CUNY

Nicht wiederverwenden

Vollsilikon-Gastrostomie-Ballonkatheter
(Standardtyp) (Flachballontyp)

[ Konform mit SO 80369-3]

[Warnhinweise]
<Verwendung >

kommen.]

beschiidigt werden.]

Nahrstoffen usw. kommen. ]

[1] Die Position der Fixierungsplatte sollte so gewihlt werden, dass eine
tiberm#ifige Kompression der Magenwand und der Bauchdecke
wihrend der Platzierung vermieden wird.
[Andemfalls kann es zu einer Gewebsnekrose durch Kompression
oder zu einer Ablosung des Katheters durch einen geplatzten Ballon

[2] Wenn der Katheter an der Fistel haftet, zichen Sie beim Entfemen des
Katheters nicht gewaltsam daran und entfernen Sie ihn endoskopisch.
[Das Schleimhautgewebe der Fistel oder der Katheter konnen

[3] Vergewissem Sie sich vor der Verabreichung von Néhrstoffen usw.,
dass die Katheterspitze ordnungsgemé im Magen platziert ist.
Besonderes Augenmerk sollte auf die Ablosung des Katheters durch
versehentliches (selbsténdiges) Entfemen gelegt werden.

[Es kann zu schwerwiegenden Komplikationen wie
Bauchfellentziindung aufgrund von intraperitonealem Austritt von

des Patienten fithren]

[KONTRAINDIKATIONEN/VERBOTE]

[1] Nicht wiederverwenden (nur fiir einen Patienten verwenden).
[Dieses Produkt ist nur fiir den einmaligen Gebrauch bestimmt. Die
Qualitit und Leistung nach dem Gebrauch kann nic| tiert
werden. AuBerdem birgt die Wiederverwendung iner
Kontamination (Infektion) fiir den Patienten. Eine
dieses Produkts kann zu Verletzungen, Krankheiten

[2] Nacharbeiten und emeutes Sterilisieren sind verboten.
[Nacharbeiten an diesem Produkt kéinnen zu Produktfehle:
Dies kann auch zu Verletzungen, Krankheiten oder zum To

Patienten fiihren]
< Zielpatienten >
Nichtanwenden, wenn di gebildet ist oder wel
die Fistel beschadigt
[Wenn dieses in den Mag; cht werden kann,
kénnen N: . in die Bauchhghl en und schwere
Komplikati eine Bauchfellentziindun chen.
[Form, Struktur u
= Dieses Produkt wurde xidgas ster
= Das Verbindungsstiick di en 3,
ic-Ballonkal dtyp)
. 3 Riemen
Fixierun; S ];gen s Kappe
Ballon  (Beweglich) &
indungsstiick mit
Katheterschlauch Veatil kleinem Durchmesser
Trichter _
= Vollsilikon ic-Ballo; lachballontyp)
Fixienmn
(Beweglich)
Ballon
%
i I )
Spitze
Katheterschlauch
Eingebettetes Ventil
—  Trichter
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* Katheterschlauch und Trichter kénnen optional kombiniert werden.

* Katheterschlauch und Fixierungsplatte ko tional kombiniert werden.
= Austauschstab
» Vollsilikon-Gastrost nkathe )
. Al Fi ’
GrisBe T e : Kapazilit des Ballons
12 Fr 4.0 mm Wei sml
14 4.7 mm Griin !
5,3 mm Orange
6,0 mm Rot
6,7 mm Gelb
Fr 7.3 mm Violett
24 Fr 8,0mm Blau

31 : Eingebettete Ventile gelten nicht fiir die oben genannten Venti

tldnge ierung Spitze | Seitenlécher
ierung in
len von 10 mm Offene 2
chen20 mmund 100 |  Spitze Seitenlécher
m vom Ballonende
= Austauschstab:
Vollsilikon-Gas onkatheter (Standardtyp)
Griie des Stan AuBendurchmesser des Austauschstabs
12 bis 14 Fr ¢ 0,8 mm
16 bis 24 Fr ¢ 1 4mm
= Vi ie-Ballon lachballontyp)
b c};}\"enh]s Kapazitit des Ballons
12 Fr ‘Weifl 2 ml Oder3 ml
14 Fr 4, Griin 3ml
[ 16F 53 mm Orange
18 Fr 6,0 mm Rot
20Fr 6,7 mm Gelb Sml
2 Fr 73 mm Violett
Fr 8,0mm Blau
ingebettete Ventile gelten nicht fiir die oben genannten Ventilfarben.
esamtléange Tiefenmarkierung Spitze Seitenlécher
Tiefenmarkierung in
Abstinden von 10 mm
150min zwischen 20 mm und 60
mm vom Ballonende Offene kein
Tiefenmarkierung in | Spitze Seitenloch
225mm Abgst&nden von 10 mm
zwischen 20 mm und 100
mm vom Ballonende
* Austauschstab:
Vollsilikon-Gastrostomie-Ballonkatheter (Flachballontyp)
Grofle des Flachballontyps AuBendurchmesser des Austauschstabs
12 bis 14 Fr 0.8 mm
16 bis 18 Fr ¢ 0.8 mm Oderp 14 mm
20 bis 24 Fr ¢ 14 mm
< Rohstoffe >

= Katheter: Silikongummi, ABS-Harz
* Austauschstab: Polypropylen

<Prinzip>

Nach dem Einfithren eines K atheters in die Magenfistel dehnen Sie den Ballon aus,
um ihn zu fixieren und den Katheter zu platzieren. Injizieren Sie Néhrstoffe usw.
iiber den Endanschluss. Durch das Lumen werden Néhrstofle usw. in den Magen
verabreicht. Die Verwendung des Austauschstabs beim Katheterwechsel
verringert das Risiko eines versehentlichen Einfilhrens des Katheters in die
Bauchhohle.



[Verwendungszweek]

Bei Patienten, die Nahrung nicht oral zu sich nehmen konnen, wird dieses Produkt
durch eine Gastrostomie gelegt und zur Verabreichung von Medikamenten wie
Nahstoffen, Nahrung und Fluissigkeit fur einen kurzen Zeitraum verwendet. Es
kann auch zur Dekompression des Magens verwendet werden,

[Indikationen]
Nahrungserganzungsmittel konnen durch den Katheter tiber die gastrokutane
Fistel verabreicht werden.

[Leistung]
» Der Sterilititssicherungsgrad (SAL) von 10 kann garantiert werden.
= Sterilisationsriickstidnde: Konform mit ISO 10993-7.
= Frei von Materialien biologischen Urspmungs und konform mit den
Anforderungen an die biologische Sicherheit,
* Fiir den Dauvereinsatz von 29 Tagen geeignet
= Stabilitdt und Haltbarkeit bleiben 5 Jahre lang erhalten.
= Die Zugfestigkeit des Katheters betréigt mindestens 15 N.
[Operation oder Verwendungsmethode]
Nachfolgend finden Sie allgemeine Hinweise zur Verwendung,

< Wie der Katheter ersetzt wird >

[1] Stellen Sie sicher, dass die Fistel wirklich gebildet wurde und keine Anomalien
aufieist (ein Zustand, in dem die iibliche Fistelbildungszeit von 3 Wochen
nach der perkutanen endoskopischen Gastrostomie (PEG) abgeschlossen ist
und bestitigt wurde, dass Magenwand und Bauchwand nicht
auseinandergehen).

[2] Tragen Sie Schmiermittel auf das Lumen des distalen Teils des Katheters auf}
der in die Fistel eingefiihrt wurde, und fithren Sie einen Austauschstab ein,

[3] Den in die Fistel eingelegten Katheter entsprechend seiner Verwendung
entfemen, wobei darauf zu achten ist, dass der Austauschstab nicht entfemt
wird.

[4] Tragen Sie Schmiermittel auf die Fistel auf.

[5] Fuhren Sie den Katheter von der Spitze her entlang d
Fistel ein und platzieren Sie den Ballon im Magen. :

[6] Blasen Sie den Ballon auf; indem Sie das angegebene Violu
destilliertem Wasser durch das Ventil einspritzen.

[7] Ziehen Sie den Katheter vorsichtig hoch, vergewissem Sie sich, €
dic Magenwand im Magen leicht beriihrt, und entfen
Austauschstab.

[8] Verschieben Sie die Fixierungsplatte a
Positionieren Sie diese d

kommt. (1-2 cm Ab:

[9] Vergewissem Sle si

die Seite der Bauchdecke.

Anomalien aufiveist, und tragen
ystauschstab auf.

] ein.
pen beschriebenen Vorgehensweise
|'bis [9] ein und tiberpriifen Sie das

in kurzer Zeit. Daher sollten geeignete

Mafnahmen ergri um eine Verengung der Fistel zu verhindem,

und es sollte umgehend'ein Frsatzkatheter gelegt werden,

= Ein zu starkes Einfithren Kann die Fistel beschiidigen. Wenn sich die Fistel
bereits verengt hat, ist deren Verwendung abzubrechen und geeignete
MaBnahmen miissen ergriften werden.

= Eine nicht plaizu: i

< Kombinationsgeriite >

[1] Verwenden Sie eine Nahrstoffleitung usw., die der Norm ISO 80369-3
entspricht.

[2] Dieses Produkt sollte in Kombination mit den folgenden Ger#ten verwendet
werden.
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Name Spezifikationen
Nithrstoffleitung Konform mit ISO 80369-3
Spritze = Schlupftyp
(zum Aufblasen von Ballons) = Volumen: 2-10 ml
Spritze = Konform mit ISO 80369-3
(zum Spiilen) = Volumen: 5-10 ml
Spritze = Konform mit ISO 80369-3
(zur Beseitipung von Verstopfingen) = Volumen: Nicht weniger als 30 ml
Sterilisiertes destillieries Wasser -

Lauwarmes Wasser -
Schmiemnittel
Nihrstoft

<Verabreichungsmethode der N;
[1] Unmittelbar vor dem Verabre

an diesem Produkt zieher
verschiebt oder andery

Nahistoffen usw. sollten Sie vorsichtig
istellen, dass sich der Katheter nicht

i dem eine angemessene
n und schnell injiziert wird.)
dhrstoflleitung usw. an das

viel lauwarmem Wasser aufgelost werden
er Injektion von Nalstoffen usw. muss das
destens 10 ml lauwarmem Wasser gespiilt werden.

ieerung des Magens den Inhalt in einen Behalter
mindestens 10 ml lauwarmem Wasser aus dem

igt werden. Achten Sie darauf, dass Sie
B. indem Sie diesen hochziehen,

¢ thn in das seitliche Loch (Abb. 2).
ertikale Position zuriickbringen, halten
atte fest, um ein Abrutschen der Platte zu
chlauch langsam aus dem Schlitz des

eraus und fiihren Sie ihn dann zum Lingsloch.

Oberer Deckel Katheterschlauch

[

Abblldun;, 32

Abbildung 1
ht der Fi:

(Riickansicht der Fixieningsplatte) (S

<'Wie der Katheter entfernt wird >
[1] Ziehen Sie sterilisiertes destilliertes Wasser mit einer Spritze in den Ballon.
[2] Entfernen Sie den Katheter vorsichtig aus der Fistel.

<Vorsichtsmafinahmen fiir den Gebrauch >

[1] Verwenden Sie beim Austausch von Gastrostomiekathetemn anderer Firmen
nicht den Austauschstab.

[Die Spezifikationen sind moglicherweise nicht mit den Produkten anderer

Unternehmen kompatibel.]

[2] Achten Sie darauf, den Befestigungsring des Ventils nicht zu beriihren.

[Der Befestigungsring kann sich losen und das Ventil kann sich ebenfalls

lsen.]

[3] Das Aufblasen/Entleeren des Ballons und das Verabreichen von Néhrstoffen
miissen so erfolgen, dass sich der Katheterschlauch senkrecht zur Unterseite
der Fixierungsplatte befindet (in vertikaler Position).

[Das Lumen des Katheterschlauchs verengt sich in der horizontalen Fixierung,
was die Passage erschwert.]

(fiir Fixierungsplatte b)

[4] Verwenden Sie keinen andere als den mitgelieferten Austauschstab.

[Wenn ein fiir die KathetergroBe ungeeigneter Austauschstab gewdhlt wird,
kann der Austauschstab moglicherweise nicht eingefiihrt/entfernt
werden.][Die Spezifikationen sind moglicherweise nicht mit den Produkten
anderer Untemehmen kompatibel ]



[5] Das Einfiihrer/Entfemen des Austauschstabs sollte bei geradem Katheter
erfolgen.
[Die Handhabung des Austauschstabs kann sonst schwierig sein.]

[6] Driicken Sie den Austauschstab nicht zu stark.
[Ein zu starkes Driicken des Austauschstabs kann zu Schéden (Perforation

usw.), Blutungen usw. fiihren.]

[7] Vergewissern Sie sich vor der Verwendung dieses Produkts, dass sich der
Ballon einwandfiei aufblist und entleert.

[8] Achten Sie beim Aufblasen und Entleeren des Ballons auf folgende Punkte.

1) Vergewissem Sie sich vor der Verwendung dieses Produkts, dass sich der
Ballon einwandfiei aufblist und entleert.

2) Blasen Sie den Ballon langsam und vorsichtig auf.

[Eine zu schnelle Injektion kann unter Umsténden zu einem hohen Druck
fiihren, der das Ventil verschiebt oder losltist.)

3) Verwenden Sie zum Aufblasen und Entleeren des Ballons eine
handelsiibliche Schlupflyp-Einwegspritze.

[Eine verschliefbare Spritze kann nicht vollstdndig in das Ventil eingefiihrt
werden, Wenn der Kegel nicht passt, kann das Ventil beschiidigt werden]

4) Fithren Sie beim Aufblaser/Entleeren des Ballons die Spritzenspitze
vollstindig in das Ende des Ventils ein und fiihren Sie den Vorgang durch.

[Wenn die Spritzenspitze nicht ausreichend in das Ventil eingefiihut wird,
kann es sein, dass das innere Ventilteil nicht funktioniert und die
Ballonoperation unmdoglich wird.]

5) Wenn es schwierig ist, sterilisiertes destilliertes Wasser aus dem Ventil zu
entnehmen oder sterilisiertes destilliertes Wasser in den Ballon zu injizieren,
halten Sie den Katheter gerade. Insbesondere, wenn der Katheter horizontal
an der Fixierungsplatte befestigt ist, darfkein Wasser tiber das Ventil inji
oder enfnommen werden.

[Es kann sein, dass das Ventil beschidigt wird und der Ballon nicht linger l

aufgeblasen werden kann, was zu einer unkontrollierten Ablosung des
Katheters fiihrt.]

(ftir Fixierungsplatte b)

6) Zum Autblasen des Ballons sollte nur steriles dBStl“lB
werden.

[Bei Verwendung von physiologischer Kochsalzlis
kann es vorkommen, dass die Bestandteile gerinnen un
nicht entfernt werden kann. Wird der Ballon mit Luft ai
durch schnelles Entweichen der Luft wieder entleeren.]

7) Spritzen Sie nicht mehr als das angegebene Volumen an sterilel
Wasser in den Ballon.

[Eine zu starke Injektion karm den Ba

bringen.]
8) Achten Sie beim Entfg

Arzneimitteln,

i Arzneimittel, Nihrstoffe usw.
des Katheters muss sichergestellt
richtige Position erreicht hat, und
Durchleuchtung, Aspiration von
rungsposition oder Endoskopie.

[1] Verwenden Sie einen Ka > der fiir die GroBe der Fistel geeignet ist.
[Wenn der Katheter zu grob ist, kann er nicht platziert werden oder die Fistel
kann beim Einfithren beschidigt werden. ]
[2] Vorund nach der Verabreichung von Néhrstoften usw. immer mit lauwarmem
Wasser spiilen.
[Es muss verhindert werden, dass der Katheter durch die Ansammlung von
Nihrstoftresten usw. verstopft wird.]
[3] Bei der Verabreichung von Pulver usw. iiber einen Katheter ist besondere
Vorsicht geboten, da es zu einer Verstopfung des Katheters kommen kann
(insbesondere bei Arzneimitteln, die ein Bindemittel usw. als Zusatzstoff
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enthalten),
[4] Brechen Sie den Vorgang ab, wenn Sie bei der Verabreichung von

Nihrstoffen usw. oder beim Spiillen mit lauwarmem Wasser usw. einen

Widerstand spiiren.

[Das Katheterlumen kann verstopft sein. Wird der Vorgang fortgesetzt, ohne
dass die Verstopfing des Katheterlumens beseitigt wird, kann der Druck im
Katheter tibermifig ansteigen und der Katheter kann beschzidigt werden oder
reifien.]

[5] Bei der Beseitigung der Verstopfung des Kaﬂletcrs ist Folgendes zu beachten:
1. Verwenden Sie Injektoren usw. mit einemgrefie
wird empfohlen).
[Bei der Verwendung von InjC d

nem Volumen von weniger als
druck und das Risiko einer
Beschidigung oder ei
2. Verwenden Sie kein Stilgtf
3. Liisstsich die Verstopfi

eim Einsetzen sollte die Position der Fixieningsplatte anhand der_
Tiefemnarlden.mg bestimmt yverden.

Sw. am Anschluss kann dazu ﬁihren, dass

Unterbrechen der Infusion abfillt.]

[Wenn Nahrstofte der Innenseite des Verbindungsstiicks anhaften

und dieses unveréndert angeschlossen bleibt, kann die Nahrstoffleitung oder
-kappe anhaften und schwer l6sbar werden.]

[\lm Inneren des Ventils dieses Produkts wird Metall verwendet, Daher sollte

i der Durchfiihrung einer MRT (Magnetresonanztomographie) auf

1che Artefakte im Bild oder eine lokale Radiofrequenzerwiirmung

einwandfrei funktionieren.

[13] Nicht gewaltsam einfiihren. Wenn das Einfithren schwierig ist, stellen Sie die

Anwendung ein und ergreifen Sie geeignete MaBnahmen.

[Das gewaltsame Einflihren eines Gastrostomickatheters zum Austausch

kann die Fistel beschidigen. Eine Fistel, die nicht platziert wurde, nachdem

sie unbeabsichtigt entfernt wurde bzw. sich geltst hat, verengt sich in kurzer

Zeit]

[Das gewaltsame Einfiihren des Austauschstabs kann zu Schéiden fiihren

(Perforation usw.). Wenn das Lumen des platzierten Katheters aufgrund von

anhaftenden Néhrstoffen oder Mageninhalten usw. blockiert ist, darf kein

Austauschstab eingefiihrt werden.]

[14] Nicht gewaltsam einfithren oder entfernen und mit groBer Sorgfalt arbeiten.
[Das Produkt kann beschédigt werden. ]

[15] Der Zustand des platzierten Produkts sollte sorgfiltig iiberwacht werden.
Wenn UnregelmiiBigkeiten festgestellt werden, muss die Verwendung dieses
Produkts eingestellt werden und es sind geeignete Malinahmen zu ergreifen.

[16] Der Zustand des Patienten und der Platzierungsstatus dieses Produkts sollten
regelmiBig tiberpriift werden,

[17] Dieses Produkt darf nicht veréindert werden.

[Das Anbringen von Seitenléchern kann zum Bruch des Katheters fithren. ]

[18] Benutzen Sie das Produkt nicht, wenn die Verpackung beschiidigt ist oder das
Produkt UnregelmiBigkeiten, wie z, B, Beschidigungen, aufiveist,

[19] Nach dem Offnen sofort verwenden und nach Gebrauch entsprechend der
landesiiblichen Regelungen entsorgen.

[20] Wenn ein Arzneimittel mit diesem Produkt in den Korper injiziert wird, sollte
das geeignete Arzneimittel unter der Verantwortung eines Arztes ausgewihlt
werden. Beachten Sie die Packungsbeilage usw. des Arzneimittels,

[21] Kontrollieren Sie das Produkt wihrend der Platzierung sorgfiltig, damit keine



ungeschulte Person es manipulieren kann.

[22] Medizinische Geréite, die in Kombination mit diesem Produkt verwendet
werden, sollten gemaB der Packungsbeilage und der Gebrauchsanweisung
des Produkts gehandhabt werden.

[23] @ auf dem Etikelt weist darauf hin, dass das Produkt nicht verwendet
werden sollte, wenn die Verpackung beschiidigt oder getflnet wurde.

[24] @ auf dem Etikett bedeutet, dass der Teil, der mit Korperfliissigkeiten
oder Arzneimittellssungen in Bertthrung kommt, keine Phthalsiure enthilt.

[25] Dem Hersteller und den Aufsichtsbehtrden der Mitgliedstaaten, in denen der
Benutzer und/oder der Patient wohnt, sind alle schwerwiegenden
Vorkommnisse im Zusammenhang mit dem Produkt zu melden.

< Fehlfunktionen >
Andere Fehlfunktionen
[1] Der Ballon ist geplatzt.
[Platzen aufgrund der folgenden Ursachen:]
= Schéden, die wihrend dem Einsetzen verursacht wurden (Schiiden durch
Pinzetten, Zangen, Scheren, Skalpelle oder andere Instrumente).
= Infusion eines tbermiBigen Volumens (mehr als das angegebene
Infusionsvolumen),
* Injektion falscher Substanzen zum Aufblasen des Ballons (Substanzen, die
eine Gerinnung der Bestandteile verursachen konnen, wie physiologische

Kochsalzlosung und Kontrastmittel)

= Plotzliche Belastung des Produkts, z. B. durch versehentliches
(selbstéindiges) Entfernen usw.

= Andere komplexe Ursachen, die sich aus den oben genannten Ereignisset
ergeben, usw.

[2] Okklusion von Katheter und Verbindungsstiick.

[Das Katheterlumen und die Offung des Verbindungsstiicks konnen durch
anhaftende Medikamente, Niéhrstoffe oder Mageninhalt usw. verstopft
werden.]

[3] Der Katheter kann nicht entfemt werden.

[Wenn sich Nahrstoffe o aufgrund z. B. unzu
Katheterlumen festsetzen, kann der Schlauch verformb
verstopft werden, so dass das Wasser nicht mehr ab;
Wenn physiologische Kochsalzlosung oder Kontrastmitigl
des Ballons verwendet wird, kann das Ballonlumen aufg)
von Bestandteilen verstopft werden, und es kann unmdglich
abzufiihren.]

[4] Bruch des Katheters
[Bruch aufgrund der folgend

mund einer (iberméBigen Kompression der

[2] Peritonitis in Verbind?
aufgrund einer falschen

ng des Katheters oder einer Fistelverletzung,

Andere unerwiinschte Ereignisse
[1] Die Verwendung des Katheters kann die folgenden unerwiinschten Ereignisse
verursachen:
= Ballonplatzer, Katheterablgsung durch versehentliches (selbsténdiges)
Entfernen usw. und damit verbundener Fistelverschluss.
* Fistelverletzung durch Einfiiren und Entfemen und damit verbundene
Wundinfektion.
= Geschwiir aufgrund einer Kontaktreizung der Katheterspilze an der hinteren
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Magenwand.
» Hautprobleme um die Fistel herum durch Hautkontakt, Austrilt von
Mageninhalt und so weiter (Granulation, Rotung, Hautgeschwiir,
Drucknekrose).
« Fisteldilatation im Zusammenhang mit einer Kathetermanipulation.
= Gastrointestinale Obstruktion und damit verbundene Schwierigkeiten bei der
Magensaflentleerung, Magendilatation, Erbrechen usw.
[Eine gastrointestinale Obstruktion kann aufireten, wenn der Ballonteil durch
die Magenperistaltik in den Damm gezogen wird. ]
= Verbrennungen durch lokale Hochfrequ warmung.
[2] Die Verwendung des Austauschstab; e folgenden unerwiinschten
Ereignisse verursachen: ;
* Beschadigung (Perforation uswz)
« Blutungen.

< Verwendung wiihren Geburt oder Stillzeit und
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