Cuny

Tamami Silikonlu Gastrostomi Balon Kateteri

(Standart Tip) (Diiz Balon Tip)

Tek kullammbhktn

[Uyarilar]

< Kullanim >

[1] Yerlegtirne sirasinda gastrik duvar ve abdominal duvarn asim
sikigmasin 6nlemek igin sabitleme plakasimin konumu uygun sekilde
ayarlanmalidir.

[Aksi takdirde kompresyona bagh doku nekrozu veya balon
patlamasina bagli kateterin yerinden oynamasi oynayabilir.]

[2] Kateteri gikanrken kateter fistiile vapisnussa zorla ¢ekmeyin ve
endoskopik olarak gikarn,

[Fistiil mukoza dokusu veya kateter hasar gorebilir.]

[3] Besin vb. uygulamadan 6nce kateter ucunun mideye uygun sekilde
yetlestirildiginden emin olun. Yanlighkla oynamast nedeniyle
kateterin yerinden glkmamasima zel dikkat gosterilmelidir,
[intraperitonal besin kagagn vb. nedeniyle peritonit gibi ciddi
komplikasyonlar olusabilir.]

[KONTRENDIKASYONLAR/YASAKLAR]

[1] Tekrar kullanmayin (sadece bir hasta igin kullanin).
[Bu iiriin sadece tek kullanimliktir. Kullammdan sonra kalite ve
performans garanti edilemez. Ayrica, yeniden kullamm hasta igin
kontaminasyon (enfeksiyon) riski igerebilir. Bu iiriiniin
kontaminasyonu hastanin yaralanmasing, hastaligina veya éliimiine
neden olabilir. ]

[2] Yeniden isleme ve yeniden sterilizasyon yasakiir.
[Bu firiiniin yeniden iglenmesi iiriin anzasina neden o
ayrica hastanin yaralanmasina, hastaligina veya ol

olabilir.]
< Hedef hastalar >
Fistiil tam olarak olusmamigsa veya fistiilde hasar veya ang
kullanmayin,
[Bu iiriin mideye yerlestirilemez ise besin vb. karin bosluguna
peritonit gibi ciddi komplikasyonlara neden olabilir.]

[Sekil, yap: ve prensip]
Bu tiriin etilen oksit gazi ile stefili

[

Tipa
/ millii valf

Valf sabitleme halkasi

Huni

* Kateter tiipiinii ve huni istegge bagl olarak birlegtirilebilir.
* Kateter tiipiinii ve sabitleme plakast istege bagli olarak birlestirilebilir.
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= Degistirme gubugu

[

Boyut Balon kapasitesi
12Fr
14 Fr 3l
16 Fr
18 Fr
10 mL

p vanalar, yukandaki vana rengi g

Derinlik isareti

Balon ucundan 20 mm ve 100
mm arasinda 10 mm'lik

omi Balon Kateteri (Standart Tip)
Degigtimme gubugu dig ¢apt
08 mm
@ 14 mm

i Balon Kateteri (Diiz Balon Tip)

Valfrengi %1 Balon kapasitesi
Beyaz 2mL veya3mL

i 3mL

S5mL

anidaki vana rengi 6gesi igin gegerli degildir.

R . Ue Yan
Dl parcasi delik
Balon ucundan 20 mm ve 60 mm
arasinda 10 mm'lik aral1klarda
derinlik igareti 2yan
Balon ucundan 20 mm ve 100 Agtkug delik
mm arasinda 10 mm'lik
araliklarda derinlik isareti
= Degistirme qubugu:
Tamanu Silikonlu Gastrostomi Balon Kateteri (Diiz Balon Tip)
Diiz balon tip boyutu Degistinne qubugiu dig ¢apt
12ila 14 Fr 00,8 mm
16ila 18 Fr ©08mm veyap 1,4 mm
20ila24 Fr @ l4mm
<Hammaddeler >
= Kateter: Silikon kauguk, polipropilen,
Stiren elastomer

= Degistinne ¢ubugu: Polipropilen

<Prensip>

Mide fistiiliine kateteri yerlestirdikten sonra, kateteri sabitlemek ve yerlestinnek
igin balonu sigirin. Besinleri vb. ug baglantt noktasindan enjekie edin. Besinler vb.
mideye liimen yoluyla verilir. Kateterlerin degistirilmesi igin degistirme
gubugunun kullamimas, kateterin yanhglikla abdominal bogluga sokulmast riskini
azaltir.

[ Kullanm amaei]

Agizdan beslenemeyen hastalarda bu tiriin gastrostomiden girilerek kisa siireli
besin, gida, sivi ve ilaglarn verilmesinde kullanilir. Mide dekompresyonu igin de
kullarulabilir.

|Endikasyonlar]
Besin takviyesi kateter yoluyla gastrokiitan fistiilden uygulanabilir.




[Verim]
» 10 sterilite giivence diizeyi (SAL) garanti edilebilir.
= Sterilizasyon kalntilart: ISO10993-7'ye uygundur.
» Biyolojik kokenli maddeler icermez ve biyolojik giivenlik gereksinimlerine
uygundur.
= 29 giin stirekli kullamima dayaniklidir
= Kararlilik ve dayanmiklihik 5 yil korunur,
= Kateter gekme mukavemeti 15 N'den az degildir.

[Caligma sekli veya kullanim yiintemi]
Asagdakiler genel kullanim talimatlartcir.

< Kateter nasil degistirilir>

[1] Fistillin  kesinlikle olustufunu ve herhangi bir anormalligi olmadigm
dogrulaymn (perkitan endoskopik gastrostomiden (PEG) sonra 3 haftalik
olagan fistiil olusum siiresinin tamamlandigi bir durum) ve mide duvan ile
karmn duvannin aynimadigi dogruland.. ).

[2] Fistille yerlestirilen kateterin distal kismumn [menini yaglaym ve bir
degistirme gubupu yerlestirin,

[3] Fistill igine yerlegtirilen kateteri, degistime gubugunu gikarmamaya dikkat
ederek, kullanimina gore ¢ikarin.

[4] Fistiilii yaglaym.

[5] Kateteri degistirme qubugu boyunca ug tarafindan fistiiliin ig¢ine sokun ve
balonu mideye yerlegtirin.

[6] Valfien belirtilen hacimde steril damitilms su enjekte ederek balonu sisirin.

[7] Kateteri yavasga yukan ¢ekin, balonun midede mide duvanna hafifce
dokundugunu dogrulayin ve degistirme ¢ubugunu ¢ikarn.

[8] Sabitleme plakasim karin duvart tarafina dogru hareket ettirin. Bu sirada cilde
temas etmeyecek gekilde uygun pozisyonda yerlegtirin, (Viicut ylizeyinden 1-
2 cm bogluk birakin, )

[9] Kateterin endoskopi veya X-igii floroskopisi altinda mideye giivenli bir
sekilde yerlestirildigini dogrulaym.

< Endoskopi veya X-igim floroskopisi yerlestirme kanumunu degr

igin ill segenel olmadiginda degistirme yintemi >

[1] Fistiile yerlestirilmis kateteri gikarmadan 6nce kateterde;
salin (salini kimuzi gida boyast vb. ile boyamak daha iyidi

[2] Yukarida agiklanan < Kateter nasil degistirilir > [1] ila [8]
degistirdikten sonra, kateterin mideye glivenli bir gekilde
dogrulamak igin tnceden mideye enjekte edilen salini bir sirng
yoluyla ekin.

[3] Mide i¢ine yerlestirme bu
X-1511 floroskopisi altinda

Suda ¢oziiniir yaglayict
Enteral besin

< Bir beslenme hatti nasil baglan, vb.>
Beslenme hatti baglanti noktasin ttirine vb. bagh olarak ¢oklu kapak rm yoksa
tipa mi kullanacagniza karar verin,
= Tipayi kullamirken (Sekil 1)

Tipa, beslenme hatti vb. baglanti agzi huni ile uyumlu bir sekle sahip

oldugunda ve kullanici daha kolay bir ¢alistirma yontemi segmek istediginde

kullanlir.

Yalmzca tipa kullamiliyorsa goklu kapagi gikarmn.

= Coklu kapags kullamirken (Sekil 2) (Sekil 3)
Coklu kapak, hem huni seklindeki hem de yem seklindeki torbalarla
kullandabilir. Yalmzca goklu kapak kullamiliyorsa tipay: gikarin,

Beslenme hath vb, bajilant nokfast humi yyumlu bir sekle sahip oldugunda
(Sekil 1) ve tipa kullamldifinda

%P' Beslenme hath vb. baglant nokiast yem seklinde
olduglmda ve goklu kapak kullanildiginda

dntemi, vb. >

yerinden oynama/anomallik olmadigindan emin
tilamadan hemen dnce bu tirtinii yavasea gekin,
B be]gede ‘ynkama" uygun miktarda ilik suyun

Ka eterhumsme birt yCoklu kapak takin.

< Gastrilk dekompresyon yontemi >

ateter tipasint veya coklu kapagi huninin iginden ¢ikann ve midedeki basmc
azaltin. Mide bosaltilmas: durumunda, igindekileri bir kap vb. igine bosaltin,
ardindan kateter limenini yikamak igin kateter hunisinden 10 mL veya daha
lik suyla yikaym.

pter hunisine bir tipa veya goklu kapak takn,

< Sabitleme plakasi [b] nasil kullamlir >

Kateter tiipil yatay veya dikey olarak sabitlenebilir (sabitleme plakasimin altina

dik olarak). Balonu yukar gekmek gibi herhangi bir yiik uygulamamaya dikkat

edin.

» Kateter tiipii yatay olarak sabitlendiginde
Sabitleme plakasmin iist kapagun kaldirn (Sekil 4), kateter tiipiinii yana yatirn
ve yan delige yerlestirin (Sekil 5).

= Kateter tiipiinii dikey konuma geri dondiiriirken, plakanin yer degistirmesini
onlemek igin sabitleme plakasmin alt kismunt tutun ve tiipii plakanin yanal
deliginin yangindan yavasca gikann, ardindan boylamasina delige yonlendirin.

Ust kapak

Kateter tiipii

(Sekil 4) o (§ekilS)
(Sabitleme plakasmm arkadan goriiniimii) (Sabitleme plakasmun yandan goriiniimii)

< Kateter nasil ¢ilaril >
[1] Bir sinnga ile balondaki sterilize edilmis damitilmis suyu cekin.
[2] Kateteri fistiilden nazikge gikarn.




< Kullamm i¢in énlemler >
[1] Diger iireticilerin gastrostomi kateterlerini degistirirken degigtirme gubugunu
kullanmaym.
[Ozellikler diger firmalann iirtinleriyle uyumlu olmayabilir.]
[2] Valf sabilleme halkasi dokunmamaya dikkat edin.
[Sabitleme halkasi ve valf de gikabilir.]
[3] Balon gisime/indirme ve besin uygulamasi, kateter tiipii sabitleme plakasinin
tabanina dik olacak sekilde yapilmahdir (dikey konumda).
[Kateter tipiiniin liimenleri yatay sabitlemede daralir ve gegisi zorlastinr.]
(sabitleme plakast b igin)
[4] Birlikte verilen degistirme qubugu diginda herhangi bir gubuk kullanmayin.
[Kateter boyutuna uygun olmayan bir degistirme gubugu segilirse, degistinme
cubugu takilamayabilir / gikarilamayabilir.]
[5] Degistirme  qubugunun takidmast / g¢ikarilmas,
yapimalidir.
[Degistime gubugunun idaresi zor olabilir.]
[6] Degistirme gubugunun takilmasy/gikariimasi, tipa ve goklu kapak ¢ikanldiktan
sonra yapilmalichr.
[Tipa ve goklu kapak takiliyken, degistirme ¢ubugu kateter liimeninden
gegemez ]
[7] Degistirme ¢ubugunu ok fazla itmeyin.
[Degistirme gubugunun agin itilmesi hasara (delinme vb.), kanamaya vb.
neden olabilir.]
[8] Bu iiriinii kullanmadan énce balonun hatasiz igip séndiigiinden emin olun.
[9] Balonu sigirirken/séndiiriirken asagidaki noktalara dikkat edin.

kateter diz tutularak

1) Bu tirinii kullanmadan 6nce balonun hatasiz sisip séndiigtinden emin olun.

2) Balonu yavasg ve dikkatli bir gekilde gisirin,
[Hizh enjeksiyon basinci bazen valfin yerinden oynamasina veya yenndc
¢ikmasina neden olabilir.]
3) Balonu sisirmek ve séndiirmek igin yaygin olarak kullamilan, kaydimal tip
tek kullanimlik bir ginga kullanin.
[Kilitli tip bir sinnga valfe tam olarak verlestirilemez. Koruk ug uymazsa,
valfhasar gorebilir. |
4) Balonu sisirirken/indirirken, sirmganin ucunu valfi
islemi gerceklestirin.
[Sirnga ucu valfe yeterince yerlestirilmemisse valfteki ig
ve balonun galismasim imkansiz hale getirebilir.]
5) Valften sterilize damutilnug suyu geri ¢ekmek veya steril
balona enjekie etmek zorsa kateteri diiz tutun. Ozellikle ka
plakasina yatay olarak sabitlendiginde, valf aracilityla su e
veya gikarmayin.

itken uygun bir baglant: pargast segin.
gevsemeye karst baglanty: kontrol edin

[15] Huniye bir konekto: l larie
dirumda huniyi biikmeyin, kivirmayin veya

boyunca yerlestirin,
sikistrmayin.
[Konektdriin ucu vb. huni limenine zarar vererek huninin ¢atlamasina veya
kinlmasina neden olabilir.]

[16] Besleme hattini takarken/cikarrken balonu yukari ¢ekmek gibi yitkler
uygulamaraya dikkat edin.

[Balon patlayabilir veya kateter yerinden oynayabilir.]

[17] Tlaglarm, besinlerin vb. uygulanmast igin bu ilaglann, besinlerin vb.
prospektiislerine vb. bakmn.

[18] Tipa veya qoklu kapag takmadan tnce, her bir parga tizerinde besin, su vb
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sebebiyle olusan "islakliklar silin ve her seferinde baglanti durumunu kontrol
edin.
[Takilan kisim 1slaksa veya yeterince takilmamigsa tipa veya goklu kapak
kendiliginden yerinden ¢ikabilir ve mide icerigi digart gikabilir.]

[19] Tipa veya coklu kapak takildiginda, her seferinde baglant durumunu kontrol
edin.
[Tipaveya goklu kapak iyi takilmanmussa tipa veya goklu kapak kendiliginden
yerinden gikabilir ve mide igerigi disan gikabilir.]

[20] Kateterin takilmasi ve yerlestirilmesi srasinda, floroskopi, mide suyunun
aspirasyonu, derinlik igareti konumunun lanmast veya endoskopi gibi
cesitli yontemlerle kateter ucunun dog a ulagtigindan emin olun.

[Onlemler]
< Onemli nlemler>
[1] Fistiilin boyutuna uygu
[Kateter ok bilylikse
gorebilir]

Beslenme hatti b

.ycrlcstirme aninda fistiil hasar

2]

Toz vb. (bzslhkle katki
oluyla verilirken dikka

olabilir. Kateter limeninin tikamklig giderilmeden
e kateter igindeki basing asin derecede artabilir ve kateter

sisme derecesini "kateteri haﬁft)e cekerek",

yonetin, Patlak veya spontan bir sizinti

¢ hal yenisiyle degistirin veya degistirilene kadar
kateterin kendiliginden gikmasim ¢nlemek igin gerekli dnlemleri alm,

[Bir balon patlamast veya spontan sizmti gbzetimsiz birakilir ve kateter

kendiliginden ¢ikanlirsa gastrik fistiil kapanabilir. |

erlestirme sirasinda, sabitleme plakasinn konumu, kilavuz olarak derinlik

areti kullanilarak yonetilmelidir.

jir durumlarda, kateter bagirsak yoluna gekilebilir ve sabitleme plakasi

rinden gikabilir. Peristaltik hareketin  Gzellikle mide antrumunun
yakimindaki alan etkilemesi muhtemeldir.]

Yaklasik olarak haftada bir kez balondan sterilize edilmis saf suyun tiimiinti

gekin ve belirtilen hacimde sterilize edilmis saf suyu tekrar enjekte edin.

[Azalnus steril distile su kateterin yerinden gikmasina neden olabilir.]

[10] Bu iiriinii forseps vb. ile sikica tutmayin.

[Kateter hasar gérebilir, Aynica kateter kesilebilir, liimen tikanabilir ve balon
zarar gorebilir.]

[11] Bu iiriin ile beslenme hatt arasindaki baglantiy: temiz tutun,

[Baglanti yerine kir, yag vb. yapismasi, uygulamanin askiya alinmast
sirasinda beslenme hattinin kopmasina ve tipa veya coklu kapagin ¢ikmasina
neden olabilir.]

[12] Bu iiriiniin valfinde metal kullanidnustr. Bu nedenle MRI (manyetik
rezonans goriintileme) yapildiginda goriintiideki olasi artefaktlara veya lokal
radyofiekans 1smmaya dikkat edilmelidir.

[13] Bu firiinii kullanmadan @nce, her bir pargada anormallik olup olmadigun
kontrol edin.

[14] Zorla sokmaymn. Sokmasi zorsa, kullanmay1 birakin ve uygun énlemleri alin.
[Gastrostomi kateterinin degistirilmesi igin zorla sokulmas: fistille zarar
verebilir. Yanhslikla (kendiliginden) ¢tkma vb. nedenlerle yerlesme olmazsa,
fistiil kisa siirede daralir.]

[Degistimme qubugunun zorla sokulmasi hasara (delik vb.) neden olabilir.
Yerlestirilen kateter liimeni, besinlerin vb. veya mide igeriginin vb. yapismast
nedeniyle tikanursa, bir degigtinne qubugu yerletirilemez.|

[15] Zorla sokmayin veya ¢ikarmayin ve ok dikkatli kullann.

[Uriin hasar gorebilir.]

[16] Yerlestirilen iiriiniin durumu dikkatle izlenmeli ve herhangi bir anormallik
gozlenirse bu Orintin  kullammma son verilmeli ve uygun onlemler
alinmalidir.




[17] Hastanin durumu ve bu tiriinin yerlesme durumu diizenli olarak kontrol gastrointestinal tikaniklik olugabilir.]

edilmelidir. * Yiiksek fiekansa bagli lokal ismma nedeniyle yaniklar.
[18] Bu iiriinde degisiklik yapmaym. [2] Degistirme qubugunun kullaniimasi asagidaki olumsuz olaylara neden
[Yan deliklerin eklenmesi kateterin kirlmasma neden olabilir.] olabilir:
[19] Ambalaji hasarli ise veya tiriinde hasar gibi bir anormallik varsa tiriinii * Hasar (delik vb.)
kullanmaymz. = Kanama.
[20] Uriinii agtiktan hemen sonra kullann ve kullandiktan sonra tiriini kendi
tilkenizdeki prosediirdere gore glivenli bir sekilde imha edin. < Hamilelik, Dofum veya Emzirme Swasinda Kullamm ve Pediatrik
[21] Bu tirtin kullanilarak viicuda bir ilag enjekte edildiginde mutlaka hekim Kullamm >
sorumlulugunda uygun ilag segilmelidir. {lacin prospektiisiine vb. bakin. Hamile olan veya hamile olabilecek hastalarda rontgen kullambirken dikkatli
[22] Yerlestirme sirasinda iriin, egitimsiz hi¢ kimsenin iiriinii kullanmamas igin olunmalidir. :
dikkatli bir sekilde yonetilmelidir. [X-ray'in fetiisleri etkileme olasihg1 vardif
[23] Buiiriinle birlikte kullamlan tibbi cihazlar, tiriiniin prospektiisiine ve kullanim
kilavuzuna gore kullamlmalidir, [Saklama ytntemi ve son kulla

[24] @ etiket iizerinde yazili olmasi, ambalajin zarar gormesi veya agilmasi & Bakinma yfnfemiz=

aurumunda (riiniin kullanilmamasi gerektigini belirtir.

[25] @ etiket iizerinde yazil olmas, vilcut sivisvilag soliisyonunun temas
eden kismimn flalik asit iermedigi anlammna gelir.

[26] Cihazla baglantili olarak ortaya ¢ikan tim ciddi olaylar, tireticiye ve
kullanicinin  ve/veya hastanin ikamet ettigi tiye Olkelerin dizenleyici
makamlarina bildirilmelidir.

ve nemden, mikrop 6ldiirilcti
& slanmamasma dikkat ederek

< Arizalar >
Diger arizalar
[1] Balon patlamas.
[Asagldakl nedenlerden dolay: patlama:]
* Yerlegtimme sirasinda kullanimdan kaynaklanan hasar (cimbiz, forsep
makas, negter veya diger aletlerin neden oldugu hasar).
Asint hacim infiizyonu (belirtilen hacimden daha fazla inflizyon).
Balonu sisimek igin yanlis maddelerin enjeksiyonu (serum fizyolojik
soliisyonu ve kontrast madde gibi bilegenlerin pthtilagmasma neden olmast
muhtemel maddeler)
Uriiniin iizerine kazayla (kendiliginden) yerinden gk
binmesi.
* Yukandaki olaylardan vb. kaynaklanan diger karmasikc nedenles
[2] Kateter tikaniklig1.
[Kateter liimeni ilag, besin vs, veya mide igerigi vs. yapigma
[3] Kateter gikanlamyor.
[Yetersiz yikama vb. nedeniyle kateter limenine besin vb. ¥
deforme olabilir ve balon liimeni tikanarak suyun (,:lkanlmasm
getirebilir. Aynca balon sisi in ser
kullanthirsa, bll&genle ing
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1a bagli doku kompresyon nekrozu.
d fistil yaralanmast nedeniyle

Diger istenmeyen
[1] Kateterin kulla ! 1
* Balon patlamasi, katetgnn kazayla (kendi kendine) yerinden ¢kmasi vb.
nedeniyle fistiil kapanmasy.
* Yerlegtimme ve gikarma ve iligkili yara enfeksiyonu nedeniyle fistiil
yaralanmasl.
Kateter ucunun mide arka duvanna temas tahrigine bagl tilser.
Fistiil gevresinde cilt temasi, mide igerigi sizintisi vb. nedenlerle cilt sorunlan
(graniilasyon, kizanklik, cilt tilseri, basing nekrozu).
Kateter manipiilasyonu ile iliskili fistiil dilatasyonu.
« Gastrointestinal obstriiksiyon ve buna bagli olarak mide suyunun bogaltilmasi,
gastrik dilatasyon, kusma vb. zorluklar
[Mide peristaltizmi nedeniyle balon kisnu bagisaga cekildiginde
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