CUNY

Sonda de Gastrostomia em Silicone com balao

(tipo padrio)
Nio reatilizar
< Matérias-primas >
|Avisos] L Soqda: borracha de gilioon}e, polipropileno.elastdmero de estireno
< Utilizagiio > = Estilete de troca: polipropileno

[1] A posicho da placade fixag#o deve ser definida adequadamente para
evitar a compressio excessiva da parede gastrica e da parede
abdominal durante a colocagéo.

[Caso contririo, pode ocomer necrose de tecido devido a
compressdo ou desalojamento da sonda causada por rompimento do
balfo.]

[2] Ao remover asonda, se esta estiver aderida a fistula, néo puxe com
forga, mas remova por via endoscopica.

[O tecido da mucosa da fistula ou a sonda podem ficar danificados.]

[3] Antesdaadministragfio da dieta, etc., certifique-se de que a ponta da
sonda seja colocada adequadamente no estdmago. Preste atengéio
especial ao deslocamento da sonda devido a remogao acidental.
[Podem ocorrer complicagbes graves, como peritonite, devido ao
vazamento intraperitoneal de dieta, efc.]

[CONTRAINDICACOES/PROIBICOES]

[1] WNzo reutilize (uso apenas por um paciente).
[Este produto deve ser usado uma tinica vez. Nao € possivel
garantir a qualidade e o desempenho apds o uso. Além disso, a
reutilizago pode envolver risco de contaminagdo (infecgdo) do
paciente. A contaminagfio deste produto pode resultar em lesfio,
doenga ou morte do paciente.]

[2] E proibido re utilizar ou re esterilizar o produto.
[A reutilizagdio deste produto pode resultar em falhds.
pode causar lesdo, doenga ou morte do paciente.

< Cuidados com os pacientes >

Néo use se a fistula no tiver sido fimemente formad:

danificada ou anormal,

[Se este produto néo puder ser colocado no estomago, a dieta, &f

vazar para a cavidade abdominal e causar sérias complicagdes

peritonite. ]

|Forma, estrutura e principi
Este produto foi esterili
<IJorma>
= Sonda para g; com baldo totalmente de (tipo padrdo)
ndltipla
Baliio Placade A N
(Mo euliopace
alvula
Tubo daso
'f‘ampa
Haste de troca
. trostomia em Silicone (tipo padriio)
: ida
imetro Corda .
L 0 vélvula M pecificagoes
12 Fr Branco Compritento total: 225 mm
14 Fr Verd Marca de profundidade a
16 Fr 5, intervalos de 10 mm entre 20
18 Fr 6,0mj mm e 100 mm a partir da
20 Fr 6,7 mm 10mL extremidade do balﬁo
22 Fr 73mm ota Punta.abeml, 2 onificios
24Fc | 80mm Azl laterais
= Estilete de troca:
Sonda de Gastrostomia em Silicone com balfo (tipo padrio)
Dimensdes da sonda de gastrostomia Diametro extemo do estilete de
para substituigdo troca
12al4Fr @08 mm
16224 Fr pldmm
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< Principio >
Depois de inserir uma sonda na fistula
e colocagio. Administre adieta, etc. a;
sfio administradas no estémago at
estilete adequada reduz o risco
abdominal.

panda o baldo para sua fixagio
rta da extremidade. As dietas, etc.
en. Na troca das sondas, o uso do
fo intencional da sonda na cavidade

|Uso pretendido]
Em pacientes que ndo podem ingerir a dieta pa este produto € colocado
atraves de uma de medicamentos que

g tempo. Também

{ oormidade com anorma ISO10993-7.
biologica e em conformidade com os requisitos

ilidade sfio mantidas durante 5 anos.
da sonda ¢ de, no minimo, 15 N.

Lubnﬁque o lime
estilete de troca.
] Retire a sonda colocada na fistula de acordo com sua utilizagdo, tendo o
cuidado de ndo retirar o estilete de troca.

ira a sondana fistula do lado da ponta ao longo do estilete de troca e instale

0 no estdmago.

ha o balfio injetando o volume especificado de dgua destilada estéril

através da valvula.

| Puxe suavemente asonda, confirme se o baldo toca de leve na parede géstrica

e remova o estilete de troca.

[8] Mova a placa de fixagfio para o lado da parede abdominal. Nesse momento,
posicione-a adequadamente de modo que néo entre em contato com a pele.
(D& um espago de 1-2 cm a partir da superficie do corpo.)

[9] Confirme se a sonda foi inserida com seguranga no estémago por meio de
endoscopia ou raios X com fluoroscopia.

< Método de substitui¢io quando a endoscopia ou raios X com fluoroscopia
nifio & a primeira escolha para confirmar a posi¢éio de colocagiio >

[1] Antes de remover a sonda ja colocada na fistula, injete 20 a 30 mL de soro
fisiolégico (¢ melhor tingi-lo com corante vermelho, ete.) no estdmago a partir
da sonda.

[2] Depois de substituir a sonda de acordo com < Como substituir a sonda >
[1] a[8] deserito acima, extraia o soro fisiologico, que foi injetado previamente
no estomago, através da sonda com uma seringa para confirmar se a sonda esta
inserida com seguranga no estémago.

[3] Se ainsergdo no estdmago ndo puder ser confirmada por esse método, no
deixe de reconfirma-la por meio de endoscopia ou raios X com fluoroscopia.

< Colocagfio em caso de desalojamento da sonda, como na remogéo acidental
(pelo préprio paciente) >

[1] Confirme se néio existem anormalidades na fistula e aplique lubrificante nesta
e no estilete de troca.

[2] Insirao estilete de troca a partir da fistula.

[3] De acordo com < Como substituir a sonda > [5] a [9] descrito acima,
coloque a sonda e confirme a inser¢@o bem-sucedida no estomago.
* A fistula sem nenhuma colocagfio se estieita em um curto espago de tempo.



Por isso, devem ser tomadas medidas adequadas no sentido de evitar scu
estreitamento e uma sonda de substituiao deve ser colocada prontamente.

* A insergiio excessiva pode danificar a fistula. Se a fistula ja tiver estreitado,
interrompa o uso e tome as medidas adequadas,

< Dispositivos combinados >
Este produto deve ser usado em combinagfio com os seguintes dispositivos.

Nome Especificagdes

: iz Formato da pega da extremidade:
Lt i Pontada sori::zu escalonado
Seringa = Tipo luer slip
(para encher o baldo) = Volume: 2-10 mL
Seringa = Tipo pico cateter
(para lavagem) = Volume: 5-10 mL
Seringa = Tipo bico cateter
(para eliminar entupimento) » Volume: ndo inferior a 30 mL
Agua destilada esteril -

gUa moma -
Lubrificante Lubrificante hidrossoltvel
Diceta Dieta enteral

< Como conectar a uma linha de nutrigfio, ete. >
Verifique se deve ser usada uma tampa multipla ou tampa, dependendo do tipo
de porta de conexdo da linha de nutrigdo, etc.
» Ao utilizar a tampa (Figura 1)
A tampa ¢ usada quando a porta de conexdo da linha de nutrigdo etc. tem uma
forma compativel com o funil € o usuério deseja selecionar um método de
operag@o mais facil.
Retire a tampa multipla se for usada apenas a tampa.
* Ao utilizar a tampa multipla (Figura 2) (Figura 3)
A tampa miltipla pode ser usada tanto com as bolsas em forma de funil
como em formato Luer. Retire a tampa se for usada apenas a tampa

multipla
«— [ [{
T
(Figura 1) O
lendoapm;’ c fiodalinhad A ct_c.ti;\:rmnafm}nécomiﬂ releom fi

e for usada tampa.

(Figura2)

Quando a porta'd
funil e for usada

linha de nutrigdo, etc, for
nGltipla

dieta, etc., tracione para confirmar

jsonda.

e documento, "lavar”, "lavagem"

) em que uma quantidade apropriada

de Agua mormag ¢ ga ¢ injetada rapidamente.)

[3] Ligue o equipo demutrig finil deste produto.

[4] Administre a dieta, etg : nentos devem ser dissolvidos no maximo
de 4gua moma possivel'antes da injeco.

[5] Apos a administragiio da dieta, etc., certifique-se de lavar o limen da sonda
com, pelo menos, 10 mL de 4guamoma.

[6] Fixe umatampa ou tampa miltipla ao funil da sonda.

< Método de descom pressiio géstrica >

[1] Remova a tampa da sonda ou a tampa miiltipla do funil e descomprima o
estomago. No caso de esvaziamento gdstrico, realize a drenagem do contetido
em um recipiente, etc., depois lave com 10 mL ou mais de 4gua moma a partir
do funil da sonda para lavar o limen dela.
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[2] Fixe uma tampaou tampa multipla ao funil da sonda.

< Como remover a sonda >
[1] Retire a 4gua destilada esteril do baldo com uma seringa.
[2] Removasuavemente asonda da fistula.

< Precaugdes de uso >

[1]1 Ao substituir sondas de gastrostomia de outros fabricantes, nfio use o estilete
de troca.
[As especificagdes talvez nio sejam confpativeis com produtos de outras
empresas. |

[2] Néo use outro tipo de estilete alé efe de troca fomecida.
[Se for selecionada um estilete det lequada ao tamanho da sonda, esta
talvez ndo possa ser inseri

e ser feita mantendo a sonda reta.

3]
4]

A insergio/remogfo do eg

5]
G0, efc.),

artavel comum de tipo luer slip para encher e esvaziar

m ponta Luer-lock n&o pode ser completamente inserida
e ndo encaixar, a valvula poderd ser danificada.]

alfio, insira a ponta da seringa completamente até o

racio.

0 estiver suficientemente inserida na vélvula, a

z ndo funcione, torando impossivel a

er usada para encher o bal&o.

0, meio de contraste, efc., 0s componentes

avia nfio poderd ser removida. Se o baldo for enchido

rdevido a desaeragdo rapida.]

6) Nio injete mais do que’o volume especificado de 4gua destilada estéril no
baldo.
[A injegdo excessiva pode pressurizar o baldo e causar seu rompimento. ]

s, Ao retirar a seringa, néio se esqueca de segurar a valvula e girar a seringa.

m casos raros, pade ocorrer o deslocamento ou a saida da vélvula.]

d0,suture a placa de fixagdo a pele.

tirar a tampa ou a tampa multipla do funil, segure com firmeza a

primeira ou o corpo da segunda e a remova lentamente e com cuidado.

pecificamente, se a tampa da parte superior da tampa muiltipla for puxada,
ela podera se quebrar.]

[10] Ao utilizar a tampa miltipla, manuseie-a corretamente para evitar falha de
conexao.

[A tampa miltipla tem uma forma que pode ser conectada a seringas e
circuitos de infusdo usados para o sistema vascular.]

[11] Ao conectar um equipo de nutrigo, etc. 4 extremidade da sonda, selecione
um encaixe adequado. Durante o uso, verifique a conexdo quanto a possiveis
vazamentos ou afiouxamento, conforme apropriado, e mantenha o produto
firmemente conectado.

[12] Ao ligar um conector, ete. ao funil, insira-o diretamente ao longo do imen
do funil. Néo dobre, torga nem pince o funil nessa condigfo.

[A ponta do conector, etc. pode danificar o limen do funil, resultando em
rachadura ou ruptura do funil.]

[13] Tenha cuidado para néo aplicar carga, como ao (racionar o balfo para cima
ao fixar/desconectar o equipo de nuirigéo, etc.

[O bal&io pode arrebentar ou a sonda pode ser desalojada.]

[14] Para a administragio de medicamentos, dietas, etc., consulte as bulas, etc.
desses produtos.

[15] Antes de fixar a tampa ou a tampa miltipla, limpe a drea "Gmida" com dietas,
4gua, ete. em cada pega e sempre verifique o estado de fixagfo.

[Se a parte conectada estiver molhada ou ndo estiver suficientemente presa, a
tampa ou a tampa miltipla poderd sair espontancamente, bem como o
contetido gastrico.]

[16] Verifique sempre o estado de fixagio quando a tampa ou a tampa maltipla
estiverem conectadas.

[Se a tampa ou a tampa multipla ndo estiver suficientemente presa, poderd
sair espontaneamente, bem como o contetido géstrico.]

e



[17] Durante a insergfio e colocagfio da sonda, confinne se a ponta dela atingiu a
posi¢do correta por varios métodos, como fluoroscopia, aspiragio de suco
géstrico, confirmago da posigfio da marca de profundidade ou endoscopia.

|Precaugies]
< Precaugdes importantes >
[1] Utilize uma sonda adequada ao tamanho da fistula.
[Se a sonda for grande demais, néo poderd ser colocada ou a fistula podera
ser danificada no momento da insergéio.]
Se for colocada uma tampa protetora na ponta do conector da linha de
nutri¢fio ou na ponta da seringa bico cateter, certifique-se de remové-la antes
de conecta-la ao funil deste produto.
[Se o conector da linha de nutrigéo ou a seringa de bico cateter for inserido
no limen do funil sem remover a tampa profetora, esta poderd sair no limen
e ndo poderé ser retirada, causando possivel entupimento do limen.]
Lave sempre com dgua morna antes e depois da administragdo de dictas, etc.
[E necessario evitar o entupimento da sonda devido ao acimulo de dietas
residuais, etc.]"
Tenha cuidado ao administrar po, etc. (especialmente medicamentos que
contenham um aglutinante, etc., como aditivo) através de uma sonda, porque
pode ocorrer entupimento.
Se for sentida resisténcia durante a administragiio de dietas, etc., ou alavagem
com dgua moma, ete,, interrompa o procedimento,
[O limen da sonda pode estar obstruido. Se continuar a operagdo sem
eliminar aobstrugao do limen da sonda, a presséio na sonda podera aumentar
demais e ela poderé ser danificada ou se romper. |
Ao realizar a operagio para eliminar o entupimento da sonda, preste aten
a0s seguintes aspetos:
Use injetores, etc. de grande volume (recomendamos 30 mL ou mais).
[Ao utilizar injetores com volume inferior a 30 mL, a pressio de injedo
aumenta ¢ a possibilidade de danos ou ruptura da sonda aumenta. ]

2]

3]

[

(3]

(o]

—

2. Nfio use estilete nem fio-guia.
3. Seoentupimento da sondando puder ser resolvido procedimento,
remova a sonda.
[71 Durante a colocagdo, avalie 0 volume de enchimento

"o

leve asonda", "utilizando um endoscpio”, etc. Se for obsgl
ou vazamento espontineos, substitua imediatamente a son
ou tome medidas para evitar a remogao espontanea da sond
substituida.

[Se um baldo que arrebentar ou vazar espontaneamente for @
acompanhamento ¢ a sonda for retirada espontaneamente, a fistul
podera s fechar.]
[8]

[9] :
Por semana e
esterilizada.

[Se sujeira,
desprendimento

trostomia para substitui¢do podera

0 devido a remog#o acidental (pelo

urh curto espago de tempo.]

a pode causar danos (perfuragdo, etc.).

li iver obstruido devido a aderéncia da dietas,
ete. ou de contendo géstrigo, etc., nfio poderd ser inseridaum estilete de troca.]

[15] Néo insira nem remova & forga, e opere com muito cuidado.

[O produto podera ser danificado.]

[16] O estado do produto colocado deve ser cuidadosamente monitorado e, se
forem observadas anomalias, o uso deste produto deverd ser interrompido e
deverdo ser tomadas medidas adequadas.

[17] As condigbes do paciente e o estado de colocagio deste produto devem ser
verificados regularmente.

[18] Nzo modifique este produto.

[A adigdio de orificios Iaterais pode causar a ruptura da sonda.]
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[19] Néo use o produto se a embalagem estiver danificada ou se for encontrada
qualquer anomalia no produto, como danos.

[20] Use imediatamente apos a abertura e descarte o produto apds o uso de forma
segura de acordo com as recomendagdes de cada pais.

[21] Quando um medicamento for injetado no corpo utilizando este produto, o
medicamento apropriado deveré ser selecionado sob a responsabilidade de
um médico. Consulte a bula, etc. do medicamento.

[22] Durante a colocagdio, o produto deve ser administrado com cuidado e evitar
que pessoas ndo treinadas venham a mampulé -lo.

[23] Os dispositivos médicos usados em comibifiagdo com este produto devem ser
manuseados de acordo com sua bula de instrugdes.

[24] @ impresso no rotulo indi produto ndo deve ser usado se a
embalagem estiver danificada

[25] @ impresso no o

que a parte de contato do fluido

4cido ftalico.

m o dispositivo devem ser
Orias dos estados membros

* Danos causados pelo manuseamento durante a inse
forceps, tesouras, bisturis ou outros instrumentos).
= Infusfo de volume excessivo (mais do que o espcmﬁcado)

da sonda devido a lavagem inadequada,
e 0 limen do baldo podera ser obstruido,

pressio intragéstrica devido a tendéncia de desenvolver retencio de gases,
espirtos, tosse, etc,, ela poderd sair espontaneamente € o contetido géstrico,

. Cnlocaqa‘o repentina de carga sobre o produto, como remogéo acidental
(pelo proprio paciente), etc.

= Quiras causas complexas decorrentes dos eventos acima mencionados, etc.

Danos/vazamentos na valvula,

[A vélvula pode estar danificada ou ter vazamentos devido ao aquecimento

local por alta frequéncia.]

Quebra do estilete de troca.

[Quebra devido as seguintes causas)

= Danos causados por pingas, forceps, fesouras, bisturis ou outros
instrumentos.

» Manuseio como inser¢do e remogio forcada.

[

< Eventos adversos >

Eventos adversos significativos

[1] Necrose por compressio excessiva do tecido das paredes géstrica e
abdominal.

[2] Peritonite associada ao vazamento intraperitoneal de dietas, etc. devido a

inserqdo errada da sonda ou a lesdo da fistula.

Qutros eventos adversos
[1] A utilizagfio da sonda pode causar os seguintes eventos adversos:
= Rompimento do baléo, deslocamento da sonda devido a remogo acidental
(pelo proprio paciente), etc. e fechamento da fistula.
* Lesdo da fistula devido 4 insergdo e remogéo € infecgdo da ferida associada.
= Ulcera devido & irritagfio por contato da ponta da sonda com a parede géstrica
posterior.
* Problemas cutineos ao redor da fistula devido ao contato com a pele,
vazamento de contendo géstrico, etc. (granulagio, vermelhiddo, tlcera
cutinea, necrose por pressio).



« Dilatagfo da fistula associada & manipulagdo da fistula.

* Obstrugfo gastrointestinal e dificuldades associadas ao esvaziamento do suco
géstrico, dilatagio gastrica, vomitos, etc.
[A obstrugio gastrointestinal pode ocorrer quando parte do baldo é levada

para o intestino devido a peristalse gastrica.]
* Queimaduras devidas ao aquecimento local por alta frequéncia.
[2] O uso do estilete de troca pode causar os seguintes eventos adversos:
= Danos (perfuragfo, etc.).
= Sangramento.

< Uso durante a gravidez, parto ou lactagfio e uso pediftrico >
Tome cuidado ao utilizar raios X em pacientes que estiio ou podem estar gravidas.
[Existe a preocupagio de que os raios X possam afetar os fetos.]

[Método de armazenamento e data de vencimento]

< Método de armazenamento >

Armazene o produto limpo, evitando luz solar direta, alta temperatura e umidade,
¢ raios ultravioleta, como de lampadas germicidas, prestando atenclio 4
umidificago.

< Periodo de uso >
Este produto pode ser usado durante 29 dias ou menos.
[Com base na autocertificagfo (dados da nossa empresa).]

< Data de vencimento >
Quando for usado o método de armazenamento adequado, consulte a data de
vencimento na embalagem individual.

[Com base na autocertificag@o (dados da nossa empresa).]
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