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BN Navod k poutiti. Pred pouitim si pozomé
proCtéte pokyny.

m Brugsanvisning. Las brugsanvisningen
omhyggeligt fer brug!

m Gebrauchsanweisung. Vor der Verwendung
aufmerksam lesen!

E 06nyieg xpriong. AloBAcTe MPOOEKTIKA TIG
odnyieg mpiv amo T xprion!

m Instructions For Use. Read instructions
carefully prior to use!

B Instrucciones de uso. Lea atentamente las
instrucciones antes de usar el dispositivo.

m Kéyttdohjeet. Lue ohjeet huolellisesti ennen
kayttoa!

m Mode d’emploi. Lire attentivement les
instructions avant utilisation.

Istruzioni per I’uso. Leggere attentamente
le istruzioni prima dell’uso.

- Gebruiksaanwijzing. Lees de instructies
zorgvuldig voorafgaand aan het gebruik!

m Bruksanvisning. Les instruksjonene ngye
far bruk!

4l Instrucdes de uso. Leia atentamente as
instrucoes antes de utilizar o dispositivo.

m Navod na pouzitie. Pred pouZitim si
dokladne precitajte pokyny!

m Bruksanvisning. L&s anvisningarna noggrant
innan du anvénder produkten!
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Souéasti (obr. a):

a ) Balonek

b ) Hadicka se stupni

¢ ) Retencni kotou¢

d ) Trychtyf

e ) Port pro pInéni balénku

f ) Port ENFit® pro podavani vyzivy
g ) Port ENFit® pro podavani ki

m Komponenter (fig. a):

a ) Ballon

b ) Sonde med gradinddelinger
¢ ) Holdeskive

d ) Tragt

e ) Ballonoppumpningsport

f ) ENFit®-port til ernaering

g ) ENFit®-port til medicin

m Komponenten (Abb. a):
a ) Ballon
b ) Sonde mit Langenmarkierung
¢ ) Riickhalteplatte
d ) Trichter
e ) Anschluss fiir Ballonaufdehnung
f ) ENFit® Erndhrungskonnektor
g ) ENFit® Medikationsport

Mépn (Eik. a):

a ) MmaAdév
b ) KaBetipag pe Siafdabuion

¢ ) Aiokog ouykpatmong

d ) Xodvn

e ) ©0pa 6idykwong unaAoviod

f ) @0pa oitiong ENFit®

g ) O0pa appakeuTIKiG aywyrig ENFit®

m Components (Fig. a):

a ) Balloon

b ) Tube with graduation

¢ ) Retention disk

d ) Funnel

e ) Balloon inflation port

f ) Feeding ENFit® port

g ) Medication ENFit® port

E Componentes (Fig. a):
a ) Balon
b ) Cuerpo de la sonda
¢ ) Disco de retencion
d ) Embudo
e ) Valvula de inflado del balén
f ) Entrada ENFit® de alimentacion
g ) Entrada ENFit® de medicacion

m Osat (kuva a):

a ) Ballonki

b ) Syéttoletku mitta-asteikolla
¢ ) Pidakelevy

d ) Suppilo

e ) Ballongin téyttoportti

f ) ENFit®-ravintoportti

g ) ENFit®-lazkeportti

8. Péce a udrzba

Composants (Fig. a) :

a ) Ballonnet

b ) Tube avec graduation

¢ ) Disque de rétention

d ) Connecteur

e ) Orifice de gonflage du ballonnet

f ) Orifice d’alimentation ENFit®

g ) Port d’administration de médicaments ENFit®

Componenti (Fig. a):
a ) Palloncino
) Sonda graduata
) Disco di ritenzione
) Imbuto
) Porta di insufflazione del palloncino
) Porta ENFit® di alimentazione
) Porta ENFit® di medicazione

) Ballon
) Katheter met maatstreepjes
) Externe fixatie
) Trechter
e ) Vulpoort ballon
f ) ENFit®-voedingspoort
g ) ENFit®-medicatiepoort

b
c
d
e
f
g
Onderdelen (afb. a):
a
b
c
d

m Komponenter (fig. a):
a ) Ballong
b ) Sonde med gradering
¢ ) Fikseringsplate
d ) Endestykke
e ) Port for a fylle ballong
f ) ENFit®-ernaeringsport
g ) ENFit®-legemiddelport

Componentes (Fig. a):
a ) Baldo
b ) Tubo com graduacéo
¢ ) Disco de retencao
d ) Funil
e ) Vélvula de insuflacdo do baldo
f) Entrada ENFit® de alimentagao
g ) Entrada ENFit® de medicagéo

m Komponenty (obr. a):

a ) Balonik

b ) Hadicka so stupiiami

¢ ) Retencny disk

d ) Lievik

e ) Port na pinenie balonika

f ) Port na podavanie vyZivy ENFit®
g ) Port na podavanie lieiv ENFit®

m Komponenter (Fig. a):

a ) Ballong

b ) Sond med gradering
¢ ) Stopplatta

d ) Tratt

e ) Ballongfyliningsport

f ) ENFit® matningsport
g) ENFit® lakemedelsport

- Otvor v bri$ni sténé ¢asto kontrolujte nadzvednutim reten¢niho kotouce.
Okoli otvoru jemné omyjte vodou a mydlem. Zpozorujete-li na kizi
infekci, podrazdéni nebo strupy, okamZité se poradte s Iékarem.

- Po kazdém poutZiti proplachnéte sondu 10 az 20 ml vody, je-li pouZita u
dospélého pacienta, a 5 az 10 ml vody, je-li pouZita u ditéte.

Tento postup provedte pred kazdym podavanim vyzivy nebo Ik i po
ném nebo vzdy po 4 a7 8 hodinach, je-li vyZiva podavana nepretrzité.
-V zajmu zajisténi spravného naplnéni balonku kontrolujte hladinu kapal-
iny v balénku kazdych 7 az 10 dni. Unik vody z balonku je bézny. Pokle-
sne-li mnoZstvi pod piivodni objem po naplnéni, dopliite balonek

spravnym mnozstvim Cerstvé sterilizované vody.

- Vlyména kapaliny v balonku kaZdych 7 aZ 10 dni je nejlepsim zplisobem,

jak udrZovat celistvost balénku a pIniciho kanalku. Bude-li vyprazdfiovani

baldnku pokracovat, vyméiite sondu.

- Je-li vyprazdriovani balénku pomoci injekéni stikacky obtizné,
je mozné, Ze doSlo k ucpani piniciho kanalku.

« V pfipadé ucpani vyméfite sondu.

9. Podavani lékl

Pozéadejte Iékare o pokyny. Déti udrZujte hydratované, zejména v teplém
pocasi nebo maji-li hore¢ku. Poradte se s lékarem.

11, Skladovani

Gastrostomickou sondu Compat® Gastrotube je tieba skladovat
v ptivodnim obalu pfi pokojové teploté, v suchém prostiedi.
Chraiite pred primym slunecnim svétlem a tepelnym zarenim.

12. Vysvétleni symbolii

- Jakoukoliv kombinaci vyZivy a Iékii pacienta je tfeba prodiskutovat
s Iékafem nebo Iékarnikem. Nepodavejte Iéky spolecné s jidlem bez
predchozi konzultace s lékafem.

« Léky nesmi byt nikdy podavany skrz otvor balonku.

- Ovéfte, zda ma byt predepsany Iék podavan do prazdného, nebo do
pIného Zaludku.

« V zajmu pfedchazeni ucpani sondy podavejte léky v tekutém stavu,
kdykoliv je to moZné. Poradte se s Iékafem, zda ma byt obsah pred
pouZitim nafedén.

- Je-li ur€ity 1ék k dispozici pouze ve formé tablet, pred jeho rozdrcenim a
smichanim s vodou se nejprve poradte s |ékafem.

- NepouZzivejte gastrostomickou sondu Compat® Gastrotube k podavani

1éki uréenych k sublingvalnimu a bukalnimu podani, tablet s postupnym
uvoliiovanim Iéciva nebo tobolek. Nikdy nedrtte Iéky s enterickym pota-
hem, protoZe by mohlo dojit k nespravnému podani léku.

- Léky obsahujici parafin mohou zptisobit nabobtnani silikonu.

10. Poznamka

Déti vyZaduiji zvlastni péci. Do Zaludku ditéte se nevejde velké mnoZstvi potravy
najednou. Proto musite détem podavat vyZivu ¢astéji, v mensich davkach.

Compat® Gastrotube

Les alle instruktioner omhyggeligt for brug!

1. Beskrivelse

Compat® Gastrotube (fig. a) erstatningsgastrostomisonden er en
emaeringssonde i silikone, der bestar af en dobbeltiumensonde (skaft) med
proksimale enteralspecifikke ENFit®-tilslutnings-/adgangsporte, ekstern
holdeskive, oppustelig ballon og distal &ben gennemstremningsspids. Sonden
har eksterne gradinddelinger (cm) og en rentgenfast marker i den distale
ende. Sonden er fremstillet uden brug af naturlig gummilatex, bisfenol A eller
phthalatbledgerere. Sondens starrelse er trykt pa skaftet, og
ballonkapaciteten er angivet pa oppumpningsporten. Begge er

trykt pa emballagen. Se Tabel 1.

Compat® Gastrotube anbefales til voksne og padiatriske patienter.

Compat® Gastrotube

Pred pouzitim si pozorné proctéte vsechny pokyny.

1. Popis

Vyménna gastrostomicka sonda Compat® Gastrotube (obr. a) je
silikonova vyZivova sonda, ktera se sklada z hadicky se dvéma vnitfnimi
dutinami (t&lem) se specialnim pripojovacimi/vstupnimi porty ENFit® na
hornim konci, reten¢niho kotouge, elastického balonku a otevieného
priitotného konce na distalnim konci. Sonda je na vnéjsi strané opatiena
stupnici (v centimetrech) a na spodnim konci ma zna¢ku nepropustnou pro
rentgenové zareni. K vyrobé sondy nebyl pouZit prirodni latex, bisfenol

A ani ftalatové plastifikatory. Velikost sondy je vytiSténa na téle sondy

a objem baldnku je vyznacen na portu pro pInéni balénku. Oba tdaje
jsou vytiStény na obalu. Viz tabulka 1.

Gastrostomické sondy Compat® Gastrotube jsou doporuceny

pro dospélé i détské pacienty.

Tabulka 1
Dostupny rozsah velikosti (FR/Ch) Objem bal6nku (ml)
12,14 5
16 10
18, 20, 22, 24 15
2. Indikace

Gastrostomicka sonda Compat® Gastrotube je urtena k pouZiti ve
spravné vytvorené gastrostomickeé cesté k podavani vyZivy nebo Iéki. Lze
ji pouZit k dekompresi Zaludku.

3. /\ Varovani

- Gastrostomicka sonda Compat® Gastrotube je urcena pouze k jed-
nomu pouZiti. NepouZzivejte opakovang, nerenovujte ani neresterilizujte.
Opakované pouZiti miiZe zvysit riziko infekce a ohrozit funkénost a
spolehlivost vyrobku. NepouZivejte, pokud je obal otevieny nebo
poskozeny.

+ Pouze k enteralnimu/gastrostomickému pouZiti.

+ Zkontrolujte datum pouZitelnosti. NepouZivejte po uplynuti tohoto data.
+ Gastrostomickou sondu Compat® Gastrotube Ize omylem pfipojit ke
konektoriim s malymi priméry na jinych zdravotnickych pomiickach.

- PouZzivejte pouze sadu pro podavani vyZivy se systémem konektor(
ENFit®. Sady pro podavani vyZivy s odlinymi systémovymi konektory,
napt. ENLock nebo Luer Lock, nejsou se sondami Compat® Gastro-
tube kompatibilni. PouZivate-li sady pro podavani vyZivy se systémem
konektorii ENFit®, otaenim ve sméru hodinovych ruitek rukou pevné
zaSroubujte sadu pro podavani vyZivy o do portu ENFit® pro podévani
wyzivy @ (obr. 9).

« VZdy zkontrolujte, zda je sada pro podavani vyZivy pfipojena pouze
k enteralnimu portu, a NIKOLIV k intraven6zni sadé.

- Vyrobek nelamejte, nestrihejte, netrhejte, nepropichujte ani jinak
neposkozujte.

4. Kontraindikace

NepouZivejte sondu u pacientl s nasledujicimi stavy:
+ Nevytvorend gastrostomicka cesta

+ Infekce nebo podrazdéni otvoru v brisni sténé

- Gastrokutanni fistuly

« Vyskyt granula¢ni tkdné

+ Alergie na silikon

5. MoZné komplikace

Mohou sem patfit mimo jiné infekce otvoru v bfi$ni sténé nebo jeho
podrazdéni, horecka, distenze Zaludku, ucpani sondy a nekréza tkané.

6. /N Upozornéni

+ Sonda musi byt zavedena Iékafem nebo pod jeho vedenim.

- V souladu s federalnimi zakony USA a obdobnymi zakony jinde ve svété
smi byt tento vyrobek prodavan pouze kvalifikovanymi zdravotnickymi
odborniky nebo na jejich pokyn.

+ V dobfe vytvorené gastrostomické cesté miZe byt ponechana stejna
sonda Compat® Gastrotube i vice neZ 30 dni. Nesmi viak z otvoru
v bri8ni sténé vypadnout nebo se ucpat. V takovych pfipadech se musi
pacient neprodlené obratit na lékare. Balonkové gastrostomické sondy se
doporu€uje vyméfovat kazdé 2 az 3 mésice.

- Spolehlivy a trvanlivy silikonovy balének ma Zivotnost az 90 dni.
Zivotnost gastrostomické sondy Compat® Gastrotube se viak miize
ménit v zavislosti na mnoha faktorech, mezi které patfi zejména objem
vody v balénku, hodnota pH v Zaludku a kvalita péce o sondu.

- VZdy méjte pripravenu ndhradni gastrostomickou sondu Compat®
Gastrotube. Nemate-li k dispozici nahradni sondu Compat®
Gastrotube, sondu nevyjimejte, aby nedoslo k uzavreni otvoru v bfisni
sténé.

+ Pfi transportu a likvidaci dodrZujte spravnou klinickou praxi a vdechny
mistni platné predpisy.

7. Navod k zavedeni

Priprava sondy:

- Pred zavedenim sondy si prectéte viechna VAROVANi a UPOZORNENi
(obr. 1).

- Prostudujte si zasady platné ve vasi instituci a pfiru¢ku spravnych postupl
s podrobnym popisem gastrostomického procesu.

+ Aby se zabranilo uzavreni otvoru v bfidni sténé, nevyjimejte zavedenou
nebo vadnou sondu, pokud nemate k dispozici nahradni gastrostom-
ickou sondu Compat® Gastrotube.

+ PFi vybéru velikosti sondy Compat® Gastrotube se fidte velikosti
predchozi pouZité gastrostomické sondy v jednotkach French.

Spravna velikost pomaha zabranéni tiniku obsahu Zaludku a podrazdéni
kiZe (obr. 3).

- Ocistéte a dezinfikujte kiiZi okolo otvoru v bfigni sténg.

+ Pfed pouZitim zkontrolujte, zda sonda neni poSkozena. Retencni kotou¢
by se mél posouvat po trubici lehce (obr. 2).

+ Zkontrolujte tésnost balénku tim, Ze jej naplnite sterilni vodou
(obr. a (e) a obr. 4) zinjekéni strikacky systém Luer. Nikdy nenapliiujte
balének vétsim objemem, nez je vyznaceno na katétru (obr. 3).
NapInény balének nestlagujte. Po provedeni kontroly vyprazdnéte
baldnek injekeni stfikackou systém Luer.

Vyjmuti zavedené sondy:

- /\ Varovani: K vyjmuti sondy nepouZivejte nadmérnou silu.

+ Jemné zatlaCte sondu do otvoru v bfiSni sténé do hloubky piblizné
2,5 cm a otaCenim ovérte, Ze se volné pohybuije.

+ Vyprazdnéte balonek injekeni stiikackou systém Luer.

- Jemné a nenasilné vyjméte gastrostomickou hadicku.

+ Pokud sondu nelze vyjmout, pouZijte lubrikant rozpustny ve vodé a
zkuste sondu vyjmout jemnym otacenim sondy a jejim zatlacenim
pfiblizné 2,5 cm do otvoru v bfigni sténé.

+ Pokud sondu nelze vyjmout, pferuste postup, opatrné znovu napliite
balének sterilni vodou a nahlaste Iékari.

Zavedeni nové sondy:

- Vlyjméte stavajici sondu podle pokynii vyrobce. (Poznamka: Zavedena
sonda miZe byt od jiného vyrobce.)

+ Navlh&ete konec sondy vodou nebo lubrikantem na bazi vody. Nikdy
nepouzivejte olej ¢i vazelinu.

+ Opatrné zasouvejte sondu pres otvor v bri$ni sténé do Zaludku, dokud
baldnek nepronikne celou cestou (obr. 5).

+ PridrZte sondu na misté a napliite balének doporu¢enym mnoZstvim
vody (obr. 3 a 6). Nikdy nenapliiujte balonek vétsim objemem, nez je
vyznaceno na plnicim ventilu.

+ Opatrné vytahnéte sondu tak, aby se balonek opfel o vnitfni Zaludecni
sténu (obr. 7). V zajmu prevence pred nekrozou tkané nepouZzivejte
nadmérny tah.

- Posuiite reten¢ni kotoug dolti do polohy, ve které se bude lehce dotykat
kiize (obr. 8). NESESIVEJTE.

+ Zkontrolujte t&snost otvoru v brisni sténé.

+ Proplachnutim hadicky pro podavani vyZivy zkontrolujte, zda sonda neni
ucpana.

Ovéreni polohy:

/\ Varovani: Pied pouZitim vyZivové sondy zkontrolujte polohu sondy

doporucovanym a schvalenym postupem vasi instituce.

a) Po ovéreni spravné polohy zkontrolujte funkénost sondy proplachnutim
10 ml vody.

b) Polohu sondy v Zaludku sledujte pomoci centimetrové stupnice na
vnéjSim povrchu téla sondy a zaznamenavejte ji. Znacky na stupnici
kontrolujte kazdy den, aby se zabranilo zméné polohy sondy.

Tabel 1
Tilgzengelige sterrelser (FR/Ch) Ballonkapacitet (ml)
12,14 5
16 10
18, 20, 22, 24 15

2. Indikationer for brug

Compat® Gastrotube er indiceret til brug i en veletableret gastrostomi-
kanal til erneering og/eller tilfgrsel af medicin. Kan anvendes til gastrisk
dekomprimering.

3. A\ Advarsler

- Compat® Gastrotube er kun til engangsbrug. Ma ikke genbruges,
genforarbejdes eller resteriliseres. Genbrug kan medfare risiko for
infektion og forringe den funktionelle driftsikkerhed. Ma ikke anvendes,
hvis emballagen er ben eller beskadiget.

« Kun til enteral brug/gastrostomibrug.

« Kontroller udlgbsdatoen. Ma ikke anvendes efter denne dato.

- Compat® Gastrotube kan muligvis ikke sluttes korrekt til konnektorer
med lille boring pa andre sundhedsapparater.

+ Anvend kun tilfersels-/ernaringsseettet med ENFit®-
tilslutningssystemet. Ernzeringssaet med andre systemtilslutninger,
f.eks. ENLock eller Luer Lock, er ikke kompatible med Compat®
Gastrotube-sonder. Ved brug af ernaeringssaet med ENFit®-
tilslutningssystem skrues ernaeringssattet med handen stramt o indi
ENFit®-emaeringsporten i retning med uret e (fig. 9).

- Bekraeft altid, at ernaeringssaettet kun er sluttet til enteralporten og
IKKE til et IV-seet.

- Enheden ma ikke have hak, snit, revner, punktering eller andre former
for beskadigelse.

4. Kontraindikationer for brug

Rx UPOZORNENI: Tento

Prostuduijte si navod
ONLY vyrobek je uréen I:Ii] k pouziti
k prodeji pouze

Iékafem nebo na jeho A Upozornéni

pokyn (tyka se pouze

i Chraiite pred
USA) ///.L\\ slune€nim svétlem
P¥i vyrobé nebyly
pouZity ftalatové Uchovejte v suchu
plastifikatory

Pfi vjrob nebyl Datum pouZzitelnosti

pouZit bisfenol A
P¥i vyrob& nebyl qary.
pouZit pfirodni latex

Sterilizovano
STERILE -
ethylenoxidem

Ed),

MnoZstvi —
pocet poloZek

SIZE Velikost vyrobku

REF Referen¢ni &islo

Neresterilizujte L
ToT] Cislo Sarze
Nepouzivejte )
opakovang u Vyrobce
Neni ureno

pro intravendzni

pouZiti

Nepouzivejte, pokud

je obal poSkozen

Recyklacni symbol

CICRCRSACHFID DI

- Efterse sonden for skader for brug. Holdeskiven skal kunne bevaege sig
ubesveeret langs sonden (fig. 2).

- Kontroller ballonen for lekage ved at fylde den med sterilt vand (fig. a
(e) og fig. 4) ved hjeelp af en sprgjte med Luer-spids. Pump aldrig ballo-
nen op ud over det angivne oppumpningsvolumen pa kateteret (fig. 3).
Klem ikke den oppumpede ballon. Nar kontrollen er udfert, temmes bal-
lonen ved hjelp af en sprgjte med Luer-spids.

Udtagning af den aktuelle sonde:

- /\ Advarsel: Brug ikke ungdige krafter under udtagning af sonden.

- Tryk forsigtigt sonden ca. 2,5 cm ind i stomien, og drej den for at sikre,
at der er fri bevaegelighed.

« Tom ballonen ved hjeelp af en sprgjte med Luer-spids.

- Tag forsigtigt gastrostomisonden ud uden at bruge kreefter.

- Hvis sonden ikke kan tages ud, skal du bruge et vandoplgseligt smare-
middel og forsigtigt dreje eller trykke sonden 2,5 cm ind i stomien og
derefter forsgge at tage den ud igen.

« Hvis sonden ikke kan tages ud, skal du stoppe proceduren, forsigtigt
fylde ballonen med sterilt vand igen og kontakte en laege.

Anlzggelse af den nye sonde:

- Tag den eksisterende sonde ud i henhold til producentens anvisninger.
(Bemaerk: Den anlagte sonde kan vaere fra et andet firma).

- Smer sondens spids med vand eller et vandbaseret smgremiddel. Brug
aldrig olie eller vaseline.

- Far forsigtigt sonden gennem stomien ind i maven, indtil hele ballonen
har passeret gennem kanalen (fig 5).

+ Hold sonden pa plads, og fyld ballonen med den anbefalede meengde
vand (fig. 3 og 6). Pump aldrig ballonen op ud over det angivne
oppumpningsvolumen pa oppumpningsventilen.

- Traek forsigtigt sonden tilbage, indtil ballonen hviler mod kkens

12. Symbolforklaring

Ikke fremstillet med
brug af naturlig
gummilatex

Steriliseret ved hjeelp
af ethylenoxid

Rx FORSIGTIG: Denne
ONLY enhed szlges af eller

efter ordinering af
en lzge (kun USA)

Ikke fremstillet
af phtalat-

blgdgarere Ma ikke resteriliseres
\? Ikke frem§tillet med -
brug af bisfenol A Ma ikke genbruges

@ Ikke til IV-brug

Compat® Gastrotube

Vor der Ver
lesen!

g bitte die Gebr g aufmerksam

1. Produktbeschreibung

Ma ikke anvendes,
hvis emballagen E

Sidste
anvendelsesdato

Compat® Gastrotube (Abb. a) Gastrostomie-Ersatzsonde

ist eine Silikon-Ernédhrungssonde mit doppellumiger Sonde (Schaft),
proximalen enteralen ENFit® Konnektor/Port, externer Riickhalteplatte,
aufdehnbarem Ballon sowie distaler offener Durchflussspitze. Die Sonde hat
eine Langenmarkierung (in cm) und am distalen Ende eine rontgendichte
Markierung. Die Sonde wurde ohne Naturkautschuklatex, BPA oder Phthalat-
Weichmacher hergestellt. Die SondengroBe ist auf dem Schaft aufgedruckt
und die Ballonkapazitét auf dem Anschluss zur Ballonaufdehnung angegeben.
Beide Angaben befinden sich auch auf der Verpackung. Siehe Tabelle 1.
Compat® Gastrotube ist fiir Erwachsene und Kinder geeignet.

Tabelle 1
Ballonkapazitat (ml)

Verfiighare GroBen (FR/Ch)

12,14 5
16 10
18, 20, 22, 24 15

2. Zweckbestimmung

Compat® Gastrotube ist fiir Patienten mit einem gut ausgebildeten Gastros-
toma zur Verabreichung von Sondennahrung, Fliissigkeit oder Medikamenten
vorgesehen. Sie kann auch zur Magendekompression verwendet werden.

3. /A Warnhinweise

- Compat® Gastrotube ist ausschlieBlich fiir den Einmalgebrauch vor-
gesehen. Nicht wiederverwenden, wiederaufbereiten oder resterilisie-
ren. Eine Wiederverwendung kann ein Infektionsrisiko darstellen und
die Funktionszuverldssigkeit beeintrachtigen. Nicht verwenden, wenn
die Verpackung geoffnet oder beschadigt ist.

+ Nur zur enteralen Anwendung bzw. Anwendung bei Gastrostomie.

- Verfalldatum tberpriifen. Nach Ablauf dieses Datums nicht mehr verwenden.
- Bei Verwendung der Compat® Gastrotube mit kleinlumigen Konnektoren
anderer AnschluBsysteme kann es zu fehlerhaften Anschliissen kommen.

« Nur Uberleitsets mit dem ENFit® Konnektor verwenden. Die Uberleitsets mit
anderen Konnektoren, z. B. ENLock oder Luer Lock, sind nicht mit den Com-
pat® Gastrotube Sonden kompatibel. Bei der Verwendung des Uberleitsets
mit ENFit® Konnektor das Setévon Hand im Uhrzeigersinn fest in den
ENFit® Emahrungskonnektor eindrehen (Abb. 9).

- Stets sicherstellen, dass das Uberleitset ausschlieBlich mit dem enteralen
Anschluss und NICHT mit einem Infusionsset verbunden ist.

+ Das Produkt nicht knicken, einschneiden, einreiBen, einstechen oder
auf andere Weise beschédigen.

4. Kontraindikationen

Die Sonde nicht bei Patienten mit folgenden Bedingungen verwenden:
- Kein ausgebildetes Stoma

+ Entziindung oder Reizung am Stoma

+ Gastrokutane Fistel

- Jegliches nachweisbares Granulationsgewebe

- Silikonallergie

5. Mdgliche komplikationen

Es kénnen u. a. Wundinfektionen oder -reizungen im Stomabereich,
Fieber, Magendistension, Sondenblockierung
und Gewebenekrose auftreten.

6. /\ Wichtige Hinweise

vaeg (fig. 7). Undga for kraftig spaending for at forhindre veevsnekrose.

« Skub holderen ned pa plads, indtil den berer huden let (fig. 8). ANVEND
IKKE sutur.

- Kontroller, om der er tegn pa gastrisk leekage.

- Skyl ernzeringslumenet for at kontrollere, at der ikke er blokeringer.

Anlazggelsesbekraftelse:

/N Advarsel: For brug af ernaringssonden skal sondens anlggelse

bekreeftes i henhold til institutionens foretrukne procedurer og

godkendelse.

a) Nar korrekt anlaeggelse er bekraeftet, skal du skylle med 10 ml vand for
at bekreefte, at sonden fungerer.

b) Kontroller sondens placering ved hjaelp af de eksterne centimeterinddelinger
pa sondens skaft for at registrere dens placering i mavesakken. Kontroller
disse markeringer dagligt for at sikre, at sonden ikke vandrer.

8. Pleje og vedligeholdelse

Sonden ma ikke anvendes til patienter med felgende tilstande:
- ikke-etableret stomikanal

- infektion eller irritation af stomi

« gastrokutane fistler

- tegn pa granulationsvaev

- allergi over for silikone

5. Mulige komplikationer

Kan omfatte, men er ikke begreenset til, sarinfektioner eller irritation ved
stomistedet, feber, gastrisk udspilning, blokering af sonden og veevsne-
krose.

6. /\ Forsigtig

- Anlaeggelse skal udfares af/eller under vejledning fra en lage.

- Ifglge amerikansk lovgivning og lignende lovgivning i resten af verden
ma denne enhed kun szlges af eller efter ordinering af en autoriseret
lege.

- En enkelt Compat® Gastrotube kan forblive i en veletableret
gastrostomikanal i mere end 30 dage, medmindre sonden falder ud eller
blive tilstoppet. | sadanne tilfeelde skal patienten kontakte l&egen med
det samme. Det anbefales generelt, at gastrostomisonder med ballon
udskiftes hver 2.-3. maned.

- Driftsikker: holdbar silikoneballon giver mulighed for op til 90 dages
levetid. Levetiden for Compat® Gastrotube kan dog variere afhaengigt
af flere faktorer, herunder, men ikke begraenset til, meengden af vand,
der er fyldt i ballonen, gastrisk pH og vedligeholdelse af sonden.

+ Sprg altid for at have en ekstra Compat® Gastrotube klar. Tag ikke
enheden ud, fer en ny Compat® Gastrotube er tilgzengelig, s&
stomien ikke lukker.

« Folg god klinisk praksis samt alle lokale og nationale bestemmelser for
transport og bortskaffelse.

7. Anleggelsesvejledning

Klargering af sonden:

« Lees alle ADVARSLER og FORSIGTIG-meddelelser fer sonden indferes
(fig. 1).

- Se institutionens politik og procedurevejledning for at fa en detaljeret
beskrivelse af gastrostomiprocessen.

- Vent med at udtage den aktuelle/defekte enhed, for en ny Compat®
Gastrotube er tilgaengelig, sé stomien ikke lukker.

- Veelg sterrelsen af Compat® Gastrotube i henhold til den forrige
gastrostomisondes French-stgrrelse. Den korrekte starrelse er med til
at forhindre gastrisk leekage og hudirritation (fig. 3).

- Rens og desinficer huden omkring stomien.

- Kontroller stomistedet jaevnligt ved at lgfte
holdeskivens kanter. Renger forsigtigt med varmt vand og sabe. Kon-
takt en leege med det samme, hvis der er tegn pa infektion, irritation
eller granulation.

- Efter hver brug skylles sonden med 10-20 ml vand for voksne og 5-10
ml for barn, far og efter hver tilfgrsel af ernzering eller medicin eller hver
4.-8. time ved kontinuerlig tilfarsel.

+ For at sikre korrekt oppumpning af ballonen kontrolleres ballonens veeske-
stand hver 7.-10. dag. Det er normalt, at noget af vandet siver ud af ballo-
nen. Hvis mangden er under den oprindelige pafyldte maengde, fyldes bal-
lonen op til den korrekte mangde med frisk sterilt vand.

- Udskiftning af vaeske i ballonen hver 7.-10. dag er den bedste made at
opretholde ballonens og oppumpningskanalens integritet pa. Hvis bal-
lonen fortsat temmes, udskiftes sonden.

« Hvis det er vanskeligt at tamme ballonen med en sprgjte, er det muligt,
at oppumpningskanalen er okkluderet.

- | tilfeelde af okklusion udskiftes sonden.

9. Tilfgrsel af medicin

- Alinteraktion mellem patientens neeringsstoffer og medicin skal dreftes
med en lage eller en farmaceut. Tilfer ikke medicin sammen med mad
uden at drefte det med laegen.

- Der md aldrig tilferes medicin gennem ballonens lumen.

+ Kontroller, om den ordinerede medicin skal indgives pa tom eller fuld mave.

- Indgiv medicin i veeskeform, nar det er muligt, for at forhindre tilstop-
ning. Sperg laegen, om medicinen skal fortyndes for brug.

+ Hvis et bestemt leegemiddel kun fas i tabletform, skal du sperge lgen
til rads, fer du knuser det og blander det op med vand.

- Anvend ikke en Compat® Gastrotube til tilfersel af sublinguale eller
buccale leegemidler, depottabletter eller kapsler. Syreresistente preeparater
ma aldrig knuses, da det kan medfare ukorrekt tilfarsel af laegemidlet.

- Leegemidler, der indeholder paraffinolie, kan fa silikonen til at svulme op.

10. Bemaerk

Barn kreever seerlig pleje. Et barns mave kan ikke rumme store maengder
mad ad gangen. Derfor skal du tilfgre neering hyppigere og i mindre
meengder hos barn.

Sperg laegen til rads. Serg altid for at holde barn hydrerede — iseer hvis
vejret er varmt, eller barnet har feber. Sperg leegen til rads.

11. Opbevaring

Compat® Gastrotube skal opbevares i den originale emballage ved
stuetemperatur og i et tert miljg.

Undga direkte sollys og varmestraling.

+ Das Legen der Sonde muss durch einen Arzt bzw. unter dessen
Anleitung erfolgen.

- Das US-Bundesgesetz und ahnliche Gesetze weltweit beschranken den
Verkauf dieses Produkts durch oder im Auftrag eines approbierten Arztes.

- Eine einzelne Compat® Gastrotube kann in einem gut ausgebildeten
Gastrostoma langer als 30 Tage verweilen, es sei denn die Sonde rutscht
heraus oder verstopft. In diesen Féllen muss der Patient umgehend einen
Arzt aufsuchen. Es empfiehlt sich, Gastrostomiesonden mit Ballon alle 2
bis 3 Monate auszutauschen.

- Zuverlassigkeit: Langlebige Silikonballone kdnnen eine Nutzungsdauer von
bis zu 90 Tagen aufweisen. Allerdings kann die Nutzungsdauer der
Compat® Gastrotube in Abhéngigkeit von verschiedenen Faktoren
variieren, wie z. B. dem in den Ballon gefiillte Wasservolumen, dem
pH-Wert des Magens und der Sondenpfiege.

- Stets eine Compat® G be als Ersatz b 1. Die Sonde erst
entfernen, wenn eine neue Compat® Gastrotube als Ersatz zur Verfiigung
steht, um einem Stomaverschluss vorzubeugen.

- Die Gute Klinische Praxis (GCP) sowie alle lokalen und nationalen Vor-
schriften fiir Transport und Entsorgung einhalten.

7. Anleitung zur Sondenlegung

Vorbereitung der Sonde:

+ Alle WARN- und WICHTIGE HINWEISE vor der Sondenlegung lesen (Abb. 1).

- Konsultieren Sie die Richtlinien sowie das Verfahrenshandbuch Ihrer
Einrichtung fiir Gastrostomieverfahren.

- Um einen Stomaverschluss zu vermeiden, die aktuelle/defekte Sonde
erst entfernen, wenn eine neue Compat® Gastrotube verfiigbar ist.

- Die GroBe der Compat® Gastrotube sollte mit der GroBe
(in FR/Ch) der vorherigen Gastrostomiesonde tibereinstimmen. Durch die
Auswahl der richtigen GroBe kann dem Austritt von Mageninhalt und
Hautreizungen vorgebeugt werden (Abb. 3).

- Die Haut um das Stoma reinigen und desinfizieren.

- Die Sonde vor Gebrauch auf Schaden iiberpriifen. Die Riickhalteplatte
sollte sich problemlos entlang der Sonde verschieben lassen (Abb. 2).

+ Den Ballon beim Befiillen mit sterilem Wasser auf Undichtigkeit iiberprii-
fen (Abb. a (e) und Abb. 4). Zum Befiillen eine Spritze mit Luer-Anschluss
verwenden. Es darf nicht mehr Volumen zum Befiillen des Ballons ver-
wendet werden, als angegeben ist (Abb. 3). Den aufgedehnten Ballon
nicht zusammendriicken. Nach der Uberpriifung des Ballons diesen mit-
tels Spritze mit Luer-Anschluss entleeren.

Entfernung der aktuellen Sonde:

- /\ Warnhinweis: Zum Entfernen der Sonde keine iberméaBige Kraft
anwenden.

- Die Sonde vorsichtig ca. 2,5 cm tief in das Stoma einfiihren und drehen,
um die freie Beweglichkeit der Sonde sicherzustellen.

+ Den Ballon mittels Luer-Spritze entleeren.

- Die Gastrostomiesonde vorsichtig und ohne Kraftaufwand entfernen.

- Wenn die Sonde nicht entfernt werden kann, ein wasserlgsliches Gleitmittel
auftragen, die Sonde vorsichtig drehen, 2,5 cm in das Stoma vorschieben
und erneut versuchen, sie zu entfernen.

+ Wenn die Sonde immer noch nicht entfernt werden kann, das Verfahren
abbrechen, den Ballon vorsichtig erneut mit sterilem Wasser fiillen und
den Arzt konsultieren.

Compat® Gastrotube
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1. Neprypagn

0 avraMAakTikog kaBeTipag yaotpooTopiog Compat® Gastrotube (Eik. a)
eivat évag kaBemipag oitiong ané othikévn, mov nepidapfdvet vav kabetipa
SimAob auAoU (OTEAEXOC) e KEVTPIKEG BUPES ovBeanc/mpooBaong ENFit®
e1BIKEG yla Vv evtepikn 080, eEwTepikd dioko ovykpamong, Sloykodpevo pma-
AGVL Ka TIEPIPEPIKO avoIxTO GKpo Slapmepoug porig. O kabetipag pépet e§w-
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Platzierung der neuen Sonde:

- Die liegende Sonde gemaB den Herstelleranweisungen entfernen. (Hin-
weis: Die liegende Sonde kann von einem anderen Hersteller stammen.)

- Die Spitze der Sonde mit Wasser oder einem wasserléslichen Gleitmit-
tel befeuchten. Unter keinen Umstanden Ol oder Vaseline verwenden.

- Die Sonde vorsichtig durch das Stoma in den Magen fiihren, bis der Bal-
lon das Gastrostoma vollstandig passiert hat (Abb. 5).

- Die Sonde in dieser Position halten und den Ballon mit dem vorgegebe-
nen Fiillvolumen (Abb. 3 und 6) befiillen. Es darf nicht mehr Volumen
zum Aufdehnen des Ballons verwendet werden, als auf dem Anschluss
angegeben ist.

- Die Sonde vorsichtig zuriickziehen, bis der Ballon an der inneren
Magenwand anliegt (Abb. 7). UbermaBigen Zug vermeiden, um eine
Gewebenekrose zu verhindern.

+ Riickhalteplatte nach unten in Position schieben, bis sie sanft auf der Haut
aufliegt (Abb. 8). NICHT mit einer Naht fixieren.

+ Auf Anzeichen von gastraler Leckagen achten.

Bestétigung der g

/\ Warnhinweis: Vor der Verwendung der Erzhrungssonde sicherstel-

len, dass die Platzierung der Sonde mit Verfahrensanweisungen und Befug-

nissen lhrer Einrichtung erfolgt ist.

a) Nach Bestétigung der korrekten Platzierung der Sonde diese mit 10 ml
Wasser spiilen, um die Sondenfunktion zu tiberpriifen.

b) Die Sondenlage mit Hilfe der auBen auf dem Schaft angebrachten Léngen-
markierung {iberpriifen und dokumentieren. Diese Markierungen téglich
tiberpriifen, um sicherzustellen, dass die Sonde sich nicht verschoben hat.

Candenl

8. Anleitung zur Sondenpflege

+ Den Stomabereich regelméBig untersuchen. Hierzu die Rénder der
Riickhalteplatte anheben und die Stomaumgebung vorsichtig mit war-
mem Wasser und Seife reinigen. Bei Anzeichen von Entziindung, Rei-
zung oder Granulation umgehend den Arzt konsultieren.

« Die Sonde nach jedem Gebrauch, d. h. vor und nach Nahrungszufuhr oder
Arzneimittelapplikation und bei kontinuierlicher Erndhrung alle 4 - 8 Stun-
den, bei Erwachsenen mit 10 - 20 ml bzw. bei Kindern mit 5 - 10 ml spiilen.

+ Um eine ordnungsgeméBe Ballonaufdehnung zu gewéhrleisten, das
Fiillvolumen des Ballons alle 7 - 10 Tage {iberpriifen. Es ist normal, dass
Wasser aus dem Ballon entweicht. Wenn das Fiillvolumen geringer als
das urspriingliche Volumen ist, den Ballon mit sterilem Wasser auf das
vorgegebene Fiillvolumen auffiillen.

« Der Austausch des Fiillvolumens in Abstanden von 7 - 10 Tagen ist die
beste Maglichkeit, Ballon und Aufdehnungskanal intakt zu halten. Wenn
der Ballon weiterhin Volumen verliert, die Sonde austauschen.

+ Wenn ein Entleeren des Ballons mittels Spritze schwierig ist,
ist der Aufdehnungskanal moglicherweise blockiert.

- Im Fall einer Blockierung die Sonde austauschen.

9. Arzneimittelapplikation

Mivakag 1

Aobéaipo eupog peyedov (FR/Ch) XwpnTikdmTa praioviod (ml)

12,14 5
16 10
18, 20,22, 24 15

2. Evbeitelg xpriong

+ NimaveTe To AKPo TOL KaBETIPA pE vePod 1 e Eva uEaTodIAVTO AtaVTIKO.
Mn xpnotponoteite moté €Aato 1j BaleAivn.
+ KaBobnyrjote e imieg kvrjoelg Tov kabetipa, dlapéoov g oTopiag, 0To

0 kaBetripag Compat® Gastrotube evdeikvutat yia xprion Siapéoou piag
£MOPKAG Blapopewpévng 0600 yaoTpoaTopiag, yia aition fi/kat Xopriynon eap-
HOKEUTIKQV ay@YQV. MTopei va xpnotpomomBei yio yaoTpIkij anooupmieon.

3. A\ Npoeidomoirjoeig

+ 0 kabemipag Compat® Gastrotube mipoopieTat yia pia xprion pévo. Na pnv
enavaypnotponoteital, va pnv enavumoBareTal oe enegepyacia kat va pnv
enavanoaTelpveTal. H emavaypnotponoinon evbéxetat va emepepet kivéuvo
AoipwEng kat va SiakuBevoet T Aettoupyikry aglomioTia. Na pn xpnotporoleitat
€4V 1 0LOKELOOTO EiVaL AVOIXTT] 1] KATEGTPAPHEVT.

« Ta evtepij/péow yaotpoatopiag xopriynon povo.

+ EmaAn6evate v nuepopnvia AjEng. Na pn xpnotpomnoteital peta ano my
nuepopnvia avty.

+ 0 kaBetripag Compat® Gastrotube evBéxeTal va pn ouvdéeTal 0woTd pe
ouvBEapoug AAARV TIPOTOVT@Y LYELOVOIKIIG PPOVTIBAG Tou £Xouv pikpr Bid-
ETPO.

+ No XpnotponotodvTat amokAEIOTIKG GET X0PIYNoNg oiTioNG pe 000 GOVEEe-
ong ENFit®. Ta oeT oitiong jie 810popeTika GuoTipaTa GOVEEONG, TL.X.
ENLock 1j Luer Lock, 8ev eivat gupBatd pe Toug kabeTripeg Compat®
Gastrotube. Katd m xprion Tou o€t oiTIoNG pE 0UOTNHA OUVEEONG ENFit®,
Bidwote BeE100TQOPA Kal GTABEPA PE TO XEPL TO OET OITIONG ot Bopa
oitiong ENFit® @ (Ew. 9).

+ No emBepaiveTe mAVTOTE 6TI TO OET OITIONG £XEL OLUVOEDET POVO 0TIV EVTE-
pw Bopa kat OXI oe Eva oeT ED xopriynong.

- Na pn xapdaooete, k6Bete, oxilete, TpundTe 1 mpokaAeite {nuid pe GAlov
TPOTO 0TI GLOKELN.

4. Avtevbeitelc xpriong

Na pn xpnotponoteite Tov kaBetripa o€ acBeveic pe Tig akdAovbeg KATAOTAOEIG:
+ Mn Sapoppupévn 086 otopiag

+ OAeypov 1} epeBIONO TG OTOpIAG

+ TaoTpodepuatika oupiyyla

+ EvBeiEelq oxnpaTiopon KokKIOS0uG 10To0

- AMepyia otn olAkévn

5. MBavég emmAokEg

Evbéxetal va mepthapBavouy petagl aAwv, Aolpagelg Tou Tpadpatog 1 epebiopd
0TV MEPLOXT} TG OTORIAG, MUPETO, YaaTpik Sidtacn, anéppatn Tov kabetipa
KQlL LOTIKT} VEKPWOT).

6. /\ Mpooox

+ H tomo6émon Ba npénet va mpaypatomnoleitat and atpd/f umd Tig odnyieg
1atpoo.

+ H opoomovSiaki vopoBeaia (twv H.M.A.) kat tapdopoteg vopodeaieg ae 6Ao
TOV KOO0 TiEPLOPiCouY TV MAANON NG CLOKELTG AUTIIG OE EMayyeApaTieg
vyeiag mov katéxouv ddeta doknong enayyEAPATog i KATOMV EVIOATIG AUTW@Y.

« 'Evag povadikdg kabetripag Compat® Gastrotube pmopei va mapapeive
EVTOG pIaG EMAPKAG Slapoprpévnc 0800 yaoTpooTopiag yia ndve and 30
NUEPEG, EKTOG €AV 0 KaBeTpag peTakivnBei mpog Ta £€w 1) anoppaxbei. Ze
QUTEG TIG TIEPITTAOOELS, 0 A0BEVIG Ba TIPETEL VA ETIKOVWVIOEL APEOWE JIE TOV
10TP0. ZUVIOTATAL YEVIKGG, Ol KABETIPEG YOOTPOOTOMIOG IE HTAAGVL VA QVTL-
kabioTatat kGbe 2-3 priveg.

- AE16moT0: TO AVOEKTIKG PraAdvVL OlAikOvNG pmopei va oo piget didpketa
Cwnig éag kat 90 nuépes. QaTo00, 0 KUKAOG {wrig Tou kaBeTipa Compat®
Gastrotube pmopei va moikiAAel, kat auté eEaptdatal and moAhoug napdyo-
vTeG, oupnepAapBavopévay, petagl AAAwv, Tou 6yKou TOU VEPOU HIE TO OT0I0
Yepiel To pmaAdvi, Tov yaoTpikol pH kat G gpovtidag Tou kaBeTipa.

+ No éxeTe navrote Hlab&a1po yia xprion £vav avtaAAakTiko kabetipa Compat®
Gastrotube. Na pnv agaipeite ™ ovokeur €wg dtou eivat Slabéopog évag
avtaAakTikog kaBemipag Compat® Gastrotube, mpokelpévou va anotparmet
1 G0YKAELON TNG OTOMIOG.

+ AkoAouBeite Tv 0p61 KAwikr mpakTiki, kaBeg emiong kat 6Aoug Toug To-
KOUG Kat €BVIKOUG KaVOVIOROUG IO T HETAPOPG KaL TV amdppufn.

7. 0dnyiec TomoBETNANG

- Magliche Wechselwirkungen zwischen Nahrung und Arzneimitteln des
Patienten miissen durch einen Arzt oder Apotheker gepriift werden. Arz-
neimittel nicht mit Nahrung verabreichen.

+ Arzneimittel diirfen unter keinen Umsténden {iber das Ballonlumen ver-
abreicht werden.

+ In der Fachinformation/Patienteninformation fiir das jeweilige Arzneimit-
tel tiberpriifen, ob das Arzneimittel niichtern oder nach Nahrungszufuhr
appliziert werden soll.

+ Flissige Medikamente sollten wann immer moglich gegeben werden,
um Blockierungen zu vermeiden.

+ Sind bestimmte Arzneimitteln nur in Tablettenform verfiigbar sind, den
Arzt oder Apotheker fragen, bevor Tabletten zermérsert und in Wasser
gelost werden.

- Eine Compat® Gastrotube nicht fiir sublingual oder bukkal zu verab-
reichende Medikamente, Tabletten mit verzogerter Wirkstofffreisetzung
oder Kapseln verwenden. Niemals magensaftresistente Arzneimittel
zermorsern, da es sonst zu einer nicht bestimmungsgeméaBen Wirkstoff-
freisetzung kommt.

+ Arzneimittel, die Paraffindl enthalten, kénnen Silikon aufquellen lassen.

10. Hinweis VB

Bei Kindern muss besonders vorsichtig vorgegangen werden. Der Magen
eines Kindes ist nicht in der Lage, eine groBe Menge an Nahrung auf einmal
zu speichern. Aus diesem Grund sollte bei Kindern die Verabreichung von
Nahrung hdufiger und in kleineren Mengen erfolgen.

Wenden Sie sich an lhren Arzt, um Informationen zu den entsprechenden
Richtlinien zu erhalten. Kinder sollten stets ausreichend mit Fliissigkeit ver-
sorgt werden, besonders wenn es warm ist oder bei Fieber.

11. Lagerung

Die Compat® Gastrotube miissen in der Originalverpackung, bei Raum-
temperatur und in einer trockenen Umgebung gelagert werden.
Vor direkter Sonneneinstrahlung und Hitze schiitzen.

12. Erklarung der symbole
VORSICHT: Das Pro- I:Iﬂ Gebrauchsanweisung
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TEPIKEC Blapabpioelg (cm), KaBAG Kat aKTIVOOKIEPO BEIKTN OTO MEPIPEPIKO
dkpo. MNa v kataokeun Tov kabetipa Hev Exouv xpnapotomei Adte§ and
PUOIKO kaouTooUK, BPA 1} pBaAikoi mAaoTikomomnTég. To péyedog Tou Kabe-
Tipa €ivat EKTUTIWPEVO 0TO OTEAEXOC, EVE 1) XWPNTIKOTNTA TOL PIAAOVIOU LTIO-
BewkvoeTal ot B0pa Bloykwang. Kat ot §00 THES Eival EKTUTIWPEVEG 0T
ovokevaoio. BAéme Mivaka 1.

0 kabeTripag Compat® Gastrotube ouvioTaTal yia evijAkoug Kat audloTpt-
ko0g aobeveic.

Mpoctopacia Tov kaBemipa:

+ Mapaote 0Aeg Tig NMPOEIAOMOIHZEIL kot Tig ZYZTAZEIZ MPOZOXHI mpw and
v eloaywyrj Tou kaBetrpa (Ew. 1).

+ ZupBouvAeuTeite TO £YXEIPIBIO TMOATIK@V Kat Bladikaoiov Tov 1I6pOPaToC 00g
yia pa Aemrropepr meptypadn e dtadikaociag e yaoTpooTopiog.

« Mpokelpévou va anotpamei 1 60YKAELON TG OTORIAG, UV aQalpeite TV
LTIAPXOVOO/EAATTWHATIKY CUOKELT, EWC OTOL va eival SlaBéatpog avtarra-
KTIKOG kaBeTipag Compat® Gastrotube.

- EmAéETe To péyebog Tou kabetipa Compat® Gastrotube, oOp®Va e TO
péyebog Tou mponyolpevou kabetipa yaotpooTopiag oe French. H emAoyn
TOU 0WOTOU PeyEBouG Bonbdet oTnv MPOANYN YaoTPIKGV Slappowv Kat epebi-
opo0 Tou 8€ppatog (Eik. 3).

+ KaBapioTe kat amoAvpaveTe 10 6Eppa yOpw amé ) oTopia.

« Mpw amd ™ xprion, embewpriote Tov kKabeTipa yia onotadrinote {nud. O
Biokog ouykpdong Ba mpénet va YAlotpdet eUkoAa katd prikog Tou kabe-
Tipa (Ew. 2).

+ EAéyETe TO pmaAdvt yia Slappony, YepifovTag To e anooTelpwpEvo vepo [Eik.
a (e) kau Ew. 4], pe ™ xprion pag ooptyyag pe akpo tomou Luer. My
BI0YKGVETE TIOTE TO PMOAGVL TIEPIOOOTEPO OO TOV GYKO BIOYKWONG TTOU
vmodekvuetat aTov kadetripa (Ew. 3). Mn oupmélete 10 dloykwpévo pnaidvi.
MeTd Tov EAeyx0, AMOBIOYKOOTE TO PMAAGVL e T XPI{OT Jag o0PLyyag pe
dkpo Tomou Luer.

Agaipeon Tou u@iOTAPEVOU KaBETpa:

Mpoeidonoinan: Mnv aokeite umepBoAwkr S0vaun katd v apaipeon
Tou kabetipa.

+ IMpETe pe e Kvioelg Tov kabeTripa p€oa ot aTopia oe BABog nepimnouv
2,5 cm (17) kat eploTpEPTE TOV, OTE va Pefaiwbeite 0TI peTakiveital eAe)-
Bepa.

+ AnoSl0YKGOOTE TO PMaAOVL pe T Xprion pag aoptyyag pe dkpo tomou Luer.

- Apaipéate pe e Kvrjoelg Kat Xwpig va aokeite S0vapn tov kabetipa
YaOTPOOTONIOG.

+ Eavn agaipeon tou kabemipa dev eivar Suvat, amwote va vbatodiaAuTd
AmavTiké kat pe rimeg kvijoelg meploTpéPte kat ompETe Tov KabeTripa péoa
0T oTopia og BdBog mepimov 2,5 cm (1”) kat MpoomadroTe Kat MAAL VO TOV
AQaIPEDETE.

- Xe aduvapio apaipeong, otapatriote ) Slabikacia, emavadloykwoTe
TIPOOEKTIKA TO PMAAGVL JE ATIOOTEIPWHEVO VEPD Kat avalnTioTe évav 1aTpo.

TomoB£tnon Tou véou KaBemipa:

+ AQaIp£0TE TOV LPLOTAPEVO KABETPA, GOPPWVA JE TIG 06NYiES TOL KaTO-
okevaoT. (Znueiwon: o kaBeTpag mov eival TomoBepEVOG (0w va eival
évag kabetipac dlapopeTikig eTalpeiag.)

Compat® Gastrotube

Read all instructions carefully before use!

1. Description

Compat® Gastrotube (Fig. a) Gastrostomy Replacement Tube is a sili-
cone feeding tube comprised of a double lumen tube (shaft) with proxi-
mal enteral specific ENFit® connection/access ports, external retention
disk, inflatable balloon, and distal open flow-through tip. The tube has
external graduations (cm) and has a radiopaque marker at the distal end.
The tube is made without use of natural rubber latex, BPA, or phthalate
plasticizers. The tube size is printed on the shaft, and the balloon capac-
ity is indicated on the inflation port. Both are printed on the packaging.
See Table 1

Compat® Gastrotube are recommended for adult and pediatric patients.

Table 1

Available size range (FR/Ch) Balloon capacity (mL)
12,14 5

16 10

18, 20, 22, 24 15

2. Indications for use

Compat® Gastrotube is indicated for use in a well-established gastros-
tomy tract for feeding and/or administration of medications. May be used
for gastric decompression.

3. /\ Warnings

- Compat® Gastrotube is for single use only. Do not reuse, reprocess or
re-sterilize. Re-use may cause a risk of infection and compromise func-
tional reliability. Do not use if the package is open or damaged.

- For enteral/gastrostomy use only.

£0RTEPIKO TOL OTOAXOV, £WG 6TOL Va BIEABEL 0AGKANPO TO PMaAGVL amd TV
060 (Ei. 5).

+ ZuykpatjoTe Tov KaBeTripa o B€am Tou Kat SI0YKOGTE TO HMAAGVL e TOV
OLVIOTHEVO OYKO vepoD (Ek. 3 kat 6). Mn BloykoveTe TOTE TO pmaAdvi mepto-
00TEPO AMO TOV GYKO Hidykwong mou umodelkvieTal ot PaABiba Siéykwong.

+ AnooUpETE e TIE KIVI|OELG TOV KABETIPA, £0G OTOU TO PMAAGVL OKOUHTOEL
0TO0 £0WTEPIKO TOiXWHA TOL aTOAXOU (EK. 7). MNa va amotpamei Tuxov 1oTIKA
VEKP@OT), ano@UYeTe TV uTePBOAIKT TAON.

+ OAoBrioTe To LTIOOTPLYHD OUYKPATNONG 0T BEOT TOU TIPOG TA KATE, £GG
67OV ayyiet pahakad To éppa (Ewk. 8). MH oTepeveTe pE pappa.

+ EAéYETE yla onpeio yaoTpIKQV Slappowv.

- EkmAOveTe Tov auAd oitiong yia va enaAnBedoete 6Tt dev undpxet andepagn.

EmBepainon tonoB<mong:

A\ Mpoeidomnoinan: Mpwv and ™ xprion Tou kabBeTripa aiTiong, eMPePaIOTTE

v TomoBémon Tou kaBeTipa oOPPWVa e TIG TIPOTIHAOREVES Bladikaoieg kat

v £YKPLOT TOU 16PUNATOG 0ag,.

a) Apou emBepaiwdei n owot] TomoBEmon, eknmAdvete pe 10 mlvepol yia va
enaAnbedoeTe ) Aettoupyia Tou kabeTipa.

B) NapakorovBeite ™ BEon Tou KABeTIPA, PE XPTION TRV EEWTEPIKWY EKATOOTO-
HeTpkaV Blafabpioewv 0To 0TEAEXOG TOL KABETIPA, WOTE VO KATAYPAPETE
N B€01 TOL 0TO E0WTEPIKG TOU GTOPAXOV. Na EAEYXETE ALTOUG TOUG BEiKTEC
KaBnuepvd, wote va daopaAiCetal 61 0 kabeTipag dev Exel petatomotel.

8. ®povriba kat guvTripnon

+ Na embewpeite GUXVA TV TIEPLOXT) TNG OTOWIAG, AVAGTKOVOVTAG TIG AKPEG
Tou Siokou ouykpdong. Na kaBapilete e fimeg kivioelg, pe eoté vepd kat
oanouvt. Edv unapxet onoladninote £vBet&n Aoipweng, epediopou 1 oxnuati-
000 KOKKIOEOUG 10TOU, GUPBOVAEVTEITE APETKG VAV LATPO.

+ Meta ano kaBe xprion, ekmAlveTe Tov kaBemipa pe 10-20 ml vepol yia Toug
evijAikeg kat pe 5-10 ml vepo yia Ta moaubid, mpiv kat peTd amo kdbe oition 1
X0op1iynon eappakeuTkig aywyrig 1 ke 4-8 mpeg eAv 1 oition eivat ouve-
X1g.

- MNpokelpévou va SlaopaliCetat 4Tt To pmaAdvi eivatl 0woTd Sloykwpévo, va
eAéyxeTe T0 eminedo Tov VYPOL 0TO pnaAovt kaBe 7-10 nuépeg. H duidnon
vepou £§w amo To pnaAdvt givat guaotoAoyik. Eav n moodtnTa givat pkpdTepn
amnoé mv apxiki mogoTNTa 16YKWoNG, GUUTANPAOOTE LYPO OTO PMAAOVL WG
™V KATAAANAN TIO0GTNTA, XPNOIHOTIOIVTAG PPECKO ATIOOTEIPWUEVO VEPO.

- H avtikatdoTaon Tou vypol Tou pnaiovion kabe 7-10 nuépeg ival o KOAOTE-
pOG TPOMOG SlaTipnong TG aKePALGTNTAG TOU PMAAOVIOU Kat TOU KavaAlol
S10ykwong. Edv To pnaAdvt ouvexiCet va anobloykaveTal, avTikaTaoTioTe ToV
Kkabemipa.

+ Edv 1 amodidykwon Tou praAoviol e ouptyya ivat 5UOKoAN, TOTE €ival
TuBavé va €xet anoppaxdei 1o kavail Sloykwong.

- Ze mepinTwon anéepagng, avrikataoTioTe Tov KabeTrpa.

9. XODI]YT]OI’] QAPUAKEVTIKNG aywyng

+ Kabe aAnAenidpaon petagld e diatpo@rig Tov acBevoig kat G pappa-
KeuTIKIG aywyng Ba mpémet va oulnTeitat pe £vav 1otpd 1j appakorold. Mn
Xopnyeite pappakevTiky aywyn padi pe Tpo@r Xwpic va £xete oupBovAeuTel
TOV 1aTPO.

+ H pappakeuTiki aywyi Sev Ba mpénet va xopnyeitat diapéaou Tov avAol Tou
pnaAoviov.

- Na eAéyxeTe eav n ouvtayoypa@nuévn eappakeuTiky aywyn 6a mpénet va
xopnyeitat pe adeto 1} yepdTo 0TOpAx!.

+ 'OmoTe eival SuvaTov va XopNYEITE TN PUPHAKEVTIKY AYwYT 0€ LYPT) HopPT,
TIPOKEIPEVOU va amoTpariei n and@pagn. ZupBovAevTeite Tov 1OTPO £av Ba
TIPEMEL VA TNV APAIOVETE TIPWV ATI6 T Xopriynan.

- EQv kdnowa @appakeuTikr aywyr eival Slab€aun pévo ae poper diokiov,
ouppovAeuTeite Tov LaTPO TPV amd T oOVOALPN Tou Slokiou kat v avapeEh
TOU pE VEPD.

+ Mn xpnotporoteite kaBetipa Compat® Gastrotube yia ™ xopriynon vro-
YAOOOI®V 1} OTOPATIKOV PAPPAK@Y, SI0KIQV MapaTETAPEVNC OMOSETIEVONG T1j
kaakiov. Mn ouvOAIBETE TIOTE PAPHAKEVTIKEG AYWYEC HE EVIEPIKT ETIKA-
Audn, ylati auté Ba pmopoloe va KataAiget o EapaApEvn xopriynan Tou
PapUAKoU.

- Ta @dppaka MePIEXOLY TIAPAPIVEAQLO, TO OTIOIO PTOPET VO BIOYKGOOEL TN OIAL-
KovT.

10. Znueiwon

Ta nawbia xpetdCovrat eidikr @povtida. O otépayog evog naidlol Sev pnopei va
OULYKPOTHOEL HEYAAN MOCOTNTA TPOPIIC KABE Popd. Zuvenwe, Ba mpémnel va otTi-
Cete Ta MAUBIA MO OLXVA, XPNOLUOTIOLWVTAG MIKPOTEPN TOCHTNTA TPOPNC.
ZNTOTE OXETIKEG 06Nyieg amnd Tov 1atpd oag. Na diampeite Ta maudid ndvrote
evudatwpéva, IBlaITEPWG £av 0 Kalpdg eival {eaTdg 1} To Madi £xet MUPETO.
ZupBovAeuTeite TOV 1ATPO 0OG.

11. ®oAagn

0 kaBeTripag Compat® Gastrotube Ba npénel va QUAGOTETAL TNV APXIKT]
ouokevaoia, o€ Beppokpacia dwpatiov kat oe ENpo mepBAArov.
No amopelyeTal To Apeso NAIOKG GG Kal ot TMYES BepuoTTaC.

12. Enetrjynon twv ovpBorav
Rx NMPOZOXH: H ouokeur @

" : Mpaatvn koukkida
ONLY auTr mpoopieTal yia
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+ Verify expiration date. Do not use after this date.

- The Compat® Gastrotube has the potential to misconnect with small
bore connectors of other healthcare applications.

+ Use only administration feeding set with ENFit® connection system. The feed -
ing sets with different system connections, e.g. ENLock or Luer Lock, are not
compatible with the Compat® Gastrotube Tubes. When using feeding sets
with ENFit® connection system, screw the feeding set 0 clockwise into
ENFit® feeding port @ﬁrmly by hand (Fig. 9).

- Always confirm that the feeding set is connected to the enteral port only
and NOT to an IV set.

+ Do not nick, cut, tear, puncture, or otherwise damage the device.

4. Contraindications for use

Do not use the tube for patients with the following conditions:
+ Non established stoma tract

+ Infection or irritation of the stoma

+ Gastrocutaneous fistulas

+ Evidence of granulation tissue

+ Allergy to silicone

5. Potential complications

May include, but not limited to, wound infections or irritation at stoma site,
fever, gastric distention, tube blockage and tissue necrosis.

6. /\ Caution

+ Placement should be performed by/or under directions of physician.

+ Federal (USA) law and similar laws around the world restrict this device to
sale by, or on the order of, a licensed healthcare practitioner.

+ A single Compat® Gastrotube may remain in a well-established gas-
trostomy tract for more than 30 days, unless the tube comes out or
becomes clogged. In such instances the patient should immediately
contact the physician. It is generally recommended that balloon gas-
trostomy tubes be replaced every 2-3 months.

- Dependable: durable silicone balloon encourages up to 90 days of ser-
vice life. However the life span of the Compat® Gastrotube can vary
according to several factors including, but not limited to, volume of filled
water in the balloon, gastric pH, and tube care.

- Always keep a replacement Compat® Gastrotube available for use. Do
not remove device until a replacement Compat® Gastrotube is availa-
ble, to prevent the stoma from closing.

- Follow Good Clinical Practice as well as all local and national regulations
for transportation and disposal

7. Placement instructions

Preparation of the tube:

+ Read all WARNINGS and CAUTIONS prior to tube insertion (Fig. 1).

« Consult your institution’s policy and procedure manual for a
detailed description of the gastrostomy process.

+ To prevent the stoma from closing, do not remove the current/defective
device until a replacement Compat® Gastrotube is available.

- Select size of the Compat® Gastrotube according to the French size of
the previous gastrostomy tube. Correct size assists to prevent gastric
leakage and skin irritation (Fig. 3).

+ Cleanse and disinfect skin around the stoma.

« Prior to use, inspect the tube for any damage. The retention disk should
slide along the tube easily (Fig. 2).

- Check the balloon for leakage by filling with sterile water
(Fig. a (e) and Fig. 4) using a Luer tip syringe. Never inflate more than
indicated inflation volume on the catheter (Fig. 3). Do not squeeze the
inflated balloon. After checking, deflate the balloon using a Luer tip
syringe.

Removal of the current tube:
- /\ Warning: Do not use excessive force to remove the tube.

- Gently push the tube into the stoma approximately 1” (2.5 cm) and rotate

it to make sure it is freely movable.

+ Deflate the balloon using a Luer tip syringe.

+ Gently remove the gastrostomy tube without force.

- If the tube cannot be removed, apply a water-soluble lubricant and gen-
tly rotate and push the tube 1” (2.5 cm) into stoma and try again to
remove.

- If unable to remove, stop the procedure, carefully re-inflate the
balloon with sterile water and report to a physician.

Placement of the new tube:

- Remove existing tube according to manufacturer’s directions. (Note: the
tube in place may be a tube from another company)

- Lubricate the tip of the tube with water or with a water-based lubricant.
Never use oil or petroleum jelly.

- Gently guide the tube through the stoma into the stomach until the entire

balloon has passed through the tract (Fig. 5).

+ Hold the tube in place and inflate the balloon with the recommended vol-
ume of water (Fig. 3 and 6). Never inflate more than indicated inflation
volume on inflation valve.

+ Gently withdraw the tube until the balloon rests against the inner stom-
ach wall (Fig. 7). To prevent tissue necrosis, avoid excessive tension.

- Slide the retention bolster down into position until it gently touches the
skin (Fig. 8). DO NOT suture.

« Check for signs of gastric leakage.

- Flush the feeding lumen to verify there are no obstructions.

Placement confirmation:

/N Warning: Prior to the feeding tube use, confirm tube placement

according to your institution’s preferred procedures and authorization.

a) After correct placement is confirmed, flush with 10 mL of water to verify
tube function.

b) Monitor tube position by using the external centimeter graduations on
the tube shaft to record its position in the stomach. Refer to these mark-
ings daily to ensure that the tube has not migrated.

8. Care and maintenance

+ Inspect stoma site frequently by lifting the edges of the
retention disc. Gently clean with warm water and soap.
If there is any evidence of infection, irritation or granulation, consult a
physician at once.

Compat® Gastrotube

jLea las instr

1. Descripcion

La Compat® Gastrotube (Fig. a) es una sonda con balén para la sustitucion de son-
das de gastrostomia de nutricion enteral. Consta de una entrada especifica ENFit®
doble para la nutricin y la medicacion, una vélvula de inflado del balén en el extremo
proximal, un disco de retencion externo, un balon y un extremo distal abierto. La
sonda, esta graduada externamente (cm) y tiene un marcador radio-opaco en el
extremo distal. La sonda es de silicona 100%. En su fabricacion no se han utilizado
DEHP (plastificantes a base de ftalatos), ni latex de caucho natural.

El tamafio est4 indicado en el cuerpo de la sonda y la capacidad del balon en la
vélvula de inflado. Ver Tabla 1.

La sonda Compat® Gastrotube se recomienda para su uso en pacientes
adultos y pediatricos (excepto recién nacidos).

antes de usar el dispositivo!

Tabla 1
Rango de tamafios disponibles (FR/Ch) Capacidad del balén (ml)
12,14 5
16 10
18, 20, 22, 24 15

2. Indicaciones de uso

La sonda Compat® Gastrotube esta indicada para la administracion de nutri-
cion enteral, liquidos 0 medicacion a través de un tracto de gastrostomia bien
establecido y debidamente cicatrizado. También se puede usar para descom-
presion gastrica.

3. /\ Advertencias

- La sonda Compat® Gastrotube es de un tnico uso. No reutilizar, no
reprocesar, ni volver a esterilizar. Su reutilizacion puede producir riesgo
de infeccion y/o comprometer la fiabilidad de funcionamiento. Deséchela
si el envase esta abierto o deteriorado.

- Exclusivamente para uso enteral/de gastrostomia.

- Compruebe la fecha de caducidad. No la utilice después de dicha fecha.

- La sonda Compat® Gastrotube puede presentar riesgo de conexiones
erroneas con conectores de pequefio diametro propios de otros
dispositivos clinicos.

« Utilizar sélo sistemas de administracion con conexion ENFit®. Los
sistemas de administracion con conectores diferentes, por ej., ENLock
o Luer Lock, no son compatibles con las sondas Compat® Gastrotube.
Para acoplar los conectores ENFit®, enrosque firmemente, en el sentido de
las agujas del reloj, el conector del sistema de administracion o con el de
la sondae .(Fig. 9)

- Confirmar siempre que el sistema de administracion esté conectado a
una entrada de nutricion enteral y no a una de IV.

« No dafie el dispositivo friccionandolo, cortandolo, rasgandolo, perforan-
dolo o de cualquier otro modo.

4. Contraindicaciones de uso

No utilizar la sonda en pacientes que presenten las siguientes alteraciones:
« Tracto del estoma no establecido;

« Infeccion o irritacion del estoma;

- Fistulas gastrocutaneas;

- Presencia de granulomas;

« Alergia a la silicona.

5. Posibles complicaciones

Entre las complicaciones posibles se incluyen entre otras: infeccion o
irritacion del estoma, fiebre, distension gastrica, obstruccion de la sonda
0 necrosis tisular.

6. /\ Precaucion

- La colocacion debera ser realizada por un profesional sanitario capaci-
tado para ello.

« Laley federal (de EE. UU.) y leyes similares en el resto del mundo restrin-
gen la venta de este dispositivo a un profesional de la salud autorizado o

- After every use flush the tube with 10-20ml of water for adults and

5-10ml for children, before and after each
feeding or administration of medication or every 4-8 hours if feeding is
continuous.

- To ensure proper balloon infiation, check the balloon’s fluid level every
7-10 days. It is normal for water to migrate out of the balloon. If the
quantity is below the original inflated amount, re-fill the balloon to the
proper quantity using fresh sterile water.

- Replacing the balloon fluid every 7-10 days is the best way to maintain
integrity of the balloon and the inflation channel. If the balloon continues
to deflate, replace the tube.

- If deflation of the balloon with a syringe is difficult, it is
possible that the inflation channel has become occluded.

- In case of occlusion, replace the tube.

9. Medication administration

- Any interaction of the patient’s nutrients and medication should be dis-
cussed with a physician or pharmacist.

Do not administrate medication with food without consulting the physician.

« Medication should never be given through the balloon lumen.

- Check to see whether the prescribed medication should be given on an
empty or full stomach.

- Give liquid medication whenever possible to prevent clogging. Consult
the physician about whether it should be diluted before use.

- If certain medication is available only in tablet form, consult the physi-
cian before crushing and mixing it with water.

- Do not use a Compat® Gastrotube to administer sublingual or buccal
medicines, sustained-release tablets, or capsules. Never crush enteric-
coated medication, which could result in improper drug administration.

+ Medicines contain paraffin oil may swell the silicone.

10. Note

Children require special care. A child’s stomach cannot hold a large
amount of food at one time. Therefore, you should perform feeding more
frequently for children, using less food.

Ask your physician for guidelines. Always keep children hydrated especially
if the weather is warm or the child has a fever. Consult your physician.

11. Storage

The Compat® Gastrotube should be stored in the original packaging at
room temperature, and in a dry environment.
Avoid direct sunlight and heat radiation.

12. Explanation of symbols

Rx CAUTION : This Consult instructions
ONLY device is for sale by [Iﬂ for Use
or on order of )
a physician (Only fkf Caution
USA)
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age is
damaged

@ Do not use if pack-

Green dot

bajo pedido de éste.

- Una sonda Compat® Gastrotube, con el tracto de la gastrostomia bien
establecido, puede mantenerse instalada a largo plazo (mas de 30 dias)
siempre que no se salga de su posicion o se obstruya.

En éstos casos, el paciente debera ponerse inmediatamente en contacto
con su profesional sanitario de referencia. En general, se recomienda que
las sondas de gastrostomia de sustitucion con balén sean reemplazadas

cada 2 0 3 meses.

- Fiabilidad: Las sondas de nutricion enteral Compat® Gastrotube disponen
de un balén de silicona de larga duracion qué proporciona hasta 90 dias de
vida (til. Sin embargo, la vida dtil de la sonda Compat® Gastrotube puede
variar en funcién de numerosos factores, los mas destacables son: el
volumen de agua introducida en el balon, el pH gastrico y el cuidado de la
sonda.

- Tenga siempre un recambio de la sonda Compat® Gastrotube disponi-
ble para su uso. Para evitar que el estoma se cierre, no extraiga la sonda
hasta que tenga un recambio de la sonda Compat® Gastrotube dispo-
nible.

- Siga las Buenas Précticas Clinicas, asi como las normas locales y nacio-
nales para su transporte y eliminacion.

7. Indicaciones de la colocacion

Preparacion de la sonda:

- Leer todas las ADVERTENCIAS y PRECAUCIONES antes de insertar la
sonda (Fig. 1).

- Consultar los protocolos de actuacion de su institucion y el manual de pro-
cedimiento para una descripcion detallada del proceso de gastrostomia.

« Para evitar que el estoma se cierre, no extraiga la sonda hasta disponer
de un recambio de Compat® Gastrotube.

- Seleccionar el tamafio de la sonda Compat® Gastrotube en funcion
del calibre de la sonda de gastrostomia anteriormente instalada. La uti-
lizacion de una sonda con el calibre adecuado evitara la fuga del conte-
nido gastrico y la irritacion de la piel (Fig. 3).

- Limpiar y desinfectar la piel alrededor del estoma.

+ Antes de usar, comprobar que la sonda no esté dafiada. El disco de
retencion debe deslizarse a lo largo de la sonda con facilidad (Fig. 2).

+ Verificar que el balon no muestre pérdidas al llenarlo con agua estéril
(Fig. a (e) y Fig. 4). No inflar nunca mas alla del volumen de inflado indi-
cado en la valvula (Fig. 3). No presionar el balon una vez inflado.
Después de realizar la comprobacion, vaciar el balon con una jeringa
Luer.

Extraccion de la sonda colocada en el paciente:

+ Empuijar con cuidado la sonda hacia el interior del estoma aproximada-
mente 2,5 cm (1") y girela para asegurarse de que se mueve con facilidad.

+ Desinflar el balon con una jeringa con punta Luer.

+ Extraer la sonda de gastrostomia con cuidado, sin ejercer fuerza.

- Sino puede extraer la sonda, aplicar un lubricante hidrosoluble y
cuidadosamente girar y empuijar la sonda 2,5 cm (1”) hacia dentro del
estoma; intentar de nuevo.

- Sino se puede extraer, detenga el procedimiento, vuelva a hinchar el
balon e informe al médico. Advertencia: No haga demasiada fuerza para
extraer la sonda.

Sustitucion por una sonda nueva:

+ Extraer la sonda existente de acuerdo con las indicaciones
del fabricante. (Nota: la sonda colocada puede ser de otra empresa).

+ Lubricar el extremo de la sonda con agua o con un lubricante
hidrosoluble. No utilizar nunca aceite o vaselina.

« Introducir con cuidado la sonda en la cavidad gastrica a través
del estoma hasta que el balén se haya introducido a través del
tracto (Fig 5).

+ Mantener la sonda sujeta en su lugar e hinchar el balén con el volumen
recomendado de agua estéril (Fig. 3 y 6). No llenar el balén con mas
volumen del recomendado.

+ Tire con cuidado de la sonda hasta que el bal6n entre en contacto con
la cara interna del estémago (Fig. 7). Para impedir la necrosis del
tejido, evitar la aplicacion de presion excesiva.

- Deslizar hacia abajo el disco de retencion hasta que toque ligeramente
la piel (Fig. 8). NO suturar.

- Compruebe cualquier sefial de fuga del contenido gastrico.

- Inyectar agua templada en la sonda para verificar que no esté
obstruida.

Verificacion de la colocacion:

Advertencia: Antes de proceder a la nutricion, asegurese de que la
sonda Compat® Gastrotube se ha colocado adecuadamente siguiendo
los procedimientos recomendados por el hospital o el centro correspon-
diente.

a) Tras confirmar la correcta colocacion, enjuagar con 10 ml de agua para
verificar el funcionamiento de la sonda.

b) Para verificar la posicion de la sonda en el estomago, utilice las gradua-
ciones exteriores en cm. Consulte estas marcas todos los dias para ase-
gurarse de que la sonda no se ha desplazado.

8. Cuidado y mantenimiento

- Comprobar frecuentemente el estoma levantando los bordes del disco de reten-

cion. Limpiar cuidadosamente con agua tibia/ jabon y antiséptico. En caso de
signos de infeccion, irritacion o granulacion, consultar de inmediato con un
médico.

- Irrigar regularmente con 20-30 ml de agua templada en adultos 0 5-10ml en
nifios, antes y después de cada administracion de nutricion y/o de medica-
cion o cada 4-8 horas si la alimentacion es continua.

9. Administracion de la medicacion

« Para conocer las interacciones farmaco-nutriente consultar con el
médico o farmacéutico.
No administrar la medicacion junto a la toma de alimentacion sin consultar
previamente con el médico.

- No afadir nunca la medicacion a la formula nutricional.

« La medicacion nunca debe administrarse a través de la entrada del balon.

- Verificar si la medicacion recetada debe darse con el estémago vacio
olleno.

- Dar medicacion liquida siempre que sea posible, para evitar una obstruc-
cion. Consultar al médico si esta debe diluirse antes de ser usada.

« Si alguna medicacion solo esta disponible en forma de tabletas, consul-
tar al médico antes de triturarla y mezclarla con agua.

- No usar una sonda Compat® Gastrotube para la administracion de
medicamentos sublinguales o bucales, de tabletas de liberacion pro-
longada o de cépsulas. No triturar la medicacion con recubrimiento
entérico, pues puede dar como resultado una administracion inade-
cuada del farmaco.

- Los medicamentos que contienen aceite de parafina pueden hinchar la
silicona.

Compat® Gastrotube

Lue kaikki ohjeet huolellisesti ennen kayttoa!

1. Kuvaus

Compat® Gastrotube -vaihdettava gastrostomialetku (kuva a) on siliko-
nista valmistettu syttletku. Se koostuu kaksionteloisesta letkusta (varsi),
jonka proksimaalipddssa on ENFit®-ravinto- ja lsakeportit, ulkoi-
sesta pidakelevystd, taytettavasta ballongista sek distaalipddssa olevasta
avoimesta ldpivirtauskarjestd. Letkussa on ulkoinen asteikko (cm), ja sen
distaalipadssé on réntgenpositiivinen merkki. Letkun valmistuksessa ei ole
kaytetty luonnonkumilateksia, BPA:ta tai ftalaattinotkistimia. Letkun koko on
painettu sy6ttdletkuun, ja ballongin tilavuus on merkitty tayttoporttiin.
Molemmat tiedot on painettu pakkaukseen. Katso taulukko 1.

Compat® Gastrotube -letkua suositellaan aikuis- ja lapsipotilaille.

Taulukko 1

Ballongin tilavuus (ml)

Saatavilla oleva koot (FR/Ch)

12,14 5
16 10
18, 20, 22, 24 15

2. Kéyttoaiheet

Compat® Gastrotube on tarkoitettu kdytettaviksi hyvin vakiintuneessa
gastrostomiakanavassa potilaan ravinnonantoon ja/tai ladkkeiden annos-
teluun. Voidaan kdyttad mahalaukun dekompressioon.

3. /\ Varoitukset

- Compat® Gastrotube on kertakayttdinen tuote. Ei saa kayttaa, kdsi-
telld tai steriloida uudelleen. Uudelleenkdytto voi aiheuttaa infektioris-
kin ja vaarantaa toiminnan luotettavuuden. Ei saa kéyttaa, jos pakkaus
on avattu tai vaurioitunut.

+ Vain enteraaliseen/gastrostomiseen kayttoon.

- Tarkista viimeinen kayttopaivamaara. Tuotetta ei saa kdyttaa taméan
péivamadrdn jalkeen.

- Compat® Gastrotube -letku on mahdollista liittaa virheellisesti mui-
den terveydenhuollossa kéytettavien letkujen pieniaukkoisiin liittimiin.

+ Kéytd vain ravinnonsiirtosettid, jossa on ENFit®-liitinjérjestelma.
Muilla liitinjarjestelmilld — esim. ENLock tai Luer Lock — varustetut
ravinnonsiirtosetit eivét ole yhteensopivia Compat® Gastrotube -let-
kujen kanssa. Kun kaytat ENFit®-liitinjarjestelmalla varustettuja ravin-
nonsiirtosetteja, kierrd syottosettia o késin mydtapdivaan niin, ettd
se asettuu tiukasti kiinni ENFit®-syottoporttiin e (kuva 9).

- Varmista aina, etta ravinnonsiirtosetti on kytketty enteraaliseen port-
tiin, El IV-laitteeseen.

- Al lovea, viilla, revi, puhkaise tai muutoin vaurioita laitetta.

4. Vasta-aiheet

Letkua ei saa kdyttad potilailla, joilla on jokin seuraavista:
+ Vakiintumaton avannekanava

- Avanteen infektio tai drtyneisyys

- Gastrokutaanisia fisteleita

- Viitteitd granulaatiokudoksesta

- Silikoniallergia

5. Mahdolliset komplikaatiot

Komplikaatioita voivat olla esimerkiksi avannealueen haavainfektiot tai arsy-
tys, kuume, mahalaukun distensio, letkun tukkeutuminen ja kudosnekroosi.

6. /N Huomio

+ Letkun asettajan on oltava |adkari tai asettaminen on tehtéva ladkarin
valvonnassa.

- Yhdysvaltain liittovaltion lain ja eri maiden vastaavien lakien mukaan
tamén laitteen saa myyda vain ladkari tai ladkarin madrayksesta.

- Compat® Gastrotube voi olla hyvin vakiintuneessa gastrostomiakana-
vassa yli 30 paivad, ellei letku tule ulos tai tukkeudu. Téllaisessa tilan-
teessa potilaan on otettava valittomasti yhteys ladkériin. Gastrostomi-
aletkut ballongilla on suositeltavaa vaihtaa 2—3 kuukauden vélein.

+ Luotettavan, kestévan silikoniballongin kéyttoikd on jopa 90 paivaa.
Compat® Gastrotube -letkun kayttoika voi kuitenkin vaihdella useiden
tekijoiden kuten ballongin taytteend olevan vesimaéran, mahalaukun pH:n ja
letkun hoidon mukaan.

+ Huolehdi aina, etta saatavilla on Compat® Gastrotube -vaihtoletku. Al
irrota Compat® Gastrotube -letkua, ennen kuin vaihtoletku on saata-
villa, jotta véltetddn avanteen sulkeutuminen.

+ Noudata hyvaad kliinista toimintatapaa sekd kuljettamista ja hévitta-
mista koskevia kansallisia méarayksia.

7. Asettamisohjeet

Letkun valmisteleminen:

« Lue kaikki VAROITUKSET ja HUOMIOT ennen letkun asettamista (kuva 1).

- Tarkista gastrostomiaprosessi hoitoyksikkdsi toiminta- ja toimenpide-
ohjeista.

+ Jotta avanne ei padse sulkeutumaan, l4 irrota olemassa olevaa / viallista
letkua, ennen kuin Compat® Gastrotube -vaihtoletku on saatavilla.

10. Nota

Los nifios necesitan una atencion especial. El estomago de un nifio no puede
tolerar una gran cantidad de alimento en una sola toma. Por lo tanto debe
alimentarse a los nifios con tomas mas frecuentes y de menor volumen.
Consultar a su médico en referencia a las pautas. Mantener siempre
hidratados a los nifios, especialmente si el clima es calido o si el nifio tiene
fiebre. Consultar a su médico.

11. Almacenamiento

La Compat® Gastrotube debe almacenarse en el envase
original a temperatura ambiente y en un entorno seco. Evitar
la luz solar directa y las fuentes de calor directas.

12. Explicacion de los simbolos

RX PRECAUCION: Seguir las
ONLY Laventa de este I:Iﬂ instrucciones
dispositivo se de uso
encuentra restringida a Advertencias y
profesionales médicos precauciones
0 bajo pedido de uno S X
de ellos (slo en //TT Mantener alejado
EE.UU.) a de la luz solar
No fabricado con plas- g Mantener en lugar
tificantes a base de 5ec0
ftalatos
) g Fecha de
\&/ No fabricado con BPA caducidad
; i Cantidad,
No fabricado con latex  QTY. -
Unidades
de caucho natural
- . Tamafio del
E Esterilizado con 6xido SIZE producto
de etileno
Numero de
No volver a REF referencia
esterilizar
LOT! Cadigo de lote
® No reutilizar
u Fabricante
No utilizar por via
intravenosa
@ Punto verde
No utilizar si el envase
esta deteriorado

- Valitse Compat® Gastrotube -letkun koko edellisen gastrostomialet-
kun Fr-koon mukaan. Oikea koko auttaa ehkdisema&n mahanestevuo-
toja ja ihodrsytysta (kuva 3).

« Puhdista ja desinfioi avannetta ympérdiva iho.

- Tarkasta letku ennen kayttoa vaurioiden varalta. Pidakelevyn on
liu'uttava kevyesti letkua pitkin (kuva 2).

- Tarkista ballonki vuotojen varalta tayttamalla se steriililld vedelld (kuva
a (e) ja kuva 4) kayttaen Luer-kérkist4 ruiskua. Ald koskaan ylita katet-
riin merkittyd tayttoméaéraa (kuva 3). Al purista taytettyd ballonkia.
Tyhjenné ballonki tarkastuksen jalkeen kdyttaen Luer-kérkista ruiskua.

Olemassa olevan letkun irrottaminen:

- /\ Varoitus: Ala kéytd liiallista voimaa letkun irrottamiseen.

« Tyonn letkua avanteeseen noin 1” (2,5 cm) ja varmista kiertamalla,
ettd se liikkuu vapaasti.

« Tyhjennd ballonki kdyttéden Luer-karkista ruiskua.

- Irrota gastrostomialetku varovasti voimaa kayttamatta.

« Jos letkun irrottaminen ei onnistu, levitd siihen vesiliukoista liukas-
tetta, kierra letkua, tyonna sitd 1” (2,5 cm) avanteeseen ja yritd irrotta-
mista uudelleen.

« Jos irrottaminen ei onnistu, lopeta toimenpide, tayté ballonki huolellis-
esti uudelleen steriililld vedelld ja raportoi asiasta ladkarille.

Uuden letkun asettaminen:

- Irrota olemassa oleva letku valmistajan ohjeiden mukaisesti. (Huomau-
tus: Kyseessé voi olla eri valmistajan letku.)

- Liukasta letkun kérki vedell4 tai vesiliukoisella liukastusaineella. Ald
koskaan kaytd oljyd tai vaseliinia.

- Vie letkua varovasti avanteen lapi mahalaukkuun, kunnes koko ballonki
on lapdissyt kanavan (kuva 5).

- Pida letkua paikallaan ja téytd ballonki suositellulla méaralla vetta
(kuvat 3 ja 6). Ala koskaan ylita tayttoventtiiliin merkittya tayttomaaraa.

- Vedd letkua varovasti taaksepéin, kunnes ballonki asettuu kevyesti
mahalaukun siséseindmaa vasten (kuva 7). Valta liiallista kiristamista
kudosnekroosin ehkéisemiseksi.

- Liu'uta ulkoista pidakeholkkia alaspéin, kunnes se koskettaa kevyesti
ihoa (kuva 8). EI SAA ommella.

- Tarkista, nakyyko merkkeja mahanestevuodosta.

+ Huuhtele sy6ttdontelo ja varmista, ettd siind ei ole tukoksia.

Asennon varmistaminen:

/\ Varoitus: Varmista ennen syottoletkun kdyttod letkun asento hoi-

toyksikon suosittamien ja hyvaksymien kéaytantojen

ja ohjeiden mukaisesti.

a) Kun oikea asento on varmistettu, tarkista letkun toiminta huuhtele-
malla se 10 ml:lla vetta.

b) Tarkkaile letkun asentoa hyddyntamélla letkussa olevaa
senttimetriasteikkoa, jonka avulla letkun sijainti mahalaukussa voidaan
madrittad. Tarkista ndma merkinnat pdivittdin, jotta varmistetaan, ettei
letku ole siirtynyt.

8. Hoito ja huolto

- Tarkista avannealue usein nostamalla pidakelevyn reunoja. Puhdista
varovasti lampimalld vedelld ja saippualla.

Jos havaitset infektion, drsytyksen tai granulaation merkkejd, kerro
niistd heti ladkarille.

« Huuhtele letku aikuisilla 10-20 ml:lla vett4 tai lapsilla 5—10 ml:lla vettd
jokaisen kayttokerran jalkeen, ennen ja jélkeen jokaista ravinnon- tai
ladkkeenantokertaa tai 4—8 tunnin vlein, jos syotto on jatkuvaa.

- Varmista ballongin asianmukainen tayttoaste tarkistamalla ballongin
nestemdara 7—10 pdivan valein. On normaalia, ettd ballongista tulee
ulos jonkin verran vettéd. Jos mddra on pienempi kuin alkuperédinen
tayttomaara, taytd ballonkiin tarvittava maara uutta steriilia vetta.

« Ballongin nesteen vaihtaminen 7—10 p&ivén valein on paras tapa séi-
Iyttaa ballongin ja tayttokanavan eheys. Jos ballongin tyhjeneminen
jatkuu, vaihda letku.

- Jos ballongin tyhjentaminen ruiskun avulla on vaikeaa, tayttokanava
saattaa olla tukossa.

« Jos tukos on muodostunut, vaihda letku.

9. Ladkkeen annostelu

- Potilaan ravinnon ja ladkkeiden samanaikaisesta annostelusta on aina
keskusteltava la4karin tai apteekkihenkilokunnan kanssa. Al annos-
tele ladkkeitd ruoan kanssa kysymatta ensin neuvoa laakarilta.

- Laakettd ei saa koskaan antaa ballongin ontelon kautta.

- Tarkista, onko madratty ladke annettava tyhjdén vai tayteen vatsaan.

- Jotta valtetadn tukkeutuminen, anna ladke aina nestemdisend, jos
mahdollista. Kysy laakariltd, onko |adke laimennettava ennen kdyttod.

- Jos tiettyd ladkettd on saatavana vain tabletteina, kysy neuvoa lagka-
riltéd ennen ladkkeen murskaamista ja sekoittamista veteen.

- A4 kayta Compat® Gastrotube -letkua kielen alle tai poskeen annet-
tavien ladkkeiden, ladkeainetta hitaasti vapauttavien tablettien tai kap-
selien antamiseen. Al4 koskaan murskaa enterokapselia, sill4 tésta voi
seurata ladkkeen virheellinen annostelu.

+ Parafiinioljya sisdltavat ladkkeet voivat turvottaa silikonia.




®

10. Huomautus

Kaytto lapsilla edellyttad erityistd huolellisuutta. Lapsen mahalaukkuun ei
mahdu paljon ruokaa kerrallaan. Siksi lasta on syotettava tavallista use-

ammin ja pienemmin annoksin.
Pyyda ohjeet ladkérilta. Huolehdi aina lapsen nesteytyksestd, etenkin jos
ilma on lammin tai lapsella on kuumetta. Kysy neuvoa laakarilta.

1. Séilytys

STERILE [EO

Valmistuksessa ei ole
kéytetty luonnonku-
milateksia.

Steriloitu etyleeniok-

Huomio

Suojattava auringon-
valolta

Compat® Gastrotube on séilytettdva alkuperdispakkauksessaan huo-
neenldmmossa ja kuivassa ympadristossa.
Valté suoraa auringonvaloa ja lamposéteilya.

12. Symbolien selitykset

Valmistuksessa ei
ole kaytetty
ftalaattinotkistimia

HUOMIO: Tamén let-
kun saa myyda vain

|adkari tai lagkarin

X
ONLY

maardyksesta (vain

Yhdysvallat) Valmistuksessa ei ole

kéytetty BPA:ta

Compat® Gastrotube

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 a double lumiére (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 possede des graduations (cm) extérieures et un repére radio-
opaque a son extrémité distale. Le tube est fabriqué sans latex de caoutchouc
naturel, BPA ou plastifiants a base de phtalate. La taille du tube est imprimée
sur la tige et la capacité du ballonnet est indiquée sur I'orifice de gonfiage. Ces
informations sont également imprimées sur I'emballage. Voir Tableau 1
Compat® Gastrotube est recommandé pour les patients adultes et pédiatriques.

Tableau 1
Tailles disponibles (FR/Ch) Capacité du ballonnet (ml)
12,14 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 I'alimentation et/ou I'administration de médi-
caments. Peut étre utilisé pour la décompression gastrique.

3. /\ Avertissements

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

- Pour utilisation par voie entérale/gastrostomique uniquement.

- Vérifier la date d’expiration. Ne pas utiliser aprés 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 systeme de
raccordement ENFit®. Les tubulures d’administration dotées d’autres sys -
témes de raccordement, tels qu’ENLock ou Luer Lock, ne sont pas compa-
tibles avec les sondes Compat® Gastrotube. Lors de I'utilisation d’une
tubulure d’administration dotée d’un systéme de raccordement ENFit®,
vissez fermement & la main la tubulure @Y dans le sens des aiguilles d’une
montre dans I'orifice d’alimentation ENFit® (Fig. 9).

- Toujours vérifier que la tubulure d’administration soit raccordée a Iorifice
entéral uniquement, et NON a une voie intraveineuse.

« Ne pas entailler, couper, déchirer, perforer ou endommager d’une autre
maniére 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 fievre, une distension gastrique,
une obstruction de la sonde et une nécrose des tissus.

6. /\ Attention

- La pose doit étre réalisée par/ou selon les instructions d’un médecin.

- Conformément au droit fédéral (américain) et a des législations simi-
laires dans le monde entier, ce dispositif ne peut étre 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, a 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 a ballonnet tous les 2 a 3 mois.

+ Fiabilité : un ballonnet en silicone haute résistance favorise une durée d’utilisation
jusqu’a 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 I'entretien de la sonde.

- Toujours avoir a 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 I'élimination.

7. Instructions relatives a 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 I'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/charriéres) 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 I’emploi, inspecter la sonde afin de détecter d’éventuels dégats.
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) a I'aide d’une seringue a
embout Luer. Ne jamais gonfler davantage que le volume de gonflage
indiqué sur le cathéter (Fig. 3). Ne pas presser le ballonnet gonfié.
Apres vérification, dégonfier le ballonnet a I'aide d’une seringue a
embout Luer.

Retrait de la sonde actuelle :

- /\ Avertissement : Retirer la sonde sans forcer.

+ Pousser délicatement la sonde dans la stomie en I'enfongant d’environ
2,5cm (17) et la faire pivoter afin de s’assurer qu’elle peut étre dépla-
cée librement.

+ Dégonfier le ballonnet a I'aide d’une seringue a embout Luer.

- Retirer délicatement la sonde de gastrostomie sans forcer.

- Sila sonde ne peut pas étre retirée, appliquer un lubrifiant hydroso-
luble, puis faire pivoter délicatement le tube et appuyer dessus pour
I’enfoncer de 2,5 cm (1”) dans la stomie. Essayer de retirer la sonde a
nouveau.

- Sile retrait est impossible, arréter la procédure, regonfier délicatement
le ballonnet avec de I'eau stérile et le signaler a 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).
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« Lubrifier I'extrémité de la sonde avec de I'eau ou un lubrifiant & base
d’eau. Ne jamais utiliser d’huile ou de vaseline.

« Guider délicatement la sonde dans I’estomac a travers la stomie jusqu’a 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 gonfier davantage que le volume de
gonflage indiqué sur la valve de gonflage.

- Retirer délicatement la sonde jusqu’a ce que le ballonnet repose sur la
paroi interne de I’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'a ce qu’il touche Iégerement 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 :

/N 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) Controler la position de la sonde a I'aide des graduations externes en cen-
timetres indiquées sur la tige de la sonde afin de noter sa position dans
I’estomac. Consulter quotidiennement ces repéres afin de vérifier que la
sonde ne se soit pas déplacée.

8. Nettoyage et entretien

- Inspecter fréequemment le site de la stomie en soulevant les bords du
disque de rétention. Nettoyer délicatement avec de I’eau chaude et du
savon.

En cas de détection de signes d’infection, d’irritation ou de granulation,
consulter immédiatement un médecin.

« Apres chaque utilisation, rincer la sonde avec 10 @ 20 ml d’eau pour les
adultes et 5 a 10 ml pour les enfants, ainsi qu'avant et aprés chaque ali-
mentation ou administration de médicaments, ou encore toutes les 4 &

8 heures lors de nutrition continue.

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

+ Remplacer le liquide du ballonnet tous les 7 & 10 jours est le meilleur
moyen de préserver I'intégrité de ce dernier et de la voie de gonflage.
Si le ballonnet continue de se dégonfier, remplacer la sonde.

- Sile dégonflement du ballonnet a I'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 étre 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 étre administrés a travers le tube
du ballonnet.

- Vérifier si les médicaments prescrits doivent étre administrés a 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 étre dilués avant utilisation.

- Si certains médicaments sont disponibles uniquement en comprimés,
consulter un médecin avant de les écraser et des mélanger a de I'eau.

- Ne pas utiliser une sonde Compat® Gastrotube pour des médica-
ments a administrer par voie sublinguale ou buccale, des comprimés a
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 I’huile de paraffine peuvent faire gonfier
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 a la fois. Par conséquent,
une alimentation plus fréquente, a I’aide d’une quantité de nourriture
réduite, est conseillée chez I'enfant.

Pour obtenir des instructions, s’adresser au médecin. Toujours veiller a
I’hydratation de I’enfant, en particulier par temps chaud ou si I'enfant a de
la figvre. Consulter le médecin.

11. Stockage

La sonde Compat® Gastrotube doit étre stockée dans son emballage
d’origine, a température ambiante et dans un environnement sec. Eviter
les rayons directs du soleil et le rayonnement thermique.
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Compat® Gastrotube

Leggere attentamente le istruzioni prima dell’'uso

1. Descrizione

La sonda da sostituzione per gastrostomia Compat® Gastrotube (Fig.
a) e 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 € graduata esternamente (cm)
e presenta un marcatore radiopaco all'estremita distale. Nella produ-
zione della sonda non vengono utilizzati lattice in gomma naturale, BPA o
plastificanti contenenti ftalati. La dimensione della sonda é riportata sul
corpo della sonda stessa e la capacita del palloncino ¢ indicata sulla
porta di insufflazione. Entrambe sono riportate sulla confezione. Vedere
latabella 1.

Compat® Gastrotube ¢ raccomandata per pazienti pediatrici e adulti.

Tabella 1

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

12,14 5
16 10
18, 20, 22, 24 15

2. Istruzioni per I'uso

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

3. /\ Avvertenze

- Compat® Gastrotube ¢é esclusivamente monouso. Non riutilizzare,
ritrattare o risterilizzare. La riutilizzazione puo causare rischio di infe-
zioni e compromettere |"affidabilita funzionale. Non utilizzare se la con-
fezione e 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®. | 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 o in senso orario nella porta di
alimentazione ENFit® @) (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 I'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.

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

- Una singola sonda Compat® Gastrotube puo restare in un tratto
gastrostomico ben consolidato per piu 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.

- Affidabilita: il palloncino in silicone durevole puo arrivare
fino a 90 giorni di vita utile. Tuttavia, la vita utile della sonda Compat®
Gastrotube puo 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 I'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 faciimente 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 insuffiato. Dopo aver effettuato il
controllo, svuotare il palloncino utilizzando una siringa con attacco Luer.

Rimozione della sonda corrente:

- /N 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 puo 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.

Compat® Gastrotube

Lees alle instructies zorgvuldig voorafgaand aan het gebruik!

1. Beschrijving

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 I'intero palloncino & passato attraverso il tratto
(Fig. 5).

- Mantenere la sonda e insuffiare il palloncino con il volume raccoman-
dato di acqua (Fig. 3 e 6). Non insufflare nella valvola di insuffiazione
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:

/N 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

Tabel 1
Beschikbare afmetingen (FR/Ch) Balloncapaciteit (ml)
12,14 5
16 10
18, 20, 22, 24 15

2. Indicaties voor gebruik

Compat® Gastrotube is geindiceerd 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 beinvioeden. 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 o met uw hand stevig
naar rechts in de ENFit®-voedingspoort (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

« Ispezionare la stomia frequentemente sollevando i bordi del disco di
ritenzione. Pulire delicatamente con acqua e sapone.
Se & 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.
E normale che I'acqua fuoriesca dal palloncino. Se la quantita & 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, & 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, &
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

| pazienti pediatrici richiedono speciale attenzione. Lo stomaco di un
bambino non & in grado di sostenere una grande quantita di cibo per
volta. Per tale motivo, i bambini vanno alimentati piu frequentemente, uti-
lizzando una quantita 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 I'esposizione alla luce diretta del sole e al calore.

12. Spiegazione dei simboli
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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

patiénten.

Gebruik de sonde niet voor patiénten 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. A\ Letop

- 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 patiént
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 variéren 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

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:

A\ 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.

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

- Enheten ma ikke skrapes opp, skjeeres i, rives i, lages hull i eller skades
pa andre mater.

4. Kontraindikasjoner for bruk

Sonden skal ikke brukes pa pasienter med felgende tilstander:
+ lkke-etablert stomikanal

« Infeksjon eller irritasjon i stomien

- Gastrokutane fistler

« Tegn til granulasjonsvev

- Silikonallergi

5. Mulige komplikasjoner

Kan inkludere, men er ikke begrenset til, sarinfeksjon eller irritasjon pa
stomistedet, feber, utspilt mage, sondeblokkering og vevsnekrose.

6. /\ Forsiktig

- Innsetting skal utferes av, eller etter instruksjoner fra, lege.

- Foderale lover (USA) og lignende lover verden over begrenser salg av
denne enheten til salg av eller pa rekvisisjon fra lege.

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

- Palitelig: En slitesterk silikonballong bidrar til en levetid pa 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 vzere tilgjengelig
for bruk. Hvis du vil sikre at stomien ikke lukker seg, ma du ikke fierne
enheten for du har en utbyttbar Compat® Gastrotube tilgjengelig.

+ Folg god klinisk praksis og alle lokale og nasjonale regler for transport
og avfallshandtering.

7. Instruksjoner for innsetting

- Na elk gebruik spoelt u de sonde met 10-20 ml water voor vc
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 patiént
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 voor
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

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 voor 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
1inch (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.

Compat® Gastrotube

Les alle instruksjoner ngye for bruk!

1. Beskrivelse

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

g

ONLY
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Compat® Gastrotube (fig. a) utbyttbar gastrostomisonde er

en ernzringssonde av silikon med dobbel lumen, proksimale ENFit®-porter
for tilkobling/tilgang, utvendig fikseringsplate, fyllbar ballong og distal ende
som er apen for gjennomstrgmming. Sonden har utvendige markeringer
(cm) og en rgntgenmarker i den distale enden. Sonden er laget uten bruk av
naturgummilateks, BPA eller mykgjgrere av ftalat. Sondens starrelse samt
ballongkapasiteten, star skrevet pa sonden. Begge deler er angitt pa
forpakninger. Se tabell 1.

Compat® Gastrotube anbefales for voksne og pediatriske pasienter.

Tabell 1
Tilgjengelige starrelser (FR/Ch) Ballongkapasitet (ml)
12,14 5
16 10
18, 20, 22, 24 15

Niet voor intraveneus
gebruik

Niet gebruiken als de
verpakking is
beschadigd

©@20® [1] ¥4

2. Indikasjoner for bruk

Sondeklargjoring:

- Les alle forekomster av ADVARSEL og FORSIKTIG far sonden feres inn
(fig. 1).

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

« Hvis du vil sikre at stomien ikke lukker seg, ma du ikke fierne den eksis-
terende/defekte enheten for du har en ny utbyttbar Compat® Gastro-
tube tilgjengelig.

- Velg storrelse pa Compat® Gastrotube i henhold til French-starrelsen
til gastrostomisonden som skal byttes ut. Riktig starrelse bidrar til &
forhindre gastrisk lekkasje og hudirritasjon (fig. 3).

+ Vask og desinfiser huden rundt stomien.

- Kontroller sonden for skader far bruk. Fikseringsplaten skyves lett langs
sonden (fig. 2).

- Kontroller ballongen for lekkasje ved a fylle den med sterilt vann (fig. a (e)
og fig. 4) ved hjelp av en sprayte med Luer-kobling Den m aldri fylles
mer enn angitt volum pa kateteret (fig. 3). Ikke klem pa den fylte ballon-
gen. Nar ballongen er kontrollert, tammes den ved hjelp av en sprayte
med Luer-kobling.

Fjerning av sonde:

- /\ Advarsel: Sonden mé ikke fiernes ved bruk av makt.

+ Skyv sonden forsiktig inn i stomien, ca. 2,5 cm, og roter den for a kon-
trollere at den beveger seg fritt.

+ Tem ballongen ved hjelp av en sprayte med Luer-kobling.

- Fjern gastrostomisonden forsiktig uten & bruke makt.

+ Hvis sonden ikke kan fiernes, kan du bruke et vannlgselig smgremiddel.
Roter og skyv sonden forsiktig 2,5 cm inn i stomien, og prev a fierne
den pa nytt.

+ Hvis den ikke lar seg fierne, stanser du prosedyren. Fyll ballongen for-
siktig opp pa 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 vaere en sonde fra et annet selskap.)

- Fukt den distale enden pa sonden med vann eller med et vannbasert
smgremiddel. Olje og vaselin ma aldri brukes.

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

- Hold sonden pa plass, og fyll ballongen med anbefalt mengde vann (fig.

3 0g 6). Den ma aldri fylles mer enn det volum som angis pa porten.

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

- Skyv fikseringsplaten nedover til den sa vidt bergrer huden (fig. 8). Skal
IKKE sutureres.

- Se etter tegn til gastrisk lekkasje.

- Skyll ernaeringsapningen for a sjekke at det ikke er noen blokkeringer.

Compat® Gastrotube

Leia todas as instrucdes de uso cuidadosamente antes de utilizar!

1. Descricao

Compat® Gastrotube (Fig. a) de Substituicdo de Gastrostomia é uma
sonda em silicone para alimentacdo que compreende uma sonda de
duplo lumen (eixo) com portas especificas proximais de acesso de
seguranca ENFit®, disco de retencéo externa e ponta distal de fluxo
aberto. A sonda contém graduacdo externa (cm) e marcador radiopaco
na finalidade distal. O tamanho da sonda e a capacidade do baldo estao
indicados claramente no eixo e na bolsa de cada dispositivo. A sonda
ndo possui na sua constituicao latéx de borracha natural, BPA, ftalatos
ou plastificantes.

0 tamanho da sonda e a capacidade do baldo estao indicados no eixo,

na porta de inflagéo e embalagem de cada dispositivo. Ver Tabela 1.
Compat® Gastrotube é recomendado para pacientes adultos e pediatri-
cos (incluindo neonatais).

Tabela 1
Intervalo de tamanho disponivel (FR/Ch) Capacidade do baldo (ml)
12,14 5
16 10
18, 20, 22, 24 15

2. Indicacoes de utilizacao

Compat® Gastrotube ¢ indicada no estabelecimento de via de gastros-
tomia para alimentacao e/ou administracdo medicamentosa. Pode ser uti-
lizado na descompressao gastrica.

3. /\ Adverténcias

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

3. /\ Advarsler

- Compat® Gastrotube er kun til engangsbruk. Skal ikke brukes pa nytt,
reprosesseres eller resteriliseres. Gjenbruk kan forarsake infeksjonsfare

og skade funksjonen til sonden. Skal ikke brukes dersom pakningen er
apen eller skadet.

+ Kun til enteral/gastrisk bruk.

- Kontroller utlgpsdatoen. Ma ikke brukes etter denne datoen.

- Det er fare for at Compat® Gastrosonde kan feilkobles ved kombina-
sjon av koblinger med liten &pning pé annet medisinsk utstyr.

« Bruk kun ernaeringssett med et ENFit®-koblingssystem. Ernzringssettene

med forskjellige systemkoblinger, f.eks. ENLock eller Luer Lock, er ikke
kompatible med Compat® Gastrotube-sondene. Nar du bruker
ernaringssett med et ENFit®-koblingssystem, skrur du det Ofor hand
med klokken godt inn i ENFit®-porten for ernaering (fig. 9).

- Compat® Gastrotube deve ser utilizado unicamente uma vez. Nao
reutilize, reprocesse ou re-esterilize. A reutilizacdo pode causar risco
de infe¢@o e comprometer a confiabilidade funcional. Nao utilize se a
embalagem se encontrar aberta ou danificada.

+ Para uso exclusivamente entérico/gastrostomia.

« Verifique a data de validade. Nao utilize apds esta data de validade.

- Compat® Gastrotube podera conectar-se erradamente com conectores
de pequeno calibre ou com outras aplicagdes para servigos de saude.

« Utilizar exclusivamente para administracdo de alimentacao com o sistema de
concecao ENFit®. Os conjuntos de alimentacao com sistemas de conecgao
diferentes, isto &, ENLock ou Luer Lock, ndo sdo compativeis com os tubos
de Compat® Gastrotube. Aquando da utilizagdo de conjuntos de alimen-
tacdo com sistemas de conecgao ENFit®, aenrosque o conjunto de alimen -
tacao o alimentac@oAno sentido do ponteiro dos relégios na porta de ali-
mentagio ENFit®@), manuaimente e de forma firme (Fig. 9).

- Confirme sempre que o conjunto de alimentacao esta exclusivamente
conectado com a porta entéricae NAO com um conjunto de IV.

+ Néo corte, rasgue, perfure ou danifique o dispositivo.

®

Bekreftelse av plassering:

/N Advarsel: For du bruker ernaringssonden, ma du sjekke

plasseringen i henhold til institusjonens gjeldende prosedyrer.

a) Etter at riktig plassering er bekreftet, skyller du med 10 ml vann for &
sjekke at sonden fungerer som den skal.

b) Sondeposisjonen overvakes ved a avlese de eksterne markgrene pa son-
den som verifiserer dens plassering i ventrikkelen. Se pa disse merkene
daglig for & sikre at sonden ikke har beveget seg.

8. Pleie og vedlikehold

- Kontroller stomistedet ofte ved a lafte opp kantene pa
fikseringsplaten. Rengjer forsiktig med varmt vann og séape.

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 far og etter hver neeringstilfersel eller administrasjon
av legemiddel, eller hver 4. til 8. time hvis det gis nzeringstilfarsel konti-
nuerlig.

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

- Den beste maten a opprettholde funksjonen til ballongen og fyllekanalen
p4, er a skifte ut ballongveesken hver 7. til 10. dag. Hvis ballongen
fortsetter & temmes, ma du skifte ut sonden.

- Hvis det er vanskelig & temme ballongen med sprayte,
kan det hende at kanalen er tilstoppet.

- Bytt sonden ved tilstopping.

9. Administrasjon av legemidler

- Eventuell interaksjon mellom pasientens ernzring og legemidler skal
draftes med en lege eller farmasgyt.

Legemidler skal ikke administreres sammen med mat uten at legen er
radspurt.

- Legemidler skal aldri administreres gjennom ballongépningen.

- Kontroller om det foreskrevne legemiddelet skal gis pa tom eller full mage.

- Gi flytende legemidler sa sant det er mulig for & unnga tilstopping. Spar
legen om eventuell fortynning fer bruk.

- Hvis et legemiddel kun er tilgjengelig i tablettform, méa du be legen om
rad fer du knuser og blander det med vann.

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

- Legemidler inneholder parafinolje som kan fa silikonet til & svelle.

10. Merk

Vaer spesielt oppmerksom nar det gjelder barn. Barns ventrikkel tolererer
ikke store mengder mat. Du ber derfor tilfere sma og hyppige mengder
naering til barn.

Be legen om retningslinjer. Pass alltid pa at barn far i seg nok vann, sarlig
hvis veeret er varmt eller barnet har feber. Be legen om rad.

11. Oppbevaring

Compat® Gastrotube skal oppbevares i originalemballasjen ved rom-
temperatur og i et tert miljg.
Unnga direkte sollys og varme.

12.  Symbolforklaring
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4. Contra-indicacdes de uso

Nao utilizar a sonda em pacientes com as seguintes condicoes:
« Trato de estoma ndo estabelecido

+ Infecdo ou irritacdo do estoma

« Fistulas Gastro cutaneas

« Evidéncia de tecido de granulacéo;

- Alergia ao silicone.

5. Possiveis complicacdes

Pode incluir, de modo enunciativo e ndo limitativo, infe¢Ges na ferida ou
irritac@o no lugar do estoma, febre, distenséo gastrica, obstrucdo da
sonda ou necrose de tecido.

6. /\ Avisos

« A colocagéo deve ser realizada por ou sob direcdo de um médico com-
petente.

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

- Um Compat® Gastrotube pode permanecer num trato de gastrostomia
bem estabelecido por um periodo superior a 30 dias, com excecéo da
saida do tubo ou fique obstruido. Caso estas situacdes ocorram, o
paciente deve contactar imediatamente o médico. Geralmente é reco-
mendado que tubos
de gastrostomia baldo sejam substituidos a cada 2-3 meses.

- Confiavel: O balao de silicone duravel pode garantir até 90 dias de vida
util. No entanto, a vida Gtil de Compat® Gastrotube pode variar de
acordo com diversos fatores, como por exemplo o volume de agua que
enche o baldo, o pH gastrico e o cuidado com a sonda.

- Armazene sempre um Compat® Gastrotube para possivel substitui-
cdo. Nao retire o dispositivo até que esteja disponivel outra Compat®
Gastrotube de substituicdo, para evitar que o estoma feche.

- Siga as Boas préticas Clinicas, assim como as regulacdes locais e
nacionais para o seu transporte e eliminacéo.

7. Instrucdes para colocacao

- Verificar que o baldo no verifica perdas ao encher com agua estéril (Fig. a
(e) e Fig. 4). Nao inflar para além do volume de inflacao indicado no cateter
(Fig. 3). N&o apertar o baldo inflado. Apds a verificacdo, desinsufiar o baldo
com uma seringa com ponta Luer.

Extracdo 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 baldo com uma seringa com ponta Luer.

- Extraia a sonda de gastrostomia com cuidado, sem fazer forca.

- Se ndo conseguir extrair a sonda, aplique lubrificante soltvel em agua,
gire cuidadosamente e empurre a sonda 2,5 cm (1") no estoma; tente
retirar a sonda novamente.

- Se ndo conseguir extrair a sonda, ndo continue o procedimento. Volte a

inflar o baldo e reporte ao médico. Atencao: Nao realize demasiada
forca para extrair a sonda.

Substituicdo por uma sonda nova:

- Extrair a sonda existente de acordo com as indicaoes do fabricante.
(Nota: a sonda atual pode ser uma sonda de outra empresa).

- Lubrificar o extremo da sonda com agua ou com um lubrificante a base
de 4gua. Nunca utilizar azeite ou vaselina.

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

+ Manter a sonda no local e insuffar o baldo com o volume de &gua reco-
mendado (Fig. 3y 6). Nunca insuflar para além do volume de insuflacao
indicado na vélvula de insuflagao.

- Retirar a sonda cuidadosamente até que o baldo se encontre colocado
contra a parede interna do estbmago(Fig. 7). Para prevenir a necrose
do tecido, evitar a aplicacao de pressao excessiva.

- Deslizar o suporte de retencdo até abaixo e na posicao correta até que
toque a pele suavemente (Fig. 8).NAO suturar.

- Verificar indicios de derrame gastrico

« Enxaguar o lumen de alimentacéo para verificar que ndo existem obs-
trugdes.

Confirmacéo de colocacéo:

/N Adverténcias: Antes de colocar a sonda de alimentagao, confirmar

a colocacdo da sonda de acordo com os procedimentos preferenciais e

autorizagao da instituigao.

a) Apds a confirmacdo da colocacdo correta, enxaguar com 10ml de 4gua
para verificar o funcionamento da sonda.

b) Monitorizar a posicao da sonda mediante o uso das graduacdes
externas em centimetros na bainha da sonda para registar a sua
posicdo no estbmago. Consultar estas marcas diariamente para
assegurar que a sonda nao migrou.

8. Cuidados emanutencdo

ONLY

- Inspecione o local do estoma com frequéncia, levantando as bordas do
disco de retencdo. Cuidadosamente, lavar com dgua quente e sabdo.
Se houver algum indicio de infeco, irritagéo ou granulacéo, consultar
um médico de imediato.

- Apos cada uso, enxaguar a sonda com 10-20ml de dgua para adultos e
com 5-10ml de 4gua para criancas, antes e depois de cada alimenta-
¢do ou administracdo medicamentosa ou a cada 4-8 horas se a alimen-
tacao for continua.

« Para assegurar uma inflacao adequada do baldo, verificar o nivel de
fluido do baldo a cada 7-10 dias. E normal que a 4gua migre para o
exterior do baldo. Se a quantidade for inferior a quantidade agua origi-
nal insuflada, voltar a preencher o baldo com agua estéril limpa até a
quantidade adequada.

+ Substituir o fluido do baldo a cada 7-10 dias é a melhor maneira de man-
ter aintegridade do baldo e do canal de insuflacdo. Caso o baldo conti-
nue a desinsuflar-se, substituir a sonda.

« Caso a desinsuflacdo do balao com uma seringa seja dificil, é possivel
que o canal de insufiacdo esteja obstruido.

Compat® Gastrotube

Pred poufZitim si dokladne precitajte vSetky pokyny!

1. Popis

Vymenna gastrostomicka sonda Compat® Gastrotube (obr. a) je silikonova
vyZivova sonda skladajiica sa z hadicky s dvoma vnitornymi dutinami (telom) so
Specifickymi pripojovacimi/vstupnymi portami ENFit® na hornom konci, exter -
ného retencného disku, elastického balonika a otvoreného prietokového konca na
distalnom konci. Sonda obsahuje vonkajsiu stupnicu (cm) ana spodnom konci
mé znacku, ktord neprepusta rontgenové Ziarenie. Pri vyrobe sondy neboli pou-
Zité materialy, ako su prirodny latex, bisfenol A ani ftalatové zmak&ovadla. Verkost
sondy je vytlatena na tele sondy a kapacita balonika je zobrazena na porte na
plnenie balénika. Obe hodnoty st vytlacené na obale. Pozrite Tabufku 1.
Gastrostomické sondy Compat® Gastrotube st odporucané pre dospe-
lych a detskych pacientov.

Tabulka 1
Dostupny rozsah verkosti (FR/Ch) Kapacita balonika (ml)
12,14 5
16 10
18, 20, 22, 24 15
2. Indikacie

Gastrostomicka sonda Compat® Gastrotube je ur¢ena na pouZivanie v
dobre vytvorenom gastrostomickom trakte na podavanie vyZivy a/alebo lie€iv.
MaZe byt pouZita na dekompresiu Zaltidka.

3. A\ Varovania

- Gastrostomicka sonda Compat® Gastrotube sliZi na jednorazové pouZitie.
Sondu opakovane nepouZzivajte, nerenovuijte a nesterilizujte znova. Opakované
pouZitie mdze spdsobit riziko infekcie a ohrozit' funkEnost' a spofahlivost’ pro-
duktu. V pripade, Ze je obal poSkodeny alebo otvoreny, sondu nepouZzivajte.

+ SlaZi vyhradne na enterélne/gastrostomické pouZitie.

- Skontrolujte datum pouZitefnosti. Po uplynuti tohto datumu nepouZzivajte.

+ Gastrostomicku sondu Compat® Gastrotube mozno omylom pripojit
ku konektorom s malymi priemermi na inych zdravotnickych poméckach.

- Supravu na podavanie vyZivy pouzivajte vyhradne so systémom pripojenia
ENFit®. Stpravy na podavanie vyZivy s inymi systémami pripojenia, napr.
ENLock alebo Luer Lock, nie st so sondami Compat® Gastrotube kom-
patibilné. Pri pouZivani stiprav na podavanie vyZivy so systémom pripoje-
nia ENFit® pevne rukou zaskrutkujte stpravu v smere hodinovych
ruciciek do portu na podavanie vyzivy ENFit® (obr. 9).

« Vzdy skontrolujte, Ze vyZivova stiprava je pripojena iba k enteralnemu
portu a NIE k intravenoznej stprave.

+ Zariadenie nelamte, nerezte, netrhajte, neprepichujte ani nepo$kodzujte
Ziadnym inym spdsobom.

4. Kontraindikacie

Preparacéo do tubo:

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

+ Consulte 0 manual de procedimentos e a politica da sua instituicao para
obter uma descricéo detalhada do processo de gastrostomia.

« Para evitar que o estoma feche, ndo retire o dispositivo
atual/ com defeito até que uma substituicado de Compat® Gastrotube
esteja disponivel.

- Seleccionar o tamanho de Compat® Gastrotube conforme
o tamanho francés da sonda de gastrostomia anterior. O tamanho correto
ajuda a evitar derrame gastrico e irritagdo cutanea (Fig. 3).

- Limpar e desinfetar a pele ao redor do estoma.

- Antes de usar, verificar que a sonda ndo esta danificada. O disco de reten-
¢éo deve deslizar ao longo da sonda facilmente (Fig. 2).

Sondu nepouZivajte v pripade pacientov s nasledujticimi stavmi:
+ nevytvoreny gastrostomicky trakt,

+ infekcia alebo podrazdenie otvoru v brudnej stene,

+ gastrokutanne fistuly,

- vyskyt granulaéného tkaniva,

+ alergia na silikon.

5. Potencialne komplikacie

MoZe zahffiat, mimo iné, infekciu otvoru v bruSnej stene alebo jeho podréz-
denie, horti¢ku, distenziu Zalidka, upchatie sondy a odumretie tkaniva.

6. /\ Upozornenie

« Zavedenie sondy by malo byt' vykonané lekérom alebo pod lekarskym dohfadom.
+ Federalny zakon (USA) a podobné zakony po celom svete obmedzuju predaj

+ Em caso de obstrugéo, substitua a sonda.

9. Administracéo medicamentosa

+ Toda a interacdo entre nutrientes com a medicagéo do paciente deve
ser discutida com um médico ou farmacéutico. Ndo administrar medi-
cacao com alimentacéo sem consultar o médico.

+ A medicacdo nunca deve administrar-se através do limen do balao.

« Verificar se a medicacao receitada deve administrar-se com 0 esto-
mago vazio ou cheio.

- Dar medicacéo liquida sempre que seja possivel para evitar obstrucéo.
Consultar um médico para determinar se deve diluir-se antes de ser usada.

- Se alguma medicacao estiver exclusivamente disponivel
em comprimidos, consultar o médico previamente a partir e misturar
com agua.

+ Néo utilizar Compat® Gastrotube para a administracdo de medicamen-
tos sublinguais ou bocais, de comprimidos de libertacdo prolongada ou
de capsulas. Nunca esmagar a medicacao com revestimento entérico,
pois pode resultar numa administracéo inadequada do farmaco.

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

10. Notas

As criancas necessitam de cuidados especiais. O estdmago

de uma crianca ndo consegue tolerar uma grande quantidade de alimento
de cada vez. Como tal, as criangas devem ser alimentadas com uma
maior frequéncia, usando menor quantidade de alimento. Consulte o seu
médico relativamente as recomendacdes. Manter sempre as criangas
bem hidratadas, especialmente se o clima est& quente ou se a crianca
tem febre. Consulte o seu médico.

11. Armazenagem

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

12. Explicac@o de simbolos
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zariadenia iba na licencovanych zdravotnickych pracovnikov alebo na ich pokyn.

- Jedna sonda Compat® Gastrotube moZe v dobre vytvorenom gastrostomic-
kom trakte zostat'viac ako 30 dni, az kym sa neupcha alebo neuvorni. V takych
pripadoch by mal pacient okamzite kontaktovat' lekara. VSeobecne sa odpo-
rca, aby sa balonikové gastrostomické sondy vymiefiali kazdé 2 — 3 mesiace.

- Spofahlivost: trvanlivy silikonovy balénik ma Zivotnost a7 90 dni. Zivotnost
gastrostomickej sondy Compat® Gastrotube sa viak moZe lisit' v
zavislosti od viacerych faktorov, najma objem vody v baléniku, hodnota
pH v Zalidku a starostlivost' o sondu.

+ VZdy majte k dispozicii nahradnu gastrostomicka sondu
Compat® Gastrotube, ktord je pripravena na pouZitie. Neodstrariujte
zariadenie, kym nie je k dispozicii nahradna sonda Compat®
Gastrotube. Zabranite tak uzavretiu otvoru v bru$nej stene.

+ V pripade transportu a likvidacie zariadenia dodrZiavajte spravnu kli-
nicku prax a vSetky miestne a narodné predpisy.

7. Pokyny na zavedenie

Priprava sondy:

- Pred zavedenim sondy si precitajte vetky VAROVANIA a UPOZORNENIA
(obr. 1).

+ Prestuduijte si zasady platné vo vaSej intitucii a priru¢ku spravnych
postupov s podrobnym popisom gastrostomatického procesu.

+ Ak chcete predist’ uzavretiu otvoru v brusnej dutine, neodstranuijte aktu-
alne/poskodené zariadenie, kym nie je k dispozicii nahradna gastrosto-
micka sonda Compat® Gastrotube.

- Verkost sondy Compat® Gastrotube vyberte na zaklade verkosti
predchadzajlcej gastrostomickej sondy v jednotkach French. Spravna
velkost zabrani tniku obsahu Zaltidka a podrazdeniu pokozky (obr. 3).

+ Vycistite a dezinfikujte pokoZku v okoli otvoru brusnej steny.

- Pred pouZitim skontrolujte, & sonda nenesie znamky poSkodenia. Retenény
disk by sa mal fahko kizat' pozdiz trubice (obr. 2).

« Skontrolujte tesnost balonika. Napliite ho sterilnou vodou
(obr. a (e) a obr. 4) prostrednictvom injek&nej striekacky so systémom
Luer. Nikdy ho nenapifiajte viac, ako je vyznagena hodnota objemu napl-
nenia na katétri (obr. 3). Naplneny balénik nestlagajte. Po kontrole bal6-
nik vypustite pomocou injekénej striekacky so systémom Luer.

Odstranenie zavedenej sondy:

- /\ Varovanie: Na odstranenie sondy nepouZivajte nadmern silu.

- Sondu jemne zatlacte do otvoru v brudnej stene priblizne 2,5 cm (1) a
otoCte fiou, aby ste sa uistili, Ze sa vofne pohybuje.

- Balénik vypustite pomocou injek&nej striekacky so systémom Luer.

+ Jemne odstraiite gastrostomicku hadicku bez poufZitia sily.

+ Ak sondu nie je moZné odstranit', pouZite lubrikant rozpustny vo vode.
Jemnym ota¢anim sondy a jej zatlatenim 2,5 cm (1“) do otvoru brusnej
dutiny ju skuste znova odstranit’.

+ Ak odstranenie nie je mozné, postup zastavte, opatrne balonik znova
napliite sterilnou vodou a problém nahlaste lekarovi.

Zavedenie novej sondy:

+ Zavedenu sondu odstraite podfla pokynov vyrobcu. (Poznamka: Zave-
dena sonda moze pochadzat’ od iného vyrobcu.)

+ Navlh¢ite koniec sondy vodou alebo lubrikantom na baze vody. Nikdy
nepouZivajte olej ani vazelinu.

- Sondu opatrne zavedte cez otvor v brusnej stene do Zaludka, kym trak-
tom neprejde cely balonik (obr. 5).

- PridrZte sondu na mieste a balénik naplfite odpori¢anym mnozstvom
vody (obr. 3 a 6). Nikdy ho nenapifiajte viac, ako je vyznagena hodnota
objemu naplnenia na plniacom ventile.

- Sondu opatrne vytiahnite tak, aby sa balénik oprel o vnatornt Zalidognu
stenu (obr. 7). Aby ste predisli odumieraniu tkaniva, vyhnite sa nadmer-
nému tahu.

+ Posuiite reten¢ny disk dole do polohy tak, aby sa jemne dotykal
pokozky (obr. 8). NEZOSIVAJTE.

« Skontrolujte tesnost’ otvoru v brunej stene.
+ Preplachnite hadicky na podavanie vyZivy, aby ste sa uistili, Ze sonda
nie je upchata.

Overenie polohy:

/\ Varovanie: Pred pouZitim vyZivovej sondy skontrolujte polohu sondy

odportcanymi a schvalenymi postupmi vasej institticie.

a) Po overeni spravnej polohy sondu preplachnite 10 ml vody, aby ste ove-
rili jej funkénost..

b) Polohu sondy v Zalidku monitorujte prostrednictvom vonkajsej centimet-
rovej stupnice na tele sondy a zaznamenavajte si ju. Znacky na stupnici
denne kontrolujte, aby ste mali istotu, Ze sa sonda nepohla.

8. Starostlivost' a udrzba

- Otvor v brusnej stene ¢asto kontrolujte nadvihnutim okrajov retenéného
disku. Okolie opatrne vy¢istite teplou vodou a mydlom. V pripade aké-
hokolvek podozrenia na infekciu, podrazdenie alebo chrasty sa okam-
Zite poradte s lekarom.

- Po kazdom pouZiti preplachnite sondu 10 — 20 ml vody v pripade
dospelych a 5 — 10 ml v pripade deti, pred a po kazdom podani vyZivy
alebo lieciv alebo kazdych 4 — 8 hodin, ak podavanie prebieha
nepretrzite.

+ Kontrolujte hladinu tekutiny v baloniku kazdych 7 — 10 dni, aby ste zais-
tili spravne naplnenie. Unik vody z balénika je bezny. Ak klesne mnoz-
stvo pod povodny objem naplnenia, balénik opatovne napliite na
spravne mnozstvo pouZitim Cerstvej sterilnej vody.

- Vymena tekutiny v baloniku kazdych 7 — 10 dni predstavuje najlepsi
sposob, ako udrZat' celistvost’ balonika a pIniaceho kanalika. Ak bude
vyprazdriovanie balonika pokracovat, vymeiite sondu.

+ Ak je vypustenie balonika pomocou injekénej striekacky tazké, je
mozné, Ze plniaci kandlik sa upchal.

+ V pripade upchatia vymefite sondu.

9. Podavanie lieciv

nym uvolfiovanim. Nikdy nedrvte lie€iva s enterickym potahom. Mohlo
by to spdsobit’ nespravne podanie lie€iv.
- LieCiva obsahujuce parafin mdzu spdsobit’ napucanie silikonu.

10. Poznamka

Deti vyZaduju Specialnu starostlivost'. Detsky Zalidok nie je schopny udr-
Zat' velké mnoZstvo potravy naraz. Preto by ste v pripade deti mali podava-
nie vyZivy vykonavat' astejSie v menSich davkach.

Na pokyny sa opytajte svojho lekara. Deti vzdy udrZujte hydratované,
obzvlast'v pripade teplého pocasia alebo horucky dietata. Porad'te sa so
svojim lekarom.

11. Skladovanie

Gastrostomicku sondu Compat® Gastrotube skladujte v origindlnom
baleni v suchu pri izbovej teplote.
Nevystavujte ju priamemu sineénému svetlu a tepelnému Ziareniu.

12. Vysvetlenie symbolov

- Lakemedel som innehaller paraffinolja kan fa silikonet att svalla.

10. Obs!

Sarskild forsiktighet krévs vid sondmatning av barn. Ett barns magsack
Klarar inte tillforsel av stora volymer ndring pa en gang. Dérfor ska barn
matas oftare och med mindre volymer.

Be ldkaren om riktlinjer. Hall alltid barn hydrerade, sarskilt om vadret &r
varmt eller om barnet har feber. Radfraga lakare.

11. Forvaring

Compat® Gastrotube ska forvaras i originalférpackningen, torrt och vid
rumstemperatur.
Skyddas mot direkt solljus och varmestralning.

12. Forklaring av symboler
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+ Akakolvek kombinacia vyZivy a lie€iv pacienta by mala byt prediskuto-
vand s lekarom alebo lekarnikom.
Nepodavajte lieCiva spolocne s jedlom bez konzultacie s lekarom.

- Lie€iva by sa nikdy nemali podavat’ cez otvor balénika.

- Skontrolujte, &i sa maju predpisané lie¢iva podavat na prazdny alebo
plny Zaludok.

+ Vzdy, ked je to mozné, podavajte tekuté lieciva, aby ste zabranili upcha-

vaniu sondy. Porad'te sa s lekarom, ¢i ma byt obsah pred pouZitim
nariedeny.

+ Ak je nejaké liecivo dostupné iba vo forme tabletiek, poradte sa s leka-
rom predtym, neZ ho podrvite a zmieSate s vodou.

- NepouZivajte gastrostomicki sondu Compat® Gastrotube na podava-

nie sublingvalnych alebo bukalnych lie€iv, kapsul alebo tabliet s postup-

Compat® Gastrotube

Lés alla instruktioner noggrant fore anvandning!

1. Beskrivning

Compat® Gastrotube (fig. a) utbytbar gastrostomisond &r en sond av
silikon som bestar av en sond med dubbla lumen (skaft) med proximala
enterala ENFit®-specifika kopplingar/portar, extern stopplatta, uppblas -
bar ballong och en distal 6ppen dnde fér genomfiéde. Sonden har utvan-
diga graderingar (cm) och en rontgentat markering i den distala d&nden.
Sonden innehaller inte naturgummilatex, BPA eller ftalater. Sondens stor-
lek &r tryckt pa sonden, och ballongvolymen anges pa fyllningsporten.
Béda &r tryckta pa forpackningen. Se tabell 1.

Compat® Gastrotube rekommenderas for vuxna och pediatriska
patienter.

Tabell 1
Tillgangliga storlekar (FR/Ch) Ballongvolym (mL)
12,14 5
16 10
18, 20, 22, 24 15

2. Indikationer

Compat® Gastrotube ar avsedd att anvandas i en véletablerad gastros-
tomikanal fér matning och/eller administrering av lakemedel. Kan anvén-
das for gastrisk dekompression.

3. /A Varningar

- Compat® Gastrotube &r endast avsedd for engangsbruk. Far inte
ateranvandas, rekonditioneras eller omsteriliseras. Z\teranvandning
medfor risk for infektion och férsdmra funktionens tillforlitlighet.

Far inte anvandas om forpackningen ar 6ppnad eller skadad.

« Endast avsedd for enteral anvdndning/gastrostomi.

+ Kontrollera utgangsdatum. Anvénd inte efter detta datum.

- Compat® Gastrotube kanske inte passar till andra medicintekniska
produkters kopplingar med liten innerdiameter.

- Anvind endast aggregat med ENFit®-koppling. Aggregat med andra
typer av kopplingar, t.ex. ENLock eller Luer Lock, &r inte kompatibla
med Compat® Gastrotube-sonder. Vid anvindning av aggregat med
ENFit®-koppling ska aggregatet o skruvas i medsols for hand i
ENFit®-matningsporten e sd att det sitter stadigt (fig. 9).

+ Kontrollera alltid att aggregatet endast &r kopplat till den enterala por-
ten och INTE till ett intravendst aggregat.

- Sonden far inte pa nagot sétt skadas, t ex bli sonderskuren, rispad eller
punkterad.

4. Kontraindikationer

Anvind inte sonden till patienter med foljande tillstand:
- icke-etablerad stomikanal

- infektion eller irritation i stomin

- gastrokutana fistlar

- tecken pa granulationsvdvnad

« allergi mot silikon.

5. Mojliga komplikationer

Kan omfatta, men inte begrénsas av, sarinfektioner eller irritation vid stomin,
feber, gastrisk dilatation, blockering av sonden och vévnadsnekros.

6. /\ Forsiktighet

« Placeringen bor utforas av eller under 6verinseende av lakare.

- Enligt amerikansk federal lag och liknande lagar runtom i varlden far denna
produkt endast séljas av eller pa bestllning av legitimerad sjukvardspersonal.

- En Compat® Gastrotube kan vara kvar i en véletablerad gastrostomikanal
i mer &n 30 dagar, om den inte lossnar eller tapps till. | sadana fall ska
patienten omedelbart kontakta lakare. Den allmdnna rekommendationen ar
att gastrostomisonder med ballong byts ut med 2-3 manaders mellanrum.

« Det varierar: hallbara silikonballonger mjliggor upp till 90 dagars anvand-
ning. Compat® Gastrotube -sondens livslingd kan dock variera beroende
pé flera faktorer, sdsom bland annat, men inte begrénsat till, vattenvolymen
i ballongen, pH-vardet i magen och skdtseln av sonden.

- Ha alltid en extra Compat® Gastrotube tillgénglig. For att forhindra att
stomin sluts ska sonden inte tas bort forran det finns en ny Compat®
Gastrotube tillganglig.

« Folj god klinisk sed samt lokala och nationella foreskrifter om transport
och avfallshantering.

7. Anvisningar om placering

Forberedelse av sonden:

+ Las all information om VARNINGAR och FORSIKTIGHET innan sonden
forsin (fig. 1).

+ Konsultera vardinrattningens protokoll och rutiner fér att fa en detalje-
rad beskrivning av hur gastrostomier hanteras.

« For att forhindra att stomin sluts ska den befintliga/defekta sonden inte
tas bort forran en ny Compat® Gastrotube finns tillgénglig.
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- Vlj storlek pa Compat® Gastrotube enligt French-storleken pa
foregaende gastrostomisond. Rétt storlek bidrar till att férhindra
gastriskt lackage och hudirritation (fig. 3).

+ Rengor och desinficera huden runt stomin.

+ Inspektera sonden fore anvandning for att kontrollera att den inte &r
skadad. Stopplattan bor glida latt Iangs sonden (fig. 2).

+ Kontrollera att ballongen inte lécker genom att fylla den med sterilt vatten (fig. a
(e) och fig. 4) med hjalp av en spruta med Luerkoppling. Fyll den aldrig med mer
an den volym som anges pa katetern (fig. 3). Kidm inte pa den fyllda ballongen.

Tom ballongen efter kontrollen med hjélp av en spruta med Luerkoppling.

Ta bort den befintliga sonden:
- /\ Varning: Anvand inte alltfor stor kraft for att ta bort sonden.
« Tryck forsiktigt in sonden ungefar 2,5 cm i stomin och vrid den for att

kontrollera att den kan rora sig fritt.

+ Tom ballongen med hjélp av en spruta med Luerkoppling.
- Ta forsiktigt bort gastrostomisonden utan att anvénda kraft.

- Om sonden inte lossnar, kan du anvinda ett vattenldsligt glidmedel och
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forsiktigt vrida och trycka in sonden 2,5 cm i stomin och sedan forsoka
ta bort den igen.

- Om sonden inte kan tas bort, avbryt och fyll forsiktigt ballongen pa nytt
med sterilt vatten och informera lakare.

Placering av den nya sonden:

- Ta bort den befintliga sonden enligt tillverkarens anvisningar. (Obs: Den
befintliga sonden kan vara fran ett annat foretag.)

- Fukta sondens distala &nde med vatten eller ett vattenbaserat glidme-
del. Anvénd aldrig olja eller vaselin.

- For forsiktigt sonden genom stomin in i magsécken tills hela ballongen
har passerat genom kanalen (fig. 5).

« Hall sonden pa plats och fyll ballongen med den rekommenderade voly-
men vatten (fig. 3 och 6). Fyll den aldrig med mer &n den volym som
anges pa fyllningsventilen.

- Dra forsiktigt tillbaka sonden tills ballongen vilar mot den inre magsécksvag-
gen (Fig. 7). Undvik att strécka den for hart for att forebygga vévnadsnekros.

- Lat stoppplattan glida pa plats tills den har I4tt hudkontakt (fig. 8).
Suturera INTE.

+ Var uppmarksam pa eventuella tecken pa gastriskt lackage.

- Skolj matningslumenet for att sékerstélla att det inte &r blockerat.

Bekréftelse av placeringen:

&Varning: Kontrollera sondens placering i enlighet vardinrattningens

rutiner och befogenheter innan sonden anvénds.

a) Kontrollera att sonden fungerar korrekt nér placeringen har bekraftats
genom att spola med 10 mL vatten.

b) Kontrollera sondens position med hjalp av de utvdndiga centimetermar-
keringarna pa sonden och anteckna dess position i magsécken. Kon-
trollera dessa markeringar dagligen for att sakerstélla att sonden inte
har rubbats ur lage.

8. Skotsel och underhall

- Inspektera stomin regelbundet genom att lyfta pa stopplattans kanter.
Tvatta forsiktigt med varmt vatten och tval. Konsultera genast ldkare vid
tecken pa infektion, irritation eller granulering.

+ Spola efter varje anvandning med 10-20 mL vatten for vuxna och 5-10 mL
for barn, fore och efter varje matning eller likemedelsadministrering eller
var 4:e till 8:e timme vid kontinuerlig néringstillforsel.

+ Kontrollera ballongens vétskeniva med 7-10 dagars mellanrum for att
sdkerstélla att ballongen &r ordentligt fylld. Det dr normalt att vatten
lacker fran ballongen. Fyll ballongen till réatt volym med nytt sterilt vatten
om volymen har minskat.

- Det bésta séttet att att bevara ballongens och fyllningskanalens skick &r
byta ut vatskan i ballongen var 7:e till 10:e dag. Byt ut sonden om bal-
longen fortsétter att lacka.

- Om det &r svart att tomma ballongen med en spruta, kan
fyliningskanalen vara blockerad.

+ Byt ut sonden om den &r blockerad.

9. Lakemedelsadministrering

+ Eventuell interaktion mellan néring och lakemedel ska diskuteras med
lékare eller farmaceut.

Ge inte lakemedel tillsammans med néring utan att konsultera ldkaren.

+ Lakemedel ska aldrig ges genom ballonglumenet.

- Kontrollera om det ordinerade lakemedel ska ges pa fastande mage
eller efter maltid.

- Ge fiytande ldkemedel nar det ar mjligt for att férhindra att sonden
blockeras. Radfraga lakaren om huruvida lakemedlet ska spadas fore
administrering.

- Om ldkemedlet endast finns i tablettform, radfraga ldkaren innan du
krossar det och blandar det med vatten.

+ Anvand inte en Compat® Gastrotube for att administrera sublinguala
eller buckala lakemedel, tabletter med fordrojd friséttning eller kapslar.
Krossa aldrig enterodragerade lakemedel, eftersom detta kan leda till fel-
aktig tillforsel av lakemedlet.
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