


Leggere attentamente le istruzioni prima dell'uso 

1. Descrizione
La sonda da sostituzione per gastrostomia Compat® Gastrotube (Fig. 
a) è una sonda di alimentazione in silicone costituita da un canale a dop-
pio lume (shaft) con porte di accesso/connessione ENFit™ prossimali, 
enterali specifiche, disco di ritenzione esterno, palloncino gonfiabile e 
punta aperta a flusso continuo. La sonda è graduata esternamente (cm) 
e presenta un marcatore radiopaco all'estremità distale. Nella produ-
zione della sonda non vengono utilizzati lattice in gomma naturale, BPA o 
plastificanti contenenti ftalati. La dimensione della sonda è riportata sul 
corpo della sonda stessa e la capacità del palloncino è indicata sulla 
porta di insufflazione. Entrambe sono riportate sulla confezione. Vedere 
la tabella 1.
Compat® Gastrotube è raccomandata per pazienti pediatrici e adulti.

Tabella 1 

Intervallo delle dimensioni disponibili (FR/Ch) Capacità del palloncino (ml)

14 5

16 10

18, 20, 22, 24 15

2. Istruzioni per l’uso

Compat® Gastrotube è indicata per la nutrizione e/o la somministra-
zione di farmaci attraverso un tratto gastrostomico ben consolidato. Può 
essere utilizzata per la decompressione gastrica.

3.  Avvertenze
  Compat® Gastrotube è esclusivamente monouso. Non riutilizzare, 
ritrattare o risterilizzare. La riutilizzazione può causare rischio di infe-
zioni e compromettere l'affidabilità funzionale. Non utilizzare se la con-
fezione è aperta o danneggiata.

 Solo per uso enterale o per gastrostomia.
 Controllare la data di scadenza. Non utilizzare dopo tale data.
  La sonda Compat® Gastrotube potrebbe non connettersi con con-
nettori di piccolo calibro di altre applicazioni sanitarie.

  Utilizzare il kit di alimentazione e somministrazione esclusivamente con 
il sistema di connessione ENFit™. I kit di alimentazione con sistemi di 
connessione differenti, ad esempio ENLock o Luer Lock, non sono 
compatibili con le sonde Compat® Gastrotube. Quando si utilizzano 
kit di alimentazione con sistema di connessione ENFit™, avvitare sal-
damente a mano il kit di alimentazione A  in senso orario nella porta di 
alimentazione ENFit™ B  (Fig. 9).

  Verificare sempre che il kit di alimentazione sia connesso esclusiva-
mente alla porta enterale e NON ad un kit IV.

  Non graffiare, tagliare, lacerare o danneggiare il dispositivo in altro 
modo. 

4. Controindicazioni per l’uso
Non utilizzare la sonda nei pazienti con le seguenti condizioni: 

 Tratto gastrostomico non consolidato 
 Infezione o irritazione della stomia.
 Fistola gastro-cutanea 
 Presenza di tessuto di granulazione 
 Allergia al silicone

5. Potenziali complicazioni
Possono includere, fra le altre, infezioni della ferita o irritazione nel sito di 
applicazione, febbre, distensione gastrica, blocco della sonda e necrosi 
del tessuto.

6.  Attenzione
  il posizionamento dovrebbe essere effettuato da/o sotto la direzione 
del medico.

  La legge federale (USA) e le leggi corrispondenti vigenti nelle altre 
parti del mondo, limitano la vendita di questo dispositivo solo ai medici 
o su presentazione di prescrizione medica. 

  Una singola sonda Compat® Gastrotube può restare in un tratto 
gastrostomico ben consolidato per più di 30 giorni, a meno che la 
sonda fuoriesca o si intasi. In tali casi il paziente dovrebbe contattare 
immediatamente il medico. Si raccomanda generalmente di sostituire 
le sonde per gastrostomia a palloncino ogni 2-3 mesi.

  Affidabilità: il palloncino in silicone durevole può arrivare  
fino a 90 giorni di vita utile. Tuttavia, la vita utile della sonda Compat® 
Gastrotube può variare in base a vari fattori, inclusi, fra gli altri, il volume 
dell'acqua introdotta nel palloncino, il pH gastrico e la cura della sonda. 

  Tenere sempre a disposizione una sonda Compat® Gastrotube sosti-
tutiva pronta per l'uso. Non rimuovere il dispositivo prima che la sonda 
Compat® Gastrotube sostitutiva sia disponibile, per evitare la chiu-
sura della stomia.

  Seguire le norme di Buona Pratica Clinica e legislazioni locali e nazio-
nali in vigore per il trasporto e lo smaltimento.

7. Istruzioni per il posizionamento
Preparazione della sonda:

  Leggere interamente le AVVERTENZE e le PRECAUZIONI prima di inse-
rire la sonda (Fig. 1). 

  Consultare il manuale delle procedure e delle disposizioni del proprio 
istituto per una descrizione dettagliata del processo di gastrostomia.

  Per prevenire la chiusura della stomia, non rimuovere il dispositivo cor-
rente/difettoso prima che una sonda Compat® Gastrotube sostitutiva 
sia disponibile.

  Selezionare la dimensione della sonda Compat® Gastrotube in base 
alle dimensioni in French della sonda per gastrostomia precedente. La 
dimensione corretta previene versamenti gastrici e irritazione della 
pelle (Fig. 3). 

 Pulire e disinfettare la pelle intorno alla stomia. 
  Prima dell'uso, ispezionare la sonda per verificare la presenza di even-
tuali danni. Il disco di ritenzione deve scivolare facilmente lungo la 
sonda (Fig. 2). 

  Controllare che il palloncino non presenti perdite mediante riempimento 
con acqua sterile (Fig. a (e) and Fig. 4) utilizzando una siringa con attacco 
Luer. Non insufflare nel catetere un volume maggiore di quello indicato 
(Fig. 3). Non schiacciare il palloncino insufflato. Dopo aver effettuato il 
controllo, svuotare il palloncino utilizzando una siringa con attacco Luer.

Rimozione della sonda corrente: 
   Avvertenza: Non utilizzare una forza eccessiva per rimuovere la 
sonda.

   Spingere con delicatezza la sonda nella stomia di circa 1" (2,5 cm) e 
ruotarla per verificare che sia facilmente movibile.

 Svuotare il palloncino utilizzando una siringa con attacco Luer.
  Rimuovere con delicatezza la sonda per gastrostomia senza utilizzare 
la forza. 

  Se la sonda non può essere rimossa, applicare un lubrificante solubile 
in acqua, ruotare con delicatezza e spingere la sonda di 1” (2,5 cm) 
nella stomia e provare nuovamente a rimuoverla.

  Se la rimozione risulta impossibile, arrestare la procedura, con cautela 
insufflare nuovamente il palloncino con acqua sterile e riferire a un medico.

Posizionamento della sonda sostitutiva: 
  Rimuovere la sonda esistente seguendo le istruzioni del produttore. 
(Nota: la sonda da rimuovere potrebbe essere fabbricata da un’altra 
Azienda).

  Lubrificare la punta della sonda con acqua o con lubrificante a base di 
acqua. Non utilizzare olio o vaselina. 

  Guidare il tubo con delicatezza attraverso la stomia all'interno dello 
stomaco fino a quando l'intero palloncino è passato attraverso il tratto 
(Fig. 5). 

  Mantenere la sonda e insufflare il palloncino con il volume raccoman-
dato di acqua (Fig. 3 e 6). Non insufflare nella valvola di insufflazione 
un volume maggiore di quello indicato. 

  Ritirare la sonda delicatamente fino a quando il palloncino venga a tro-
varsi contro la parete interna dello stomaco (Fig. 7). Per prevenire la 
necrosi tissutale, evitare di applicare una tensione eccessiva. 

  Fare scivolare il supporto di ritenzione verso il basso fino a quando 
tocca delicatamente la pelle (Fig. 8). NON suturare. 

 Verificare che non siano presenti segni o versamenti gastrici. 
  Irrigare la sonda di alimentazione per verificare che non sia ostruita. 

Conferma del posizionamento:
 Avvertenza: Prima di utilizzare la sonda di alimentazione, confer-

mare il posizionamento della sonda in base alle procedure e all'autorizza-
zione richieste dal proprio istituto. 
a)  Dopo aver confermato il corretto posizionamento, irrigare con 10 ml di 

acqua per verificarne il funzionamento.
b)  Monitorare la posizione della sonda utilizzando la scala graduata in cm 

presente sul corpo della sonda per registrare la sua posizione nello 
stomaco. Fare riferimento ai valori annotati giornalmente per assicu-
rarsi che la sonda non si sia spostata.

8. Cura e manutenzione
  Ispezionare la stomia frequentemente sollevando i bordi del disco di 
ritenzione. Pulire delicatamente con acqua e sapone.  
Se è presente qualunque evidenza di infezione, irritazione o tessuto di 
granulazione, consultare immediatamente un medico. 

  Irrigare regolarmente la sonda utilizzando 10–20 ml di acqua negli 
adulti e 5–10 ml nei bambini, prima e dopo ciascuna  
alimentazione o somministrazione di medicinali oppure ogni 4–8 ore in 
caso di alimentazione continua.

  Per assicurare un'insufflazione corretta del palloncino, controllare il 
livello del liquido al suo interno ogni 7–10 giorni.  
È normale che l'acqua fuoriesca dal palloncino. Se la quantità è infe-
riore a quella originalmente insufflata, riempire il palloncino fino al 
volume corretto utilizzando acqua sterile fresca. 

  La sostituzione del liquido contenuto nel palloncino ogni  
7–10 giorni, è il miglior modo per mantenere integri il palloncino e il 
canale di insufflazione. Se il palloncino continua a svuotarsi, sostituire 
la sonda. 

  Se lo svuotamento del palloncino con una siringa risulta difficoltoso, è 
possibile che il canale di insufflazione sia occluso. 

 In caso di occlusione, sostituire la sonda.

9. Somministrazione di medicinali
  Qualunque interazione tra i farmaci e i nutrienti del paziente dovreb-
bero essere discussi con un medico o con un farmacista.  
Non somministrare medicinali unitamente al cibo prima di aver consul-
tato il medico. 

  I medicinali non devono mai essere somministrati attraverso il canale 
del palloncino. 

  Controllare se i medicinali prescritti devono essere assunti prima o 
dopo i pasti. 

  Quando possibile, somministrare medicinali in forma liquida per preve-
nire ostruzioni. Consultare il medico per verificare se occorre diluire il 
medicinale prima della somministrazione. 

  Se certi medicinali sono disponibili unicamente in compresse, consul-
tare il medico prima di frantumare e mescolare con acqua la com-
pressa.

  Non utilizzare una sonda Compat® Gastrotube per somministrare far-
maci sublinguali o buccali, compresse a rilascio controllato o capsule. 
Non frantumare farmaci gastroresistenti poiché potrebbero condurre 
ad una somministrazione impropria di medicinali.

  Medicinali contenenti olio di paraffina potrebbero far rigonfiare il sili-
cone.

10. Nota
I pazienti pediatrici richiedono speciale attenzione. Lo stomaco di un 
bambino non è in grado di sostenere una grande quantità di cibo per 
volta. Per tale motivo, i bambini vanno alimentati più frequentemente, uti-
lizzando una quantità di cibo ridotta.  
Consultare il proprio medico per le linee guida. Mantenere i bambini sem-
pre idratati specialmente in caso di caldo o in caso di febbre. Consultare 
il proprio medico. 

11. Stoccaggio
La sonda Compat® Gastrotube dovrebbe essere conservata nella sua 
confezione originale a temperatura ambiente e in un ambiente secco.  
Evitare l'esposizione alla luce diretta del sole e al calore. 

12. Spiegazione dei simboli
ATTENZIONE: Que-
sto dispositivo può 
essere venduto 
esclusivamente ai 
medici o dietro pre-
sentazione di pre-
scrizione medica 
(Solo USA)

Non prodotto con 
plastificanti conte-
nenti ftalati

Non prodotto con 
BPA

Non prodotto con lat-
tice in gomma natu-
rale

Sterilizzato con 
ossido di etilene

Non risterilizzare

Non riutilizzare

Non per uso intrave-
noso (IV)

Non utilizzare se la 
confezione è  
danneggiata

Punto verde

Seguire le istruzioni 
per l'uso

Attenzione

Tenere al riparo dalla 
luce solare

Mantenere secco

Utilizzare entro la data

QTY.
Quantità –  
numero di articoli

SIZE
Dimensione del pro-
dotto

Numero di riferimento

Numero di lotto

Fabbricante

Compat® Gastrotube IT

Lees alle instructies zorgvuldig voorafgaand aan het gebruik! 

1. Beschrijving
Compat® Gastrotube (afb. a) De gastrostomievervangingssonde is een 
silicone voedingssonde die bestaat uit een dubbel lumen katheter met proximale 
enteraal-specifieke ENFit™-aansluit-/toegangspoorten, externe fixatie, 
opblaasbare ballon en een open distaal uiteinde voor voedingsdoorstroming. 

De katheter bevat maatstreepjes (cm) en een radiopake markering op het distale 
uiteinde. De sonde is gemaakt zonder gebruikmaking van latex van natuurlijk 
rubber, BPA of ftalaat-weekmakers. De afmeting van de sonde wordt op de 
schacht vermeld, en de balloncapaciteit wordt op de vulpoort aangegeven. 
Beide staan ook op de verpakking vermeld. Zie tabel 1.
Compat® Gastrotube wordt aanbevolen voor volwassen en pediatrische 
patiënten.

Les alle instruksjoner nøye før bruk! 

1. Beskrivelse
Compat® Gastrotube (fig. a) utbyttbar gastrostomisonde er  
en ernæringssonde av silikon med dobbel lumen, proksimale ENFit™-porter 
for tilkobling/tilgang, utvendig fikseringsplate, fyllbar ballong og distal ende 
som er åpen for gjennomstrømming. Sonden har utvendige markeringer 
(cm) og en røntgenmarkør i den distale enden. Sonden er laget uten bruk av
naturgummilateks, BPA eller mykgjørere av ftalat. Sondens størrelse samt 
ballongkapasiteten, står skrevet på sonden. Begge deler er angitt på 
forpakninger. Se tabell 1.
Compat® Gastrotube anbefales for voksne og pediatriske pasienter.

Tabell 1 

Tilgjengelige størrelser (FR/Ch) Ballongkapasitet (ml)

14 5

16 10

18, 20, 22, 24 15

2. Indikasjoner for bruk

Compat® Gastrotube er beregnet på bruk i en godt etablert gastrosto-
mikanal for næringstilførsel eller administrasjon av legemidler. Kan også 
brukes til gastrisk dekompresjon.

3.  Advarsler
  Compat® Gastrotube er kun til engangsbruk. Skal ikke brukes på nytt, 
reprosesseres eller resteriliseres. Gjenbruk kan forårsake infeksjonsfare 
og skade funksjonen til sonden. Skal ikke brukes dersom pakningen er 
åpen eller skadet.

 Kun til enteral/gastrisk bruk.
 Kontroller utløpsdatoen. Må ikke brukes etter denne datoen.
  Det er fare for at Compat® Gastrosonde kan feilkobles ved kombina-
sjon av koblinger med liten åpning på annet medisinsk utstyr.

  Bruk kun ernæringssett med et ENFit™-koblingssystem. Ernæringssettene 
med forskjellige systemkoblinger, f.eks. ENLock eller Luer Lock, er ikke 
kompatible med Compat® Gastrotube-sondene. Når du bruker 
ernæringssett med et ENFit™-koblingssystem, skrur du det A  for hånd 
med klokken godt inn i ENFit™-porten for ernæring B  (fig. 9).

Leia todas as instruções de uso cuidadosamente antes de utilizar!

1. Descrição
Compat® Gastrotube (Fig. a) de Substituição de Gastrostomia é uma 
sonda em silicone para alimentação que compreende uma sonda de 
duplo lumen (eixo) com portas específicas proximais de acesso de 
segurança ENFit™, disco de retenção externa e ponta distal de fluxo 
aberto. A sonda contém graduação externa (cm) e marcador radiopaco 
na finalidade distal. O tamanho da sonda e a capacidade do balão estão 
indicados claramente no eixo e na bolsa de cada dispositivo. A sonda 
não possui na sua constituição latéx de borracha natural, BPA, ftalatos 
ou plastificantes. 
O tamanho da sonda e a capacidade do balão estão indicados no eixo, 
na porta de inflação e embalagem de cada dispositivo. Ver Tabela 1.
Compat® Gastrotube é recomendado para pacientes adultos e pediátri-
cos (incluindo neonatais).

Tabela 1 

Intervalo de tamanho disponível (FR/Ch) Capacidade do balão (ml)

14 5

16 10

18, 20, 22, 24 15

2. Indicações de utilização

Compat® Gastrotube é indicada no estabelecimento de via de gastros-
tomia para alimentação e/ou administração medicamentosa. Pode ser uti-
lizado na descompressão gástrica.

3.  Advertências
  Compat® Gastrotube deve ser utilizado unicamente uma vez. Não 
reutilize, reprocesse ou re-esterilize. A reutilização pode causar risco 
de infeção e comprometer a confiabilidade funcional. Não utilize se a 
embalagem se encontrar aberta ou danificada.

 Para uso exclusivamente entérico/gastrostomia.
  Verifique a data de validade. Não utilize após esta data de validade.
  Compat® Gastrotube poderá conectar-se erradamente com conectores 
de pequeno calibre ou com outras aplicações para serviços de saúde.

  Utilizar exclusivamente para administração de alimentação com o sistema de 
conceção ENFit™. Os conjuntos de alimentação com sistemas de conecção 
diferentes, isto é, ENLock ou Luer Lock, não são compatíveis com os tubos 
de Compat® Gastrotube. Aquando da utilização de conjuntos de alimen-
tação com sistemas de conecção ENFit™, aenrosque o conjunto de alimen-
tação A  alimentaçãoAno sentido do ponteiro dos relógios na porta de ali-
mentação ENFit™ B , manualmente e de forma firme (Fig. 9).

  Confirme sempre que o conjunto de alimentação está exclusivamente 
conectado com a porta entéricae NÃO com um conjunto de IV. 

 Não corte, rasgue, perfure ou danifique o dispositivo.

4. Contra-indicações de uso
Não utilizar a sonda em pacientes com as seguintes condições:

 Trato de estoma não estabelecido
 Infeção ou irritação do estoma 
 Fístulas Gastro cutâneas 
 Evidência de tecido de granulação;
 Alergia ao silicone.

5. Possíveis complicações
Pode incluir, de modo enunciativo e não limitativo, infeções na ferida ou 
irritação no lugar do estoma, febre, distensão gástrica, obstrução da 
sonda ou necrose de tecido.

6.  Avisos
  A colocação deve ser realizada por ou sob direção de um médico com-
petente. 

  Leis federais (EUA) e leis mundiais similares restringem a venda de, ou 
por ordem de, um profissional de saúde licenciado

  Um Compat® Gastrotube pode permanecer num trato de gastrostomia 
bem estabelecido por um período superior a 30 dias, com exceção da 
saída do tubo ou fique obstruído. Caso estas situações ocorram, o 
paciente deve contactar imediatamente o médico. Geralmente é reco-
mendado que tubos  
de gastrostomia balão sejam substituídos a cada 2-3 meses.

  Confiável: O balão de silicone durável pode garantir até 90 dias de vida 
útil. No entanto, a vida útil de Compat® Gastrotube pode variar de 
acordo com diversos fatores, como por exemplo o volume de água que 
enche o balão, o pH gástrico e o cuidado com a sonda. 

  Armazene sempre um Compat® Gastrotube para possível substitui-
ção. Não retire o dispositivo até que esteja disponível outra Compat® 
Gastrotube de substituição, para evitar que o estoma feche.

  Siga as Boas práticas Clínicas, assim como as regulações locais e 
nacionais para o seu transporte e eliminação.

7. Instruções para colocação
Preparação do tubo:

  Leia todas as ADVERTÊNCIAS e AVISOS antes de introduzir a sonda 
(Fig. 1).

  Consulte o manual de procedimentos e a política da sua instituição para 
obter uma descrição detalhada do processo de gastrostomia. 

  Para evitar que o estoma feche, não retire o dispositivo  
atual/ com defeito até que uma substituição de Compat® Gastrotube 
esteja disponível.

  Seleccionar o tamanho de Compat® Gastrotube conforme  
o tamanho francês da sonda de gastrostomia anterior. O tamanho correto
ajuda a evitar derrame gástrico e irritação cutânea (Fig. 3). 

 Limpar e desinfetar a pele ao redor do estoma.
  Antes de usar, verificar que a sonda não está danificada. O disco de reten-
ção deve deslizar ao longo da sonda facilmente (Fig. 2).

Compat® Gastrotube NL

Compat® Gastrotube NO

Compat® Gastrotube PT

Tabel 1 

Beschikbare afmetingen (FR/Ch) Balloncapaciteit (ml)

14 5

16 10

18, 20, 22, 24 15

2. Indicaties voor gebruik
Compat® Gastrotube is geïndiceerd voor gebruik in een bestaand 
gastrostomiekanaal voor voeding en/of toediening van medicatie. Kan 
worden gebruikt voor maagdecompressie.

3.  Waarschuwingen
  Compat® Gastrotube is uitsluitend bedoeld voor eenmalig gebruik. 
Niet opnieuw gebruiken, verwerken of steriliseren. Opnieuw gebruiken 
kan een risico op infectie veroorzaken en de functionele 
betrouwbaarheid nadelig beïnvloeden. Niet gebruiken als de verpakking 
geopend of beschadigd is.

 Uitsluitend voor enteraal/gastrostomiegebruik.
  Controleer de uiterste gebruiksdatum. Niet gebruiken na deze datum.
  De Compat® Gastrotube sluit mogelijk niet goed aan op connectoren 
met een kleine diameter van andere medische toepassingen.

  Gebruik uitsluitend toedieningssets met een ENFit™-
aansluitingssysteem. Toedieningssetsmet andere aansluitingen, bijv. 
ENLock of Luer Lock, zijn niet compatibel met de Compat® 
Gastrotube-sondes. Bij gebruik van toedieningssets met een ENFit™-
aansluitingssysteem, draait u de voedingsset A  met uw hand stevig 
naar rechts in de ENFit™-voedingspoort B  (afb. 9).

  Controleer altijd of de toedieningsset op de enterale voedings poort is 
aangesloten en NIET op een intraveneuze set.

  Zorg dat er geen kerven, sneetjes, scheuren of gaatjes in het 
hulpmiddel komen en dat het hulpmiddel op geen enkele andere wijze 
wordt beschadigd. 

4. Contra-indicaties voor gebruik
Gebruik de sonde niet voor patiënten met de volgende aandoeningen: 

 Niet-bestaand stoma/gastrostomiekanaal 
 Verbuiging of irritatie rondom het stoma
 Gastrocutane fistels 
 Bewijs van granulatieweefsel 
 Allergie voor siliconen

5. Mogelijke complicaties
Inclusief, maar niet beperkt tot, wondinfecties of irritatie bij de 
stomalocatie, koorts, maagdistentie, blokkering van de sonde en 
weefselnecrose.

6.  Let op
  De plaatsing dient te worden uitgevoerd door of onder toezicht van een 
arts.

  Volgens de federale wetgeving van de Verenigde Staten en 
vergelijkbare wetten wereldwijd mag dit hulpmiddel uitsluitend door of 
op voorschrift van een bevoegde arts worden gekocht. 

  Een enkele Compat® Gastrotube kan gedurende meer dan 30 dagen 
in een bestaand gastrostomiekanaal blijven zitten, tenzij de sonde 
loskomt of verstopt raakt. In dergelijke gevallen moet de patiënt 
onmiddellijk contact opnemen met de arts. Het wordt over het 
algemeen aangeraden de gastrostomiesondes met ballon om de 2-3 
maanden te vervangen.

  Betrouwbaar: de duurzame siliconen ballon stimuleert een 
gebruiksduur tot wel 90 dagen. De levensduur van de  
Compat® Gastrotube kan echter variëren afhankelijk van 
verschillende factoren inclusief, maar niet beperkt tot, het volume 
gevuld water in de ballon, de pH in de maag en de  
verzorging van de sonde. 

  Houd altijd een vervangende Compat® Gastrotube beschikbaar voor 
gebruik. Verwijder het hulpmiddel pas als er een vervangende 
Compat® Gastrotube beschikbaar is, om te voorkomen dat de stoma 
dichtgaat.

  Volg Good Clinical Practice evenals alle lokale en nationale 
voorschriften voor transport en afvoer.

7. Instructies voor de plaatsing
Voorbereiding van de sonde:

  Lees alle WAARSCHUWINGEN en VOORZORGSMAATREGELEN 
voorafgaand aan het inbrengen van de sonde (afb. 1). 

  Raadpleeg het beleid van uw instelling en de procedurehandleiding 
voor een gedetailleerde beschrijving van het gastrostomieproces.

  Om te voorkomen dat het stoma dichtgaat, mag het huidige/defecte 
hulpmiddel pas worden verwijderd als er een vervangende Compat® 
Gastrotube beschikbaar is.

  Selecteer de maat van de Compat® Gastrotube in overeenstemming 
met de maat (Fr) van de vorige gastrostomiesonde. Een juiste maat 
draagt bij aan het voorkomen van lekkage van maaginhoud en 
huidirritatie (afb. 3). 

 Reinig en desinfecteer de huid rondom het stoma. 
  Controleer de sonde vóór gebruik op beschadiging. De externe fixatie 
moet eenvoudig langs de sonde glijden (afb. 2). 

  Controleer de ballon op lekkage door deze te vullen met steriel water 
(afb. a (e) en afb. 4) met behulp van een injectiespuit met Luer-punt. 
Vul de ballon nooit verder dan het aangegeven vulvolume op de 
katheter (afb. 3). Knijp de gevulde ballon niet samen. Laat de ballon 
na controle met behulp van een injectiespuit met Luer-punt 
leeglopen.

Verwijdering van de huidige sonde: 
   Waarschuwing: gebruik geen overmatige kracht om de sonde te 
verwijderen.

   Duw de sonde ongeveer 1 inch (2,5 cm) in het stoma en draai deze om 
er zeker van te zijn dat deze vrij kan bewegen.

  Laat de ballon met behulp van een injectiespuit met Luer-punt 
leeglopen.

  Verwijder de gastrostomiesonde voorzichtig zonder kracht uit te 
oefenen. 

  Als de sonde niet kan worden verwijderd, brengt u een in water 
oplosbaar glijmiddel aan en draait en duwt u de sonde voorzichtig 
1 inch (2,5 cm) in de stoma en probeert u deze opnieuw te 
verwijderen.
  Als de sonde niet kan worden verwijderd, stopt u de procedure, vult 
u de ballon voorzichtig opnieuw met steriel water en meldt u dit bij 
een arts.

Plaatsing van de nieuwe sonde: 
  Verwijder de bestaande sonde volgens de instructies van de fabrikant. 
(Opmerking: de aangebrachte sonde kan een sonde van een ander 
bedrijf zijn.) 

  Breng water of een glijmiddel op waterbasis aan op de punt van de 
sonde. Gebruik nooit olie of vaseline. 

  Leid de sonde voorzichtig door het stoma in de maag tot de volledige 
ballon door het stoma/gastrostomiekanaal is gevoerd (afb. 5). 

  Houd de sonde op zijn plaats en vul de ballon met het aanbevolen 
volume water (afb. 3 en 6). Vul de ballon nooit verder dan het 
aangegeven vulvolume op het vulventiel. 

  Trek de sonde voorzichtig terug tot de ballon tegen de binnenste 
maagwand rust (afb. 7). Om weefselnecrose te voorkomen, mag er 
geen overmatige spanning worden gebruikt. 

  Schuif de externe fixatie omlaag in de juiste positie tot deze de huid 
zachtjes raakt (afb. 8). NIET vasthechten. 

 Controleer op tekenen van lekkage van maaginhoud. 
  Spoel het voedingslumen om te controleren of er geen 
obstructies zijn. 

Controle van de plaatsing:
 Waarschuwing: controleer voordat u de voedingssonde gaat 

gebruiken of de sonde goed is geplaatst volgens de voorkeursprocedures 
en goedkeuring van uw instelling. 
a)  Nadat een juiste plaatsing is bevestigd, spoelt u met 10 ml water om te 

controleren of de sonde goed werkt.
b)  Controleer de positie van de sonde met behulp van de externe 

centimeterstreepjes op de schacht van de sonde om de positie in de 
maag te registreren. Raadpleeg deze markeringen dagelijks om er 
zeker van te zijn dat de sonde niet is verschoven.

8. Zorg en onderhoud
  Inspecteer de stomalocatie regelmatig door de randen van de  
externe fixatie op te tillen. Voorzichtig reinigen met warm water en zeep. 
Als er tekenen van infectie, irritatie of granulatie zijn, raadpleegt u 
onmiddellijk een arts. 

  Na elk gebruik spoelt u de sonde met 10-20 ml water voor volwassenen 
en 5-10 ml voor kinderen, voor en na elke voeding of toediening van 
medicatie of om de 4-8 uur bij continue voeding.

  Om er zeker van te zijn dat de ballon goed is gevuld, controleert u het 
vloeistofniveau van de ballon om de 7-10 dagen. Het is normaal dat er 
water uit de ballon verdwijnt. Als de hoeveelheid onder de 
oorspronkelijk gevulde hoeveelheid komt, vult u de ballon opnieuw tot 
het juiste niveau met vers steriel water. 

  Door de ballonvloeistof om de 7-10 dagen te vervangen, kunt u de 
integriteit van de ballon en het vulkanaal het beste handhaven. Als de 
ballon blijft leeglopen, vervangt u de sonde. 

  Als de ballon moeilijk met een injectiespuit kan worden geleegd, is het 
mogelijk dat het vulkanaal verstopt is geraakt. 

 Vervang de sonde in geval van verstopping.

9. Toediening van medicatie
  Alle interactie tussen de voedingsstoffen en medicatie van de patiënt 
moet met een arts of apotheker worden besproken.  
Dien geen medicatie met voedsel toe zonder de arts te raadplegen. 

  Medicatie mag nooit via het ballonlumen worden toegediend. 
  Controleer of de voorgeschreven medicatie op een lege of volle maag 
moet worden toegediend. 

  Geef, indien mogelijk, vloeibare medicatie om verstopping te 
voorkomen. Raadpleeg de arts om te vragen of de medicatie vóór 
gebruik moet worden verdund. 

  Als bepaalde medicatie alleen in tabletvorm beschikbaar is, raadpleeg 
dan de arts voordat u de medicatie verpulvert en met water vermengt.

  Gebruik een Compat® Gastrotube niet om sublinguale of buccale 
medicatie, tabletten met gereguleerde afgifte of capsules toe te dienen. 
Verpulver maagsapresistente medicatie nooit, omdat dit tot onjuiste 
medicatietoediening kan leiden.

  Door medicatie die paraffineolie bevat kan silicone opzwellen.

10. Opmerking
Kinderen hebben speciale zorg nodig. De maag van een kind kan geen 
grote hoeveelheden voedsel tegelijkertijd vasthouden. U moet de voeding 
daarom bij kinderen vaker toedienen, in kleinere porties.  
Vraag uw arts om advies. Zorg dat kinderen altijd goed gehydrateerd blijven, 
vooral als het warm is of als het kind koorts heeft. Raadpleeg uw arts. 

11. Opslag
De Compat® Gastrotube moet in de oorspronkelijke verpakking bij 
kamertemperatuur, en in een droge omgeving. worden bewaard. 
Voorkom direct zonlicht en warmtestraling. 

12. Toelichting van symbolen

LET OP: Dit hulpmid-
del mag uitsluitend 
door of op voorschrift 
van een arts worden 
gekocht (uitsluitend 
voor de VS)

Niet gemaakt 
met ftalaat-  
weekmakers

Niet gemaakt met 
BPA

Niet gemaakt met 
latex van natuurlijk 
rubber

Gesteriliseerd met 
behulp van ethy-
leenoxide

Niet opnieuw 
steriliseren

Niet opnieuw gebrui-
ken

Niet voor intraveneus 
gebruik

Niet gebruiken als de 
verpakking is  
beschadigd

Groene stip

Raadpleeg de 
gebruiksaanwijzing

Let op

Niet blootstellen aan 
zonlicht

Droog houden

Uiterste gebruiksda-
tum

QTY.
Hoeveelheid –  
Aantal items

SIZE Productafmetingen

Referentienummer

Partijnummer

Fabrikant

Pred použitím si dôkladne prečítajte všetky pokyny! 

1. Popis
Výmenná gastrostomická sonda Compat® Gastrotube (obr. a) je silikónová 
výživová sonda skladajúca sa z hadičky s dvoma vnútornými dutinami (telom) so 
špecifickými pripojovacími/vstupnými portami ENFit™ na hornom konci, exter-
ného retenčného disku, elastického balónika a otvoreného prietokového konca na 
distálnom konci. Sonda obsahuje vonkajšiu stupnicu (cm) a na spodnom konci 
má značku, ktorá neprepúšťa röntgenové žiarenie. Pri výrobe sondy neboli pou-
žité materiály, ako sú prírodný latex, bisfenol A ani ftalátové zmäkčovadlá. Veľkosť 
sondy je vytlačená na tele sondy a kapacita balónika je zobrazená na porte na 
plnenie balónika. Obe hodnoty sú vytlačené na obale. Pozrite Tabuľku 1.
Gastrostomické sondy Compat® Gastrotube sú odporúčané pre dospe-
lých a detských pacientov.

Tabuľka 1 

Dostupný rozsah veľkostí (FR/Ch) Kapacita balónika (ml)

14 5

16 10

18, 20, 22, 24 15

2. Indikácie

Gastrostomická sonda Compat® Gastrotube je určená na používanie v 
dobre vytvorenom gastrostomickom trakte na podávanie výživy a/alebo liečiv. 
Môže byť použitá na dekompresiu žalúdka.

3.  Varovania
  Gastrostomická sonda Compat® Gastrotube slúži na jednorazové použitie. 
Sondu opakovane nepoužívajte, nerenovujte a nesterilizujte znova. Opakované 
použitie môže spôsobiť riziko infekcie a ohroziť funkčnosť a spoľahlivosť pro-
duktu. V prípade, že je obal poškodený alebo otvorený, sondu nepoužívajte.

 Slúži výhradne na enterálne/gastrostomické použitie.
  Skontrolujte dátum použiteľnosti. Po uplynutí tohto dátumu nepoužívajte.
  Gastrostomickú sondu Compat® Gastrotube možno omylom pripojiť 
ku konektorom s malými priemermi na iných zdravotníckych pomôckach.

  Súpravu na podávanie výživy používajte výhradne so systémom pripojenia 
ENFit™. Súpravy na podávanie výživy s inými systémami pripojenia, napr. 
ENLock alebo Luer Lock, nie sú so sondami Compat® Gastrotube kom-
patibilné. Pri používaní súprav na podávanie výživy so systémom pripoje-
nia ENFit™ pevne rukou zaskrutkujte súpravu A  v smere hodinových 
ručičiek do portu na podávanie výživy ENFit™ B  (obr. 9).

  Vždy skontrolujte, že výživová súprava je pripojená iba k enterálnemu 
portu a NIE k intravenóznej súprave.

  Zariadenie nelámte, nerežte, netrhajte, neprepichujte ani nepoškodzujte 
žiadnym iným spôsobom. 

4. Kontraindikácie
Sondu nepoužívajte v prípade pacientov s nasledujúcimi stavmi: 

 nevytvorený gastrostomický trakt, 
 infekcia alebo podráždenie otvoru v brušnej stene,
 gastrokutánne fistuly, 
 výskyt granulačného tkaniva, 
 alergia na silikón.

5. Potenciálne komplikácie
Môže zahŕňať, mimo iné, infekciu otvoru v brušnej stene alebo jeho podráž-
denie, horúčku, distenziu žalúdka, upchatie sondy a odumretie tkaniva.

6.  Upozornenie
  Zavedenie sondy by malo byť vykonané lekárom alebo pod lekárskym dohľadom.
  Federálny zákon (USA) a podobné zákony po celom svete obmedzujú predaj 

zariadenia iba na licencovaných zdravotníckych pracovníkov alebo na ich pokyn. 
  Jedna sonda Compat® Gastrotube môže v dobre vytvorenom gastrostomic-
kom trakte zostať viac ako 30 dní, až kým sa neupchá alebo neuvoľní. V takých 
prípadoch by mal pacient okamžite kontaktovať lekára. Všeobecne sa odpo-
rúča, aby sa balónikové gastrostomické sondy vymieňali každé 2 – 3 mesiace.

  Spoľahlivosť: trvanlivý silikónový balónik má životnosť až 90 dní. Životnosť 
gastrostomickej sondy Compat® Gastrotube sa však môže líšiť v 
závislosti od viacerých faktorov, najmä objem vody v balóniku, hodnota 
pH v žalúdku a starostlivosť o sondu. 

  Vždy majte k dispozícii náhradnú gastrostomickú sondu 
Compat® Gastrotube, ktorá je pripravená na použitie. Neodstraňujte 
zariadenie, kým nie je k dispozícii náhradná sonda Compat® 
Gastrotube. Zabránite tak uzavretiu otvoru v brušnej stene.

  V prípade transportu a likvidácie zariadenia dodržiavajte správnu kli-
nickú prax a všetky miestne a národné predpisy.

7. Pokyny na zavedenie
Príprava sondy:

  Pred zavedením sondy si prečítajte všetky VAROVANIA a UPOZORNENIA 
(obr. 1). 

  Preštudujte si zásady platné vo vašej inštitúcii a príručku správnych 
postupov s podrobným popisom gastrostomatického procesu.

  Ak chcete predísť uzavretiu otvoru v brušnej dutine, neodstraňujte aktu-
álne/poškodené zariadenie, kým nie je k dispozícii náhradná gastrosto-
mická sonda Compat® Gastrotube.

  Veľkosť sondy Compat® Gastrotube vyberte na základe veľkosti 
predchádzajúcej gastrostomickej sondy v jednotkách French. Správna 
veľkosť zabráni úniku obsahu žalúdka a podráždeniu pokožky (obr. 3). 

 Vyčistite a dezinfikujte pokožku v okolí otvoru brušnej steny. 
  Pred použitím skontrolujte, či sonda nenesie známky poškodenia. Retenčný 
disk by sa mal ľahko kĺzať pozdĺž trubice (obr. 2). 

  Skontrolujte tesnosť balónika. Naplňte ho sterilnou vodou  
(obr. a (e) a obr. 4) prostredníctvom injekčnej striekačky so systémom 
Luer. Nikdy ho nenapĺňajte viac, ako je vyznačená hodnota objemu napl-
nenia na katétri (obr. 3). Naplnený balónik nestláčajte. Po kontrole baló-
nik vypustite pomocou injekčnej striekačky so systémom Luer.

Odstránenie zavedenej sondy: 
  Varovanie: Na odstránenie sondy nepoužívajte nadmernú silu.
   Sondu jemne zatlačte do otvoru v brušnej stene približne 2,5 cm (1“) a 
otočte ňou, aby ste sa uistili, že sa voľne pohybuje.

  Balónik vypustite pomocou injekčnej striekačky so systémom Luer.
  Jemne odstráňte gastrostomickú hadičku bez použitia sily. 
  Ak sondu nie je možné odstrániť, použite lubrikant rozpustný vo vode. 
Jemným otáčaním sondy a jej zatlačením 2,5 cm (1“) do otvoru brušnej 
dutiny ju skúste znova odstrániť.

  Ak odstránenie nie je možné, postup zastavte, opatrne balónik znova 
naplňte sterilnou vodou a problém nahláste lekárovi.

Zavedenie novej sondy: 
  Zavedenú sondu odstráňte podľa pokynov výrobcu. (Poznámka: Zave-
dená sonda môže pochádzať od iného výrobcu.) 

  Navlhčite koniec sondy vodou alebo lubrikantom na báze vody. Nikdy 
nepoužívajte olej ani vazelínu. 

  Sondu opatrne zaveďte cez otvor v brušnej stene do žalúdka, kým trak-
tom neprejde celý balónik (obr. 5). 

  Pridržte sondu na mieste a balónik naplňte odporúčaným množstvom 
vody (obr. 3 a 6). Nikdy ho nenapĺňajte viac, ako je vyznačená hodnota 
objemu naplnenia na plniacom ventile. 

  Sondu opatrne vytiahnite tak, aby sa balónik oprel o vnútornú žalúdočnú 
stenu (obr. 7). Aby ste predišli odumieraniu tkaniva, vyhnite sa nadmer-
nému ťahu. 

  Posuňte retenčný disk dole do polohy tak, aby sa jemne dotýkal 
pokožky (obr. 8). NEZOŠÍVAJTE. 

Compat® Gastrotube SK

Läs alla instruktioner noggrant före användning! 

1. Beskrivning
Compat® Gastrotube (fig. a) utbytbar gastrostomisond är en sond av 
silikon som består av en sond med dubbla lumen (skaft) med proximala 
enterala ENFit™-specifika kopplingar/portar, extern stopplatta, uppblås-
bar ballong och en distal öppen ände för genomflöde. Sonden har utvän-
diga graderingar (cm) och en röntgentät markering i den distala änden. 
Sonden innehåller inte naturgummilatex, BPA eller ftalater. Sondens stor-
lek är tryckt på sonden, och ballongvolymen anges på fyllningsporten. 
Båda är tryckta på förpackningen. Se tabell 1.
Compat® Gastrotube rekommenderas för vuxna och pediatriska 
patienter.

Tabell 1 

Tillgängliga storlekar (FR/Ch) Ballongvolym (mL)

14 5

16 10

18, 20, 22, 24 15

2. Indikationer

Compat® Gastrotube är avsedd att användas i en väletablerad gastros-
tomikanal för matning och/eller administrering av läkemedel. Kan använ-
das för gastrisk dekompression.

3.  Varningar
  Compat® Gastrotube är endast avsedd för engångsbruk. Får inte 
återanvändas, rekonditioneras eller omsteriliseras. Återanvändning 
medför risk för infektion och försämra funktionens tillförlitlighet. 
Får inte användas om förpackningen är öppnad eller skadad.

 Endast avsedd för enteral användning/gastrostomi.
 Kontrollera utgångsdatum. Använd inte efter detta datum.
  Compat® Gastrotube kanske inte passar till andra medicintekniska 
produkters kopplingar med liten innerdiameter.

  Använd endast aggregat med ENFit™-koppling. Aggregat med andra 
typer av kopplingar, t.ex. ENLock eller Luer Lock, är inte kompatibla 
med Compat® Gastrotube-sonder. Vid användning av aggregat med 
ENFit™-koppling ska aggregatet A  skruvas i medsols för hand i 
ENFit™-matningsporten B  så att det sitter stadigt (fig. 9).

  Kontrollera alltid att aggregatet endast är kopplat till den enterala por-
ten och INTE till ett intravenöst aggregat.

  Sonden får inte på något sätt skadas, t ex bli sönderskuren, rispad eller 
punkterad. 

4. Kontraindikationer
Använd inte sonden till patienter med följande tillstånd: 

 icke-etablerad stomikanal 
 infektion eller irritation i stomin
 gastrokutana fistlar 
 tecken på granulationsvävnad 
 allergi mot silikon.

5. Möjliga komplikationer
Kan omfatta, men inte begränsas av, sårinfektioner eller irritation vid stomin, 
feber, gastrisk dilatation, blockering av sonden och vävnadsnekros.

6.  Försiktighet
  Placeringen bör utföras av eller under överinseende av läkare.
  Enligt amerikansk federal lag och liknande lagar runtom i världen får denna 
produkt endast säljas av eller på beställning av legitimerad sjukvårdspersonal. 

  En Compat® Gastrotube kan vara kvar i en väletablerad gastrostomikanal 
i mer än 30 dagar, om den inte lossnar eller täpps till. I sådana fall ska 
patienten omedelbart kontakta läkare. Den allmänna rekommendationen är 
att gastrostomisonder med ballong byts ut med 2-3 månaders mellanrum.

  Det varierar: hållbara silikonballonger möjliggör upp till 90 dagars använd-
ning. Compat® Gastrotube -sondens livslängd kan dock variera beroende 
på flera faktorer, såsom bland annat, men inte begränsat till, vattenvolymen 
i ballongen, pH-värdet i magen och skötseln av sonden. 

  Ha alltid en extra Compat® Gastrotube tillgänglig. För att förhindra att 
stomin sluts ska sonden inte tas bort förrän det finns en ny Compat® 
Gastrotube tillgänglig.

  Följ god klinisk sed samt lokala och nationella föreskrifter om transport 
och avfallshantering.

7. Anvisningar om placering
Förberedelse av sonden:

  Läs all information om VARNINGAR och FÖRSIKTIGHET innan sonden 
förs in (fig. 1). 

  Konsultera vårdinrättningens protokoll och rutiner för att få en detalje-
rad beskrivning av hur gastrostomier hanteras.

  För att förhindra att stomin sluts ska den befintliga/defekta sonden inte 
tas bort förrän en ny Compat® Gastrotube finns tillgänglig.

  Välj storlek på Compat® Gastrotube enligt French-storleken på 
föregående gastrostomisond. Rätt storlek bidrar till att förhindra 
gastriskt läckage och hudirritation (fig. 3). 

 Rengör och desinficera huden runt stomin. 
  Inspektera sonden före användning för att kontrollera att den inte är 
skadad. Stopplattan bör glida lätt längs sonden (fig. 2). 

  Kontrollera att ballongen inte läcker genom att fylla den med sterilt vatten (fig. a 
(e) och fig. 4) med hjälp av en spruta med Luerkoppling. Fyll den aldrig med mer 
än den volym som anges på katetern (fig. 3). Kläm inte på den fyllda ballongen. 
Töm ballongen efter kontrollen med hjälp av en spruta med Luerkoppling.

Ta bort den befintliga sonden: 
  Varning: Använd inte alltför stor kraft för att ta bort sonden.
   Tryck försiktigt in sonden ungefär 2,5 cm i stomin och vrid den för att 
kontrollera att den kan röra sig fritt.

 Töm ballongen med hjälp av en spruta med Luerkoppling.
  Ta försiktigt bort gastrostomisonden utan att använda kraft. 
  Om sonden inte lossnar, kan du använda ett vattenlösligt glidmedel och 
försiktigt vrida och trycka in sonden 2,5 cm i stomin och sedan försöka 
ta bort den igen.

med sterilt vatten och informera läkare.

Placering av den nya sonden: 
  Ta bort den befintliga sonden enligt tillverkarens anvisningar. (Obs: Den 
befintliga sonden kan vara från ett annat företag.) 

  Fukta sondens distala ände med vatten eller ett vattenbaserat glidme-
del. Använd aldrig olja eller vaselin. 

  För försiktigt sonden genom stomin in i magsäcken tills hela ballongen 
har passerat genom kanalen (fig. 5). 

  Håll sonden på plats och fyll ballongen med den rekommenderade voly-
men vatten (fig. 3 och 6). Fyll den aldrig med mer än den volym som 
anges på fyllningsventilen. 

  Dra försiktigt tillbaka sonden tills ballongen vilar mot den inre magsäcksväg-
gen (Fig. 7). Undvik att sträcka den för hårt för att förebygga vävnadsnekros. 

  Låt stoppplattan glida på plats tills den har lätt hudkontakt (fig. 8). 
Suturera INTE. 

 Var uppmärksam på eventuella tecken på gastriskt läckage. 
  Skölj matningslumenet för att säkerställa att det inte är blockerat. 

Bekräftelse av placeringen:
 Varning: Kontrollera sondens placering i enlighet vårdinrättningens 

rutiner och befogenheter innan sonden används. 
a)  Kontrollera att sonden fungerar korrekt när placeringen har bekräftats 

genom att spola med 10 mL vatten.
b)  Kontrollera sondens position med hjälp av de utvändiga centimetermar-

keringarna på sonden och anteckna dess position i magsäcken. Kon-
trollera dessa markeringar dagligen för att säkerställa att sonden inte 
har rubbats ur läge.

8. Skötsel och underhåll
  Inspektera stomin regelbundet genom att lyfta på stopplattans kanter. 
Tvätta försiktigt med varmt vatten och tvål. Konsultera genast läkare vid 
tecken på infektion, irritation eller granulering. 

  Spola efter varje användning med 10-20 mL vatten för vuxna och 5-10 mL 
för barn, före och efter varje matning eller läkemedelsadministrering eller 
var 4:e till 8:e timme vid kontinuerlig näringstillförsel.

  Kontrollera ballongens vätskenivå med 7-10 dagars mellanrum för att 
säkerställa att ballongen är ordentligt fylld. Det är normalt att vatten 
läcker från ballongen. Fyll ballongen till rätt volym med nytt sterilt vatten 
om volymen har minskat. 

  Det bästa sättet att att bevara ballongens och fyllningskanalens skick är 
byta ut vätskan i ballongen var 7:e till 10:e dag. Byt ut sonden om bal-
longen fortsätter att läcka. 

  Om det är svårt att tömma ballongen med en spruta, kan  
fyllningskanalen vara blockerad. 

 Byt ut sonden om den är blockerad.

9. Läkemedelsadministrering
  Eventuell interaktion mellan näring och läkemedel ska diskuteras med 
läkare eller farmaceut.  
Ge inte läkemedel tillsammans med näring utan att konsultera läkaren. 

  Läkemedel ska aldrig ges genom ballonglumenet. 
  Kontrollera om det ordinerade läkemedel ska ges på fastande mage 
eller efter måltid. 

  Ge flytande läkemedel när det är möjligt för att förhindra att sonden 
blockeras. Rådfråga läkaren om huruvida läkemedlet ska spädas före 
administrering. 

  Om läkemedlet endast finns i tablettform, rådfråga läkaren innan du 
krossar det och blandar det med vatten.

  Använd inte en Compat® Gastrotube för att administrera sublinguala 
eller buckala läkemedel, tabletter med fördröjd frisättning eller kapslar. 
Krossa aldrig enterodragerade läkemedel, eftersom detta kan leda till fel-
aktig tillförsel av läkemedlet.

Compat® Gastrotube SV

  Läkemedel som innehåller paraffinolja kan få silikonet att svälla.

10. Obs!
Särskild försiktighet krävs vid sondmatning av barn. Ett barns magsäck 
klarar inte tillförsel av stora volymer näring på en gång. Därför ska barn 
matas oftare och med mindre volymer.  
Be läkaren om riktlinjer. Håll alltid barn hydrerade, särskilt om vädret är 
varmt eller om barnet har feber. Rådfråga läkare. 

11. Förvaring
Compat® Gastrotube ska förvaras i originalförpackningen, torrt och vid 
rumstemperatur.  
Skyddas mot direkt solljus och värmestrålning. 

12. Förklaring av symboler
FÖRSIKTIGHET: 
Denna produkt får 
endast säljas av eller 
på ordination av 
läkare (endast USA)

Innehåller inte 
ftalater

Innehåller inte BPA

Innehåller inte natur-
gummilatex

Steriliserad med ety-
lenoxid

Får inte 
omsteriliseras

Får inte återanvändas

Ej för intravenöst 
bruk

Får ej användas om 
förpackningen är 
skadad

Gröna punkten

Läs bruksanvisningen

Försiktighet

Förvara inte i direkt 
solljus

Förvaras torrt

Utgångsdatum

QTY.
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SIZE Produktstorlek

Referensnummer

Partinummer

Tillverkare

 AT 
Nestlé Österreich GmbH
Nestlé Health Science 
Am Euro Platz 2
1120 Wien 
Österreich

 BE 
SA Nestlé Belgilux NV 
Rue de Birminghamstraat 221 
Bruxelles 1070 Brussel 
Belgique / België

 CH 
Nestlé Suisse S.A.
Nestlé Health Science
Entre-Deux-Villes, P.O. Box 352
1800 Vevey
Suisse
Infoline: 0848 000 303

 CZ 
Nestlé Česko s.r.o. 
Mezi Vodami 2035/31 
14 320 Praha 4 
Česká republika 
Tel.: 800 135 135

 DE 
Nestlé Health Science (Deutschland) GmbH
60523 Frankfurt
Deutschland

 DK 
Nestlé Danmark A/S 
Nestlé Health Science 
Arne Jacobsens Allé 7 
DK-2300 København S 
Tlf. 3546 0167

 ES 
Nestlé España, S.A.
Av. dels Països Catalans, 25-51 
08950 Esplugues de Llobregat
España

 FI 
Suomen Nestlé Oy 
Nestlé Health Science 
PL 50, 02151 Espoo 
Finland 
Puh : 010 3951 466

 FR 
Nestlé Health Science France
7 boulevard Pierre Carle
BP 940 - Noisiel  
77446 Marne-La-Vallée Cedex 2  
France

 GR 
Υπεύθυνος κυκλοфορίας: 
Φαρµακευτικά Εργαστήρια CANA Α.Ε. 
Λεωф. Ηρακλείoυ 446 
14122 Ηράκλειο Αττικής – Greece 
ΤΗΛ. 210 28 83 300

 HU 
Nestlé Hungária Kft. 
Nestlé Health Science 
1095 Budapest 
Lechner Ödön fasor 7. 
Hungary 
Tel.: 06-40-214-200

 IT 
Nestlé Italiana S.p.A.
Via del Mulino n. 6 20090 Assago (MI)
Italia
Num. Verde: 800-434434

 NL 
Nestlé Nederland b.v.
Vestiging Oosterhout, Hoevestein 36G
4903 SC Oosterhout
Nederland
Tel: 0800-637 85 34

 NO 
A/S Nestlé Norge 
Nestlé Health Science 
Postboks 683, Skøyen 
0214 Oslo 
Norway 
Telefon: 67 81 74 00

 PT 
Nestlé Portugal S.A. 
Rua Alexandre Herculano, 8 
2799-554 Linda-a-Velha 
Portugal

 SE 
Nestlé Health Science
Nestlé Sverige AB
250 07 Helsingborg
Sverige
Tel: 020-780020

 SK 
Nestlé Slovensko s.r.o. 
Košovská cesta 11 
971 27 Prievidza 
Slovenská republika
Tel.: 0800 135 135

 US 
Distributed by Nestlé
HealthCare Nutrition, Inc.
12500 Whitewater Drive
Minnetonka,
MN 55343-9420 USA
U.S. Toll Free
1-877-338-4238

  Du må alltid kontrollere at ernæringssettet kun er koblet til den enterale 
porten og IKKE til et IV-sett.

  Enheten må ikke skrapes opp, skjæres i, rives i, lages hull i eller skades 
på andre måter. 

4. Kontraindikasjoner for bruk
Sonden skal ikke brukes på pasienter med følgende tilstander: 

 Ikke-etablert stomikanal 
 Infeksjon eller irritasjon i stomien
 Gastrokutane fistler 
 Tegn til granulasjonsvev 
 Silikonallergi

5. Mulige komplikasjoner
Kan inkludere, men er ikke begrenset til, sårinfeksjon eller irritasjon på 
stomistedet, feber, utspilt mage, sondeblokkering og vevsnekrose.

6.  Forsiktig
  Innsetting skal utføres av, eller etter instruksjoner fra, lege.
  Føderale lover (USA) og lignende lover verden over begrenser salg av 
denne enheten til salg av eller på rekvisisjon fra lege. 

  En enkel Compat® Gastrosonde kan være i en godt etablert gas-
trostomikanal i mer enn 30 dager dersom sonden ikke  
faller ut eller tilstoppes. I slike tilfeller må pasienten kontakte lege 
umiddelbart. Det anbefales generelt å skifte ut ballonggastrostomison-
der hver andre til tredje måned.

  Pålitelig: En slitesterk silikonballong bidrar til en levetid på opptil 90 
dager. Levetiden til Compat® Gastrosonde kan imidlertid variere i 
henhold til flere faktorer, inkludert, men ikke begrenset til, vannmengde 
i ballongen, gastrisk pH og sondevedlikehold. 

  En ekstra Compat® Gastrotube skal alltid være tilgjengelig  
for bruk. Hvis du vil sikre at stomien ikke lukker seg, må du ikke fjerne 
enheten før du har en utbyttbar Compat® Gastrotube tilgjengelig.

  Følg god klinisk praksis og alle lokale og nasjonale regler for transport 
og avfallshåndtering.

7. Instruksjoner for innsetting
Sondeklargjøring:

  Les alle forekomster av ADVARSEL og FORSIKTIG før sonden føres inn 
(fig. 1). 

  Benytt prosedyre for gastrostomi etter institusjonens gjeldende ret-
ningslinje- og prosedyrehåndbok.

  Hvis du vil sikre at stomien ikke lukker seg, må du ikke fjerne den eksis-
terende/defekte enheten før du har en ny utbyttbar Compat® Gastro-
tube tilgjengelig.

  Velg størrelse på Compat® Gastrotube i henhold til French-størrelsen 
til gastrostomisonden som skal byttes ut. Riktig størrelse bidrar til å 
forhindre gastrisk lekkasje og hudirritasjon (fig. 3). 

 Vask og desinfiser huden rundt stomien. 
  Kontroller sonden for skader før bruk. Fikseringsplaten skyves lett langs 
sonden (fig. 2). 

  Kontroller ballongen for lekkasje ved å fylle den med sterilt vann (fig. a (e) 
og fig. 4) ved hjelp av en sprøyte med Luer-kobling Den må aldri fylles 
mer enn angitt volum på kateteret (fig. 3). Ikke klem på den fylte ballon-
gen. Når ballongen er kontrollert, tømmes den ved hjelp av en sprøyte 
med Luer-kobling.

Fjerning av sonde: 
  Advarsel: Sonden må ikke fjernes ved bruk av makt.
   Skyv sonden forsiktig inn i stomien, ca. 2,5 cm, og roter den for å kon-
trollere at den beveger seg fritt.

 Tøm ballongen ved hjelp av en sprøyte med Luer-kobling.
  Fjern gastrostomisonden forsiktig uten å bruke makt. 
  Hvis sonden ikke kan fjernes, kan du bruke et vannløselig smøremiddel. 
Roter og skyv sonden forsiktig 2,5 cm inn i stomien, og prøv å fjerne 
den på nytt.

  Hvis den ikke lar seg fjerne, stanser du prosedyren. Fyll ballongen for-
siktig opp på nytt med sterilt vann, og meld fra til ansvarlig lege.

Plassering av den nye sonden: 
  Fjern den eksisterende sonden i henhold til produsentens anvisninger. 
(Merk: Denne sonden kan være en sonde fra et annet selskap.) 

  Fukt den distale enden på sonden med vann eller med et vannbasert 
smøremiddel. Olje og vaselin må aldri brukes. 

  Før sonden forsiktig gjennom stomien inn i magen til hele ballongen har 
passert gjennom kanalen (fig. 5.) 

  Hold sonden på plass, og fyll ballongen med anbefalt mengde vann (fig. 
3 og 6). Den må aldri fylles mer enn det volum som angis på porten. 

  Trekk sonden forsiktig ut til ballongen hviler mot den indre bukveggen 
(fig. 7). Unngå for stor spenning for å forhindre vevsnekrose. 

  Skyv fikseringsplaten nedover til den så vidt berører huden (fig. 8). Skal 
IKKE sutureres. 

 Se etter tegn til gastrisk lekkasje. 
  Skyll ernæringsåpningen for å sjekke at det ikke er noen blokkeringer. 

Bekreftelse av plassering:
 Advarsel: Før du bruker ernæringssonden, må du sjekke 

plasseringen i henhold til institusjonens gjeldende prosedyrer. 
a)  Etter at riktig plassering er bekreftet, skyller du med 10 ml vann for å 

sjekke at sonden fungerer som den skal.
b)  Sondeposisjonen overvåkes ved å avlese de eksterne markørene på son-

den som verifiserer dens plassering i ventrikkelen. Se på disse merkene 
daglig for å sikre at sonden ikke har beveget seg.

8. Pleie og vedlikehold
  Kontroller stomistedet ofte ved å løfte opp kantene på  
fikseringsplaten. Rengjør forsiktig med varmt vann og såpe.  
Kontakt lege umiddelbart ved tegn til infeksjon, irritasjon eller granule-
ring. 

  Etter hver gangs bruk skylles sonden med 10–20 ml vann for voksne og 
5–10 ml for barn før og etter hver næringstilførsel eller administrasjon 
av legemiddel, eller hver 4. til 8. time hvis det gis næringstilførsel konti-
nuerlig.

  Kontroller ballongens væskenivå hver 7. til 10. dag for å sikre riktig bal-
longfylling. Det er vanlig at det kommer vann ut av ballongen. Hvis 
mengden er under den opprinnelige mengden som ble fylt på, skal du 
fylle opp ballongen til riktig mengde ved å bruke ferskt, sterilt vann. 

  Den beste måten å opprettholde funksjonen til ballongen og fyllekanalen 
på, er å skifte ut ballongvæsken hver 7. til 10. dag. Hvis ballongen 
fortsetter å tømmes, må du skifte ut sonden. 

  Hvis det er vanskelig å tømme ballongen med sprøyte,  
kan det hende at kanalen er tilstoppet. 

 Bytt sonden ved tilstopping.

9. Administrasjon av legemidler
  Eventuell interaksjon mellom pasientens ernæring og legemidler skal 
drøftes med en lege eller farmasøyt.  
Legemidler skal ikke administreres sammen med mat uten at legen er 
rådspurt. 

  Legemidler skal aldri administreres gjennom ballongåpningen. 
  Kontroller om det foreskrevne legemiddelet skal gis på tom eller full mage. 
  Gi flytende legemidler så sant det er mulig for å unngå tilstopping. Spør 
legen om eventuell fortynning før bruk. 

  Hvis et legemiddel kun er tilgjengelig i tablettform, må du be legen om 
råd før du knuser og blander det med vann.

  Ikke bruk Compat® Gastrotube til å administrere sublinguale eller buk-
kale legemidler, tabletter med langtidsvirkning eller kapsler. Du må aldri 
knuse depottabletter, da det kan føre til feil legemiddeladministrasjon.

  Legemidler inneholder parafinolje som kan få silikonet til å svelle.

10. Merk
Vær spesielt oppmerksom når det gjelder barn. Barns ventrikkel tolererer 
ikke store mengder mat. Du bør derfor tilføre små og hyppige mengder 
næring til barn.  
Be legen om retningslinjer. Pass alltid på at barn får i seg nok vann, særlig 
hvis været er varmt eller barnet har feber. Be legen om råd. 

11. Oppbevaring
Compat® Gastrotube skal oppbevares i originalemballasjen ved rom-
temperatur og i et tørt miljø.  
Unngå direkte sollys og varme. 

12. Symbolforklaring

FORSIKTIG: Denne 
enheten selges av 
eller på 
rekvisisjon fra en 
lege (kun USA)

Inneholder ikke 
mykgjørere 
av ftalater

Inneholder ikke BPA

Inneholder ikke 
naturgummilateks

Sterilisert med etyle-
noksid

Må ikke resteriliseres

Må ikke gjenbrukes

Ikke til intravenøs 
bruk

Skal ikke brukes der-
som pakningen er 
skadet

Grønt punkt

Se bruksanvisningen

Forsiktig

Skal ikke utsettes for 
sollys

Må holdes tørr

Utløpsdato

QTY.
Mengde –  
antall elementer

SIZE Produktstørrelse

Referansenummer

Lotnummer

Produsent

  Verificar que o balão não verifica perdas ao encher com água estéril (Fig. a 
(e) e Fig. 4). Não inflar para além do volume de inflação indicado no cateter 
(Fig. 3). Não apertar o balão inflado. Após a verificação, desinsuflar o balão 
com uma seringa com ponta Luer. 

Extração da sonda atual: 
  Com cuidado, empurre a sonda para o estoma, aproximadamente 2,5 cm 
(1") e gire para assegurar que se move livremente.

  Desinsufle o balão com uma seringa com ponta Luer.
 Extraia a sonda de gastrostomia com cuidado, sem fazer força.
  Se não conseguir extrair a sonda, aplique lubrificante solúvel em água, 
gire cuidadosamente e empurre a sonda 2,5 cm (1") no estoma; tente 
retirar a sonda novamente. 

  Se não conseguir extrair a sonda, não continue o procedimento. Volte a 
inflar o balão e reporte ao médico. Atenção: Não realize demasiada 
força para extrair a sonda.

Substituição por uma sonda nova: 
  Extrair a sonda existente de acordo com as indiçãoes do fabricante. 
(Nota: a sonda atual pode ser uma sonda de outra empresa).

  Lubrificar o extremo da sonda com água ou com um lubrificante à base 
de água. Nunca utilizar azeite ou vaselina. 

  Com cuidado, orientar a sonda através do estoma até ao estômago até 
que o balão tenha passado totalmente ao longo do trato (Fig 5).

  Manter a sonda no local e insuflar o balão com o volume de água reco-
mendado (Fig. 3 y 6). Nunca insuflar para além do volume de insuflação 
indicado na válvula de insuflação. 

  Retirar a sonda cuidadosamente até que o balão se encontre colocado 
contra a parede interna do estômago(Fig. 7). Para prevenir a necrose 
do tecido, evitar a aplicação de pressão excessiva.

  Deslizar o suporte de retenção até abaixo e na posição correta até que 
toque a pele suavemente (Fig. 8).NÃO suturar.

  Verificar indícios de derrame gástrico
  Enxaguar o lúmen de alimentação para verificar que não existem obs-
truções.

Confirmação de colocação:
 Advertências: Antes de colocar a sonda de alimentação, confirmar 

a colocação da sonda de acordo com os procedimentos preferenciais e 
autorização da instituição. 
a)  Após a confirmação da colocação correta, enxaguar com 10ml de água 

para verificar o funcionamento da sonda. 
b)  Monitorizar a posição da sonda mediante o uso das graduações 

externas em centímetros na bainha da sonda para registar a sua 
posição no estômago. Consultar estas marcas diariamente para 
assegurar que a sonda não migrou.

8. Cuidados emanutenção
  Inspecione o local do estoma com frequência, levantando as bordas do 
disco de retenção. Cuidadosamente, lavar com água quente e sabão. 
Se houver algum indício de infeção, irritação ou granulação, consultar 
um médico de imediato. 

  Após cada uso, enxaguar a sonda com 10-20ml de água para adultos e 
com 5-10ml de água para crianças, antes e depois de cada alimenta-
ção ou administração medicamentosa ou a cada 4-8 horas se a alimen-
tação for contínua.

  Para assegurar uma inflação adequada do balão, verificar o nível de 
fluido do balão a cada 7-10 dias. É normal que a água migre para o 
exterior do balão. Se a quantidade for inferior à quantidade água origi-
nal insuflada, voltar a preencher o balão com água estéril limpa até à 
quantidade adequada.

  Substituir o fluido do balão a cada 7-10 dias é a melhor maneira de man-
ter a integridade do balão e do canal de insuflação. Caso o balão conti-
nue a desinsuflar-se, substituir a sonda. 

  Caso a desinsuflação do balão com uma seringa seja difícil, é possível 
que o canal de insuflação esteja obstruído. 

 Em caso de obstrução, substitua a sonda.

9. Administração medicamentosa
  Toda a interação entre nutrientes com a medicação do paciente deve 
ser discutida com um médico ou farmacêutico. Não administrar medi-
cação com alimentação sem consultar o médico.

  A medicação nunca deve administrar-se através do lúmen do balão. 
  Verificar se a medicação receitada deve administrar-se com o estô-
mago vazio ou cheio.

  Dar medicação líquida sempre que seja possível para evitar obstrução. 
Consultar um médico para determinar se deve diluir-se antes de ser usada.

  Se alguma medicação estiver exclusivamente disponível  
em comprimidos, consultar o médico previamente a partir e misturar 
com água. 

  Não utilizar Compat® Gastrotube para a administração de medicamen-
tos sublinguais ou bocais, de comprimidos de libertação prolongada ou 
de cápsulas. Nunca esmagar a medicação com revestimento entérico, 
pois pode resultar numa administração inadequada do fármaco. 

  Os medicamentos que contenham azeite de parafina podem inchar o 
silicone.

10. Notas
As crianças necessitam de cuidados especiais. O estômago  
de uma criança não consegue tolerar uma grande quantidade de alimento 
de cada vez. Como tal, as crianças devem ser alimentadas com uma 
maior frequência, usando menor quantidade de alimento. Consulte o seu 
médico relativamente às recomendações. Manter sempre as crianças 
bem hidratadas, especialmente se o clima está quente ou se a criança 
tem febre. Consulte o seu médico.

11. Armazenagem
A Compat® Gastrotube deve armazenar-se na embalagem original à 
temperatura ambiente, e em ambiente seco.  
Evitar a luz solar direta e a irradiação de calor. 

12. Explicação de símbolos
PRECAUÇÃO:  
A venda deste dispo-
sitivo encontra-se 
restringida a profis-
sionais médicos ou a 
pedido destes (Ape-
nas nos EE. UU.)

Não fabricado com 
plastificantes Ftala-
tos

Não fabricado com 
BPA

Não fabricado com 
látex de borracha 
natural 

Esterilizado com 
ácido de etileno

Não voltar a 
esterilizar

Não reutilizar

Não utilizar por via 
intravenosa

Não utilizar se a 
embalagem estiver 
deteriorada

Ponto verde

Consultar as 
instruções de uso

Precaução

Manter longe 
da luz solar

Manter seco

Data de validade
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 Skontrolujte tesnosť otvoru v brušnej stene. 
  Prepláchnite hadičky na podávanie výživy, aby ste sa uistili, že sonda 
nie je upchatá. 

Overenie polohy:
 Varovanie: Pred použitím výživovej sondy skontrolujte polohu sondy 

odporúčanými a schválenými postupmi vašej inštitúcie. 
a)  Po overení správnej polohy sondu prepláchnite 10 ml vody, aby ste ove-

rili jej funkčnosť.
b)  Polohu sondy v žalúdku monitorujte prostredníctvom vonkajšej centimet-

rovej stupnice na tele sondy a zaznamenávajte si ju. Značky na stupnici 
denne kontrolujte, aby ste mali istotu, že sa sonda nepohla.

8. Starostlivosť a údržba
  Otvor v brušnej stene často kontrolujte nadvihnutím okrajov retenčného 
disku. Okolie opatrne vyčistite teplou vodou a mydlom. V prípade aké-
hokoľvek podozrenia na infekciu, podráždenie alebo chrasty sa okam-
žite poraďte s lekárom. 

  Po každom použití prepláchnite sondu 10 – 20 ml vody v prípade 
dospelých a 5 – 10 ml v prípade detí, pred a po každom podaní výživy 
alebo liečiv alebo každých 4 – 8 hodín, ak podávanie prebieha 
nepretržite.

  Kontrolujte hladinu tekutiny v balóniku každých 7 – 10 dní, aby ste zais-
tili správne naplnenie. Únik vody z balónika je bežný. Ak klesne množ-
stvo pod pôvodný objem naplnenia, balónik opätovne naplňte na 
správne množstvo použitím čerstvej sterilnej vody. 

  Výmena tekutiny v balóniku každých 7 – 10 dní predstavuje najlepší 
spôsob, ako udržať celistvosť balónika a plniaceho kanálika. Ak bude 
vyprázdňovanie balónika pokračovať, vymeňte sondu. 

  Ak je vypustenie balónika pomocou injekčnej striekačky ťažké, je 
možné, že plniaci kanálik sa upchal. 

 V prípade upchatia vymeňte sondu.

9. Podávanie liečiv
  Akákoľvek kombinácia výživy a liečiv pacienta by mala byť prediskuto-
vaná s lekárom alebo lekárnikom.  
Nepodávajte liečivá spoločne s jedlom bez konzultácie s lekárom. 

  Liečivá by sa nikdy nemali podávať cez otvor balónika. 
  Skontrolujte, či sa majú predpísané liečivá podávať na prázdny alebo 
plný žalúdok. 

  Vždy, keď je to možné, podávajte tekuté liečivá, aby ste zabránili upchá-
vaniu sondy. Poraďte sa s lekárom, či má byť obsah pred použitím 
nariedený. 

  Ak je nejaké liečivo dostupné iba vo forme tabletiek, poraďte sa s leká-
rom predtým, než ho podrvíte a zmiešate s vodou.

  Nepoužívajte gastrostomickú sondu Compat® Gastrotube na podáva-
nie sublingválnych alebo bukálnych liečiv, kapsúl alebo tabliet s postup-

ným uvoľňovaním. Nikdy nedrvte liečivá s enterickým poťahom. Mohlo 
by to spôsobiť nesprávne podanie liečiv.

  Liečivá obsahujúce parafín môžu spôsobiť napučanie silikónu.

10. Poznámka
Deti vyžadujú špeciálnu starostlivosť. Detský žalúdok nie je schopný udr-
žať veľké množstvo potravy naraz. Preto by ste v prípade detí mali podáva-
nie výživy vykonávať častejšie v menších dávkach.  
Na pokyny sa opýtajte svojho lekára. Deti vždy udržujte hydratované, 
obzvlášť v prípade teplého počasia alebo horúčky dieťaťa. Poraďte sa so 
svojím lekárom. 

11. Skladovanie
Gastrostomickú sondu Compat® Gastrotube skladujte v originálnom 
balení v suchu pri izbovej teplote.  
Nevystavujte ju priamemu slnečnému svetlu a tepelnému žiareniu. 

12. Vysvetlenie symbolov
UPOZORNENIE: Toto 
zariadenie je určené 
na predaj iba lekárom 
alebo na jeho pokyn 
(iba v USA)

Nie je vyrobené 
použitím ftalátových 
zmäkčovadiel

Nie je vyrobené 
použitím bisfenolu A

Nie je vyrobené 
použitím prírodného 
latexu

Sterilizované 
etylénoxidom

Nesterilizujte znova

Nepoužívajte 
opakovane

Neslúži na intra-
venózne použitie

Nepoužívajte v prí-
pade, že je obal  
poškodený

Recyklačný symbol - 
Zelený bod

Preštudujte si návod 
na použitie

Upozornenie

Nevystavujte 
slnečnému svetlu

Udržujte v suchu

Dátum použiteľnosti

QTY.
Množstvo –  
počet položiek

SIZE Veľkosť produktu

Referenčné číslo

Číslo šarže

Výrobca

Lire toutes les instructions avant utilisation. 

1. Description
La sonde de gastrostomie de remplacement Compat® Gastrotube (Fig. a) est 
une sonde de nutrition en silicone constituée d’un tube à double lumière (tige) 
et dotée d’un raccordement entéral spécifique sécurisé ENFit™, d’un disque de 
rétention externe, d’un ballonnet gonflable et d’une extrémité distale perméable 
ouverte. Le tube possède des graduations (cm) extérieures et un repère radio-
opaque à son extrémité distale. Le tube est fabriqué sans latex de caoutchouc 
naturel, BPA ou plastifiants à base de phtalate. La taille du tube est imprimée 
sur la tige et la capacité du ballonnet est indiquée sur l’orifice de gonflage. Ces 
informations sont également imprimées sur l’emballage. Voir Tableau 1
Compat® Gastrotube est recommandé pour les patients adultes et pédiatriques.

Tableau 1 

Tailles disponibles (FR/Ch) Capacité du ballonnet (ml)

14 5

16 10

18, 20, 22, 24 15

2. Indications
Compat® Gastrotube est indiqué pour une utilisation dans une voie de 
gastrostomie bien établie pour l’alimentation et/ou l’administration de médi-
caments. Peut être utilisé pour la décompression gastrique.

3.  Avertissements
  Compat® Gastrotube est un dispositif à usage unique. Ne pas le réu-
tiliser, le retraiter ou le restériliser. Toute réutilisation peut entraîner un 
risque d’infection et compromettre la fiabilité fonctionnelle. Ne pas utili-
ser si l’emballage est ouvert ou détérioré.

 Pour utilisation par voie entérale/gastrostomique uniquement.
 Vérifier la date d’expiration. Ne pas utiliser après cette date.
  Compat® Gastrotube risque de ne pas se raccorder correctement aux 
connecteurs de petite taille d’autres dispositifs médicaux.

  Utiliser exclusivement une tubulure d’administration dotée du système de 
raccordement ENFit™. Les tubulures d’administration dotées d’autres sys-
tèmes de raccordement, tels qu’ENLock ou Luer Lock, ne sont pas compa-
tibles avec les sondes Compat® Gastrotube. Lors de l’utilisation d’une 
tubulure d’administration dotée d’un système de raccordement ENFit™, 
vissez fermement à la main la tubulure A  dans le sens des aiguilles d’une 
montre dans l’orifice d’alimentation ENFit™ B  (Fig. 9).

  Toujours vérifier que la tubulure d’administration soit raccordée à l’orifice 
entéral uniquement, et NON à une voie intraveineuse.

  Ne pas entailler, couper, déchirer, perforer ou endommager d’une autre 
manière le dispositif. 

4. Contre-indications
Ne pas utiliser la sonde chez des patients présentant les conditions suivantes : 

 Stomie non établie
 Infection ou irritation de la stomie
 Fistules gastro-cutanées 
 Signe de tissu de granulation 
 Allergie au silicone

5. Complications potentielles
Cela peut comprendre, mais sans s’y limiter, des infections de la plaie ou 
une irritation du site de la stomie, de la fièvre, une distension gastrique, 
une obstruction de la sonde et une nécrose des tissus.

6.  Attention
  La pose doit être réalisée par/ou selon les instructions d’un médecin.
  Conformément au droit fédéral (américain) et à des législations simi-
laires dans le monde entier, ce dispositif ne peut être vendu que par un 
professionnel de la santé autorisé ou sur ordonnance de celui-ci. 

  Une sonde Compat® Gastrotube peut rester dans une voie de gas-
trostomie bien établie pendant plus de 30 jours, à moins que la sonde 
ne ressorte ou ne soit obstruée. Si tel est le cas, le patient doit immé-
diatement contacter son médecin. Il est généralement recommandé de 
remplacer les sondes de gastrostomie à ballonnet tous les 2 à 3 mois.

  Fiabilité : un ballonnet en silicone haute résistance favorise une durée d’utilisation 
jusqu’à 90 jours. Cependant, la durée de vie de la sonde Compat® Gastrotube 
peut varier selon différents facteurs, tels que, mais sans s’y limiter, le volume 
d’eau rempli dans le ballonnet, le pH gastrique et l’entretien de la sonde. 

  Toujours avoir à disposition une sonde Compat® Gastrotube de rechange. 
Ne pas retirer le dispositif tant qu’une sonde Compat® Gastrotube de 
rechange n’est pas disponible afin d’éviter la fermeture de la stomie.

  Adopter les bonnes pratiques cliniques et respecter les législations locales et 
nationales en vigueur pour le transport et l’élimination.

7. Instructions relatives à la pose
Préparation de la sonde :

  Lire tous les AVERTISSEMENTS et MISES EN GARDE avant d’insérer la 
sonde (Fig. 1). 

  Pour obtenir une description détaillée du processus de gastrostomie, 
consulter le manuel des politiques et procédures de l’établissement.

  Afin d’éviter la fermeture de la stomie, ne pas retirer le dispositif en place/
défectueux tant qu’une sonde Compat® Gastrotube de rechange n’est 
pas disponible.

  Sélectionner la taille de la sonde Compat® Gastrotube en fonction de 
la taille (French/charrières) de la sonde de gastrostomie précédente. 
Une taille correcte permet d’éviter toute fuite gastrique ou irritation 
cutanée (Fig. 3). 

 Nettoyer et désinfecter la peau autour de la stomie. 
  Avant l’emploi, inspecter la sonde afin de détecter d’éventuels dégâts. 
Le disque de rétention doit glisser aisément le long de la sonde (Fig. 2). 

  Inspecter le ballonnet afin de détecter d’éventuelles fuites en le rem-
plissant d’eau stérile (Fig. a (e) et Fig. 4) à l’aide d’une seringue à 
embout Luer. Ne jamais gonfler davantage que le volume de gonflage 
indiqué sur le cathéter (Fig. 3). Ne pas presser le ballonnet gonflé. 
Après vérification, dégonfler le ballonnet à l’aide d’une seringue à 
embout Luer.

Retrait de la sonde actuelle : 
  Avertissement : Retirer la sonde sans forcer.
   Pousser délicatement la sonde dans la stomie en l’enfonçant d’environ 
2,5 cm (1”) et la faire pivoter afin de s’assurer qu’elle peut être dépla-
cée librement.

 Dégonfler le ballonnet à l’aide d’une seringue à embout Luer.
  Retirer délicatement la sonde de gastrostomie sans forcer. 
  Si la sonde ne peut pas être retirée, appliquer un lubrifiant hydroso-
luble, puis faire pivoter délicatement le tube et appuyer dessus pour 
l’enfoncer de 2,5 cm (1”) dans la stomie. Essayer de retirer la sonde à 
nouveau.

  Si le retrait est impossible, arrêter la procédure, regonfler délicatement 
le ballonnet avec de l’eau stérile et le signaler à un médecin.

Pose de la nouvelle sonde : 
  Retirer la sonde existante conformément aux instructions du fabricant. 
(Remarque : il se peut que la sonde installée provienne d’une autre 
société).

  Lubrifier l’extrémité de la sonde avec de l’eau ou un lubrifiant à base 
d’eau. Ne jamais utiliser d’huile ou de vaseline. 

  Guider délicatement la sonde dans l’estomac à travers la stomie jusqu’à ce 
que le ballonnet entier ait traversé le tube (Fig. 5). 

  Maintenir la sonde en place et gonfler le ballonnet avec le volume d’eau 
recommandé (Fig. 3 et 6). Ne jamais gonfler davantage que le volume de 
gonflage indiqué sur la valve de gonflage. 

  Retirer délicatement la sonde jusqu’à ce que le ballonnet repose sur la 
paroi interne de l’estomac (Fig. 7). Pour éviter toute nécrose des tissus, 
ne pas exercer de tension excessive. 

  Faire glisser le coussinet de rétention vers le bas pour le mettre en place 
jusqu’à ce qu’il touche légèrement la peau (Fig. 8). NE PAS suturer. 

 Rechercher d’éventuels signes de fuite gastrique. 
  Rincer le tube d’alimentation pour vérifier qu’il n’existe aucune obstruc-
tion. 

Confirmation du positionnement :
 Avertissement : Avant d’utiliser la sonde de nutrition, vérifier qu’elle 

est correctement installée conformément aux procédures et autorisations 
en place dans votre établissement. 
a)  Une fois le positionnement correct vérifié, rincer avec 10 ml d’eau pour 

vérifier le fonctionnement de la sonde.
b)  Contrôler la position de la sonde à l’aide des graduations externes en cen-

timètres indiquées sur la tige de la sonde afin de noter sa position dans 
l’estomac. Consulter quotidiennement ces repères afin de vérifier que la 
sonde ne se soit pas déplacée.

8. Nettoyage et entretien
  Inspecter fréquemment le site de la stomie en soulevant les bords du 
disque de rétention. Nettoyer délicatement avec de l’eau chaude et du 
savon.  
En cas de détection de signes d’infection, d’irritation ou de granulation, 
consulter immédiatement un médecin. 

  Après chaque utilisation, rincer la sonde avec 10 à 20 ml d’eau pour les 
adultes et 5 à 10 ml pour les enfants, ainsi qu’avant et après chaque ali-
mentation ou administration de médicaments, ou encore toutes les 4 à 
8 heures lors de nutrition continue.

  Afin de garantir un gonflement adéquat du ballonnet, vérifier le niveau du 
liquide du ballonnet tous les 7 à 10 jours. Il est normal que de l’eau sorte 
du ballonnet. Si la quantité est inférieure au volume initialement gonflé, 
remplir à nouveau le ballonnet d’eau stérile fraîche jusqu’à atteindre la 
quantité adéquate. 

  Remplacer le liquide du ballonnet tous les 7 à 10 jours est le meilleur 
moyen de préserver l’intégrité de ce dernier et de la voie de gonflage. 
Si le ballonnet continue de se dégonfler, remplacer la sonde. 

  Si le dégonflement du ballonnet à l’aide d’une seringue est difficile, il 
est possible que la voie de gonflage soit obstruée. 

 En cas d’occlusion, remplacer la sonde.

9. Administration de médicaments
  Toute interaction entre des nutriments et des médicaments administrés 
au patient doit être examinée avec un médecin ou un pharmacien.  
Ne pas administrer de médicaments avec de la nourriture sans consul-
ter un médecin. 

  Les médicaments ne doivent jamais être administrés à travers le tube 
du ballonnet. 

  Vérifier si les médicaments prescrits doivent être administrés à jeun ou 
non. 

  Administrer des médicaments liquides dans la mesure du possible afin 
d’éviter toute occlusion. Consulter un médecin afin de déterminer s’ils 
doivent être dilués avant utilisation. 

  Si certains médicaments sont disponibles uniquement en comprimés, 
consulter un médecin avant de les écraser et des mélanger à de l’eau.

  Ne pas utiliser une sonde Compat® Gastrotube pour des médica-
ments à administrer par voie sublinguale ou buccale, des comprimés à 
libération prolongée ou des capsules. Ne jamais écraser de médica-
ments entérosolubles, au risque d’une administration incorrecte du 
principe actif.

  Les médicaments contenant de l’huile de paraffine peuvent faire gonfler 
le silicone.

10. Remarque
Les enfants ont besoin de soins spéciaux. L’estomac d’un enfant ne peut 
pas contenir une grande quantité de nourriture à la fois. Par conséquent, 
une alimentation plus fréquente, à l’aide d’une quantité de nourriture 
réduite, est conseillée chez l’enfant.  
Pour obtenir des instructions, s’adresser au médecin. Toujours veiller à 
l’hydratation de l’enfant, en particulier par temps chaud ou si l’enfant a de 
la fièvre. Consulter le médecin. 

11. Stockage
La sonde Compat® Gastrotube doit être stockée dans son emballage 
d’origine, à température ambiante et dans un environnement sec. Éviter 
les rayons directs du soleil et le rayonnement thermique. 

12. Explication des symboles
ATTENTION : Ce dis-
positif ne peut être 
vendu que par un 
médecin ou sur 
ordonnance de celui-
ci (États-Unis uni-
quement)

Fabriqué sans 
plastifiants  
à base de phtalate

Fabriqué sans BPA

Fabriqué sans latex 
de caoutchouc natu-
rel

Stérilisé à l’aide 
d’oxyde d’éthylène

Ne pas restériliser

Ne pas réutiliser

Ne pas utiliser par 
voie intraveineuse

Ne pas utiliser si l’em-
ballage est 
détérioré

Point vert

Consulter le mode 
d’emploi

Attention

Tenir à l’abri des 
rayons du soleil

Maintenir au sec

Date de péremption

QTY.
Quantité –  
Nombre d’articles

SIZE Taille du produit

Numéro de référence

Numéro de lot

Fabricant

Compat® Gastrotube FR

10. Huomautus

Käyttö lapsilla edellyttää erityistä huolellisuutta. Lapsen mahalaukkuun ei 
mahdu paljon ruokaa kerrallaan. Siksi lasta on syötettävä tavallista use-
ammin ja pienemmin annoksin.  
Pyydä ohjeet lääkäriltä. Huolehdi aina lapsen nesteytyksestä, etenkin jos 
ilma on lämmin tai lapsella on kuumetta. Kysy neuvoa lääkäriltä. 

11. Säilytys
Compat® Gastrotube on säilytettävä alkuperäispakkauksessaan huo-
neenlämmössä ja kuivassa ympäristössä.  
Vältä suoraa auringonvaloa ja lämpösäteilyä. 

12. Symbolien selitykset
HUOMIO: Tämän let-
kun saa myydä vain 
lääkäri tai lääkärin 
määräyksestä (vain 
Yhdysvallat)

Valmistuksessa ei 
ole käytetty  
ftalaattinotkistimia

Valmistuksessa ei ole 
käytetty BPA:ta

Valmistuksessa ei ole 
käytetty luonnonku-
milateksia.

Steriloitu etyleeniok-
sidilla

Ei saa steriloida 
uudelleen

Ei saa käyttää uudel-
leen

Ei suonensisäiseen 
käyttöön

Ei saa käyttää,  
jos pakkaus on 
vaurioitunut

Vihreä piste

Katso käyttöohjeet

Huomio

Suojattava auringon-
valolta

Pidettävä kuivana

Viimeinen käyttöpäi-
vämäärä

QTY. Tuotteiden lukumäärä

SIZE Tuotteen koko

Viitenumero

Eränumero

Valmistaja




