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Tamamu Silikonlu Gastrostomi Balon Kateteri

(Standart Tip) (Diiz Balon Tip)

Tek kullammhktir
[Uyarilar] = Degistirme gubugu
< Kullanim >
[1] Yerlestimme swrasinda gastrik duvar ve abdominal duvarn asir <<
sikismasinm onlemek i¢in sabitleme plakasmin konumu uygun sekilde
ayarlanmalidir.
[Aksi takdirde kompresyona bagh doku nekrozu veya balon = Tamanu Silikonlu Gastrostomi Balon Kateteri (Standart Tip)
patlamasina bagh kateterin yerinden oynamasi oynayabilir. ] Boyut Dis ¢ap Valfrengi 31 Balon kapasitesi
[2] Kateteri cikarirken kateter fistiile yapismussa zorla ¢ekmeyin ve 12Fr 40mm Beyaz
endoskopik olarak ¢ikarm. 14 Fr 4,7 mm Yesil Smk
[Fistiil mukoza dokusu veya kateter hasar gorebilir.] 16 Fr 53 mm Turuncu
[3] Besin vb. uygulamadan 6nce kateter ucunun mideye uygun sekilde 18 Fr 6,0 mm Kzt
yerlesti}’ildig’g?nden emin olun. Yanhshkla oynamast nedeniyle 0Fr 6.7 mm San 10mL
k.atetenn'yennden (;1kmama§1na ozel dlkkqt géstenl.mel'ldlr.' o D Fr 73mm Mor
[Intraperitonal besin kagagi vb. nedeniyle peritonit gibi ciddi ATr 8.0 mm Mavi

komplikasyonlar olusabilir.]

[KONTRENDIKASYONLAR/YASAKLAR]
[1] Tekrar kullanmaym (sadece bir hasta i¢gin kullanm).
[Bu iiriin sadece tek kullamimliktir. Kullanimdan sonra kalite ve
performans garanti edilemez. Ayrica, yeniden kullamim hasta i¢in
kontaminasyon (enfeksiyon) riski icerebilir. Bu tiriiniin
kontaminasyonu hastanin yaralanmasina, hastaligina veya 6liimiine
neden olabilir. ]
[2] Yeniden igleme ve yeniden sterilizasyon yasaktir.
[Bu tiriiniin yeniden islenmesi iiriin arizasina neden olabilir. Bu
ayrica hastanin yaralanmasina, hastaligina veya liimiine neden
olabilir.]
< Hedef hastalar >
+ Fistiil tam olarak olusmamussa veya fistiilde hasar veya anormallik
varsa kullanmaym.
[Bu iiriin mideye yerlestirilemez ise besin vb. karin bogluguna sizarak
peritonit gibi ciddi komplikasyonlara neden olabilir.]
* Yeni dogan bebekler hari¢ tiim yaslara uygundur.

[Sekil, yap1 ve prensip]
Bu iiriin etilen oksit gazi ile sterilize edilmistir.

< Sekil >
= Tamamu Silikonlu Gastrostomi Balon Kateteri (Standart Tip)

Coklu kapak

Sabitleme plakast [a]  Radyoopak hat (da}ulo\]mayablhr)
(Hareketli)
Balon
[==2] I I
\Uc pargast
Kateter tiipii

Tipa

Huni

= Tamamu Silikonlu Gastrostomi Balon Kateteri (Diiz Balon Tip)

21 : Gomiilii tip vanalar, yukandaki vana rengi 6gesi i¢in gegerli degildir.

Toplam e . Ug Yan
uZLEﬂuk Derinlk isareti pargas1 delik
Balon ucundan 20 mm ve 100 2 van
225mm mm arasinda 10 mm'lik Acikug dg’]ik
araliklarda derinlik isareti
* Degistirme cubugu:
Tamanu Silikonlu Gastrostomi Balon Kateteri (Standart Tip)
Standart Tip boyutu Degistirme gubugu dis ¢apt
121ila 14 Fr ¢ 0,8 mm
16ila 24 Fr ¢ 1L 4Amm

amanu Silikonlu Gastrostomi Balon Kateteri (Diiz Balon Tip)

Boyut Dis ¢ap Valfrengi 1 Balon kapasitesi
12 Fr 4,0 mm Beyaz 2mL veya3 mL
14 Fr 4,7 mm Yesil 3mL
16 Fr 5,3 mm Turuncu
18 Fr 6,0 mm Kimuzi
20 Fr 6,7 mm Sar 5mL
2 Fr 7,3 mm Mor
24 Fr 8,0 mm Mavi

%1 : Gomiilil tip vanalar, yukanidaki vana rengi gesi icin gegerli degildir.

Sabitlcmcrplakam [b]
(Hareketli) Radyoopak hat
‘Balon
f ; E
Ug pargast /
Kateter tiipii
Huni —

* Kateter tiiptinii ve huni istege bagli olarak birlestirilebilir.
* Kateter tiiptinii ve sabitleme plakasi istege bagh olarak birlestirilebilir.

Toplam e . Ug Yan
uzupilluk Derinlik isareti pargas1 delik
Balon ucundan 20 mm ve 60 mm
150mm | arasinda 10 mm'lik aral1klarda
derinlik igareti 2 yan
Balon ucundan 20 mm ve 100 Agtkug dg]ik
225mm mm arasinda 10 mm'lik
aral1klarda derinlik isareti
= Degistirme gubugu:
Tamanu Silikonlu Gastrostomi Balon Kateteri (Diiz Balon Tip)
Diiz balon tip boyutu Degistirme gubugu dis ¢api
12ila 14 Fr ¢ 0,8 mm
16ila 18 Fr ¢ 0,8 mm veya ¢ 1,4 mm
20ila 24 Fr ¢ 14mm
< Hammaddeler >
= Kateter: Silikon kauguk, polipropilen,
Stiren elastomer

= Degistirme gubugu: Polipropilen

< Prensip >

Mide fistiiliine kateteri yerlestirdikten sonra, kateteri sabitlemek ve yerlestirmek
i¢in balonu sisirin. Besinleri vb. ug baglanti noktasindan enjekte edin. Besinler vb.
mideye limen yoluyla verilir. Kateterlerin degistirilmesi i¢in degistirme
¢ubugunun kullanilmast, kateterin yanlislikla abdominal bosluga sokulmasi riskini
azaltir.

[Kullanim amaci]

Agizdan beslenemeyen hastalarda bu {iriin gastrostomiden girilerek kisa siireli
besin, gida, siv1 ve ilaglarn verilmesinde kullamlir. Mide dekompresyonu i¢in de
kullanilabilir.

(Ancak, yeni dogan bebeklerde kullanilamaz)



[Endikasyonlar]
Besin takviyesi kateter yoluyla gastrokiitan fistiilden uygulanabilir.
[Verim]
=10 sterilite giivence diizeyi (SAL) garanti edilebilir.
= Sterilizasyon kalintilart: ISO10993-7'ye uygundur.
= Biyolojik kokenli maddeler icermez ve biyolojik giivenlik gereksinimlerine
uygundur.
= 29 giin stirekli kullamma dayamklidir
= Kararlilik ve dayanikhlik 5 yil korunur.
= Kateter cekme mukavemeti 15 N'den az degildir.

[Hedef kullamci]
Uriinin  kullanicisi  bir doktordur.  Ancak, saglik calisanlari besinlerin
uygulanmast i¢in {irliniin kullanicilan olabilir.

[Calisma sekli veya kullamim yontemi]
Asagidakiler genel kullaim talimatlaridir.

< Kateter nasil degistirilir >

[1] Fistiilin kesinlikle olustugunu ve herhangi bir anormallifi olmadigm
dogrulaymn (perkiitan endoskopik gastrostomiden (PEG) sonra 3 haftalhk
olagan fistiil olusum siiresinin tamamlandig1 bir durum) ve mide duvar ile
karin duvarmin ayrilmadigi dogrulandu. ).

[2] Fistille yerlestirilen kateterin distal kismumn limenini yaglaym ve bir
degistirme cubugu yerlestirin.

[3] Fistill igine yerlestirilen kateteri, degistirme ¢ubugunu ¢ikarmamaya dikkat
ederek, kullanimma gore gikarn.

[4] Fistiilii yaglaym.

[5] Kateteri degistirme ¢ubugu boyunca ug tarafindan fistiiliin igine sokun ve
balonu mideye yerlestirin.

[6] Valften belirtilen hacimde steril damitilmus su enjekte ederek balonu sisirin.

[7] Kateteri yavasga yukar ¢ekin, balonun midede mide duvarna hafifce
dokundugunu dogrulaym ve degistirme gubugunu ¢ikarin.

[8] Sabitleme plakasim karin duvarn tarafina dogru hareket ettirin. Bu sirada cilde
temas etmeyecek sekilde uygun pozisyonda yerlestirin. (Viicut yiizeyinden 1-
2 cm bosluk birakin. )

[9] Kateterin endoskopi veya X-1sm1 floroskopisi altinda mideye giivenli bir
sekilde yerlestirildigini dogrulaym.

< Endoskopi veya X-isim floroskopisi yerlestirme konumunu dogrulamak

icin ilk secenek olmadiginda degistirme yontemi >

[1] Fistiile yerlestirilmis kateteri ¢ikarmadan &nce kateterden mideye 20 - 30 mL
salin (salini kirmizi gida boyast vb. ile boyamak daha iyidir) enjekte edin.

[2] Yukanda agiklanan < Kateter nasil degistirilir > [1] ila [8]'e gore kateteri
degistirdikten sonra, kateterin mideye giivenli bir sekilde yerlestirildigini
dogrulamak i¢in 6nceden mideye enjekte edilen salini bir sirnga ile kateter
yoluyla gekin.

[3] Mide igine yerlestirme bu yontemle dogrulanamiyorsa, endoskopi veya
X-1smn1 floroskopisi altinda tekrar dogruladigimizdan emin olun.

<Kazara (kendiliginden) ¢ikma gibi kateterin yerinden ¢ikmasi durumunda
yerlestirme >
[1] Fistiilde herhangi bir anormallik olmadigmi dogrulayn ve fistiile ve degistirme
gubuguna kayganlastirict uygulaym.
[2] Degistirme cubugunu fistiilden yerlestirin.
[3] Yukanda agiklanan < Kateter nasil degistirilir > [5] ila [9]'a gore, kateteri
yerlestirin ve mideye basarili bir sekilde yerlestirildigini dogrulaym.
= Fistiil herhangi bir yerlesim olmaksizin kisa siirede daralir. Bu nedenle fistiil
daralmasmi 6nlemek i¢in uygun onlemler almmali ve hemen yedek bir
kateter yerlestirilmelidir.
= Asm yerlestirme fistiile zarar verebilir. Eger fistiil daralmigsa, kullanmay1
birakin ve uygun dnlemleri alm.

< Kombinasyon cihazlar1 >
Bu tiriin asagidaki cihazlarla birlikte kullanilmalidir.

Adi Ozellikler
Ug parcasi sekli:
Beslenme hatt Katzter ucu veya bambu filizi sekill
Sirnga = Slip tip
(balon sigirme i¢in) = Hacim: 2- 10 mL
Sirnga = Kateter uchu
(yikamak icin) = Hacim: 5- 10 mL
Sirnga = Kateter uglu
(tikaniklig1 agmak igin) = Hacim: 30 mL'den az degil
Sterilize damutilmus su -
Ilik su -
Yaglayic Suda ¢oziiniir yaglayict
Besin Enteral besin
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< Bir beslenme hatti nasil baglanir, vb. >
Beslenme hatt1 baglanti noktasinm tiiriine vb. bagh olarak ¢oklu kapak nm yoksa
tipa mu kullanacagmiza karar verin.
= Tipay1 kullanirken (Sekil 1)
Tipa, beslenme hattt vb. baglanti agzi huni ile uyumlu bir sekle sahip
oldugunda ve kullanic1 daha kolay bir ¢alistirma yontemi segmek istediginde
kullanlir.
Yalnizca tipa kullaniltyorsa ¢oklu kapag ¢ikarm.
= Coklu kapags kullanirken (Sekil 2) (Sekil 3)
Coklu kapak, hem huni geklindeki hem de yem seklindeki torbalarla
kullamlabilir. Yalnizca ¢oklu kapak kullamiliyorsa tipay: ¢ikarin.

R e ] —

%

Beslenme hatt1 vb. baglantt noktast huni uyumlu bir sekle sahip oldugunda
ve tipa kullanildiginda

(Sekil 1)

Beslenme hatt1 vb. baglantt noktast huni uyumlu bir gekle sahip oldugunda

klu kapak kullanildiginda
(Sekil2) ve ¢oklu kapak kullanildigm

Beslenme hatti vb. baglanti noktasi yem seklinde
oldugunda ve ¢oklu kapak kullanildiginda

(Sekil 3)

< Besinlerin uygulama yontemi, vb. >

[1] Kateterde herhangi bir yerinden oynama/anormallik olmadigindan emin
olmak i¢in besin vb. uygulamadan hemen &nce bu {iriinii yavasca ¢ekin.

[2] 5-10 mL 1lik suyla yikaym. (Bu belgede "yikama", uygun miktarda ihk suyun
bir sirmgaya alinip hizla enjekte edildigi islemi ifade eder.)

[3] Beslenme hattiri vb. bu {iriiniin hunisine baglaym.

[4] Besinleri vb. enjekte edin, flaclar, enjeksiyondan 6nce miimkiin oldugu kadar
1hik suda ¢oziilmelidir.

[5] Besin vb. enjeksiyonundan sonra kateter limenini en az 10 mL 1lik suyla
yikadigimizdan emin olun.

[6] Kateter hunisine bir tipa veya goklu kapak takin.

< Gastrik dekompresyon yontemi >

[1] Kateter tipasimni veya ¢oklu kapagi huninin iginden ¢ikarm ve midedeki basmci
azaltm. Mide bosaltilmast durumunda, igindekileri bir kap vb. i¢ine bosaltin,
ardindan kateter limenini yikamak i¢in kateter hunisinden 10 mL veya daha
fazla ik suyla yikaym.

[2] Kateter hunisine bir tipa veya goklu kapak takin.

< Sabitleme plakasi [b] nasil kullamhr >

Kateter tiipli yatay veya dikey olarak sabitlenebilir (sabitleme plakasmimn altma
dik olarak). Balonu yukar ¢ekmek gibi herhangi bir yiik uygulamamaya dikkat
edin.

Kateter tiipii yatay olarak sabitlendiginde

Sabitleme plakasimnn tist kapagim kaldirn (Sekil 4), kateter tiipiinii yana yatirin
ve yan delige yerlestirin (Sekil 5).

Kateter tiiptinii dikey konuma geri dondiiriirken, plakanin yer degistirmesini
onlemek i¢in sabitleme plakasmm alt kismmi tutun ve tiipii plakanin yanal
deliginin yangindan yavasca ¢ikarin, ardindan boylamasina delige yonlendirin.

Ust kapak
: Kateter tiipii

(Sekil 4)
(Sabitleme plakasinin arkadan goriiniimii)

(Sekil 5)
(Sabitleme plakasiin yandan goriintimii)




< Kateter nasil ¢cikarihr >
[1] Bir sirnga ile balondaki sterilize edilmis damitilnms suyu ¢ekin.
[2] Kateteri fistiilden nazik¢e ¢ikarin.

< Kullanim i¢in 6nlemler >

[1] Diger tireticilerin gastrostomi kateterlerini degistirirken degistirme ¢ubugunu
kullanmaym.
[Ozellikler diger firmalarm iiriinleriyle uyumlu olmayabilir. ]
[2] Valf sabitleme halkasi dokunmamaya dikkat edin.
[Sabitleme halkasi ve valf de ¢ikabilir.]

[3] Balon sisirme/indirme ve besin uygulamasi, kateter tiipii sabitleme plakasmin
tabanma dik olacak sekilde yapilmahdir (dikey konumda).
[Kateter tiipiiniin liimenleri yatay sabitlemede daralir ve gegisi zorlastirr.]
(sabitleme plakasi b igin)

[4] Birlikte verilen degistirme ¢ubugu disinda herhangi bir gubuk kullanmaym.
[Kateter boyutuna uygun olmayan bir degistirme ¢ubugu segilirse, degistirme

cubugu takilamayabilir / ¢ikarilamayabilir. ]
[5] Degistirme cubugunun takilmasi / ¢ikanlmasi, kateter diiz tutularak
yapilmalidir.
[Degistirme gubugunun idaresi zor olabilir.]

[6] Degistirme ¢ubugunun takilmasy/gikarilmas, tipa ve ¢oklu kapak ¢ikarildiktan

sonra yapilmaldir.
[Tipa ve goklu kapak takiliyken, degistirme gubugu kateter liimeninden
gegemez. |

[7] Degistirme cubugunu ¢ok fazla itmeyin.

[Degistirme gubugunun asirt itilmesi hasara (delinme vb.), kanamaya vb.
neden olabilir.]

[8] Bu iiriinii kullanmadan 6nce balonun hatasiz sisip sondiigiinden emin olun.

[9] Balonu sisirirken/sondiiriirken agagidaki noktalara dikkat edin.

1) Buiiriinii kullanmadan 6nce balonun hatasiz sisip sondiigiinden emin olun.
2) Balonu yavas ve dikkatli bir sekilde sisirin.

[Hizh enjeksiyon basinct bazen valfin yerinden oynamasina veya yerinden
¢ikmasima neden olabilir.]

Balonu sisirmek ve sondiirmek i¢in yaygm olarak kullanilan, kaydimal tip

tek kullanimlik bir sirnga kullanin.

[Kilitli tip bir sirnga valfe tam olarak yerlestirilemez. Konik u¢ uymazsa,
valf hasar gorebilir. |

Balonu sisirirken/indirirken, sirmganin ucunu valfin sonuna kadar sokun ve

islemi gerceklestirin.

[Sirnga ucu valfe yeterince yerlestirilmemisse valfteki i¢ valf ¢alismayabilir
ve balonun ¢alismasini imkansiz hale getirebilir. |

Valften sterilize damutilmis suyu geri ¢ekmek veya steril danutilnug suyu

balona enjekte etmek zorsa kateteri diiz tutun. Ozellikle kateter sabitleme

plakasina yatay olarak sabitlendiginde, valf araciligtyla su enjekte etmeyin
veya ¢ikarmayn.

[Valf hasar gorebilir ve balon sisirme saglanamayabilir, bu da kateterin
kendiliginden ¢ikmasina neden olabilir.]

(sabitleme plakasi b icin)

Balon sisirme i¢in sadece steril damutilmus su kullaniimalidir.

[Serum fizyolojik, kontrast madde vb. kullamilirsa bilesenler pihtilagabilir ve
su ¢ikarilamayabilir. Balon hava ile sisirilirse, hizli hava tahliyesi nedeniyle
sonebilir.]

7) Balona belirtilen hacimde steril damutilmug sudan fazlasi enjekte etmeyin.
[Astr1 enjeksiyon fazla basing nedeniyle balonun patlamasina neden olabilir. ]
8) Sirngay1 ¢ikanirken valfi tuttugunuzdan ve sirmgayr dondiirdiigiiniizden
emin olun.
[Nadir durumlarda valfin yerinden oynamasina veya yerinden ¢ikmasimna
neden olabilir. ]

[10] Kateter tiiplinii yatay olarak sabitlerken veya dikey olarak dondiiriirken, balon
ile sabitleme plakasi arasmdaki mesafenin degismemesi igin yavasga ve
dikkatli bir sekilde yapiimalidir.

(sabitleme plakasi b igin)
[11] Sabitleme plakasm cilde dikmeyin.
[12] Tipa veya ¢oklu kapag: huniden ¢ikarirken, tipa veya ¢oklu kapak govdesini
sikica tutun ve yavasca ve dikkatli bir sekilde ¢ikarn.
[Ozellikle goklu kapagm iist kismmdaki kapak gekilirse kirlabilir.]

[13] Coklu kapagi kullanirken, yanlis baglantryr 6nlemek igin dogru sekilde
yonetin.

[Coklu kapak, vaskiiler sistem i¢in kullamlan smngalara ve inflizyon
devrelerine baglanabilecek bir sekle sahiptir. ]

[14] Kateterin ucuna beslenme hatti vb. baglarken uygun bir baglanti pargasi segin.
Kullanim sirasinda, olas sizinti veya gevsemeye karst baglantry kontrol edin
ve tiriinii sikica bagh tutun.

[15] Huniye bir konekt6r vb. baglarken konektorii vb. diiz olarak huninin limeni
boyunca yerlestirin. Bu durumda huniyi biikmeyin, kivirmaym veya
sikistrmaym.

[Konektoriin ucu vb. huni liimenine zarar vererek huninin ¢atlamasma veya
kinlmasina neden olabilir.]

3)

4

5)

6)
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[16] Besleme hattii takarken/cikarirken balonu yukan ¢ekmek gibi yiikler
uygulamamaya dikkat edin.

[Balon patlayabilir veya kateter yerinden oynayabilir.]

[17] Hlaglarn, besinlerin vb. uygulanmast icin bu ilaglarn, besinlerin vb.
prospektiislerine vb. bakn.

[18] Tipa veya ¢oklu kapag takmadan once, her bir parga tizerinde besin, su vb
sebebiyle olugan "1slakliklar silin ve her seferinde baglant: durumunu kontrol
edin.

[Takilan kisim 1slaksa veya yeterince takilmamugsa tipa veya ¢oklu kapak
kendiliginden yerinden ¢ikabilir ve mide igerigi digar ¢ikabilir.]

[19] Tipa veya oklu kapak takildiginda, her seferinde baglanti durumunu kontrol
edin

[Tipa veya ¢oklu kapak iyi takilmanussa tipa veya ¢oklu kapak kendiliginden
yerinden ¢ikabilir ve mide igerigi dian ¢ikabilir. ]

[20] Kateterin takilmas: ve yerlestirilmesi sirasinda, floroskopi, mide suyunun
aspirasyonu, derinlik isareti konumunun dogrulanmast veya endoskopi gibi
¢esitli yontemlerle kateter ucunun dogru konuma ulastigindan emin olun.

[Onlemler]

< Onemli énlemler >

[1] Fistiilin boyutuna uygun bir kateter kullanm.

[Kateter ¢ok biiyiikse takilamayabilir veya yerlestirme aninda fistiil hasar
gorebilir]

Beslenme hatt1 baglanti ucuna veya kateter uglu tip sirmganimn ucuna
koruyucu bir kapak takiltysa, bu tiriiniin hunisine baglamadan 6nce kapagi
¢ikardiginizdan emin olun.

[Beslenme hatt1 konektorii veya kateter uglu tip sirnga, koruyucu kapak
¢ikariimadan huni limenine sokulursa, kapak liimen i¢inde ¢ikabilir ve
¢ikarnlamayarak liimenin tikanmasina neden olabilir. ]

Besin maddelerinin vs. verilmesinden 6nce ve sonra daima 1lik suyla yikayn.
[Kateterin besin artiklarmin birikmesi vb. nedeniyle tikanmasmin 6nlenmesi
gereklidir. ]

Toz vb. (6zellikle katki maddesi olarak baglayici vb. igeren ilaglar) kateter
yoluyla verilirken dikkatli olunmalidir ¢iinkii kateter tikanmasi meydana
gelebilir.

Besinlerin verilmesi vb. sirasinda veya 1lik su ile yikama vb. sirasinda direng
hissedilirse islemi durdurun.

[Kateter liimeni tikali olabilir. Kateter imeninin tikamklhig giderilmeden
isleme devam edilirse kateter igindeki basing asin derecede artabilir ve kateter
hasar gorebilir veya yirtilabilir.]

Kateterin tikanmasini ortadan kaldirmak i¢in islem yaparken sunlara dikkat
edin:

1. Biyikk hacimli (30 mL veya daha fazla tavsiye edilir) enjektorler vb.
kullanm.

[30 mL'den daha az hacimli enjektorler kullamldiginda, enjeksiyon basinci
artar ve kateter hasar1 veya yirtilma olasiligs artar. ]

2. Stile veya kilavuz tel kullanmaym.

3. Buislemle kateterin tikanmas giderilemiyorsa kateteri gikarmn.

[7] Yerlestimme sirasinda, balon sisme derecesini "kateteri hafifce ¢ekerek",

"endoskop kullanarak" vb. yonetin. Patlak veya spontan bir sizinti

gozlemlenirse, kateteri derhal yenisiyle degistirin veya degistirilene kadar

kateterin kendiliginden ¢ikmasmi 6nlemek igin gerekli 6nlemleri alin.

[Bir balon patlamasi veya spontan siznti gozetimsiz birakilir ve kateter

kendiliginden ¢ikarilirsa gastrik fistiil kapanabilir. ]

Yerlestirme sirasinda, sabitleme plakasinin konumu, kilavuz olarak derinlik

isareti kullamlarak yonetilmelidir.

[Nadir durumlarda, kateter bagirsak yoluna cekilebilir ve sabitleme plakast

yerinden c¢ikabilir. Peristaltik hareketin  Ozellikle mide antrumunun

yakimnindaki alan etkilemesi muhtemeldir.]

Yaklasik olarak haftada bir kez balondan sterilize edilmis saf suyun tiimiinii

¢ekin ve belirtilen hacimde sterilize edilmis saf suyu tekrar enjekte edin.

[Azalns steril distile su kateterin yerinden ¢tkmasima neden olabilir.]

[10] Bu tiriinii forseps vb. ile sikica tutmaym.

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

[11] Bu iiriin ile beslenme hatt1 arasindaki baglantty1 temiz tutun.

[Baglant1 yerine kir, yag vb. yapismasi, uygulamanin askiya alnmast
sirasinda beslenme hattinin kopmasina ve tipa veya ¢oklu kapagin ¢ikmasina
neden olabilir.]

[12] Bu firliniin valfinde metal kullanilmistir. Bu nedenle MRI (manyetik
rezonans goriintiileme) yapildiginda gériintiideki olasi artefaktlara veya lokal
radyofrekans 1smmaya dikkat edilmelidir.

[13] Bu {iriinii kullanmadan 6nce, her bir pargada anormallik olup olmadigim
kontrol edin.

(2]

(3]

4]

(5]

(6]

(8]

%]



[14] Zorla sokmaym. Sokmast zorsa, kullanmayi birakin ve uygun 6nlemleri aln.
[Gastrostomi kateterinin degistirilmesi i¢in zorla sokulmas: fistiile zarar
verebilir. Yanhslikla (kendiliginden) ¢ikma vb. nedenlerle yerlesme olmazsa,
fistiil kisa stirede daralir.]

[Degistirme gubugunun zorla sokulmasi hasara (delik vb.) neden olabilir.
Yerlestirilen kateter liimeni, besinlerin vb. veya mide igeriginin vb. yapigmast
nedeniyle tikanirsa, bir degistirme gubugu yerlestirilemez.]

[15] Zorla sokmaym veya ¢ikarmaym ve ¢ok dikkatli kullanm.

[Uriin hasar gorebilir.]

[16] Yerlestirilen tiriiniin durumu dikkatle izlenmeli ve herhangi bir anormallik
gozlenirse bu {iriinin kullanimma son verilmeli ve uygun Onlemler
almmalidr.

[17] Hastamin durumu ve bu tiriiniin yerlesme durumu diizenli olarak kontrol
edilmelidir.

[18] Bu iiriinde degisiklik yapmaym.

[Yan deliklerin eklenmesi kateterin kirtlmasina neden olabilir.]

[19] Ambalaji hasarh ise veya iiriinde hasar gibi bir anormallik varsa {iriinii
kullanmaymiz.

[20] Uriinii agtiktan hemen sonra kullanin ve kullandiktan sonra {iriinii kendi
iilkenizdeki prosediirlere gore giivenli bir sekilde imha edin.

[21] Bu iiriin kullamilarak viicuda bir ilag enjekte edildiginde mutlaka hekim
sorumlulugunda uygun ilag segilmelidir. flacin prospektiisiine vb. bakim.

[22] Yerlestirme sirasmda tiriin, egitimsiz hi¢ kimsenin {irlinii kullanmamasi i¢in
dikkatli bir sekilde yonetilmelidir.

[23] Buiiriinle birlikte kullanilan tibbi cihazlar, tiriiniin prospektiisiine ve kullanim
kilavuzuna gore kullamlmalidir.

[24] etiket tizerinde yazili olmasi, ambalajin zarar gérmesi veya agilmast

aufumunda tirtintin kullamlmamasi gerektigini belirtir.

[25] @ etiket tizerinde yazil olmasi, viicut sivist/ilag soliisyonunun temas

eden kisminin ftalik asit igermedigi anlanuna gelir.

[26] Cihazla baglantih olarak ortaya g¢ikan tiim ciddi olaylar, iireticiye ve
kullanicmin  ve/veya hastanin ikamet ettigi tye tilkelerin diizenleyici
makamlarina bildirilmelidir.

[26] MRG Giivenlik Bilgileri

etiketinde bu tiriiniin "MR Kosullu" oldugu belirtilmektedir. Hastalar
bu cihazla agagidaki kosullar altinda giivenli bir sekilde taranabilir. Bu
kosullara uyulmamast hastanin yaralanmasima neden olabilir.
+ GOmiilii valf olmadan

Parametre Kullaim Kogullar1 / Bilgileri

Statik Manyetik Alan Giicii 1,5T veya 3,0T

BO)

Statik Manyetik Alan (B0) Yatay, Silindirik Delik

Yonii

Maksimum Uzamsal Alan 87 T/m

Gradyan

Manyetik olarak indiiklenen Cihaz, 3 T MR sistemi kullanilarak manyetik

tork olarak indiiklenen tork iiretmez.

RF Polarizasyonu Dairesel Polarize

RF iletim Bobini Govde Bobini

MR Sistemi Calisma Modlan Tiim Viicut Ortalamasi SAR

veya Kisitlamalar 1,5T: 2,8 W/kg

3,0T:3,0 Wkg
Biirvis

1,5T:4,13 uT

3,0T: -

Tarama Siiresi ve Bekleme Klinik olmayan testlerde, yukandaki kosullarda 15

Siiresi dakika boyunca gergeklestirilen MR goriintiileme
sirasinda cihaz sicakligi artmaz.

MR Goriintii Artefaktt Cihazin varligi bir MR gériintii artefakti
olugturabilir. MR goriintii artefaktini telafi etmek
igin goriintiileme protokolii degisiklikleri gerekli
olabilir.

Cihazn MR ortaminda -

kullaniimastyla ilgili ek

giivenlik bilgileri.

+ Gomiilii valfile

Parametre Kullanim Kosullari / Bilgileri

Statik Manyetik Alan Giicit 1,5T veya 3,0T

B0)

Statik Manyetik Alan (B0) Yatay, Silindirik Delik

Yonii

Maksimum Uzamsal Alan 35T/m

Gradyanm

Manyetik olarak indiiklenen Cihaz, 3 T MR sistemi kullanilarak manyetik

tork olarak indiiklenen tork tiretmez. Ancak valf metal
malzemeye sahip oldugundan ek bilgileri teyit
etmeniz gerekir.

RF Polarizasyonu Dairesel Polarize
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RF letim Bobini

Govde Bobini

MR Sistemi Calisma Modlar
veya Kisitlamalar

Tiim Viicut Ortalamast SAR
1,5T: 2,8 Wikg

3,0T:3,0 Wkg

BI+RMS
1,5T:4,13 uT
3,0T: -

Tarama Siiresi ve Bekleme Klinik olmayan testlerde, yukaridaki kosullarda 15

Stiresi dakika boyunca gergeklestirilen MR goriintiileme
sirasinda cihaz sicaklig artmaz.

MR Goriintii Artefaktt Cihazn varlig bir MR goriintii artefaktt
olusturabilir. MR gériintii artefakti telafi etmek
igin goriintiileme protokolii degisiklikleri gerekli
olabilir.

Cihazin MR ortaminda Valf, ilgilenilen alandan uzaga sabitlenir ve gazl

kullanilmastyla ilgili ek bezle ortiiliir.

giivenlik bilgileri.

< Arzalar >
Diger arizalar

[1] Balon patlamasi.
Asagidaki nedenlerden dolay1 patlama:]

= Yerlestirme sirasinda kullanimdan kaynaklanan hasar (cimbiz, forseps,
makas, nester veya diger aletlerin neden oldugu hasar).
Asirt hacim inflizyonu (belirtilen hacimden daha fazla inflizyon).
Balonu sigirmek i¢in yanlis maddelerin enjeksiyonu (serum fizyolojik
soliisyonu ve kontrast madde gibi bilesenlerin pihtilasmasma neden olmast
muhtemel maddeler)
» Uriiniin iizerine kazayla (kendiliginden) yerinden ¢ikma vb. gibi ani yiik

binmesi.
* Yukandaki olaylardan vb. kaynaklanan diger karmagik nedenler.
Kateter tikaniklig1.
[Kateter liimeni ilag, besin vs. veya mide igerigi vs. yapismast ile tikanabilir.]
Kateter ¢ikarilamuyor.
[Yetersiz yikama vb. nedeniyle kateter liimenine besin vb. yapisirsa, tiip
deforme olabilir ve balon liimeni tikanarak suyun ¢ikarilmasimi imkansiz hale
getirebilir. Ayrica balon sisirmek i¢in serum fizyolojik veya kontrast madde
kullanilirsa, bilesenlerin pihtilagmasi nedeniyle balon liimeni tikanabilir ve
suyun ¢ikarilmasi imkansiz hale gelebilir.]
Tipanmn veya goklu kapagmn kendiliginden diismesi.
[Gaz, hapsirma, oksiiriik vb. gelisme egilimi nedeniyle yiiksek mide basinct
olusumuna ek olarak tipa veya ¢oklu kapak gevser veya islanirsa, tipa veya
¢oklu kapak kendiliginden diisebilir ve mide igerigi sizabilir.]
Kateter kinlmast
[Asagidaki nedenlerden dolayi kirlma)
= Cimbuz, forseps, makas, nester veya diger aletlerin neden oldugu hasar.
» Uriiniin tizerine kazayla (kendiliginden) yerinden ¢tkma vb. gibi ani yiik
binmesi.

= Yukandaki olaylardan vb. kaynaklanan diger karmagik nedenler.
Valfhasan/sizmtist (Gomiilii valfile)
[Yiiksek frekansa bagh lokal 1sinma nedeniyle vana hasar gorebilir veya
sizint1 olabilir.]
Degistirme gubugunun kinlmasi
[Asagidaki nedenlerden dolayi kirlma)
= Cimbuz, forseps, makas, nester veya diger aletlerin neden oldugu hasar.
= Zorla sokma ve gikarma gibi manipiilasyonlar.

(2]
(3]

(4]

(5]

(0]

(7]

< Advers olaylar >

Onemli istenmeyen olaylar

[1] Mide duvar ve karmn duvarmin asin basisina bagl doku kompresyon nekrozu.

[2] Kateterin yanhs yerlestirilmesi veya fistiil yaralanmasi nedeniyle
intraperitoneal besin sizmntis1 vb. ile iliskili peritonit.

Diger Istenmeyen Olaylar
[1] Kateterin kullanimu asagidaki advers olaylara neden olabilir:
= Balon patlamas, kateterin kazayla (kendi kendine) yerinden gikmast vb.
nedeniyle fistiil kapanmas.
Yerlestimme ve ¢ikarma ve iliskili yara enfeksiyonu nedeniyle fistiil
yaralanmasl.
Kateter ucunun mide arka duvarina temas tahrisine baglh tilser.
Fistiil gevresinde cilt temasi, mide igerigi sizmtis1 vb. nedenlerle cilt sorunlan
(grantilasyon, kizariklik, cilt tilseri, basing nekrozu).
Kateter manipiilasyonu ile iliskili fistiil dilatasyonu.
Gastrointestinal obstriiksiyon ve buna bagh olarak mide suyunun bosaltilmas,
gastrik dilatasyon, kusma vb. zortuklar
[Mide peristaltizmi nedeniyle balon kismu bagisaga ¢ekildiginde
gastrointestinal tikaniklik olusabilir.]
Yiiksek frekansa bagli lokal 1smma nedeniyle yaniklar.

(Gomiilii valfile)



[2] Degistirme cubugunun kullanilmasi asagidaki olumsuz olaylara neden
olabilir:
= Hasar (delik vb.)
= Kanama.

< Hamilelik, Dogum veya Emzirme Swrasinda Kullamm ve Pediatrik
Kullanim >

Hamile olan veya hamile olabilecek hastalarda rontgen kullamhrken dikkatli

olunmalidir.

[X-ray'in fetiisleri etkileme olasihig1 vardir.]

[Saklama yontemi ve son kullanma tarihi]

< Saklama yontemi >

Uriinii dogrudan giines 1s1igmndan, yiiksek sicaklik ve nemden, mikrop 6ldiiriicii
lambalar gibi ultraviyole 1gmlarmdan koruyarak ve 1slanmamasmna dikkat ederek
temiz bir sekilde saklaym.

< Kullanim siiresi >
Bu tiriin 29 giin veya daha az siireyle kullanihr.
[Kisisel belgelendirmeye dayalidir (iiretici firma verisi).]

< Son kullanma tarihi >

Uygun saklama yontemine uyuldugunda, her bir paketin tizerindeki son kullanma
tarihine bakin.

[Kisisel belgelendirmeye dayahidir (iiretici firma verisi). ]
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