infec¢do como,
estoma por exemplo, vermelhiddo, irritagdo da pele, edema, incha-
¢o, sensibilidade, calor, erup¢do cutanea, fluxo purulento
ou gastrointestinal.

Examinar se existem no paciente sinais de necrose por
pressdo, decubito ou tecido de hipergranulagéo.

Czyszczenie Czyszczenie przetoki przy uzyciu cieptej wody i tagod-
przetoki nego mydta ruchem okreznym od sondy w kierunku na
zewnatrz.

Kontrola sondy zywieniowej GastroTube pod katem
ewentualnych uszkodzen, zatkania lub nietypowego
zabarwienia.

Ocena sondy
zywieniowej
GastroTube

Czyszczenie son- | Czyszczenie sondy zywieniowej GastroTube przy uzyciu
dy zywieniowej | cieptej wody i tagodnego mydta. Zwréci¢ uwage, aby jak
GastroTube najmniej manipulowa¢ przy sondzie.

Doktadnie przeptukac i pozostawi¢ do wyschniecia na
powietrzu.

Kontrola pozycji | Upewnienie sie, ze zewnetrzna ptytka przytrzymujaca son-
dy zywieniowej GastroTube wystaje 2-3 mm ponad skoére.

Ptukanie sondy | W przypadku zywienia w trybie ciaggtym sonde nalezy ptu-
kac co 4-6 godzin, a w przypadku nieuzywania co 8 godzin.
Do ptukania sondy zywieniowej GastroTube nie stosowa¢
zawierajacych kwasy roztwordw ptuczacych jak np. soki
owocowe lub napoje gazowane.

Sonde zywieniowa GastroTube nalezy przeptukac przed i
po kazdej aplikacji lekarstw!

Mozliwo$é ruchu | Aby zapewni¢ sondzie zywieniowej GastroTube mozliwo$¢
ruchu, sonde nalezy codziennie obrécic¢ o 360°.

Przechowywanie i utylizacja

Produkty nalezy przechowywac poza zasiegiem dzieci, w temperaturze pokojowej i w
suchym otoczeniu w oryginalnym opakowaniu, a po zastosowaniu bezzwtocznie zuty-
lizowac w sposéb uniemozliwiajgcy dostep dzieciom. W tym celu nalezy przestrzegac
obowigzujacych wytycznych wewnetrznych i publicznych. Nalezy unikaé bezposrednie-
go nastonecznienia i promieniowania cieplnego.

Limpeza do Limpeza do estoma com dgua morna e sabdo suave, em
estoma movimentos circulares, da sonda para fora.

Avaliagdo do Verificagdo do danumed GastroTube quanto a eventuais

GastroTube danos, obstru¢do ou descoloragdo anormal.
Limpeza do Limpeza do GastroTube com dgua morna e sabdo suave.
GastroTube Deve assegurar-se de que a sonda seja manipulada o

minimo possivel.
Enxaguar bem e deixe secar ao ar.

@ danumed® GastroTube

Brumanue!

& leped ucnosib308aHUeM BHUMamesibHO npo4umadime 8ce UHCMPyKyuu!
danumed® GastroTube ucnosib3yemcs 06y4eHHbIMU MeOUYUHCKUMU paboMHUKAaMUu umu
06y4yeHHbIMU, 3a60MIUBLIMU POOCMBEHHUKAMU U/IU CAMUM 06Y4eHHbIM NAUUEHMOM.

NPEAYINPEXAAIOLNE YKASAHUA!!

3mom xcesydo4HbIl 30H0 NpedHa3HavyeH MoJsibKo 019 00HOPA308020 UCNOJIb30B8AHUS. M30e-
nue HE fJOJIDKHO npumeHsambCs1 NOBMOPHO UJ1U CMepusiu308ambCsi 3aH080. [TosBmopHoe
npumeHeHue MoXcem maums 8 cebe oNacHOCMb UHPUYUPOBAHUS, a MAKX e yXyowams
DYHKYUOHAJIbHYHO HAO@XCHOCMb. He npumeHsmb uzdesiue, ec/iu ynakosKa yxe BCKPbIMa uau
nospexodeHa.
IMposepsame cpok 200Hocmu! [Tocne 3mol damsi uzdesiue He npumeHsmb 60/ibwe HU NpU
KaKux o6cmosimesibCmaax.
M30enue HU npu Kakux 06CmMosmesIbCMBAx Heslb3s HA0Pe3ams, pa3pe3ams, Pa3pbiBams,
NPOKA/IbIBamb WU NOBpexcdams /1t06biM Opy2umM cNOCObOM.
OmdenbHoe uzdenue danumed GastroTube moxem ocmasamscs 8 Hadsexcawum obpazom
HanoxeHHoU u 3axcusieHHol cmome Ha npomsyceHuu 6osee 30 dHeli npu yc/108uU, YMO He
BO3HUKAKOM HUKAKUE OC/IOMHEHUS. B c/lyyae ¢ 8bicB060xOeHUeM 30HOa UL NPU 3aKynopusa-
HUU W/1aHea 30H0a nayueHm 00/IxeH He3amedumesbHO CBS3ambCsl C BPAYOM.
racmpompy6ka kak 3anacHol npodykm sce2da 0osxHa 6bimsb Hazomose doma. Ymobbi
npedomspamums 3aKpbimue cmombl, mMpy6bKy He csiedyem ydasnams 00 mex Nop, NOKA He
6ydem 20moBa cMeHHas mpy6Ka.

2 Ha cpok cnyx#c6bi uzdenus danumed GastroTube sausrom credyroujue ¢akmopsbi: 06b-

em 3anosiHeHus 6as/10Ha, pH-nokazamesib COOEPHCUMO20 HesyoKa U yxo0 3a xesyooy-
HbIM 30HOOM. PekomeHdyemcs 3ameHa uzdesnus danumed GastroTube yepe3 90 oHed.

Codepiumoe Komnsiekma

+ danumed® GastroTube CMeHHbIV XeNy[O4HbIN 30HA CUCTEMA AN NEPKYTAHHOIO NMUTaHWS
Yepes 30HA W BBEAEHUS MeANKAMEHTOB

* danumed® LUnpuL, ANA BO3AYLWHOO WAPKUKA 10 MA A5 3aM0JIHEHNA YAEPXWBALOLLE
cncTeMbl 6annoHa

« OptiLube (a 5 g) CMa3ka Ans nogaepxkKy BBeAeHUA TPy6Ku

HMHcmpykyus no 3kcniyamayuu OptiLube

n
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CTepuibHOe Npo3payHoe BOAOPACcTBOPUMOe Xee.

« OumnLeHHas Boaa * Nonunatunexrnvkons (M3T) « MuuepuH
« fnapokema HaTpus * Iup 4-0KCMBEH30MHOM KMCNOTbI * nanasoH pH 5,0-7,0

OptiLube 6e3BpeseH AnA TKaHEN Y€I0BEYECKOTO OPraHN3Ma.

NMPOTUBOMOKA3AHMUSA: He ncnonb3yiiTe, eCn y BaC eCTb M3BECTHAA YYBCTBUTENIbHOCTb
WAV anneprua Ha Nto6ow U3 NHrPeANEHTOB.

NOBOYHbIE 3®DEKTbI: CBeaeHWs 0 No604YHbIX 3 deKTax OTCYTCTBYIOT; TEM HE MEHee, B
C/ly4ae BO3HMKHOBEHMNA Pa3/ipakeHNs NPeKpaTMTe NCMosb30BaHMe N 06paTUTeCh K Bpauy.
NPEAYNPEXAEHNA: He CNonb30BaTh, €CN NPOAYKT NOBPEXAEH UK naomba
HapyLleHa. HaHecnTe HeobxoMMOe KOIMYeCTBO CMa3ku, Tpebyemoe Anis npoueaypsl. He
[ANA NCNONb30BaHMA B 061aCTH rNas.

OnucaHue

M3penue danumed GastroTube npeacTtaenifeT co60i CTEPUIbHBIN NMUTAIOLLMIA 30HA, U3
BbICOKOKa4YeCTBEHHOIro Me, KOro cu ANA SHTEPAsIbHOro NMTaHMA UK BBOA3
MeAMKaMeHTOB. XXeyJ04HbIN 30H/ NCMO/b3YeTCA Kak CUCTEMa BBeeHMS, YTObbl 3HTepaib-
HO BBOAMTb NALMEHTY NMTaHNE HENOCPEACTBEHHO B XXeNYAO0K 1 MOCTAB/IAETCA B PA3/INYHbIX
TUNopasMepax no GpPaHLYy3CKON LWKase ANaMeTpoB KaTeTepoB. Tunopasmep (Fr) wnaxra
YKa3aH Ha Te/ie KaXAoro otaenibHoro nsfenna danumed GastroTube, a Takke Ha ynakoBou-
HOW 3TUKeTKe.

MokasaHus

M3genne danumed GastroTube npeacTtaenseT co60i CMEHHbIN NUTAIOWMIA 30HA, ANA A/N-
Te/1bHOr0 3HTEePA/IbHOro NUTAHUA NN BBOAA MeANKAMEHTOB HENOCPpeACTBEHHO B XeslyaoK

M AOJIKHO BKN13AbIBATLCA B Y>KE MMEIOLLYIOCA M 33>KMBJIEHHYIO CTOMY HE paHblule YeM yepes 6
HeAesb Moc/ie YCTaHOBKM NepKYTaHHOM 3HAOCKOMMYECKOW racTpOCTOMbl. Kpome Toro, npume-
HeHue nsgenuna danumed GastroTube nokasaHo AnA NaUMEHTOB C HU3KMM PUCKOM acnvpauum
U/MAW NS NALMEHTOB, HYXXAJIOLMXCS B LEKOMNPECCUM XKeNyAKa.

lpomusonoka3saxus

M3penve danumed GastroTube Heslb3s MCMOJIb30BATH B C/Iy4Yae C NaLMeHTaMu, y KOTOPbIX
HeT YCTAHOBJIEHHOM U Y)Ke 33)KMBJIEHHOW CTOMbI UJIM Y KOTOPbIX HAapYLIEHO GYHKLUOHKN-
POBaHMe XXeNyA04YHO-KMLLEYHOro TPAKTA.

Oc/10)CHeHus

Mpwu ncnonbsosannmn nsgenvs danumed GastroTube BO3MOXHO NosB/ieHNE C/IeAYIOLWNX

OCJIOKHEHNI:

* MHOULMPOBaHHUE;

* HeKpO3 BC/IeACTBME CLAB/IMBAHNS;

+ obpa3oBaHKe rmneprpaHyIALMOHHON TKaHW.

MprmeyaHne: 060 Bcex cepbesHbIX MHLMAEHTAX, CBA3AHHbIX C NPoAYKLeil, Heobxoanmo
€006LaTb NPOM3BOANTENIO U KOMMNETEHTHOMY OpraHy rocyAapcTa-usieHa EC, B koTopom
HaxXoAWTCA NONb30BaTE b W/WIN MaLMEHT.

PasmeujeHue 30HOa

M3penve danumed GastroTube MoxeT pa3MeLLaTbcs Kak CMEeHHbIV 30HA AJIA UMetoLLerocs
30HAA C MCMOJIb30BAHMEM YXKe YCTAHOBJIEHHOW 1 33)KMBJIEHHO CTOMBbI.

MprmeyaHme: Mocne MHCTPYKTaxa/obyyeHns MeANLMHCKUMMU PAGOTHUKAMM 3aMeHa
GastroTube MoXeT ocyLLeCTBAATLCA B AOMALLHUX YC/IOBUAX YXAXKMBAOLWMMU POACTBEH-
HUKaMM WM CAMWUM NALMEHTOM. MNPy BO3HUKHOBEHWM KaKNX-Mb0 HeACHOCTeN, Npobsiem
WAV OCNIOKHEHWI NPV UCMO/Ib30BAHNM NPOAYKLMM, 33aMeHe TPY6KM UIN B NEPUOA NIeXaHUA
ciepyet 06paTUTLCA K BPady Win MEANLMHCKOMY PabOTHUKY.

HanoxeHue / 3aMeHa XeJly[,04HOro 30HA3

Bbi6paTh cooTBETCTBYOLWMI TUNOPa3mMep Fr nszaenva danumed GastroTube. Mepea ncnosib-
30BaHNeM He 336bITb TWATENILHO BbIMbITb PYKH.
+ MpoBepuTb NPaBUIbHOE GYHKLMOHNPOBAHNME XeNyJ04HOro 30HAa:

1. N3Bneub nspenve danumed GastroTube 13 ynakoBKku 1 NPOBEPUTL HA NPeAMET BO3-
MOXHbIX MOBPEXAEHNIA.

2. CnomoLLbo WNPULA JTHo3pa 3aM0THUTb YAEPXKNBAIOLLMIA 63NN0H CTEPUIBHON MK ANC-
TUNNMPOBAHHOMN BOZON B KONIMYECTBAX, NPEANNCAHHbIX Mo Tabaunue 1.

3. VM3Bneyb WNpWL, 1 NOCPEACTBOM JIETKOro H3AABMBAHNA NPOBEPUTL BANIIOH Ha
NPOTEYKMN N CUMMETPULD. CUMMETPMIO 6asIZIOHa NONY4atoT NOCPEACTBOM NIErKoro nepe-
KaTbIBaHWA 6aNN0Ha MeX/AY NanbLamu.

4. CHOBA BCTaBMUTb LUNPWLL B KAMaH 1 ONOPOXKHNUTL BasiIoH.

CMouNTe HAKOHEYHUK racTPOTPY6KM Ny6PUKAHTOM.

OCTOPOXHO 1 JOCTAaTOYHO Adsneko BBecTH usgenve danumed GastroTube B cToMy nauueH-
Ta TaK, 4To6bl 6as/I0H HABEPHAKA HAXOAWICA B XeNYAKE, @ He B KaHae CTOMbI.

C nomolLLbIo WNpKLA J1to3pa 3anoIHNTb yAEPXUBAOLLMIA 6asI/IOH CTEPUIIBHON NN ANCTWI-
JIMPOBAaHHOW BoAoM (HeobxoanMbi 06beM bannoHa — cm. Tabanuy 1). He ucnonb3oBaTh
Bo3ayx! Hu B KOoeM cJlyyae He MCMOoJIb30BaTb PacTBOP NOBapeHHOM cosiu! He BNpbICKuU-
BaThb B 6a/JIOH HUKaKne KOHTpAcTHble cpeAcTBa! Tes10 30HAA caMo no cebe cHabxeHo
PEHTTeHOKOHTPACTHOW MOJIOCKOM.

OCTOPOXHO NOTAHYTL n3genne danumed GastroTube B HanpaB/eHWUMN BPIOLIHOM CTEHKM,
NoKa yaepXmBatoLwmin 6anioH He ByaeT npuneraTb K CTEHKE XeslyaKa.

OCTOPOXHO NOABUHYTL HAPYXKHYHO KPenexHyto naactuHy nsgenuna danumed GastroTube
B Hanpas/ieHW 6PIOLWHON CTEHKM. MpK 3TOM KpeneXXHas Ni1acTMHa 40JIXKHA ieXaTb Npu-
MEPHO Ha 2 — 3 MM BbILLE KOXM.

MpoBepKa NoJsI0XKeHUA 30HA3a U NPOXOAUMOCTHU

1. MoAcoeAnHUTb SHTEePasIbHbIV LWNPUL, C COeAVHUTENbHbIM pa3bemoM ENFit® ¢ 10 ma
BOfb! K pazbeMy ENFit Ha n3gennn danumed GastroTube.

2. OTcocaTb cofepnmoe xenyaka. Ecnv B 30H4e 06HapyXMBAeTCA COAePXMMOe Xenya-
Ka, 3TO NOATBEP>KAIET, YTO 30H/, BbICTABJIEH NPaBUJIbHO.

3. CnonocHyTb coAepXnMoe XenyaKka M3 30HAa BOAOW N MPOBEPMUTb 30HY BOKPYF CTOMb
Ha NpeAMeT npoTeyek. B ciyyae Hannuns Teun HeobxoAMMO NMOBTOPHO NPOBEPUTD,
NPaBWJ/IbHO /1N 3aM0JIHeH 6aNoH 1 6b11 M BbIGPaH NPaBWJIbHbIN TUMOPa3Mep 30HAa.

4. TNpaBubHOE MOJIOXKEHNE 30HAa MOXET BbITb Tak)Ke NPOBEPEHO PEHTFEHOI0rNYeCcKM
cnoco6om.

5. TonbKO YAOCTOBEPUBLLNCH B MPaBUIbHOM MOJIOXKEHNM 1 MPOXOANMOCTH 30HA3, MOXHO
NPUCTYNaTb K SHTEPaSIbHOMY BBEAEHUIO MULLN.

@yHkyuu usdenus danumed GastroTube

YKa3zaHuA no NUTaHUIO

Jlio6ble npoueaypbl M0/1b30BaTENA A1 BbINOJHEHNA MUTAHNA U YXOAa A0/KHbI COracoBbl-
BaTbCA C TEKYLMMM KIMHUYECKMMM YKa3aHUAMM 601bHMLbI/YYpeXaeHns, NpoBOAALLMMN
nevexne!

. Mo mepe Hago6HOCTU K M3aenmnio danumed GastroTube cnesyeT noscoeANHUTL SHTEpanb-
HbI WNPWL, UKW SHTEPAJIbHYIO CMCTEMY BBeEeHMSA ¢ padbeMoM ENFit no ctanaapty ISO
80369-3.

. OnpeAennTb HOPMY MUTATE/ILHOrO PACTBOPA M NOPSAAOK BBEAEHUSA NUTAHNA.

Jins 6010CHOrO BBEAGHUS MULLIM NALMEHT JOJIXKEH MAKCUMAIbHO BbINPSMUTH BEPXHIOK
YaCTb TYNI0BULLA U NPUHATL CUAAYEe NOOXEHNE, 4TO6bI NPeAoTBPATUTL 06PATHbI TOK
nULM B NULLEeBbIe TPYBKM. B Cly4ae HenpepbIBHOTO BBO/A MWLM BEPXHIOK YaCTb TY10BM-
wa ciefyeT pacnosioxXnTb Ha BO3BbiweHun (30° - 40°).

. TIPOMBITb Xe/yAOUHbIN 30HA (M SHTEPAJIbHYIO CUCTEMY BBEAEHWSA) BOJOM, NOKA LUNAHT He
CTaHeT NPO3payHbIM. MpocneanTs, CBO60HO N NPOTEKaeT BoAa.

. B clyyae npuMeHeHNA S3HTePaNbHOM CUCTEMbI BBEJIEHUA: CHATL SHTEPASIbHYIO CUCTEMY
BBE/IEHMA 1 3aKPbITb Pa3beM.

. Ecnn nuTaHKe ocyLecTBNAETCA HeNpepbIBHO, 30H/, HE06X0AMMO NPOMbIBATL BOAOI Yepes
Kax/ple 4 - 6 4acoB NOC/IE NPepbIBAHNA NOAAUMN NUTAHNA.

YKaszaHuA no BBOAY MeAUKaMEHTOB

.
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BHuMaHue!
MNepep, BBoAOM MeauKameHToB Yepes danumed GastroTube Bcsikuii pas cnefyet
KOHCYJIbTUPOBATbCA C Bpauyom!

Bceraa cnefyeT BbIACHATb Y JIEYALLEro BPaya 1/vin anTekaps npUroAHoCTb MeANKaMEHTOB
K M3MeJIbYEHMIO 1 UX B3aMMOENCTBME C MaTepuasiaMmn 30HAa.

Ecin Bo3MoxHo, yepe3 danumed GastroTube cnesyeT BBOAUTL TOIBKO XMAKME MenKa-
MEHTBI.

Mepep NpMMeHeHNeM MeANKaMEHTOB HYXXHO BbISICHWTb, JO/DKHbI JIN MeIMKaMeHTbl BBO-
[IMTbCA HAaTOLLAK UM HA MOJTHbIN XeyA0K.

He BBOAMTL HMKaKME MAC/IIHUCTbIE, MOAbA3bIYHBIE MIN 3alUeYHble MeMKaMeHTbl,
TabaeTKM UK KancyJibl C A/IUTESIbHbIM BbICBOBOXAEHNEM.

Hu B KoeM cnyyae He M3MeJIbY4aTh MeAVKAMEHTbI C MOKPbITUEM JHTEPasIbHOrO AeNCTBMSA,
MOCKOJIbKY 3TO MOXET NPMUBECTH K HEMPaBUIbHOMY MPUMEHEHUIO MeIMKaMEHTOB.

Hu B KOeM cayyae He CMeLIMBAaTb WM He BBOAUTb MeANKaMeHTbl BMECTe C MUTaTesIbHbIM
pactsopom!

[lo v nocne KaxAoro npMMeHeHns MejnkameHToB npombiBaTb danumed GastroTube go-
CTaTOYHbIM KOJIMYECTBOM BOApbI.

Lekomnpeccus

. [Ansa gekomnpeccmn xenyaka noAcoenHUTb SHTePanbHyr cucTemy BeeaeHma K danumed
GastroTube.

. ﬂ,aTb COAepPXMMOMY XeslyaKa cTedb B €MKOCTb.

. Mocsie npoBeAeHUs AeKOMMPECCH MPOMbITb BOZO SHTEPAJIbHYIO CUCTEMY BBEAEHUS, A
Takxe nsgenve danumed GastroTube.

. OTCOEANHNTb IHTEPAJIbHYIO CMCTEMY BBEAEHMA M 3aKPbITb pa3bem ENFit.
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Yx00 u mexobcayxusaHue

ﬂ,l‘lﬂ COXPaHEeHMA NOABMXKHOCTM XeJTly404YHOro 30H4a B CTOMeE U 4YTO6bI UCKHOUNTL pasgpaxe-
HMA KOXMW, ero HeobxoaAMMo exe, Tb Ha 360°.

YKa3aHus no obecneyeHunto NpoOXoAMMOCTHU 30HAA

Jlo1KHbI COBN0AATHCA HUXKENPUBEEHHbIe YKAa3aHNA OTHOCUTE/IbHO HAaAJ/1eXalLLero npo-
MbIBaHMS, YTOBbI NCKOUYNTL 3aKYNOPKBaHME 30HAA M YTOGbI FaPaHTUPOBATL MPOXOANMOCTb
30HA3.

M3genune danumed GastroTube noanexwvT perynsipHoi 3aMeHe (peKOMEeHAYEeTCs 3aMeHATb
Yyepes 90 AgHen), YTO6bI rapaHTUPOBATb ONTUMAJIbHYIO GYHKLMOHALHOCTL 30HAA. Ecn
KeYA0UHbIN 30H/ UCMNOb3yeTcsa B TedeHne 6onee 90 AHeN, peKOMEHAYIOTCA YacTbie
YHKLMOHAbHbIE NPOBEPKY.

Tp¥ HeNpepbIBHOM NUTAHWUK 30HA HEO6XOAMMO NPOMbIBATL Yepe3 Kax/ble 4 - 6 4acoB, a
TAKKe Yepes KaxAble 8 YaCOB MPU HEUCTOb30BAHUN.

30HA, ANA NMTaHUA HE06X04MMO NPOMBIBATL [0 U NOCJIE KAXKA,0ro BBOA3 MeAUKaMEeH-
TOB, YTO6bI MCKOUNTL B3aMMOAEﬁCTBME Mexay MegmkKkamMeHTaMu n nnuTaTesibHbIM pacTBoO-
POM W, CIe10BATE/IbHO, 3aKyNOPUBaHWe 30H/3.

Me,CLMKaMeHTbI pa3pelaeTca NPUMEHATb TOJIbKO OTAE/IbHO 1 TOJIbKO C BbINOJIHEHUEM
NMPOMbIBOK MeXAy oTAe/IbHbIMU BBOA3AMN MeANKAMEHTOB. TBep,Elble MeLWKaMeHTbl nepej
BBOZIOM HEO6X0ANMO JOCTATOYHO M3MEJbYNTb (HACKOILKO YCTONUYMBOCTb U YCBOAEMOCTb
AeCTBYyIOLLEro BeLecTsa 3T0 J0NycKaeT), pa36aBuTb /UK pacTBOPHTDL B CBEXEN NNTbe-
BO/1 BoZe.

O6ume yKa3aHUsA No NpoMbiBKe

« Jlns npOMbIBKYM 30H/a NCMO/1b30BaTb BOAOMNPOBOAHYIO BOAY NPV KOMHATHOM TeMMepaType.
Ecnvn KauecTBO BOAbI B CUCTEME BOAOCHABKEHUSA COMHUTE/NIBHOE, MOXHO MCMOJ/Ib30BaTh
CTEPU/IbHYIO BOAY.

KonnuyecTso onpefensercs C y4eToM BO3pacTa NaLyeHTa 1 KJIMHUYECKNX YKa3aHui 60/1b-
HULbI MW YYPEXAEHUA, MPOBOAALLMX SledeHmne. TakKe 1 COCTOAHME rMAPATaLMK NaLMEHTa
B/INAIET Ha MPOMbIBOYHOE KOJIMYECTBO. B HEKOTOPbIX C/Iy4asnX YBENNYEHHbIV POMbIBOY-
HbI 06bEM MOXET NPEenATCTBOBATb TOMY, YTO6bI NALMEHTY [ONONHUTEIbHO BBOANIACH
KWAKOCTb BHYTPUBEHHO.

B c/lydae ¢ MaseHbKUMY A€TbMM M MALMEHTAMM C MOYEYHOW HEAOCTATOYHOCTBLIO M A4PYrUMU
OrpaHNYEHNAMM MO XKNAKOCTHOMY 63NaHCY [OSIKEH UCMOJIb30BATHCA TOJIbKO MUHUMAIbHO
NoTpe6HbIV NPOMbIBOYHbIN 06beM, YTO6bI COXPaHATb MPOXOANUMOCTb 30HAA.

Texo6cny>kusaHue yaepxxusatouero 6anioHa

Pa3 B Hepento Heob6xoAVMO NpoBepATb 06beM BoAbl B M3aenmn danumed GastroTube.
YaepxunBas xenyaodHbli 30H4 pyKOW, BBECTU WNpuMua Jltospa B 60KOBOM Npoxo Ans 3a-
nosiHeHns 6annoHa.

Ynanutb Boay 13 6ani0Ha M NpocneanTb 3a TeM, 4Tobbl n3genve danumed GastroTube
0CTaBasIoCh Ha CBOEM MecTe.

CPaBHWTb CKa4aHHOE KOIMYECTBO BOAbI C PEKOMEH/0BaHHbIM KOJIMYECTBOM M0 Tabauue

1. Ecnmn Konn4yecTBo BOAbI MeHbLUE, YeM NPeAnnCcaHHOEe KONMYeCTBO, LWNpuL, JTo3pa HY>KHO
COOTBETCTBEHHO HAaNO/IHUTb BOﬂOﬂ 1 3an0/IHNUTb 6a/II0H TOYHbIM 06beMoM. BansioH 3a-
MOJIHATb TOJIbKO CTEPUJIBHON MJIN AUCTUINPOBaHHOW BOAOMN.

Mpu yaaneHnn Boabl MOXET C/IYy4MTbCA TaK, YTO BOKPYr 30HA3 NPOCaYMNBAETCA COAEPXKMMOe
Xenyaka. Ero Hy>XXHO yAanuTb C NOMOLLbI KOMMPECCoB.

MopoxaaTb 10 - 20 MUHYT M NOBTOPUTbL NPOLLECC, YTOObI UCK/OYMTL NPOTEYKM 13 BassioHa.
ECM NpOTeYKM COXPAHAKOTCA, XKeNYA0YHbIN 30HA C/1eAyeT 3aMEHNTb B COOTBETCTBUN C
WHCTPYKUMAMU.

KOHTPOanbIﬁ JINCT ANA eXXeaHeBHOro yxona u TeX06CJ1y)KMBaHMﬂ

P P

.

.

.

OueHka cocToaHns | ObcnefoBaHVe NALUMEHTA HA HaslMuMe 6onen, OLLyLLeHWe AABIeHNA
naumeHTa 1 npoyne xanobbl.

OueHka coctosHua | O6cneaoBaHMe NaumeHTa Ha NpU3HakM MHGEKLUMK, Takune Kak,
CTOMbI HanpuMep, NOKPacHeH1e, pasfapakeHne KOXW, OTEYHOCTb, Npu-
MyX/10CTb, YYBCTBUTEIHOCTb K H3AAB/IMBAHUIO, MOBbILLEHHAA
TEMMNEepaTypa, KOXHAasA CbiMb, THOMHbIE MW XeNYA0YHO-KULLIEYHbIE
BblAe/IeHNS.

O6c/iefoBaHMe NALMEHTA HA MPU3HAKW HEKPO3a BCIeACTBIE
CABNVBAHWA, MPOIEXHN U 06Pa30BaHME rNeprpaHyIaLYOHHON
TKaHW.

OuNCTKa CTOMbI OuNCTKa CTOMbI TEMJION BOAOM M C1a6bIM MbI/IbHBIM PACTBOPOM C
BbIMOJIHEHNEM KPYroo6pasHbIX ABMKEHUI OT 30HAA B HAMNPABIEHNN

Hapyxy.

OueHka coctosHmna | Mposepka nsgenns danumed GastroTube Ha npeaMeT N106bIX
XKeNy[ouHOro NoBPeXAeHUM, 33KyNOPUBAHMS U HEXaPAaKTEPHOrO M3MEHeHUs
30HA3 userta.

Ouncrka Kenynou- Ouuncrka XKenyao4yHoro 3oH4a Tenson BO,CLOPI 1 NabblM MblIbHBIM
HOro 30HA43 pactBopoM. C/ieanTb 33 TeM, YTO6bI C 30HAOM NPOV3BOANIIOCH
Mano MaHMI'IyJ'IﬂLI,VIﬁ, HACKOJIbKO 3TO BO3MOXHO.

OCHOBATE/NbHO NMPOMbITb 1 4aTb MPOCOXHYTb Ha BO3JyXe.

Verificagdo da Verificar se a placa de reten¢do exterior do GastroTube se
posicao encontra 2-3 mm acima da pele.

Enxaguamento
da sonda

Em caso de nutri¢do continua, a sonda deve ser lavada a
cada 4 a 6 horas e a cada 8 horas, quando nao estiver em
utilizacdo.

Nao utilizar solugdes de enxaguamento que contenham
acidos, como p. ex., sumos de fruta ou bebidas gaseifica-
das para o enxaguamento do GastroTube.

Enxaguar o GastroTube antes e apds todas as administra-
¢oes de farmacos!

Mobilidade Para garantir a mobilidade do GastroTube, a sonda deve

ser rodada diariamente 360°.

Armazenamento e eliminag¢do

Os produtos devem ser mantidos fora do alcance das criangas, armazenados na
respetiva embalagem original a temperatura ambiente e em ambiente seco, devendo
ser eliminados imediatamente ap6s a utilizacdo, fora do alcance das criangas. Para o
efeito, respeitar as diretrizes internas e publicas pertinentes. Devem ser evitadas luz
solar e radiagdo de calor diretas.

Mposepka no- MpoBepKa, 4TO6bl HAPYXKHAA KpenexXHas NAaCcTUHA XeyA04HOTo

JNIOXeHuA 30HAQA siexasia NpuMepHO Ha 2 -3 MM BblLLE KOXMW.

MpoMbiBaHue MNpv HeNpepbIBHOM MUTaHUKN 30HA HEOHXOAMMO NPOMbIBATL Yepes

30HA3 Kaxxable 4 - 6 4aCcoB, a TakXKe Yepes Kaxable 8 YacoB Npu Henc-
NOJIb30BaHNN.

He ncnonb3oBatb ANA NPOMbIBKM XXeNya04YHOro 30HA3 HUKaKue
KNCNOTOCOAEPXKALLME NPOMbIBOYHbIE PACTBOPbI, TaKMe Kak, Hanpu-
mep, GpYKTOBbIE COKM UIN Fa3MPOBAHHbIE HAMUTKK.

MpOMBIBaTb XeNyAoUHbIN 30HA A0 M NOC/Ie KaX40ro BBOAA Meau-
KameHToB!

YT106bl rapaHTMPOBaTb NOABUXKHOCTb XEYA0YHOro 30H/a, ero He-
06X0IMMO eXeJHeBHO NPOBOPaYMBaTh Ha 360°.

MoasuxHOCTbL

XpaHeHue u ymunusayus

M3penna [JONKHbI XPaHNUTLCA B OPUrMHA/IBHOW YaKoBKe BHE A0CATaeMOoCTv ANa
AeTein Npy KOMHATHOW TeMMEpPAType M B CYXOM OKPYXXEHWK, a NOC/Ie NCNO/Ib30BaAHNA
Cpasy Xe noAnexar yTuavM3aunm BHe AoCAraeMocTn ana getein. CobnogaTb npy 3Tom
COOTBETCTBYHOLLME OBLLENPUHATBIE 1 BHYTPUOOIbHUYHbBIE MHCTPYKLUMK. ChesyeT n3-
6eraTb BO34eMCTBMA NPSMOro COJTHEYHOTO CBETA U TEMNJIOBOIO U3JlyYeHus.

@ danumed® GastroTube

Observera!

Lds alla instruktioner noggrant innan du anvénder den!

danumed® GastroTube anvdnds av utbildad vdardpersonal eller av utbildade,

vdrdande anhériga eller av den utbildade patienten sjdlv.
VARNINGSANVISNINGAR!!
GastroTube dr endast avsedd fér engdngsbruk. Produkten fdr INTE dteranvindas
eller sterliseras pa nytt. Vi dteranvdindning utsdtter man sig fér infektionsrisk och att
funktionerna blir mindre tillférlitliga. Anvédnd inte produkten om forpackningen redan
har éppnats eller dr skadad.
Kontrollera utgdngsdatumet! Fortsdtt under inga omstdndigheter att anvénda pro-
dukten efter det hdr datumet.
Rista, skdr, riv, punktera eller skada under inga omstdndigheter produkten pd ndgot
sdtt.
En enskild danumed GastroTube kan ligga kvar i en korrekt placerad och ikt stomi i
mer dn 30 dygn, sdvida det inte uppstar ndgra komplikationer. Om sonden lossnar eller
sondslangen tdpps igen mdste patienten omgdende kontakta en lékare.
En GastroTube som ersdttningsprodukt ska alltid finnas tillgdnglig i hemmet. Fér att
férhindra att stomin stdngs ska slangen inte tas bort forrdn en ersdttningslina dr klar.

f Hur ldnge man kan anvédnda danumed GastroTube beror pd féljande faktorer:

Ballongens fyllvolym, maginnehdllets pH-vérde och hur GastroTube skéts. Vi
rekommenderar att man byter ut GastroTube efter 90 dygn.

Satsens innehall

» danumed® GastroTube Utbytbar magsond for perkutan tillférsel av specialnaring
och administrering av ldkemedel

* danumed® Ballongspruta 10 ml fér pafyllning av ballonghallarsystemet

e OptiLube (5 g) Smérjmedel som stéd vid sondappliceringen

Anvdndar-Instruktioner OptiLube

INNEHALL:
Steril, transparent, vattenléslig gel.

< Renat vatten « Polyetylenglykol (PEG) * Glycerin ¢ Natriumhydroxid
« 4-hydroxybensoesyra, estrar ¢ pH-intervall: 5,0-7,0

OptiLube &r ofarlig for mansklig vavnad.

SYMPTOM FOR ATT INTE BRUKAS: Anvands inte om du har kanslighet eller allergi
mot ndgon av ingredienserna.

BIVERKNINGAR: Det finns inga kdnda biverkningar, men om irritation uppstar sa sluta
anvanda det och konsultera en ldkare.

VARNINGAR: Anvand inte produkten om den &r skadad eller om férseglingen ar
bruten. Applicera den erforderliga mangden av medlet som kravs for proceduren. Ej
fér anvandning i 6gonen.

Beskrivning

danumed GastroTube &r en steril ndringssond av hégvardigt medicinskt silikon for
enteral naringstillforsel eller l§kemedelsadministrering. GastroTube anvénds som
overforingssystem for att tillfora patienten enteral naring direkt i magsacken och
kan bestallas i flera olika French-storlekar. Slangstorleken (Fr) anges pa alla danumed
GastroTube-skaft samt pa férpackningen.

Indikationer

danumed GastroTube ar en reservnaringssond for langvarig tillférsel av néring for en-
teral administrering eller administrering av [dkemedel direkt i magen som inte placeras
i en redan befintlig och lakt stomi forran det har gatt sex veckor sedan PEG-insdttning-
en. Vidare indikeras danumed GastroTube for patienter som har ldg aspirationsrisk
och/eller behéver dekomprimera magen.

Kontraindikationer

danumed GastroTube far inte anvandas till patienter som inte har ndgon och en
redan ldkt stomi eller inte uppvisar en korrekt fungerande mag- och tarmkanal.

Komplikationer

Vid anvdndning av danumed GastroTube kan féljande komplikationer upptrada:

* Infektion

 Trycksar

» Hypergranulerad vévnad

Anmarkning: Alla allvarliga incidenter som intréffar i samband med produkterna ska
rapporteras till tillverkaren och till den behériga myndigheten i den medlemsstat dar
anvandaren och/eller patienten &r etablerad.

Placera sonden

danumed GastroTube kan installeras som reservsond for en befintlig sond vid en
befintlig och lakt stomi.

Observera: Efter instruktion/utbildning av sjukvardspersonal kan GastroTube bytas
ut hemma av anhérigvardare eller av patienten sjdlv. Om nagon osakerhet, nagot
problem eller ndgon komplikation uppstar under anvéandning av produkterna, byte av
tuben eller under liggtiden, bér en ldkare eller sjukvardspersonal kontaktas.

S&tta in/byta ut GastroTube-sonden

Valj lamplig French-storlek for danumed GastroTube. Glom inte att tvdtta hdnderna
noga fore anvandningen.
« Kontrollera att GastroTube fungerar korrekt:

1. TE Udt GastroTube ur férpackningen och kontrollera att det inte finns nagra
skador.

2. Fyll stoppballongen med den faststéallda mangden sterilt eller destillerat vatten
som specificeras itab. 1 med hjalp av den luersprutan.

3. Ta bort sprutan och kontrollera att ballongen inte dcker eller &r osymmetrisk ge-
nom att trycka latt pa den. Rulla ballongen ltt mellan fingrarna for att bibehalla
ballongsymmetrin.

4. Satt tillbaka sprutan i ventilen och tém ballongen.

Fukta GastroTube-spetsen med smérjmedlet.

For in danumed GastroTube férsiktigt och tillrackligt ldngt in i patientens stomi sa
att ballongen ligger sékert i magen och inte hamnar i stomikanalen.

Fyll stoppballongen med sterilt eller destillerat vatten med hjalp av en luerspruta
(se for noédvéandig ballongvolym tab. 1). Anvand inte luft! Anvand under inga om-
standigheter koksaltlésning! Spruta inte in kontrastmedel i ballongen! P4 sjdlva
sondens skaft sitter det en remsa med réntgenkontrast.

Dra varsamt danumed GastroTube mot bukvdggen tills stoppballongen ligger an mot
bukvdggen.

Skjut danumed GastroTube-sondens yttre fastplatta mot bukvdaggen. Fastplattan ska
befinna sig ca 2-3 mm ovanpa huden.

Kontrollera sondens ldge och flodet

1. Anslut en enteral spruta med ENFit®-kopplingsstycke tillsammans med10 ml
vatten till danumed GastroTube-sondens ENFit-kontakt.

2. Aspirera maginnehéllet. Om det &r mojligt att identifiera maginnehalli sonden
betyder detta att sonden &r korrekt placerad.

3. Skolj ur maginnehallet ur sonden med vatten och kontrollera att det inte finns
lackor i omradet kring stomin. Om det foreligger en ldcka maste man annu en
gang kontrollera att ballongen &r korrekt pafylld och om man har valt korrekt
sondstorlek.

4. Deiér ocksa majligt att kontrollera att sonden ar korrekt placerad rontgenolo-
giskt.

5. Inte forrén man har sakerstallt att sonden ar korrekt placerad och att flodet
fungerar kan man barja tillféra naring for enteral administrering.

danumed GastroTube-sondens funktion

Information om naringstillForsel

N&r anvandaren vidtar dtgarder som syftar till tillférsel av néring eller skétsel maste

haknleller hon alltid rétta sig efter det behandlande sjukhusets eller klinikens kliniska

riktlinjer!

. Anslut beroende pa behov en enteral spruta eller ett enteralt Gverféringssystem
med en ENFit-kontakt enligt ISO 80369-3 till danumed GastroTube-sonden.

-

2. Stallin flodeshastigheten for ndringen och naringsadministreringen.
For bolusdosering ska patienten i mojligaste man rdta pa éverkroppen och inta en
sittande stallning sa att naringen inte kan rinna tillbaka till matarréren. Vid kon-
stant naringstillforsel ska 6verkroppen vara i upphéjt ldge (30-40°).

3. Spola GastroTube (och det enterala 6verforingssystemet) med vatten tills det ar
mojligt att se igenom slangen. Kontrollera att vattnet rinner igenom l&tt.

4. Vid anvandning av ett enteralt 6verféringssystem: Ta bort det enterala 6verforings-
systemet och kontaktens sparr.

5. Vid kontinuerlig naringstillférsel ska man spola sonden med vatten efter att man

har stoppat naringstillférseln var 4:e till 6:e timme.
Lakemedelsinformation

Observera!
A Innan man tillFér lakemedel via danumed GastroTube ska man alltid konsul-
tera en ldkare!

Hor alltid efter med den behandlande ldkaren och/eller farmaceuten om ldkemedlet

gar att sénderdela och hur det paverkas av och paverkar sondens material.

Om majligt ska man endast administrera ldkemedel i flytande form via danumed

GastroTube.

Innan man tillfér (skemedel ska man kontrollera om dessa ska administreras p& tom

eller full mage.

Administrera inte oljiga, sublinguala eller buckala ldkemedel eller kapslar med

fordrojd Frisattning.

Soénderdela aldrig enteriskt belagda ldkemedel eftersom detta kan leda till felaktig

tillFérsel av lakemedlen.

glanda aldriqg ihop ldkemedel med naringslésningar eller administrera dessa samti-
igt!

Spola danumed GastroTube fére och efter administrering av ldkemedel med tillrack-

ligt med vatten.

Dekompression

. Anslut ett enteralt 6verforingssystem till danumed GastroTube fér magdekompres-
sion.

. Tém magens innehalli en behallare.

. Spola det enterala 6verféringssystemet samt danumed GastroTube med vatten nar
dekompressionen har genomforts.

. Koppla bort det enterala 6verféringssystemet och spérra ENFit-kontakten.

Skétsel och underhall

AW =

For att bibehalla GastroTube-sondens rérlighet i stomin och férhindra hudirritationer
ska man varje dag rotera sonden 360°.
Riktlinjer For sarskilt Flode

Man maste f6lja de nedanstaende riktlinjerna om korrekt spolning for att férhindra att
sonden tdpps igen samt sdkerstalla att flédet fungerar som det ska.

Byt regelbundet ut danumed GastroTube (vi rekommenderar efter 90 dygn) fér att
sdkerstalla att sonden fungerar optimalt. Om man anvander GastroTube langre an
90 dygn rekommenderar vi ofta férekommande funktionskontroller.

Vid kontinuerlig naringstillférsel ska man spola sonden var 4:e till 6:e timme samt var
8:e timme da den inte anvands.

Spola alltid naringssonden fére och efter tillférsel av likemedel, sa att lakemed-
let och ndringsdrycken inte paverkas av varandra och sonden tapps igen.

Lakemedel far endast tillfras separat och om man spolar mellan de olika omgéang-
arna med ldkemedel. Fasta lakemedel maste sonderdelas tillrackligt fore tillForseln
(Forutsatt att amnet ar tillrdckligt stabilt och 4nda kan tas upp), spas ut och/eller
|6sas upp i farskt dricksvatten.

Allmanna riktlinjer om spolningen

Anvand rumstempererat kranvatten for att spola sonden. Om man inte kan lita pa
vattenkvaliteten kan man anvanda sterilt vatten.

Mangden beror pa patientens alder och det behandlande sjukhusets eller klinikens
kliniska riktlinjer. Skoljmdngden paverkas ocksa av patientens vétskestatus. | vissa
fall kan man forhindra att patienten behover tillféras extra vatska intravendst
genom att 6ka skéljvolymen.

Pa sma barn eller patienter med njursvikt eller andra vatskerestriktioner ska man en-
dast anvdnda den nédvandiga minsta skéljvolymen for att bibehalla sondens flode.

Underhalla stoppballongen
En gang per vecka maste man kontrollera danumed GastroTube-sondens vattenvo-
m
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Halli GastroTube-sonden med en hand och for in en luerspruta i den sidoliggande
ingangen for pafyllning av ballongen.

Tom ballongen pa vatten och kontrollera att danumed GastroTube stannar pa plats.
Jamfér den témda vattenmangden med den rekommenderade mangden i tab. 1. Om
vattenmangden underskrider den faststallda mangden ska man fylla pa luersprutan
med ldmplig mangd vatten och sedan fylla ballongen med exakt korrekt mangd vat-
ten. Fyll endast ballongen med sterilt eller destillerat vatten.

N&r man témmer ut vatten finns det risk att maginnehall lacker ut kring sonden. Ta
bort detta med hjdlp av kompresser.

Vanta i 10-20 minuter och upprepa sedan processen for att sikerstalla att ballongen
inte lacker. Om det har uppstatt ett ldckage maste man byta ut GastroTube enligt
anvisningarna.

Kontrollista Fér den dagliga skotseln och underhallet

Bedémning av
patienten

Undersdk patienten for att konstatera om patienten har
smadrta, upplever tryck eller nagra andra besvar.

Bedémning av Undersok patienten for att ta reda pa om det finns sym-
stomin tom pa infektion, som t.ex. rodnad, hudirritation, 6dem,
svullnad, kanslighet fér tryck, varme, hudutslag, variga
flytningar eller flytningar fran mag- och tarmkanalen.
Undersok patienten for att ta reda pa om det finns sym-
tom pa trycksar, dekubitus eller hypergranulerad vavnad.

Rengoring av Reng6r stomin med varmt vatten och mild tval genom att
stomin utfora cirklande rérelser fran sonden och utat.

Bedéma Gastro- | Kontrollera att danumed GastroTube inte har nagra ska-
Tube dor, arigentdppt eller uppvisar missfargningar.

Rengora Gastro- | Rengdr GastroTube med varmt vatten och mild tval. Kon-
Tube trollera att sonden manipuleras sa lite som majligt.
Spola grundligt och lat lufttorka.

Kontrollera Kontrollera att GastroTube-sondens yttre fastplatta ligger
laget 2-3 mm ovanfor huden.

Vid kontinuerlig naringstillférsel ska man spola sonden var
4:e till 6:e timme samt var 8:e timme da den inte anvands.
Anvand inga syrehaltiga skoljmedel, som t.ex. fruktsafter
eller drycker med kolsyra for att spola GastroTube.

Spo&a lalll:id GastroTube fore och efter tillforsel av lake-
medel!

Spola sonden

Rorlighet Vrid GastroTube 360° om dygnet for att sdkerstélla att det

gar att réra som vanligt pa GastroTube.

Forvaring och bortskaffning

Forvara produkterna utom rackhall fér barn vid rumstemperatur och i torr miljo i
originalférpackningarna samt bortskaffa dem omedelbart efter anvandningen utom
rackhall fFor barn. Beakta tillampliga, interna och allménna riktlinjer. Undvik direkt sol-
ljus och varmestralning.

@ danumed® GastroTube

Dikkat!

A Uygulama dncesinde tim talimatlari itinayla okuyun!
danumed® GastroTube egitim gérmdis tibbi uzman personel veya egitimli, bakimi
lstlenen hasta yakini veya egitimli hastanin kendisi tarafindan uygulanir.

UYARILAR!!

* Bu GastroTube sadece tek seferlik kullanim igin 6ngérilmdstdr. Urdindn tekrar kulla-
nilmasi veya yeniden sterilize edilmesi YASAKTIR. Tekrar kullanilmasi enfeksiyon riski
barindirabilir, ayni zamanda islevselliginin givenilirligini olumsuz etkileyebilir. Ambalaji
agilmissa veya hasar gérmisse urdnd kullanmayin.

« Son kullanma tarihini kontrol edin! Uriinii bu tarihten sonra hicbir kosulda artik
kullanmayin.

« Uriine higbir kosulda centik atarak, keserek, yirtarak, delik acarak veya baska bir
sekilde hasar vermeyin.

 Komplikasyonlar meydana gelmedidi siirece, tek bir danumed GastroTube, kurallara uy-
gun yerlestirilmis ve iyilesmis bir stomada 30 giinden fazla kalabilir. Sonda ayrildijinda
ya da sondanin hortumu tikandiginda, hasta derhal bir doktorla iletisime ge¢melidir.

* Yedek (iriin olarak bir GastroTube her zaman evde hazir bulundurulmalidir. Stomanin
kapanmasini 6nlemek igin, yeni bir prob hazir olana kadar prob ¢ikarilmamalidir.

danumed GastroTube'nin kullamim siiresi asagidaki faktorlerden etkilenir:

A Balonun dolum hacmi, mide iceriginin pH degeri ve GastroTube'nin bakimi.

GastroTube'nin 90 glin sonra dedistirilmesi tavsiye edilir.

Set icerigi
¢ danumed® GastroTube Gastrik degdistirme sondas - Sonda beslemesi ve ilag vermek
icin
» danumed® Balonu siringasi 10 ml Balon geri tutma sisteminin doldurulmasi igin
« OptiLube (5 g) Kayganlastirici prob sistemini desteklemek igin

OptiLube prospektiisii

BILESiM:

Steril, seffaf ve suda ¢ozulir jel.

« Saf su * Polietilen glikol (PEG) * Gliserin » Sodyum hidroksit

« 4-Hidroksi benzoik asit esteri » pH araligi 5,0-7,0

OptiLube insan dokusu igin zararsizdir.

KONTRENDIKASYONLAR: icerik maddelerinin birine karsi bilindik bir hassasliginiz
veya alerjiniz varsa Griind kullanmayin.

YAN ETKILER: Bilinen yan etkileri yoktur. Yine de tahris meydana gelirse, kullanmayi
birakin ve bir hekime basvurun. )
UYARILAR: Uriin hasarliysa veya emniyet mihri zarar gérmisse kullanmayin . Islem
icin gerekli jel miktarini siriin. Gozde kullanim igin uygun degildir.

Tanim

danumed GastroTube, enteral beslenmeye ya da ilaglarin verilmesine yarayan, kaliteli
tibbi silikondan iiretilmis steril bir beslenme sondasidir. GastroTube, hastaya enteral
besini ya da ilaglar dogrudan mideye vermek icin iletim sistemi gérevini gorir ve gesitli
French 6l¢llerinde mevcuttur. Hortum biykluga (Fr) her bir danumed GastroTube'nin
saftinda, ayni zamanda ambalaj etiketinde yazilidir.

Endikasyonlar

danumed GastroTube dogrudan mideye uzun dénemli enteral beslenmeye ya da ilag-
larin verilmesine yarayan yedek bir beslenme sondasidir ve PEG uygulamasindan en
erken 6 hafta sonra var olan ve iyilesmis bir stomaya yerlestirilebilir. Bunlarin disinda,
danumed GastroTube dusiik aspirasyon riski olan ve/veya mide kompresyonuna
ihtiya¢ duyulan hastalar icin endikedir.

Kontrendikasyonlar

danumed GastroTube mevcut ve iyilesmis bir stomaya veya dogru ¢alisan bir mide-
bagdirsak kanalina sahip olmayan hastalarda uygulanamaz.

Komplikasyonlar

danumed GastroTube'yi uygularken asagidaki komplikasyonlar meydana gelebilir:
» Enfeksiyon

 Basing nekrozu

« Hipergranilasyon dokusu

Aciklama: Uriinlerle baglantili olarak meydana gelen tiim adir olaylar ireticiye ve kulla-
nicinin ve/veya hastanin ikamet ettigi Gye tlkenin yetkili resmi kurumuna bildirilmelidir.

Sondanin yerlestirilmesi

danumed GastroTube, mevcut bir sonda igin, var olan ve iyilesmis bir stomaya yerlesti-
rilmek Gzere degisim sondasi olarak kullanilabilir.

Aciklama: Tibbi uzman personel tarafindan gésterildikten / egitim verildikten sonra,
GastroTube bakimi Gistlenen yakinlar veya hastanin kendisi tarafindan evde degistirile-
bilir. Urinlerin kullanimi, probu degistirilmesi sirasinda veya takili oldugu siire boyunca
endiseler, sorunlar veya komplikasyonlar ortaya ¢ikarsa, bir hekim veya tibbi uzman
personel ile iletisime gecilmelidir.

GastroTube'nin yerlestirilmesi / degistirilmesi

danumed GastroTube'nin uygun French 6l¢istini segin. Kullanmadan 6nce ellerinizi
iyice yikamayi unutmayin.

» GastroTube'nin dogru fonksiyonunun kontroli:

1. GastroTube'yi ambalajindan gikarin ve olasi hasarlara dair kontrol edin.

2. Tutma balonunu, Luer siringasi yardimiyla Tablo 1'de 6ngérilen steril veya dami-
tilmis su miktarlariyla doldurun.

3. Siringayi ¢ekin ve hafif bastirarak balonu sizintilara ve simetriye dair kontrol
edin. Balonu parmaklarinizin arasinda hafif yuvarlayarak balon simetrisini elde
edebilirsiniz.

4. Siringayi tekrar valfa takin ve balonu bosaltin.

GastroTube’un ucunu yaglayici ile nemlendirin.

Balon stoma kanalina dedil, glivenli bir sekilde mideye yerlesecek kadar danumed
GastroTube'yi dikkatlice ve yeterli derecede hastanin stomasina itin.

Tutma balonunu, bir Luer siringasi yardimiyla steril veya damitilmis suyla doldurun
(gerekli balon hacmi igin bakiniz Tablo 1). Hava kullanmayin! Kesinlikle yemek tuzu
¢ozeltisi kullanmayin! Balona kontrast madde enjekte etmeyin! Sondanin safti bir
radyo kontrast seridine sahiptir.

Tutma balonu mide duvarina dayanana kadar danumed GastroTube'yi dikkatlice karin
duvari yonine dogru gekin.

danumed GastroTube'nin dis tutma plakasini dikkatlice karin duvarina dogru itin. Bu
sirada tutma plakasi cildin yakl. 2 — 3 mm Gzerinde olmalidir.

Sonda pozisyonunun ve gegirgenligin kontrolii

1. ENFit® baglanti parcasina sahip, 10 ml su miktari iceren bir enteral siringay!
danumed GastroTube'nin ENFit konnektorine takin.

2. Mide igerigini aspire edin. Sondada mide iceriginin gérilmesi, sondanin dogru
pozisyonda oldugunu onaylar.

3. Sondadan mide igerigini suyla yikayin ve stoma cevresini sizintilara dair kontrol
edin. Sizdiran yer varsa, balonun dogru dolduruldugu ve dogru sonda biyukligu-
nin secildigi yeniden kontrol edilmelidir.

4. Sondanin dogru pozisyonu radyolojik olarak da kontrol edilebilir.

5. Ancak sondanin dogru pozisyonu ve gecirgenligi garanti altina alindiktan sonra
enteral beslenme ile baslanabilir.

danumed GastroTube fonksiyonlari

Beslenme uyarilari

Kullanicinin her tirlt beslenme ve bakim faaliyetleri tedavi eden hastanenin / kurulu-
sun giincelilkelerine gore yapilmalidir!

. Ihtiyaca gére, 1ISO 80369-3 standardinda bir ENFit konnektoriine sahip bir enteral
siringay! veya bir enteral iletim sistemini danumed GastroTube'ye takin.

. Beslenme ¢ozeltisi oranini ayarlayin ve besini verin.
Besinin yemek borusuna geri akmasini 6nlemek icin, Bolus beslenmede hasta tst
govdesini olabildigince dik tutmali ve oturma pozisyonu almalidir. Stirekli besin
verildiginde st govde daha yiksekte olmalidir (30 - 40°).

. GastroTube'yi (ve enteral iletim sistemini) hortum seffaf hale gelene kadar suyla
durulayin. Kolay bir akisa dikkat edin.

. Enteral iletim sisteminin kullanilmasi durumunda: Enteral iletim sistemini ¢ikarin ve
konnektorl kapatin.

. Beslenme surekli yapiliyorsa, sondayi her 4-6 saatte bir, besin vermeye ara verildi-
ginde suyla durulayin.

ilag uyarilari

Dikkat!
danumed GastroTube iizerinden ilag vermeden dnce her zaman bir doktora
bagvurun!

« Ilaglarin kigultilmeye ve sonda malzemeleriyle etkilesime uygunluklari daima tedavi

eden doktor ve / veya eczaci ile goristlmelidir.

Mumkiinse danumed GastroTube iizerinden sadece sivi ilaglari uygulayin.

Ilgg uygulamasindan dnce ilaglarin ag veya tok karnina verilmesi gerektigini kontrol

edin.

Yagli, dil alti veya bukkal ilaglar, gecikmeli salinimi olan tabletler veya kapsuller

vermeyin.

Usuliine aykiri ilag uygulamasina neden olabilecedi igin enterik kaplamaliilaglari asla

ufalamayin.

Asla ilaglari sivi besinle karistirmayin veya birlikte vermeyin!

ganulmed GastroTube'yi her ilag uygulamasindan 6nce ve sonra yeterince suyla
urulayin.

Dekompresyon
. Mide dekompresyonu i¢in danumed GastroTube'ye bir enteral iletim sistemi takin.
. Mide igerigini bir kaba akitin.

. Dekompresyondan sonra enteral iletim sistemini, ayni zamanda danumed
GastroTube'yi suyla yikayin.

. Enteral iletim sistemini ayirin ve ENFit konnektérind kapatin.

N

v AW

w N =

N

Temizlik ve bakim

GastroTube'nin stomadaki hareketliligini korumak ve cilt tahrislerini nlemek icin her
giin 360° dondiriilmelidir.

Sonda gecirgenligine iliskin kurallar

Sondanin tikanmasini 6nlemek ve sondanin gegirgenligini saglamak amaciyla kurallara
uygun yikamaya yonelik asagidaki talimatlara uyulmalidir.

Sondanin optimum islevselligini saglamak i¢in danumed GastroTube diizenli aralik-
larla degistirilmelidir (90 giin sonra tavsiye edilir). GastroTube 90 giinden uzun siire
kullanildiginda sik sik fonksiyon kontrolleri yapmaniz tavsiye edilir.

Surekli beslenmede sonda her 4 ila 6 saatte bir, kullanilmadiginda ise her 8 saatte bir
yikanmalidir.

Ilag ve besin ¢ozeltisi arasinda etkilesimi ve boylelikle sondanin tikanmasini 6nlemek
icin her ilag uygulamasindan 6nce ve sonra beslenme sondasini yikayin.

Ilaglar sadece ayri ve sadece her bir ilag uygulamalarinin arasinda yikama yapilarak
verilebilir. Kati ilaglar (eger saglamliklari ve etken maddenin alimi buna izin veriyorsa)
verilmeden 6nce yeterince ufalanmali, inceltilmeli ve / veya taze icme suyunda
¢ozilmelidir.

Genel yikama kurallari

Sondanin yikanmasi igin oda sicakliginda musluk suyu kullanin. Igme suyu kalitesin-

den emin degilseniz, steril su kullanabilirsiniz.

Miktari hastanin yasi ve tedavi eden hastanenin veya kurulusun klinik ilkeleri belirler.

Hastanin hidratasyon durumu da yikama miktarina etki eder. Bazi durumlarda yiiksek

yikama hacmi, hastaya ek olarak damardan sivi verilmesini engelleyebilir.

Sondanin gegirgenligini korumak icin, bobrek yetmezligi ve baska sivi kisitlamasi

Ela“n k‘L’igUkl%ocuklarda ve hastalarda, sadece gerekli olan minimum yikama hacmi
ullanmlmalidir.

Tutma balonunun bakimi

danumed GastroTube'nin su hacmi haftada bir kez kontrol edilmelidir.

GastroTube'yi bir elinizle tutun ve bir Luer siringasini balon dolumunun yan tarafin-
daki girise takin.

Balondan suyu ¢ekin ve danumed GastroTube'nin yerinde kalmasina dikkat edin.
Cekilen su miktarini Tablo 1'deki tavsiye edilen miktarla karsilastirin. Su miktari 6n-
gorilen miktardan daha az ise, Luer siringasina uygun sekilde su ¢ekin ve balonu tam
hacimle doldurun. Balonu sadece steril veya damitilmis suyla doldurun.

Suyu alirken sondanin etrafindan mide igerigi sizabilir. Kompresler yardimiyla bunu
temizleyin.

10-20 dakika bekleyin ve balonun sizdirmasini ihtimal disi birakmak icin islemi tekrar-
layin. Sizinti varsa, GastroTube, talimatlara uygun bir sekilde degistirilmelidir.

Giinliik temizlik ve bakim igin kontrol listesi

Hasta degerlen- | Hastayi agriya, baskiya ve baska sikayetlere dair muayene
dirmesi edin.

Stoma degerlen- | Hastayi, 6r. kizariklik, cilt tahrisi, 6dem, siskinlik, basinca
dirmesi karsi hassaslik, ates, cilt dokintisg, iltihapli veya mide-ba-
girsaktan akinti gibi enfeksiyon belirtilerine dair muayene
edin.

Hastayi basing nekrozu, basi yarasi veya hipergraniilasyon
dokusuna dair muayene edin.

Stoma temizligi | Stomayi ilik su ve yumusak sabunla, dairesel hareketlerle
sondadan baslayarak disa dogru temizleyin.

GastroTube'nin | danumed GastroTube'yi olasi hasarlara, tikanmaya veya
degerlendiril- normal olmayan renk degisimlerine dair kontrol edin.
mesi

GastroTube'nin | GastroTube'yi ilik su ve yumusak sabunla temizleyin. Son-
temizlenmesi danin mimkan oldugu kadar az manipiile edilmemesine
dikkat edin.

lyice durulayin ve havada kurumaya birakin.

Pozisyon kont- GastroTube'nin dis tutma plakasinin cildin 2-3 mm Gzerin-
roll de olup olmadigini kontrol edin.

Sondanin yikan- | Sirekli beslenmede sonda her 4 ila 6 saatte bir, kullanilma-
masi diginda ise her 8 saatte bir yikanmalidir.

GastroTube'yi yikamak igin, 6rnegin meyve sulari veya
asitli icecekler gibi asit icerikli yikama sivilari kullanmayin.
GastroTube'yi her ilag uygulamasindan 6nce ve sonra
yikayin!

Hareketlilik GastroTube'nin hareketliligini saglamak icin sonda her giin

360° dondurilmelidir.

Depolama ve bertaraf

Urinler orijinal ambalajlarinda, ¢ocuklarin ulasamayacadi yerlerde, oda sicakliginda ve

kuru ortamda depolanmali ve kullanildiktan sonra derhal ve ¢ocuklarin ulasamayacagi

yerlerde bertaraf edilmelidir. Bu konuda gecerli, hastane ici ve kamusal kurallari dikka-
te alin. Dogrudan giines 151g1 ve ist 1sinlari 6nlenmelidir.



