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What is in this leaflet?

This leaflet will answer some questions about the Capsule Monarch®
and Capsule Dome G-Tube. AMT has provided this information as an
educational resource tool. This is not intended as a substitute for
professional medical care. Your FIRST source of information should be
your healthcare provider.

What is the Capsule Monarch® or Capsule Dome G-Tube?

The Capsule Monarch® and Capsule Dome G-Tube are gastrostomy
feeding tubes that are inserted directly into the stomach through an
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opening known as a stoma. The devices include an encapsulated bolster
with a self-lubricating capsule for a smooth insertion. An easy-to-use pull
-away tether allows the capsule to split open and deploy the bolster
internally. The capsule material falls away, dissolves rapidly, and passes.
The internal silicone retention bolster helps secure the device inside the
stomach, while a sliding external bolster helps maintain tube position.
The sliding external bolster is adjustable to accommodate various stoma
tract lengths. The Capsule Monarch® and Capsule Dome are available in
various French sizes, with either a Legacy or ENFit® connector.
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Figure 3: Capsule Technology

The Capsule Monarch® and Capsule Dome are made from medical-
grade silicone (65%), medical-grade thermoplastic (5%), medical-grade
silicone with a medical-grade thermoplastic barb (29%), and medical-
grade silicone pad print ink (1%). The devices also contain a medical
grade cellulose capsule and polyethylene suture that are no longer
present after the device is placed. There are no manufacturing
residuals that could pose a risk to the patient.

What is the Capsule Monarch® or Capsule Dome G-Tube
Used for?

The Capsule Monarch® or Capsule Dome G-Tube is to be used as a
percutaneous replacement gastrostomy tube for a patient with a well
established gastrostomy tract. This device will assist in providing
nutrition directly into the stomach through an established stomain a
patient who is unable to consume nutrition by conventional means.
The Capsule Monarch® or Capsule Dome G-Tube can also deliver
medication and allow for decompression of the stomach.

How do you use the Capsule Monarch® or Capsule Dome
G-Tube after it has been placed?
Feeding: Open the cap to the port and connect the feed set to the tube.

Deliver nutrition according to your healthcare professional’s instructions.

Make sure not to over-tighten the connection to the tube and ensure
any clamps on the feed set are opened before starting to feed.

Flushing: Use room temperature water for tube flushing. The amount
of water will depend on the patient's needs, clinical condition, and
type of tube, but the average volume ranges from 10 to 50 ml for
adults, and 3 to 10 ml for infants. Flush the feeding tube with water
every 4-6 hours during continuous feeding, anytime the feeding is
interrupted, before and after every intermittent feeding, or at least
every 8 hours if the tube is not being used. Flush the feeding tube
before and after medication channeling and between medications. Use
a 30 to 60 ml syringe. Do not use smaller size syringes as this can
increase pressure on the tube and potentially rupture smaller tubes.
Do not use excessive force to flush the tube. Excessive force can
perforate the tube and can cause injury to the gastrointestinal tract.
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Figure 1: Capsule Monarch® G-Tube
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Figure 2: Capsule Dome G-Tube

Medication Channeling: Use liquid medication when possible and
consult the pharmacist to determine if it is safe to crush solid
medication and mix with water. If safe, pulverize the solid medication
into a fine powder form and dissolve the powder in water before
channeling through the feeding tube. Never crush enteric coated
medication or mix medication with formula. Using a syringe, flush the
tube with the prescribed amount of water.

Decompression: Decompression can be performed if there is a need to
check for residuals, or if the patient tends to retain air during feeding
causing bloating and discomfort. To decompress, open the port and
drain stomach contents into a container. After decompression is
complete, flush with water.



How do you take care of the Capsule Monarch® or
Capsule Dome G-Tube after it has been placed?

Device Care: Check the device daily for any signs of damage or
clogging. Clogging and/or reduced flow are indications of diminished

performance. The stoma area should be kept clean and dry at all times.

It is important to clean the stoma site every day. A cotton swab or
terry cloth can be used to clean the skin around the device with mild
soap and water. Clean the stoma as directed by your healthcare
professional. The device should be rotated daily for site hygiene.
Always check the stoma site for redness, pain/soreness, swelling, or
any drainage. If any of these symptoms are observed, contact your
healthcare professional for advice.

Clogging: First check to make sure that the tube is not kinked or
clamped anywhere. If there is a visible clog in the tubing, attempt to
massage the device to break up the clog. Connect a 30 to 60 ml syringe
filled with warm water into the appropriate adapter or lumen of the
tube and gently push and pull the syringe plunger to free the clog. It
make take several cycles of pushing / pulling the plunger to clear the
clog. If clog cannot be removed, contact your healthcare professional,
as the tube may need to be replaced. Do not use excessive force or
pressure to attempt to clear the clog. This can cause the tubing to
rupture.

How long does the Capsule Monarch® or Capsule Dome
G-Tube last?

Feeding devices are meant to be periodically replaced for optimal
performance, functionality, and cleanliness. Device performance and
functionality can degrade over time depending on usage and
environmental conditions. Typical device longevity will vary for each
patient depending on a number of factors, with typical device
longevity ranging from 3-9 months. Some factors that can lead to
reduced longevity include: gastric pH, diet of the patient, medications,
trauma to the device, contact with sharp or abrasive objects, and
overall tube care.

For optimal performance, it is recommended that the Capsule
Monarch® or Capsule Dome G-Tube device be changed at least every 6
months or as often as indicated by your healthcare professional.
Proactive replacement of the device will help ensure optimal
functionality and will help prevent unexpected failure.

Product Codes:

What are the possible side effects of having the
Capsule Monarch® or Capsule Dome?

Potential complications when using the Capsule Monarch® or Capsule
Dome include but are not limited to: Aspiration ¢ Abscess, wound
infection and skin breakdown e Hypergranulation tissue ® Buried
bumper syndrome e Pressure necrosis ® Gastrointestinal bleeding and/
or ulcerations e lleus or gastroparesis ¢ Intraperitoneal leakage
Bowel and gastric volvulus ¢ Peritonitis ® Gastrocolic fistula  Sepsis ®
Obstruction

Please consult your healthcare professional if you experience any of
the following: Nausea, vomiting, abdominal bloating, or diarrhea e
Pain, bleeding, and/or inflammation at the G-tube site ® Crusting at the
stoma site ® Skin around the stoma site that is red, discolored, or raw e
Stoma site drainage and/or puss that is white, yellow, or green and
may smell bad e Repetitive leakage of food or stomach contents e
Distended stomach e Fever ¢ Tube clog * Migration of the tubing
resulting in the device extending longer or shorter from the stoma e
Extubation resulting in the device becoming removed from the stoma
and unable to be replaced easily ¢ Distinct indentation at the G-tube
site or a distinct gap between the device and skin

There is a risk that the device may be pulled from the stoma if
excessive force was applied to device during use. There could be
leakage of gastric content around the tube or leakage from the device.
The tube could become clogged or have reduced flow. The device may
become discolored over days to months of use.

Is the Capsule Monarch® and Capsule Dome MRI
Compatible?

The Capsule Monarch® and Capsule Dome are considered MR Safe
once placed.

How do you report adverse events?

« For Australian Users: Notice that any serious incident that occurs in
relation to the device should be reported to Applied Medical
Technology, Inc. and The Therapeutic Goods Administration (TGA) at
http://www.tga.gov.au.

« Please contact AMT, our Authorized Representative (EC Rep), and/or
the competent authority of the member state in which you are
established if a serious incident has occurred in relation to the device.

Capsule Monarch® Capsule Monarch® Capsule Monarch® with Guidewire | Capsule Monarch® with Guidewire
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Folleto de Informacidn para el Paciente

ESPANOL

Capsula Monarch® y Capsula Dome

¢Qué hay en este folleto?

Este folleto responderd algunas preguntas acerca de las Sondas G Capsula
Monarch® y Capsula Dome. AMT ha proporcionado esta informaciéon como
una herramienta de recursos educativos. No pretende ser un sustituto de
la atencion médica profesional. Su PRIMERA fuente de informacion debe
ser su proveedor de atencidon médica.

¢Qué son las Sondas G Capsula Monarch® o Capsula Dome?

Las sondas Capsula Monarch® y Capsula Dome son sondas de alimentacién
por gastrostomia que se insertan directamente en el estdmago a través de
una abertura conocida como estoma. Los dispositivos incluyen un soporte
encapsulado con una capsula autolubricante para una insercion suave. Una
correa de facil uso permite abrir la capsula y desplegar el soporte
internamente. El material de la capsula se desprende, se disuelve
rapidamente y pasa. El soporte de retencidn de silicona interno ayuda a
asegurar el dispositivo dentro del estémago, mientras que un soporte
externo deslizante ayuda a mantener la posicion de la sonda. El soporte
externo deslizante es ajustable para adaptarse a distintas longitudes de
tractos estomacales. Capsula Monarch® y Capsula Dome estan disponibles
en varios tamafios franceses, con un conector Legacy o ENFit®.
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Figura 3: Tecnologia de Capsula

Capsula Monarch® y Capsula Dome estan hechos de silicona de grado
médico (65 %), termoplastico de grado médico (5 %), silicona de grado
médico con una pua termoplastica de grado médico (29 %) y tinta de
tampografia de silicona de grado médico (1 %). Los dispositivos también
contienen una capsula de celulosa de grado médico y una sutura de
polietileno que ya no estan presentes después de colocar el dispositivo. No
existen residuos de fabricacidon que puedan suponer riesgo para el
paciente.

é¢Para qué se utiliza las Sondas G Capsula Monarch® o
Capsula Dome?

La Sonda G Monarch® con Capsula o Domo con Capsula (sonda G de
repuesto precargada, con capsula) se debe utilizar como sonda de
gastrostomia de reemplazo percutdneo para un paciente con un tracto de
gastrostomia bien establecido. Este dispositivo ayudara a la provision de
nutricidn directamente al estdmago a través de un estoma establecido, en
un paciente que no pueda consumir nutricion por medios convencionales.
La Sonda G Monarch® con Capsula o Domo con Capsula también puede
administrar medicamentos y permitir la descompresion del estdmago.

¢Como se utilizan las sondas G Capsula Monarch® o
Capsula Dome después de haberlas colocado?

Alimentacion: Abra la tapa del puerto de alimentacion y conecte el equipo
de alimentacion al tubo. Administre la nutricién de acuerdo con las
instrucciones de su profesional de la salud. Asegurese de no apretar
demasiado la conexion a la sonda y asegurese de que todas las abrazaderas
del conjunto de alimentacion estén abiertas antes de comenzar a
alimentar.

Enrojecimiento: Utilice agua a temperatura ambiente para irrigar la sonda.
La cantidad de agua dependera de las necesidades del paciente, su estado
clinicoy el tipo de sonda, pero el volumen medio oscila entre 10 y 50 ml
para los adultos y 3 y 10 ml para los nifios. Irrigue la sonda con agua cada 4
-6 horas durante la alimentacion continua, siempre que se interrumpa la
alimentacion, antes y después de cada alimentacion intermitente, o al
menos cada 8 horas si la sonda no se va a utilizar. Enjuague la sonda de
alimentacién antes y después de canalizar la medicacion y entre
medicaciones. Utilice una jeringa de entre 30 y 60 ml. No emplee jeringas
mas pequefias, puesto que podria incrementar la presién ejercida sobre la
sonda y provocar la ruptura de los tubos de menor tamafio. No utilice una
fuerza excesiva para irrigar la sonda. Podria perforar la sonda y producir
lesiones en el tracto gastrointestinal.

Tubo Precargado de Reemplazo para Gastrostomia
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Figura 1: Sonda G Capsula Monarch®
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Figura 2: Sonda G Capsula Dome

Canalizacion de medicamentos: Siempre que sea posible, canalizar
medicamentos liquidos. Si los medicamentos deben ser sélidos, consulte
con su médico si es seguro moler un medicamento sélido. Si es seguro,
pulverice el medicamento sélido en forma de polvo fino y disuelva el polvo
en agua antes de canalizarlo a través de la sonda de alimentacion. Nunca
muela un medicamento con capa entérica ni mezcle un medicamento con
la formula. Con una jeringa, irrigue la sonda con la cantidad de agua
indicada.

Descompresion: Puede realizar la descompresién si necesita comprobar si
hay residuos o si el paciente tiende a retener aire durante la alimentacién,
provocandole hinchazdén e incomodidad. Para descomprimir, abra el puerto
y drene el contenido del estdmago en un recipiente. Una vez completada la
descompresidn, enjuague con agua.



é¢Como se debe cuidar las sondas G Capsula Monarch® o
Capsula Dome después de su colocacion?

Cuidado del dispositivo: Revise diariamente el dispositivo para detectar
cualquier signo de dafio u obstruccion. La obstruccién y/o el flujo reducido
son indicaciones de un rendimiento disminuido. El drea del estoma debe
mantenerse limpia y seca en todo momento. Es importante limpiar
diariamente el sitio del estoma. Se puede utilizar un hisopo de algodén o un
pafio de felpa para limpiar la piel alrededor del dispositivo con agua y jabdén
suave. Limpie el estoma segun las indicaciones de su profesional de la salud.
El dispositivo debe rotarse diariamente para mantener la higiene del sitio.
Siempre compruebe el sitio del estoma por si hay enrojecimiento, dolor/
inflamacidn, hinchazdn o drenaje. Si observa alguno de estos sintomas,
comuniquese con su profesional de la salud para obtener asesoramiento.

Atasco: Compruebe primero para asegurarse de que la sonda no esté
torcida ni pinzada. Si hay una obstruccidn visible en la sonda, intente
masajear el dispositivo para romper la obstruccion. Conecte una jeringa de
30 a 60 ml llena de agua tibia en el adaptador o lumen apropiado de la
sonda y empuje y tire suavemente del émbolo de la jeringa para liberar la
obstruccién. Puede tomar varios ciclos de tirar/empujar el émbolo para
despejar la obstruccion. Si no se puede eliminar la obstruccién, pongase en
contacto con su profesional de salud, pues la sonda puede necesitar
reemplazo. No utilice fuerza o presién excesiva para intentar eliminar la
obstruccidn. Esto puede provocar que se rompa la sonda.

é¢Cuanto duran las sondas G Cdpsula Monarch® o Capsula
Dome?

Los dispositivos de alimentacidon deben reemplazarse periédicamente para
lograr un rendimiento, una funcionalidad y una limpieza 6ptimos. Su
rendimiento y funcionalidad pueden degradarse con el tiempo,
dependiendo de las condiciones ambientales y de uso. La duracion tipica
del dispositivo variard para cada paciente dependiendo de varios factores,
con una duracidn tipica de entre 3 y 9 meses. Algunos factores que pueden
reducir la duracién son: pH gastrico, dieta del paciente, medicamentos,
golpes en el dispositivo, contacto con un objeto afilado o abrasivo, y
mantenimiento general de la sonda.

Para un rendimiento 6ptimo, se recomienda cambiar el Capsula Monarch®
o Capsula Dome G-Tube al menos cada 6 meses o con tanta frecuencia
como le indigue su profesional sanitario. La sustitucion preventiva del
dispositivo ayuda a que su funcionalidad sea éptima y a evitar que sufra
fallos inesperados.

Cddigos de producto:

¢éCuales son los posibles efectos secundarios de tener
Capsula Monarch® o Capsula Dome?

Las posibles complicaciones al usar la sonda G de Capsule Monarch®/Dome
incluyen, entre otras: Aspiracion ¢ Absceso, infeccion de la herida y
descomposicidn de la piel e Tejido de hipergranulacidn e Sindrome de
Buried Bumper ¢ Necrosis por presion ¢ Sangrado y/o ulceraciones
gastrointestinales o {leo o gastroparesia ® Fuga intraperitoneal * Vélvulo
intestinal y gdstrico e Peritonitis e Fistula gastrocdlica e Sepsis ®

Obstruccion

Consulte a su profesional de la salud si experimenta alguno de los
siguientes sintomas: Nduseas, vomitos, hinchazén abdominal o diarrea ¢
Dolor, sangrado y/o inflamacién en el sitio de la sonda G ¢ Formacion de
costras en el sitio del estoma e Piel alrededor del sitio del estoma que esta
roja, descolorida o en carne viva * Drenaje del sitio del estoma y/o pus
blanco, amarillo o verde y que puede oler mal * Fuga repetitiva de
alimentos o contenido estomacal ¢ Estomago distendido ® Fiebre ¢ Atasco
en la sonda ¢ Migracion de la sonda que hace que el dispositivo se extienda
mas largo o mds corto desde el estoma ¢ Extubacion resultante en que el
dispositivo sea extraido del estoma y no se pueda volver a colocar
facilmente ® Muesca distintiva en el sitio de la sonda G o un espacio claro

entre el dispositivo y la piel

Existe el riesgo de que el dispositivo se salga del estoma si se aplica una
fuerza excesiva al dispositivo durante su uso. Podria haber una fuga de

contenido gastrico alrededor de la sonda o una fuga del dispositivo. La

sonda podria obstruirse o tener un flujo reducido. El dispositivo puede

decolorarse después de dias o meses de uso.

éSon los sistemas Capsula Monarch® y Capsula Dome
compatibles con resonancias magnéticas?
La Sonda G Cépsula Monarch® o Capsula Dome se considera segura para

RM una vez colocada.

é¢Como informar eventos adversos?

« Para usuarios australianos: Tenga en cuenta que cualquier incidente
grave que ocurra en relacién con el dispositivo debe informarse a
Applied Medical Technology, Inc. y a The Therapeutic Goods
Administration (TGA) en http://www.tga.gov.au.

« Podngase en contacto con AMT, con nuestro representante europeo
autorizado (Rep. CE) y/o la autoridad competente del estado miembro
en donde usted reside en el caso de que se produzca un incidente serio

en relacion con este dispositivo.

Capsula Monarch® Capsula Monarch® Capsula Monarch® con alambre Capsula Monarch® con alambre
(Heredado) (ENFit®) guia (Heredado) guia (ENFit®)
9-C1210 9-C1210-| 9-CG1210 9-CG1210-|
9-C1410 9-C1410-| 9-CG1410 9-CG1410-|
9-C1810 9-C1810-| 9-CG1810 9-CG1810-|
9-C2010 9-C2010-| 9-CG2010 9-CG2010-|
Capsula Dome Céapsula Dome Céapsula Dome con alambre guia Capsula Dome con alambre guia
(Heredado) (ENFit®) (Heredado) (ENFit®)
9-C2020 9-C2020-| 9-CG2020 9-CG2020-|
9-C2420 9-C2420-| 9-CG2420 9-CG2420-|
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Patienteninformationsblatt

DEUTSCH

Kapsel Monarch® und Kapsel Dome

Was enthilt dieses Informationsblatt?

Dieses Informationsblatt beantwortet einige Fragen zum Kapsel Monarch®
und Kapsel Dome G-Tube. AMT stellt diese Anleitung als informatives
Hilfsmittel zur Verfligung. Sie ist nicht dazu bestimmt, professionelle
medizinische Versorgung zu ersetzen. lhre OBERSTE Informationsquelle
sollte Ihr medizinisches Fachpersonal sein.

Was sind der Kapsel Monarch® und Kapsel Dome G-Tube?

Der Kapsel Monarch® und der Kapsel Dome G-Tube sind Gastrostomie-
Erndhrungssonden, die durch eine kiinstlich geschaffene Offnung (Stoma)
direkt in den Magen eingeflihrt werden. Die Gerate verfiigen tber ein
verkapseltes internes Polster mit einer selbstschmierenden Kapsel fir eine
reibungslose Einflihrung. Ein benutzerfreundliches Zugband ermdglicht das
Aufspalten der Kapsel, um das Polster im Magen zu entfalten. Das
Kapselmaterial 16st sich ab, 16st sich schnell auf und wird ausgeschieden.
Das interne Silikon-Polster fixiert das Geradt im Magen, wahrend ein
verschiebbares externes Polster die Position der Sonde sichert. Das
verschiebbare externe Polster ist an unterschiedliche Stomakanal-Ldngen
anpassbar. Der Kapsel Monarch® und der Kapsel Dome sind in
verschiedenen Franzosischen GroRen erhaltlich und wahlweise mit einem
Legacy- oder ENFit®-Konnektor ausgestattet.
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Abbildung 3: Kapseltechnologie

Der Kapsel Monarch® und der Kapsel Dome bestehen aus Silikon in
medizinischer Qualitét (65 %), Thermoplastik in medizinischer Qualitat

(5 %), Silikon in medizinischer Qualitdt mit einem Thermoplastik-Dorn in
medizinischer Qualitét (29 %) und Silikon-Druckfarbe in medizinischer
Qualitat (1 %). Zusatzlich enthalten die Gerate eine Kapsel aus Zellulose in
medizinischer Qualitdt und eine Polyethylen-Naht, die nach der Platzierung
des Gerats nicht mehr vorhanden sind. Es sind keine Herstellungs
riickstande vorhanden, die ein Risiko fir Patienten darstellen kénnten.

Wofiir wird der Kapsel Monarch® oder Kapsel Dome G-Tube
verwendet?

Die Kapsel Monarch® bzw. die Kapsel Dome G-Sonde (im Voraus geladene
Ersatz-G-Sonde — mit Kapsel) wird als perkutane Gastrostomie-Ersatzsonde
bei Patienten mit einem korrekt angelegten Gastrostomiekanal eingesetzt.
Dieses Instrument hilft bei einer direkten Nahrungsversorgung in den
Magen durch ein vorbereitetes Stoma in einem Patienten, der nicht mehr
in der Lage ist, Nahrung auf normalem Wege zu sich zu nehmen. Darlber
hinaus kann die Kapsel Monarch® bzw. die Kapsel Dome G-Sonde zum
Verabreichen von Medikamenten und zur Dekompression des Magens
verwendet werden.

Wie wird der Kapsel Monarch® oder Kapsel Dome G-Tube
nach der Platzierung verwendet?

Ernéhrung: Offnen Sie den Verschluss dem Einspeiseanschluss und verbinden
Sie das Erndhrungsset mit der Sonde. Verabreichen Sie die Nahrung gemaR den
Anweisungen lhres medizinischen Fachpersonals. Achten Sie darauf, die
Verbindung zur Sonde nicht zu fest anzuziehen, und stellen Sie sicher, dass alle
Klemmen des Erndhrungssets vor Beginn der Zufuhr geéffnet sind.

Spiilung: Zum Spllen des Schlauchsystems Wasser mit Raumtemperatur
verwenden. Wie viel Wasser benétigt wird, hangt vom Bedarf und klinischen
Zustand des Patienten und von der Art des Schlauchs ab, durchschnittlich
werden bei Erwachsenen aber 10 bis 50 ml und bei Sauglingen 3 bis 10 ml
benétigt. Den Schlauch des Uberleitsystems bei kontinuierlicher kiinstlicher
Ernahrung alle 4-6 Stunden, bei jeder Unterbrechung der Erndhrung, vor und
nach jeder intermittierenden Erndhrung oder mindestens alle 8 Stunden spiilen,
wenn der Schlauch nicht verwendet wird. Ernahrungssonde vor und nach der
Kanalisierung von Medikamenten und zwischen den Medikamenten spiilen.
Eine 30- bis 60-ml-Spritze verwenden. Keine kleineren Spritzen verwenden, da
diese kleinere Sonden durch héheren Druck moglicherweise zum Bersten
bringen kénnen. Keine GibermaRige Kraft beim Spllen der Sonde anwenden.
UbermiRige Kraftanwendung kann die Sonde perforieren und zu schweren
Verletzungen im Magen-Darm-Trakt fihren.

Vorgespannter Ersatzgastrostoma Katheter
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Abbildung 2: Kapsel Dome G-Tube

Kanalisierung von medikamenten: Moglichst flissige Medikamente
verwenden oder den Apotheker fragen, ob feste Medikamente zerkleinert
und in Wasser aufgelést werden diirfen. Wenn dies sicher ist, sollten feste
Medikamente vor der Kanalisierung durch die Ernahrungssonde immer fein
zu Pulver zerstoRen und in Wasser aufgelost werden.Niemals beschichtete,
magensaftresistente Medikamente zerkleinern oder Medikamente mit der
Erndhrungslosung mischen. Die Sonde mithilfe einer Spritze mit der
vorgeschriebenen Wassermenge spilen.

Dekompression: Eine dekompression kann durchgefiihrt werden, wenn es
notwendig ist, auf Rickstande zu Uberprifen oder wenn bei dem Patienten
eine Neigung dazu besteht, zusammen mit der Sondennahrung Luft
aufzunehmen, die zu Blahungen und Beschwerden furht. Zur Dekompression
offnen Sie den Anschluss und lassen den Mageninhalt in einen Behalter
abflieBen. Spiilen Sie die Sonde nach der Dekompression mit Wasser
durch.



Wie wird der Kapsel Monarch® oder Kapsel Dome G-Tube
nach der Platzierung gepflegt?

Geriitepflege: Uberpriifen Sie das Gerét téglich auf Anzeichen von
Beschadigungen oder Verstopfungen. Verstopfungen und/oder ein
reduzierter Durchfluss sind Anzeichen fir eine eingeschrankte Leistung.
Der Stomabereich sollte stets sauber und trocken gehalten werden. Die
tagliche Reinigung der Stomastelle ist wichtig. Verwenden Sie ein
Wattestdbchen oder ein Frotteetuch, um die Haut um das Gerat herum mit
milder Seife und Wasser zu reinigen. Reinigen Sie das Stoma gemaR den
Anweisungen |hres medizinischen Fachpersonals. Das Gerat sollte téaglich
gedreht werden, um die Hygiene der Stelle zu gewahrleisten. Die
Stomastelle immer auf Rétung, Schmerzen/wunde Stellen, Schwellungen
oder ungewoéhnliche Absonderungen Uberprifen. Falls eines dieser
Symptome auftritt, kontaktieren Sie Ihr medizinisches Fachpersonal, um
weitere Anweisungen zu erhalten.

Verstopfung: Zunachst ist zu priifen, dass der Schlauch nicht geknickt oder
verklemmt ist. Sollte der Schlauch sichtbar verstopft sein, ist zu versuchen,
die Verstopfung im Produkt durch Massieren zu beheben. SchlieRen Sie
eine mit warmem Wasser gefiillte 30- bis 60-ml-Spritze an den
entsprechenden Adapter oder das Lumen der Sonde an und bewegen Sie
den Spritzenkolben vorsichtig hin und her, um die Verstopfung zu I6sen.
Die Auflsung der Verstopfung kann mehrmaliges Schieben und Ziehen
erfordern. Falls die Verstopfung nicht behoben werden kann, den Arzt zu
Rate ziehen, da moglicherweise der Schlauch ausgewechselt werden muss.
Wenden Sie keine GibermaRige Kraft oder Druck an, um die Verstopfung zu
beseitigen. Dies kann zu einem Riss des Schlauchs fiihren.

Wie lange hilt der Kapsel Monarch® oder Kapsel Dome G-
Tube?

Um optimale Leistung, Funktionalitdt und Sauberkeit zu gewahrleisten,
sollten Erndhrungssonden regelmaRig ausgewechselt werden. Die Leistung
und Funktionalitdt der Einheit konnen im Lauf der Zeit je nach Gebrauch
und Umgebungsbedingungen abnehmen. Die typische Haltbarkeitsdauer
der Einheit ist bei jedem Patienten anders und hangt von mehreren
Faktoren ab. Die typischer Haltbarkeitsdauer der Einheit liegt zwischen 3
und 9 Monaten. Zu den Faktoren, die zu einer kiirzeren Haltbarkeitsdauer
flhren kénnen, zahlen: gastrischer pH-Wert, Erndhrung des Patienten,
Medikation, Beschadigung der Einheit, Kontakt mit scharfen, spitzen oder
rauen Gegenstanden, und Faktoren in Verbindung mit der allgemeinen
Pflege der Einheit.

Flr optimale Leistung wird empfohlen, die Kapsel Monarch® oder Kapsel
Dome G-Katheter mindestens alle 6 Monate oder nach Anweisung der
zustandigen medizinischen Fachperson zu wechseln. Ein vorausschauender
Austausch der Einheit tragt dazu bei, eine optimale Funktionsfahigkeit
sicherzustellen und einem unerwarteten Versagen der Einheit
vorzubeugen.

Welche moglichen Nebenwirkungen kénnen bei der
Verwendung des Kapsel Monarch® oder Kapsel Dome G-Tube
auftreten?

Potenzielle Komplikationen bei Verwendung der Kapsel Monarch® / Dome
G-Sonde sind u. a. (jedoch nicht hierauf begrenzt): Aspiration ¢ Abszess,
Wundinfektion und Hautdefekte ® Hypergranulationsgewebe e Buried-
Bumper-Syndrom e Drucknekrosen e Gastrointestinalblutungen und/oder
Ulzerationen e lleus oder Gastroparese ¢ Intraperitoneale Leckage ® Darm-
und Magen-Volvulus ¢ Peritonitis « Magen-/Darmfistel eSepsis ®
Obstruktion

Bitte kontaktieren Sie Ihr medizinisches Fachpersonal, wenn eines der
folgenden Symptome auftritt: Ubelkeit, Erbrechen, Blahungen oder
Durchfall ¢ Schmerzen, Blutungen und/oder Entziindung im Bereich der G-
Sonde ¢ Verkrustungen an der Stomastelle ® Rétungen, auffallige Blasse
oder offene Hautstellen im Stomabereich ¢ Austreten von Flussigkeit und/
oder Eiter an der Stomastelle (weiB, gelblich oder griin und moglicherweise
Ubelriechend) ¢ Wiederholtes Austreten von Nahrung oder Mageninhalt
Aufgeblahter Magen ¢ Fieber ¢ Verstopfen der Sonde ¢ Verlagerung der
Sonde, die dazu fihrt, dass das Produkt weiter oder weniger weit tiber die
Stomastelle hinausragt ¢ Herauslosen der Sonde mit daraus resultierender
Entfernung des Produkts aus dem Stoma, ohne dieses leicht wieder
einsetzen zu kénnen e Deutliche Einbuchtung an der G-Sondenstelle bzw.
erkennbarer Spalt zwischen Produkt und Haut

Es besteht das Risiko, dass das Gerat aus dem Stoma herausgezogen wird,
wenn wahrend der Verwendung GibermaRige Kraft auf das Gerat ausgetibt
wird. Es kann zu einem Austreten von Mageninhalt um die Sonde herum
oder aus dem Gerat kommen. Der Schlauch kann verstopfen oder einen
reduzierten Durchfluss aufweisen. Das Gerat kann im Laufe von Tagen bis
Monaten der Nutzung verfarben.

Sind der Kapsel Monarch® und der Kapsel Dome G-Tube MRT-
kompatibel?

Die Kapsel Monarch® bzw. die Kapsel Dome G-Sonde ist nach dem
Einsetzen als MRT-sicher zu betrachten.

Wie melden Sie unerwiinschte Ereignisse?

« Fir australische Nutzer: Beachten Sie, dass alle schwerwiegenden
Vorfalle im Zusammenhang mit dem Gerat an Applied Medical
Technology, Inc. und die Therapeutic Goods Administration (TGA) unter
http://www.tga.gov.au gemeldet werden sollten.

« Bei schwerwiegenden Zwischenfdllen im Zusammenhang mit dem
Produkt setzen Sie sich bitte mit AMT, unserer erméachtigten Vertretung
(EC Rep) und/oder der zustindigen Behérde des Mitgliedsstaates, in
dem Sie niedergelassen sind, in Verbindung.
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Opuscolo informativo per il paziente

ITALIANO

Capsula Monarch® e Capsula Dome

AFPUED MEDICAL TECHNOLOGY, INC.

Cosa c’é nell’opuscolo?

Questo opuscolo risponde ad alcune domande sulle sonde gastriche
Capsula Monarch® e a Capsula Dome. AMT ha fornito queste informazioni
come risorsa educativa Questo prodotto non e da intendersi come un
sostituto dell'assistenza medica professionale. La PRIMA fonte di
informazioni dovrebbe essere il fornitore di assistenza sanitaria.

Che cos’e la sonda gastrica Capsula Monarch® o Capsula
Dome?

Le sonde gastriche Capsula Monarch® e a Capsula Dome sono sonde per
gastrostomia che vengono inserite direttamente nello stomaco attraverso
un'apertura chiamata stoma. | dispositivi includono un supporto incapsulato
con capsula autolubrificante per un inserimento agevole. Un laccio di
sicurezza facile da usare consente alla capsula di aprirsi e sostenersi
all'interno. Il materiale della capsula si stacca, si dissolve rapidamente e viene
espulso. Il supporto di tenuta interno in silicone aiuta a fissare il dispositivo
all'interno dello stomaco, mentre un supporto esterno scorrevole aiuta a
mantenere la posizione del sondino. Il supporto esterno scorrevole &
regolabile per adattarsi a diverse lunghezze del tratto dello stoma. Le sonde
gastriche Capsula Monarch® e a Capsula Dome sono disponibili in diverse
misure fancesi, con connettore Legacy or ENFit®.
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Figura 3: Tecnologia con capsula

Le sonde gastriche Capsula Monarch® e a Capsula Dome sono realizzate in
silicone per uso medico (65%), materiale termoplastico per uso medico
(5%), silicone per uso medico con punta termoplastica di grado medico
(29%) e inchiostro per stampa a tampone in silicone per uso medico (1%). |
dispositivi contengono anche una capsula in cellulosa per uso medico e una
sutura in polietilene, che non sono pil presenti dopo I'inserimento del
dispositivo. Non sono presenti residui di fabbricazione che potrebbero
rappresentare un rischio per il paziente.

A cosa serve la sonda gastrica Capsula Monarch® o Capsula
Dome?

La Capsula Monarch® e a Capsula Dome (sonda di ricambio precaricata —
con capsula) deve essere utilizzata come sonda gastrostomica percutanea
di ricambio su un paziente con un tratto gastrostomico ben consolidato.
Questo dispositivo consente la somministrazione diretta di alimenti nello
stomaco attraverso una stomia integra in pazienti impossibilitati a nutrirsi
con metodi tradizionali. La Capsula Monarch® e a Capsula Dome puo anche
erogare farmaci e consentire la decompressione dello stomaco.

Come si utilizza la sonda gastrica Capsula Monarch® o Capsula
Dome dopo che é stata posizionata?

Alimentazione: Aprire il tappo della porta di alimentazione e collegare il kit
di alimentazione alla sonda. Somministrare le sostanze nutritive in base
alle istruzioni del medico. Assicurarsi di non stringere eccessivamente il
collegamento alla sonda e verificare che eventuali morsetti sul kit di
alimentazione siano aperti prima di iniziare I’alimentazione.

Lavaggio: Utilizzare acqua a temperatura ambiente per lavare la sonda. La
quantita d'acqua varia a seconda delle esigenze del paziente, dalle
condizioni cliniche e dal tipo di sonda; il volume medio va da 10 a 50 ml per
i pazienti adulti e da 3 a 10 ml per i bambini piccoli. Lavare la sonda di
nutrizione con acqua ogni 4-6 ore durante la nutrizione continua, in
qualsiasi momento in cui si interrompe la nutrizione, prima e dopo ogni
nutrizione intermittente oppure almeno ogni 8 ore in caso di mancato
utilizzo della sonda. Sciacquare il tubo di alimentazione prima e dopo la
canalizzazione dei farmaci e tra un farmaco e I'altro. Usare una siringa da
30 a 60 ml. Non usare siringhe piu piccole perché cio potrebbe
aumentare la pressione sul tubo e potenzialmente rompere tubi piu
piccoli. Non applicare una forza eccessiva per lavare la sonda. Una forza
eccessiva puod provocare la perforazione della sonda e causare lesioni del
tratto gastrointestinale.

Tubo di Gastrostomia Precaricato di Ricambio
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Figura 1: Sonda gastrica Monarch® con capsula

<+— Porta a Y Legacy

<«— Tappo distributore
Adattatore a porta
singola ENFit®

-8

<+——— Morsetto ——— &

o g

20Fr
20Fr

» : <+— Supporto esterno —>
' scorrevole

©243.4+546474+8+
1+92:03:4+5+6+748+

1

Supporto interno
(post-distribuzione)

Supporto interno
(pre-distribuzione)

Figura 2: Sonda gastrica a cupola con capsula

Canalizzazione dei farmaci: Quando possibile, usare farmaci liquidi e
rivolgersi al farmacista per sapere se e sicuro frantumare medicinali solidie
mescolarli con acqua. Se € sicuro, polverizzare un farmaco solido in polvere
fine e sciogliere la polvere in acqua prima di canalizzarla attraverso il tubo
di alimentazione. Non frantumare mai farmaci con rivestimento enterico
né mescolare farmaci con la formulazione farmaceutica. Utilizzando una
siringa irrorare il tubo con la prescritta quantita di acqua.

Decompressione: La decompressione puo essere eseguita nel caso in cui
sia necessario controllare la presenza di residui oppure se il paziente tende
a trattenere aria durante la nutrizione con conseguente gonfiore e fastidio.
Per decomprimere, aprire la porta e drenare il contenuto dello stomaco in
un contenitore. Una volta terminata la decompressione, sciacquare con
acqua.



Come aver cura della sonda gastrica Capsula Monarch® o
Capsula Dome dopo che é stata posizionata?

Cura del dispositivo: Controllare quotidianamente il dispositivo per
verificare la presenza di eventuali danni o occlusioni. Occlusione e/o flusso
ridotto sono indicatori di prestazioni ridotte. L'area dello stoma deve
essere mantenuta sempre pulita e asciutta. E importante pulire
quotidianamente il sito dello stoma. Utilizzare un batuffolo di cotone o un
panno di spugna per pulire la pelle intorno al dispositivo con acqua e
sapone neutro. Pulire lo stoma come indicato da un operatore sanitario
professionista. Per garantire l'igiene del sito, il dispositivo deve essere
ruotato quotidianamente. Controllare sempre che il sito dello stoma non
presenti arrossamenti, dolore/sensibilita, gonfiore o drenaggio. Se si nota
uno qualsiasi di questi sintomi, contattare il proprio medico per un
consulto.

Occlusione: Per prima cosa controlla che il tubo non sia attorcigliato o
bloccato da nessuna parte. Se c'é un intasamento visibile nel tubo, provare
a massaggiare il dispositivo per rimuovere I'ostruzione. Collegare una
siringa riempita da 30 a 60 ml con acqua tiepida all'adattatore o al lume
appropriato della sonda e spingere e tirare delicatamente lo stantuffo della
siringa per liberare dall'occlusione. Potrebbero essere necessari diversi cicli
di spinta/estrazione dello stantuffo per eliminare I'ostruzione. Se non si
riesce a rimuovere |'ostruzione, contattare il personale sanitario, poiché
potrebbe essere necessario sostituire il tubo. Non esercitare forza o
pressione eccessiva per tentare di rimuovere I'occlusione. Cio potrebbe
causare la rottura della sonda.

Quanto dura la sonda gastrica Capsula Monarch® o Capsula
Dome?

| dispositivi di alimentazione devono essere periodicamente sostituiti per
prestazioni, funzionalita e pulizia ottimali. Prestazioni e funzionalita del
dispositivo possono deteriorarsi nel corso del tempo a seconda delle
condizioni di utilizzo e ambientali. La durata tipica del dispositivo varia per
ciascun paziente a seconda di una serie di fattori; in genere la vita utile e di
3-9 mesi. Alcuni fattori possono ridurre la vita utile del dispositivo, come ad
esempio: pH gastrico, alimentazione del paziente, farmaci, traumi subiti dal
dispositivo, contatto con oggetti appuntiti o abrasivi, e cura generale della
sonda.

Per garantire prestazioni ottimali, si consiglia di sostituire il Tubo G—
Capsula Monarch® o Capsula Dome almeno ogni 6 mesi o con la frequenza
indicata dal professionista sanitario di riferimento. La sostituzione proattiva
del dispositivo contribuisce ad assicurare una funzionalita ottimale e a
prevenire guasti imprevisti.

Codici prodotto:

Quali sono i possibili effetti collaterali della sonda gastrica
Capsula Monarch® o Capsula Dome?

Le potenziali complicanze durante |'uso della Capsula Monarch® e a
Capsula Dome G-Tube includono, ma non si limitano ad esse: Aspirazione
Ascesso, infezione della ferita e rottura cutanea e Tessuto ipergranulato
Sindrome del paraurti interrata ® Necrosi a pressione ® Emorragia e/o
ulcerazioni gastroporiale e Peritonite ¢ Perdita intraperitoneale ¢
Peritonite e Fistola gastrica ® Sepsi ® Ostruzione ¢ Ostruzione

Consultare il proprio medico qualora si verificasse una delle seguenti
situazioni: Nausea, vomito, gonfiore addominale o diarrea ¢ Dolore,
emorragia e/o infiammazione nel sito del tubo G e Incrostazione nel sito
dello stoma e Pelle rossa, scolorita o cruda intorno al sito dello stoma e
Drenaggio del sito dello stoma e/o gatto bianco, giallo, o verde e pu0 avere
un cattivo odore e Perdita ripetuta di cibo o di contenuto dello stomaco ¢
Stomaco disteso ¢ Febbre ¢ Intasamento del tubo ® Migrazione del tubo,
con la conseguenza che il dispositivo si allunga pil 0 meno a lungo dallo
stoma e Estubazione, con la conseguenza che il dispositivo viene rimosso
dallo stoma e non puo essere sostituito facilmente ¢ Distinta rientranza nel
sito del tubo G o una fessura netta tra il dispositivo e la pelle

Se durante I'uso viene applicata una forza eccessiva al dispositivo, sussiste
il rischio che venga estratto dallo stoma. Ci potrebbe essere fuoriuscita di
contenuto gastrico intorno alla sonda o dal dispositivo. La sonda potrebbe
ostruirsi o avere flusso ridotto. Il dispositivo potrebbe scolorire nel corso di
giorni o mesi di utilizzo.

La sonda gastrica Capsula Monarch® o Capsula Dome &
compatibile con la risonanza magnetica?

La Capsula Monarch® e a Capsula Dome ¢ considerata sicura per la
risonanza magnetica una volta posizionata.

Come si segnalano eventi avversi?

» Pe gli utenti australiani: Si noti che eventuali incidenti gravi che si
verificano in relazione al dispositivo devono essere segnalati a Applied
Medical Technology, Inc. e a The Therapeutic Goods Administration
(TGA) all'indirizzo http://www.tga.gov.au.

« Contattare AMT, il nostro rappresentante autorizzato (rappresentante
CE) e/o I'autorita competente dello stato membro in cui si risiede se si &
verificato un incidente grave correlato al dispositivo.
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Dépliant d'information a I'usage du patient

FRANCAIS

Capsule Monarch® et Capsule Dome

Que contient ce dépliant?

Ce dépliant apporte une réponse a plusieurs questions concernant les
sondes de gastrostomie Capsule Monarch® et Capsule Dome. AMT fournit
ces informations en tant qu'outil de ressource éducative. Elles ne sont pas
prévues comme un remplacement a des soins médicaux professionnels.
Votre PREMIERE source d'information doit étre votre prestataire de soins.

Qu'est-ce que la sonde de gastrostomie Capsule Monarch® ou
Capsule Dome?

Les sondes de gastrostomie Capsule Monarch® et Capsule Dome sont des
tubes d'alimentation qui sont insérés directement dans I'estomac par une
ouverture appelée stomie. Les dispositifs incluent un renfort encapsulé avec
capsule autolubrifiante pour une insertion plus facile. Une attache a tirette
facile a utiliser permet a la capsule de se fendre et de déployer le renfort a
I'intérieur. Le matériau de la capsule tombe, se dissout rapidement et passe.
Le renfort de retenue interne en silicone permet de fixer le dispositif a
I'intérieur de I'estomac et un autre renfort coulissant, externe, aide a
maintenir la position de la sonde. Le renfort externe coulissant est ajustable
pour s'adapter a différentes longueurs de tractus de stomie. Les dispositifs
Capsule Monarch® ou Capsule Dome sont disponibles en différents calibres
French avec un connecteur Legacy ou ENFit®.
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Figure 3 : Technologie a capsule

Les dispositifs Capsule Monarch® et Capsule Dome contiennent du silicone
de qualité médicale (65%), du thermoplastique de qualité médicale (5%),
une cannelure thermoplastique et silicone de qualité médicale (29%), et de
I'encre d’impression pour coussinet en silicone de qualité médicale (1%).
Les dispositifs contiennent également une capsule en cellulose de qualité
médicale et une suture en polyéthyléne qui ne sont plus présents une fois
le dispositif placé. Ne contient aucun résidu de fabrication pouvant
présenter un risque pour le patient.

Que sont les utilisations de la sonde de gastrostomie Capsule
Monarch® ou Capsule Dome?

La sonde G Capsule Monarch® ou Capsule Dome (sonde de remplacement
pré-chargée — avec capsule) doit étre utilisée comme sonde de
gastrostomie de remplacement percutanée pour un patient dont la sonde
de gastrostomie est bien établie. Le dispositif aidera a fournir la nutrition
directement dans |'estomac au travers d'une stomie créée sur un patient
dans l'incapacité de s'alimenter de fagon conventionnelle. La sonde G
Capsule Monarch® ou Capsule Dome peut également administrer des
médicaments et permettre la décompression de |’estomac.

Comment utiliser la sonde de gastrostomie Capsule Monarch®
ou Capsule Dome une fois en place?

Alimentation : Ouvrez le capuchon du port d’alimentation et branchez le
kit d'alimentation au le tube. Administrez I'alimentation selon les
instructions données par votre professionnel de santé. Veillez a ne pas trop
serrer la connexion au tube et vérifiez que les pinces sur le kit
d'alimentation sont ouvertes avant de démarrer |'alimentation.

Ringage : Utiliser de I'eau a température ambiante pour rincer la sonde. La
quantité d’eau dépend des besoins du patient, de son état clinique, et du
type de sonde, mais le volume moyen varie de 10 a 50 ml pour les adultes,
et 3a 10 ml pour les nourrissons. Rincer la sonde d’alimentation avec de
I’eau toutes les 4 a 6 heures pendant une alimentation en continu, a
chaque interruption de I'alimentation, avant et apres chaque alimentation
intermittente, ou au moins toutes les 8 heures en cas d’inutilisation. Rincez
la sonde d’alimentation avant et apres la distribution de médicaments et
entre chague médicament. Utiliser une seringue d'une capacité de 30 a 60
ml. Ne pas utiliser de seringues de plus petite taille car cela peut
augmenter la pression sur la sonde et représenter un risque potentiel de
rupture pour les sondes les plus fines. Ne pas exercer de force excessive
pour rincer la sonde. Une force excessive peut perforer la tubulure et
causer des blessures du tractus gastrointestinal.

Tube de Gastrotomie pour Remplacement Préchargé

<«—— PortenY Legacy

<«— Capuchon de ﬁ
- déploiement Adaptateur port C
unique ENFit® Y
8 & Pince 5
3 ¥ ¥
<«— Renfort externe —»« 7 °
5 . coulissant b
P ©
0 o
N <
3 "
3 &

Renfort interne
(post-deploiement)

Renfort interne
(pré-deploiement)

Figure 1 : Sonde de gastrostomie Capsule Monarch®
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Figure 2 : Sonde de gastrostomie Capsule Dome

Distribution de médicaments : Utiliser des médicaments liquides aussi
souvent que possible et consulter votre pharmacien pour déterminer si
vous pouvez écraser des médicaments solides et les mélanger avec de
I'eau. Si cela ne présente aucun danger, réduisez les médicaments solides
en poudre fine et dissolvez la poudre dans de I’eau avant de la faire passer
dans la sonde d’alimentation. Ne jamais écraser de médicaments a
enrobage entérique ni mélanger de médicaments avec la préparation.
Rincer la sonde avec la quantité d'eau prescrite a I'aide d'une seringue.

Décompression : || est possible d’effectuer une décompression s’il est
nécessaire de vérifier la présence de résidus, ou si le patient a tendance a
retenir de I'air au cours de I'alimentation, ce qui provoque des
ballonnements et un inconfort. Pour décompresser, ouvrir le port et
drainer le contenu de I'estomac dans un récipient. Une fois la
décompression terminée, rincer a I'eau.



Comment entretenir la sonde de gastrostomie Capsule
Monarch® ou Capsule Dome une fois en place?

Entretien du dispositif : Vérifiez chaque jour que le dispositif ne présente
pas de signe de dommage ou d'obstruction. Une obstruction et/ou un flux
réduit sont l'indication d'une performance réduite. Le site de stomie doit
étre maintenu propre et sec a tout moment. Il est important de nettoyer
quotidiennement le site de stomie. Utilisez un tampon de coton ou un tissu
éponge pour nettoyer la peau autour de du dispositif en utilisant un savon
doux et de I'eau. Nettoyez le site de stomie comme indiqué par votre
professionnel de santé. Le dispositif doit étre tourné chaque jour pour
maintenir la propreté du site de stomie. Vérifiez toujours I'absence de
rougeurs, douleurs/inconfort, gonflements ou de tout écoulement. Si l'un
de ces signes ou symptomes est observé, consultez votre professionnel de
santé.

Obstruction : Vérifiez d'abord que le tube n'est pas plié ou coincé. S'ily a
une obstruction visible dans la tubulure, essayez de masser le dispositif
pour désagréger |'obstruction. Connecter une seringue 30 a 60 ml remplie
d'eau tiede a I'adaptateur ou lumen approprié puis pousser et tirer
doucement sur le piston de la seringue pour libérer I'obstruction. Il faut
parfois pousser/tirer le piston plusieurs fois pour dégager I'obstruction. Si
I'obstruction ne peut pas étre éliminée, contactez votre professionnel de
santé car il faudra peut-étre remplacer le tube. Ne pas trop forcer ni
appuyer pour tenter d'éliminer I'obstruction. Cela peut causer la rupture
de la tubulure.

Combien de temps peut-on utiliser la sonde de gastrostomie
Capsule Monarch® ou Capsule Dome?

Les dispositifs d’alimentation sont congus pour étre remplacés
périodiguement afin d’assurer une performance, une fonctionnalité et une
propreté optimales. Les performances et le fonctionnement du dispositif
peuvent se dégrader au fil du temps en fonction de son utilisation et des
conditions environnementales. La longévité normale du dispositif varie
pour chaque patient en fonction d’un certain nombre de facteurs, allant de
3 a 9 mois. Parmi les facteurs pouvant conduire a une réduction de la
longévité, on compte : le pH gastrique, le régime alimentaire du patient, les
médicaments, un traumatisme du dispositif, le contact avec des objets
pointus ou abrasifs, et I'ensemble des soins portés a la sonde.

Pour des performances optimales, il est recommandé de changer le
Capsule Monarch® ou Capsule Dome G-Tube au moins tous les 6 mois ou
aussi souvent qu’indiqué par votre professionnel de la santé. Le
remplacement proactif du dispositif vous aidera a optimiser son
fonctionnement et aidera a prévenir une défaillance inattendue.

Codes produit:

Quels sont les événements indésirables possibles lors de
I'utilisation des dispositifs Capsule Monarch® ou Capsule
Dome?

Les complications possibles lors de I'utilisation de la sonde de gastrotomie
Capsule Monarch® ou Capsule Dome comprennent sans y étre limitées :
Aspiration e Abceés, infection de plaie et Iésions cutanées e Tissu excessif de
granulation e Syndrome de déme enfoncé ¢ Nécrose par pression
Saignement gastrointestinal et/ou ulcérations e Iléus ou gastroparésie
Fuite intrapéritonéale * Volvulus intestinal et gastrique ® Péritonite ¢
Fistule digestive ® Septicémie ¢ Obstruction

Consultez votre professionnel de santé dans les cas suivants: De la nausée,
des vomissements, un gonflement de I'abdomen ou des diarrhées ¢ Des
douleurs, un saignement et/ou une inflammation au site de la sonde de
gastrostomie ¢ Formation de cro(te au site de stomie ¢ Peau autour du
site de stomie rouge, décolorée ou a vif ® Ecoulement et/ou pus blanc,
jaune, vert pouvant étre malodorant e Fuite répétée d'aliments ou de
contenu stomacal ® Estomac gonflé e Fiévre e Obstruction dans la sonde e
Déplacement de la tubulure faisant que le dispositif s'étend plus loin ou
plus prés de la stomie e Dispositif sorti de la stomie et ne pouvant pas étre
remis facilement ¢ Encoche évidente au site de sonde de gastrotomie ou
espace évident entre le dispositif et la peau

Il existe un risque que le dispositif se détache de la stomie si une pression
trop forte sur le dispositif a été exercée pendant I'utilisation. Il peut y avoir
une fuite contenu gastrique autour de la sonde ou une fuite provenant du
dispositif. La sonde peut se retrouver obstruée ou présenter un flux réduit.
Le dispositif peut se décolorer aprés des jours ou des mois d’utilisation.

Les dispositifs Capsule Monarch® et Capsule Dome sont-ils
IRM-compatibles?

La sonde G Capsule Monarch® ou Capsule Dome est considérée comme
compatible avec I'environnement de RM une fois posée.

Comment nous signaler un événement indésirable?

« Pour les usagers situés en Australie : Veuillez noter que tout incident
grave concernant le dispositif doit étre signalé a Applied Medical
Technology, Inc. et a la Therapeutic Goods Administration (TGA) sur le
site http://www.tga.gov.au.

« Veuillez contacter AMT, ou notre représentant agréé (Rep EC), et/ou
I'autorité compétente de I'état membre dans lequel vous étes établis en
cas d’incident grave en rapport avec le dispositif.

Capsule Monarch® Capsule Monarch® Capsule Monarch® avec fil guide | Capsule Monarch® avec fil guide

(Legacy) (ENFit®) (Legacy) (ENFit®)

9-C1210 9-C1210-I 9-CG1210 9-CG1210-|
9-C1410 9-C1410-I 9-CG1410 9-CG1410-|
9-C1810 9-C1810-I 9-CG1810 9-CG1810-I
9-C2010 9-C2010-I 9-CG2010 9-CG2010-|

Capsule Dome Capsule Dome Capsule Dome avec fil guide Capsule Dome avec fil guide
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9-C2020 9-C2020-| 9-CG2020 9-CG2020-|
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Bijsluiter voor patiénten

NEDERLANDS

Capsule Monarch® en Capsule Dome G-Slang

Wat staat er in deze bijsluiter?

Deze bijsluiter geeft antwoord op een aantal vragen over de Capsule
Monarch® en Capsule Dome G-Sonde. AMT heeft voorzien in deze
informatie als educatief hulpmiddel. Dit is niet bedoeld als vervanging voor
professionele medische zorg. De EERSTE bron van informatie moet je
zorgverlener zijn.

Wat is de Capsule Monarch® of Capsule Dome G-Sonde?

De Capsule Monarch® en Capsule Dome G-Sonde zijn gastrostomie
voedingssondes die rechtstreeks in de maag worden ingebracht via een
opening die stoma wordt genoemd. De producten bevatten een
ingekapselde kraag met een zelfsmerende capsule voor een soepele
inbrenging. Met een eenvoudig te gebruiken trekkoord kan de capsule
worden geopend en kan de kraag intern worden geopend. Het materiaal van
de capsule valt weg, lost snel op en passeert. De interne siliconen
retentiekraag helpt het apparaat vast te zetten in de maag, terwijl een
verschuifbare externe kraag helpt de positie van de sonde te behouden. De
verschuifbare externe kraag is verstelbaar voor verschillende lengtes van de
stoma. De Capsule Monarch® en Capsule Dome zijn verkrijgbaar in
verschillende Franse maten, met een Legacy- of ENFit®-connector.
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Afbeelding 3: Capsule Technologie

De Capsule Monarch® en Capsule Dome zijn gemaakt van siliconen van
medische kwaliteit (65%), thermoplastische kunststof van medische
kwaliteit (5%), siliconen van medische kwaliteit met een thermoplastische
weerhaak van medische kwaliteit (29%) en drukinkt van siliconen van
medische kwaliteit (1%). De producten bevatten ook een medische
cellulosecapsule en polyethyleen hechtdraad die niet meer aanwezig zijn
nadat het hulpmiddel is geplaatst. Er zijn geen productieresten die een
risico kunnen vormen voor de patiént.

Waar wordt de Capsule Monarch® of Capsule Dome G-Sonde
voor gebruikt?

De Capsule Monarch® of Capsule Dome G-Tube (voorgevulde vervangende
G-Tube - met capsule) zijn bedoeld als een percutane vervangende
gastrostomie sonde voor een patiént met een goed functionerend maag-
darmkanaal. Dit instrument zal voeding rechtstreeks in de maag voeren via
een stoma die is aangebracht in een patiént die niet op de conventionele
wijze voeding tot zich kan nemen. De Capsule Monarch® of Capsule Dome
G-Tube kan ook gebruikt worden om medicatie toe te dienen en om de
druk van de maag te verlagen.

Hoe gebruik je de Capsule Monarch® of Capsule Dome G-
Sonde nadat deze geplaatst is?

Voeding: Open de dop van de voedingspoort en sluit de voedingset aan op
de sonde. Dien voeding toe volgens de instructies van je arts. Zorg ervoor
dat je de verbinding met de sonde niet te strak aandraait en zorg ervoor
dat alle klemmen op de voedingset geopend zijn voordat je begint met
voeden.

Spoeling: Gebruik water op kamertemperatuur voor spoelen van de sonde.
De hoeveelheid water is afhankelijk van de behoeften van de patiént, de
klinische conditie en het type sonde, maar het gemiddelde volume varieert
van 10 tot 50 ml voor volwassenen en van 3 tot 10 ml voor kinderen. Spoel
de voedingssonde om de 4-6 uur met water gedurende ononderbroken
voeding, op elk moment dat de voeding wordt onderbroken, voor en na
elke onderbroken voeding, of ten minste om de 8 uur als de sonde niet
wordt gebruikt. Spoel de voedingssonde voor en na toediening van
medicatie en tussen medicatie. Gebruik een spuit van 30 tot 60 ml. Gebruik
geen kleinere spuiten gezien hierdoor de druk op de slang kan toenemen
en kleinere slangen mogelijk kunnen scheuren. Gebruik geen overmatige
kracht om de sonde te spoelen. Overmatige kracht kan de sonde
perforeren en kan leiden tot letsel aan het maag-darmkanaal.

Voorgeladen vervangende gastrostomieslang

<+— Legacy Y-poort

<«— Inzetdop
- ENFit® Adapter
met enkele poort

o

Klem

I~
]
&

0
- 20Fr

8

<«—  Verschuifbare —
o . externe kraag

1923456
2¢3.4.5.6

S

Interne kraag
(na plaatsing)

Interne kraag
(voor plaatsing)

Afbeelding 1: Capsule Monarch® G-Sonde
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Afbeelding 2: Capsule Dome G-Sonde

Toedienen van medicatie: Gebruik waar mogelijk vloeibare medicatie en
raadpleeg de apotheker om vast te stellen of het veilig is om medicatie in
vaste vorm te vermalen en te mengen met water. Als het veilig is,
verpulver de vaste medicatie dan tot een fijn poeder en los het poeder op
in warm water alvorens het door de voedingssonde toe te dienen. Vermaal
nooit enterisch gecoate medicatie en meng medicatie nooit met formule.
Spoel de slang door middel van een spuit met de voorgeschreven
hoeveelheid water.

Decompressie: Als het nodig is om op resten te controleren, of als de
patiént tijdens het voeden lucht neigt vast te houden wat een opgeblazen
gevoel en ongemak kan veroorzaken, dan kan decompressie worden
uitgevoerd. Om te decompresseren open je de poort en laat je de
maaginhoud in een bakje lopen. Nadat de decompressie is voltooid, spoel
je met water.



Hoe verzorg je de Capsule Monarch® of Capsule Dome G-
Sonde nadat deze geplaatst is?

Onderhoud van het product: Controleer het product dagelijks op tekenen
van schade of verstopping. Verstopping en/of verminderde doorstroming
zijn tekenen van verminderde werkzaamheid. Het stoma-gebied moet altijd
droog en schoon worden gehouden. Het is belangrijk om het stoma-gebied
elke dag te reinigen. Je kunt een wattenstaafje of badstof doekje gebruiken
om de huid rond het apparaat schoon te maken met milde zeep en water.
Reinig de stoma volgens de instructies van je arts. Het apparaat moet
dagelijks worden gedraaid voor lokale hygiéne. Controleer het stoma-
gebied altijd op roodheid, pijn/irritatie, zwelling of drainage. Als een van
deze symptomen wordt waargenomen, neem dan contact op met je arts
voor advies.

Verstopping: Controleer eerst dat de sonde nergens geknikt of geklemd is.
Als er een zichtbare verstopping in de sonde zit, moet u proberen om het
apparaat te masseren om de verstopping op te lossen. Sluit een 30 tot 60
ml spuit gevuld met warm water aan op de juiste adapter of het lumen van
de buis en duw en trek voorzichtig aan de zuiger van de spuit om de
verstopping op te heffen. Het kan nodig zijn een aantal keren te duwen/
trekken aan de zuiger om de verstopping te verwijderen. Als de
verstopping niet kan worden verwijderd, neemt u contact op met uw
medische professional omdat het nodig kan zijn om de sonde te vervangen.
Gebruik geen overmatige kracht of druk om de verstopping te proberen te
verwijderen. Dit kan leiden tot het breken van de sondes.

Hoe lang gaat de Capsule Monarch® of Capsule Dome G-Sonde
mee?

Voedingsapparaten moeten periodiek worden vervangen voor optimale
prestaties, functionaliteit en netheid. Met de tijd, afhankelijk van gebruiks-
en omgevingscondities, kunnen de prestaties en functionaliteit van het
instrument verslechteren. De gemiddelde levensduur van het instrument
verschilt bij elke patiént en is afhankelijk van een aantal factoren, waarbij
de levensduur van het instrument meestal tussen 3-9 maanden reikt.
Sommige factoren kunnen tot een verlaagde levensduur leiden. Deze
omvatten: maagzuur, dieet van de patiént, medicaties, trauma aan het
instrument, contact met scherp of ruwe objecten, en algemene verzorging
van de slang.

Voor optimale prestaties wordt het aangeraden dat het Capsule Monarch®
of Capsule Dome G-slang ten minste elke 6 maanden wordt gewisseld, of
zo vaak als door uw professionele zorgverlener wordt aangegeven.
Proactieve vervanging van het instrument zal de optimale functionaliteit
verzekeren en onverwacht falen van het instrument voorkomen.

Wat zijn de mogelijke bijwerkingen van de Capsule Monarch®
of Capsule Dome?

Potentiéle complicaties bij het gebruik van de Capsule Monarch® of
Capsule Dome G-sonde omvatten maar zijn niet beperkt tot: Aspiratie ¢
Abces, wondinfectie en afsterven van huidweefsel
Hypergranulatieweefsel ® Begraven bumpersyndroom e Druknecrose e
Gastro-intestinale bloeding en/of ulceraties ® Darmafsluiting of
gastroparese ® Intraperitoneale lekkage ® Volvulus in darm en maag
Buikvliesontsteking ¢ Gastrocolische fistel e Sepsis ® Obstructie

Raadpleeg je arts als je een van de volgende dingen ervaart: Misselijkheid,
braken, opgeblazen gevoel in de buik of diarree ¢ Pijn, bloeding en/of
ontsteking op de locatie van de G-sonde ¢ Korstvorming in het stoma-
gebied ¢ Rode, verkleurde of ruwe huid rond het stoma-gebied ¢ Drainage
en/of pus in het stoma-gebied die wit, geel of groen is of die vies kan
ruiken ¢ Herhaald lekken van voedsel of maaginhoud ¢ Opgezwollen

maag * Koorts ¢ Verstopte sonde ¢ Migratie van de sonde wat ertoe leidt
dat het apparaat zich verder van of dichter bij de stoma bevindt e
Extubatie wat ertoe leidt dat het apparaat wordt verwijderd uit de stoma
en niet gemakkelijk terug kan worden geplaatst ¢ Duidelijke inspringing op
de locatie van de G-sonde of een duidelijke afstand tussen het apparaat en
de huid

Er bestaat een risico dat het apparaat uit de stoma wordt getrokken als er
tijdens het gebruik te veel kracht op het product wordt uitgeoefend. Er kan
lekkage van maaginhoud rond de sonde of lekkage van het apparaat
optreden. De sonde kan verstopt raken of een verminderde doorstroming
hebben. Het apparaat kan na enkele dagen tot maanden gebruik
verkleuren.

Is de Capsule Monarch® en Capsule Dome MRI-compatibel?

De Capsule Monarch® of Capsule Dome G-Tube wordt na plaatsing
beschouwd als MRI-veilig.

Hoe rapporteer je ongewenste voorvallen?

« Voor Australische gebruikers: Meld elk ernstig incident dat zich voordoet
in verband met het hulpmiddel aan Applied Medical Technology, Inc. en
de Therapeutic Goods Administration (TGA) op http://www.tga.gov.au.

« Neem contact op met AMT, onze geautoriseerde vertegenwoordiger (EG
-vertegenwoordiger) en/of de bevoegde instantie van de lidstaat waar u
bent gevestigd als een ernstig incident heeft plaatsgevonden met
betrekking tot het apparaat.

Productcodes:
Capsule Monarch® Capsule Monarch® Capsule Monarch® met geleidingsdraad Capsule Monarch® met geleidingsdraad

(Legacy) (ENFit®) (Legacy) (ENFit®)

9-C1210 9-C1210- 9-CG1210 9-CG1210-I
9-C1410 9-C1410-1 9-CG1410 9-CG1410-I
9-C1810 9-C1810-I 9-CG1810 9-CG1810-I
9-C2010 9-C2010-1 9-CG2010 9-CG2010-I

Capsule Dome Capsule Dome Capsule Dome met geleidingsdraad Capsule Dome met geleidingsdraad

(Legacy) (ENFit®) (Legacy) (ENFit®)

9-C2020 9-C2020-1 9-CG2020 9-CG2020-I
9-C2420 9-C2420-1 9-CG2420 9-CG2420-I
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Potilasesite suomi

Kapselilla Varustettu Monarch® ja Dome - G-Letku

AFPUED MEDICAL TECHNOLOGY, INC.

Mitd tama esite sisaltaa?

Tassa esitteessa vastataan muutamiin Kapselilla Monarch®- ja
Kapselilla Dome -G-letkua koskeviin kysymyksiin. AMT on antanut
nama tiedot koulutuksellisiksi resurssityokaluksi. Niiden tarkoituksena
ei ole korvata ammattimaista |ldaketieteellistd hoitoa. ENSIMMAISEN
tietolahteesi on oltava terveydenhuollon palveluntarjoajasi.

Mika on Kapselilla Monarch®- tai Kapselilla Dome G-letku?

Kapselilla Monarch®- ja Kapselilla Dome G-letkut ovat gastrostomia
ruokintaletkuja, jotka asetetaan suoraan vatsaan avanteena tunnetun
aukon kautta. Laitteissa on kapseloitu holkki, jossa on itsevoiteleva
kapseli, joka mahdollistaa sujuvan asettamisen. Helppokayttoisen
irrotettavan lenkin avulla kapseli voidaan halkaista ja ottaa holkki
kayttoon sisdisesti. Kapselimateriaali irtoaa, liukenee nopeasti ja kulkee
lapi. Sisainen silikoniholkki auttaa kiinnittdmaan laitteen vatsan sisaan,
kun taas liukuva ulkoinen holkki auttaa pitdmaan letkun asennon.
Liukuva ulkoinen holkki on sdddettavissa, jotta se mahtuu eri pituisiin
avannekanaviin. Kapselilla Monarch® ja Kapselilla Dome ovat
saatavana eri French-koossa, joko Legacy- tai ENFit®-liittimella.
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Kuva 3: Kapseliteknologia

Kapselilla Monarch® ja Kapselilla Dome on valmistettu ladketieteellisen
luokan silikonista (65 %), ladketieteellisen luokan kestomuovista (5 %),
ladketieteellisen luokan silikonista ja ladketieteellisen luokan
kestopiikistd (29 %) seka ladketieteellisen luokan silikoni
tamponipainovarista (1 %). Laitteissa on myos ladketieteellisen luokan
selluloosakapseli ja polyeteeniompeleet, joita ei enda ole laitteen
asettamisen jalkeen. Valmistuksessa ei muodostu jaamid, jotka voisivat
aiheuttaa riskin potilaalle.

Mihin Kapselilla Monarch®- tai Kapselilla Dome G-letkua
kdytetaan?

Kapselilla Monarch®- tai Kapselilla Dome G -letkua (esiladattu vaihto-G-
letku. Jossa kapseli) kdytetadn vaihtamaan potilaan perkutaaninen
letku valmiina olevan avanteen kautta. Taman laitteen avulla voidaan
antaa ravintoa suoraan mahalaukkuun valmiin avanteen kautta
potilaalle, joka ei pysty ottamaan ravintoa tavanomaisin keinoin.
Kapselilla Monarch®- tai Kapselilla Dome G -letkulla voidaan myds
toimittaa ladkkeitd, ja se mahdollistaa mahalaukun dekompression.

Miten Kapselilla Monarch®- tai Kapselilla Dome G-letkua
kaytetdan sen asettamisen jilkeen?

Ruokinta: Avaa syottoportin korkki ja liita ruokintasarja letkuun.
Annostele ravintoa terveydenhuollon ammattilaisen ohjeiden
mukaisesti. Varmista, ettet kirista letkuliitantaa liikaa ja etta
ruokintasarjan mahdolliset kiinnikkeet on avattu ennen sy6ton
aloittamista.

Huuhtelu: Kayta huuhteluun huoneenlampoéista vetta. Veden maara
riippuu potilaan tarpeista, kliinisesta tilasta ja letkun tyypistd, mutta
keskimaardinen tilavuus on 10 - 50 ml aikuisille ja 3 - 10 ml imevaisille.
Huuhtele ruokintaletku vedelld 4-6 tunnin valein jatkuvan syottamisen
aikana aina, kun syotto keskeytyy, jokaista ajoittaista ruokintaa ennen
ja jalkeen tai vahintaan kahdeksan tunnin valein, jos putkea ei kayteta.
Huuhtele ruokintaletku ennen |lddkkeen antoa ja ladkkeen antamisen
jilkeen seka laakkeiden valilla. Kasutage 30 kuni 60 ml siistalt. Arge
kasutage vaiksemaid sustlaid, sest nendega vdidakse avaldada torule
suuremat rdhku ja viiksemad torud vdivad puruneda. Al3 kayta
liiallista voimaa letkun huuhteluun. Liiallinen voima saattaa perforoida
putken ja aiheuttaa vammoja maha-suolikanavalle.

Esitdytetty maha-avannevaihtoletku
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Kuva 1: Capsule Monarch® G-letku
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Kuva 2: Capsule Dome G-letku

Lddkkeiden ohjaaminen: Kayta mahdollisuuksien mukaan nestemaista
laakitysta ja ota yhteyttd apteekkiin selvittadksesi, voidaanko kiinted
ladke murskata ja sekoittaa veteen. Jos se on turvallista, jauha kiintea
ladke hienojakoiseksi jauheeksi ja liuota jauhe veteen ennen
ohjaamista ruokintaletkun kautta. Al4 koskaan murskaa enteerisesti
paallystettyja laakkeita tai sekoita lddkkeitd ravinnon kanssa. Huuhtele
letku karkisella ruiskulla laakarin maarayksen mukaisella vesimaaralla.

Paineenalennus: Paineenalennus voidaan tehda, jos on tarpeen
tarkistaa mahansisallon jadnnésmaaria tai jos potilaan vatsaan jaa
ilmaa, mista seuraa turvotusta ja epdmukavaa oloa. Suorita
dekompressio avaamalla portti ja tyhjenna mahalaukun sisalto astiaan.
Huuhtele vedelld, kun dekompressio on valmis.



Miten Kapselilla Monarch®- tai Kapselilla Dome G-letkua
hoidetaan sen asettamisen jilkeen?

Laitteen hoito: Tarkista laite paivittdin mahdollisten vaurioiden tai
tukkeutumisen merkkien varalta. Tukkeutuminen ja/tai virtauksen
vaheneminen ovat merkkeja heikentyneesta suorituskyvysta.
Avannealue on pidettdva aina puhtaana ja kuivana. On tarkeaa
puhdistaa avannekohta paivittdin. Laitteen ymparilld oleva iho voidaan
puhdistaa pumpulipuikolla tai froteekankaalla miedolla saippualla ja
vedella. Puhdista avanne terveydenhuollon ammattilaisen ohjeiden
mukaisesti. Laitetta on kierratettava paivittain hoitopaikan hygienian
varmistamiseksi. Tarkista aina, onko avannealueella punoitusta, kipua,
turvotusta tai vuotoa. Jos havaitset jotakin ndista oireista, ota yhteytta
terveydenhuollon ammattilaiseen.

Tukkeutuminen: Tarkista ensin, ettei putki ole taipunut tai kiinnittynyt
minnekaan. Jos letkussa on nakyva tukos, koeta hieroa laitetta
tukoksen hajottamiseksi. Liitd 30-60 ml:n ruisku, joka on taytetty
lampimalla vedelld, letkun sopivaan sovittimeen tai luumeniin ja
tydnna ja veda varovasti ruiskun mantaa tukoksen vapauttamiseksi.
Tukoksen irrottaminen saattaa vaatia mannan useita tyontoja / vetoja.
Jos tukosta ei voida poistaa, ota yhteyttd terveydenhuollon
ammattilaiseen, silld letku on ehk& vaihdettava uuteen. Al3 kayta
liiallista voimaa tai painetta yrittdessasi poistaa tukosta. Tama voi
aiheuttaa letkun rikkoutumisen.

Kuinka kauan Kapselilla Monarch®- tai Kapselilla Dome G
-letku kest3aa?

Ruokintalaitteet on vaihdettava sadnnollisesti optimaalisen
suorituskyvyn, toiminnallisuuden ja puhtauden vuoksi. Valineen
suorituskyky ja toimivuus voivat heikentya ajan myota kdytosta ja
ympadristoolosuhteista riippuen. Valineen kayttoika vaihtelee jokaisen
potilaan kohdalla monista eri tekijoista riippuen. Vdlineen tyypillinen
kayttoika on 3-9 kuukautta. Kayttoikaa lyhentavia tekijoita ovat mm.
mahalaukun pH, potilaan ruokavalio, ladkitys, laitteeseen kohdistunut
trauma, kosketus terdvien tai hankaavien esineiden kanssa, ja letkun
yleinen hoito.

Parhaan suorituskyvyn saavuttamiseksi suositellaan, etta Kapselilla
Monarch® - tai Kapselilla Dome-G-letku vaihdetaan uuteen vahintdan 6
kuukauden vdlein tai terveydenhuollon ammattihenkilén neuvon
mukaisesti. Valineen proaktiivisen vaihdon avulla varmistetaan sen
optimaalinen toimivuus ja ehkaistddn odottamattomia
toimintahairioita.

Mitka ovat Kapselilla Monarch®- tai Kapselilla Dome G-
letkun mahdolliset sivuvaikutukset?

Mahdollisia Kapselilla Monarch®- tai Kapselilla Dome G-letkun
kayttoon liittyviin komplikaatioihin ovat muun muassa: Aspiraatio e
Markapesakkeet, haavan infektio ja ihon rikkoutuminen e
Hypergranulaatiokudos ¢ Buried bumper oireyhtyma e Painenekroosi ¢
Ruoansulatuskanavan verenvuoto ja / tai haavaumat e lleus tai
gastropareesi ¢ Intraperitoneaalinen vuoto e Suoliston ja mahalaukun
volvulus e Peritoniitti e Vatsafisteli ¢ Verenmyrkytys ¢ Tukkeutuminen

Ota yhteytta terveydenhuollon ammattilaiseen, jos havaitset jotain
seuraavista: Pahoinvointi, oksennus, vatsanturvotus tai ripuli e Kipu
verenvuoto ja/tai tulehtuminen G-putken luona ¢ Avanteen
karstaantuminen e |ho avanteen ymparilla on punainen, varjaantynyt
tai verestava ¢ Avannekohdan vuotaminen ja/tai markii valkoista,
keltaista tai vihreda eritettd, joka voi haista pahalta e Toistuva ruoan
tai mahalaukun sisdllén vuoto e Vatsan pullistuma ¢ Kuume
Putkitukos e Letkuston siirtyminen siten, etta laite ulottuu kauemmas
tai lahemmas avanteesta e Ekstubaatio, josta seuraa laitteen
irtoaminen avanteesta ja sitd ei voi helposti laittaa takaisin paikalleen
Selva painauma G-putken paikalla tai selva aukko laitteen ja ihon
valissa

On olemassa vaara, etta laite voi irrota avanteesta, jos laitteeseen
kohdistetaan liiallista voimaa kdyton aikana. Mahan sisdltéa voi vuotaa
letkun ympdrille tai laitteesta voi tulla vuotoa. Letku voi tukkeutua tai
sen virtaus voi heikentya. Laite voi varjaytya paivien tai kuukausien
kayton aikana.

Ovatko Kapselilla Monarch® ja Kapselilla Dome MRI-
yhteensopivia?

Kapselilla Monarch®- tai Kapselilla Dome G -letkua pidetdan MR-
turvallisena, kun se on asetettu paikalleen.

Miten haittavaikutuksista ilmoitetaan?

« Australialaisille kayttajille: Huomaa, etta kaikista laitteeseen
liittyvista vakavista vaaratilanteista on ilmoitettava Applied Medical
Technology, Inc:lle ja The Therapeutic Goods Administrationille
(TGA) osoitteeseen http://www.tga.gov.au.

« Ota yhteyttd AMT:hen tai valtuutettuun edustajaan (EY-edustaja) ja/
tai sen jasenvaltion toimivaltaiseen viranomaiseen, jossa kotipaikkasi
sijaitsee, jos laitteeseen liittyen on tapahtunut vakava vaaratilanne.

Tuotekoodit:

Kapselilla Monarch® Kapselilla Monarch® Kapselilla Monarch® jossa Kapselilla Monarch® jossa
(Legacy) (ENFit®) ohjainvaijeri (Legacy) ohjainvaijeri (ENFit®)
9-C1210 9-C1210-I 9-CG1210 9-CG1210-|
9-C1410 9-C1410-I 9-CG1410 9-CG1410-|
9-C1810 9-C1810-I 9-CG1810 9-CG1810-I
9-C2010 9-C2010-I 9-CG2010 9-CG2010-|

Kapselilla Dome Kapselilla Dome Kapselilla Dome jossa ohjainvaijeri | Kapselilla Dome jossa ohjainvaijeri
(Legacy) (ENFit®) (Legacy) (ENFit®)
9-C2020 9-C2020-I 9-CG2020 9-CG2020-|
9-C2420 9-C2420-I 9-CG2420 9-CG2420-|
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Indlaegsseddel med patientoplysninger

DANSK

Capsule Monarch® og Capsule Dome G-Sonde

AFPUED MEDICAL TECHNOLOGY, INC.

Hvad er denne indlaegsseddel?

Denne indlaegsseddel besvarer nogle spgrgsmal om Capsule Monarch®
- og Capsule Dome G-slange. AMT leverer disse oplysninger som et
uddannelsesvaerktgj. Det er ikke beregnet til at erstatte sundhedsfaglig
pleje. Din F@RSTE kilde til oplysninger skal vaere din laege.

Hvad er Capsule Monarch®- eller Capsule Dome G-
slangen?

Capsule Monarch®- og Capsule Dome G-slangen er gastrostomi naerings
tilfgrselsslanger, der indfgres direkte ind i maven gennem en abning, der
kendes som en stomi. Enhederne omfatter et indkapslet bolster med en
selvsmgrende kapsel til problemfri indfgring. En brugervenlig traekstrop
gor det muligt for kapslen at abne og anlaegge bolsteret internt. Kapslens
materiale falder af, oplgses hurtigt og passerer. Det interne
silikonefastggrelsesbolster hjeelper med at sikre enheden inden i maven,
mens et glidende eksternt bolster hjeelper med at opretholde slangens
position. Det glidende eksterne bolster kan justeres for at indrette
forskellige leengder af stomikanal. Capsule Monarch® og Capsule Dome
fas i forskellige franske stgrrelser med enten et zldre forbindelsesstykke
eller et ENFit®-forbindelsesstykke.
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Figur 3: kapselteknologi

Capsule Monarch® og Capsule Dome er fremstillet af silikone i medicinsk
kvalitet (65 %), termoplastisk materiale i medicinsk kvalitet (5 %),
silikone i medicinsk kvalitet med en termoplastisk pig i medicinsk kvalitet
(29 %) og tampontrykfarve af silikone i medicinsk kvalitet (1 %).
Enhederne indeholder ogsa en cellulosekapsel og polyethylensutur i
medicinsk kvalitet, der ikke laengere er til stede, nar enheden er anlagt.
Der er ingen fremstillingsrester, der kan udggre en risiko for patienten.

Hvad bruges Capsule Monarch®- eller Capsule Dome G-
slangen til?

Capsule Monarch®- eller Capsule Dome-G-sonden (forudinstalleret
erstatnings-G-sonde — med kapsel) skal anvendes som et perkutant
gastrostomirgr til udskiftning hos en patient med en veletableret
gastrostomikanal. Enheden hjaelper med at indgive ernzering direkte
ind i maven gennem en veletableret stomi hos en patient, der ikke er i
stand til at indtage ernzering pa konventionel vis. Capsule Monarch®-
eller Capsule Dome-G-sonden kan ogsa levere lzegemidler og
muligggre dekompression af maven.

Hvordan bruges Capsule Monarch®- eller Capsule Dome
G-slangen, nar den f@rst er anlagt?

Naeringstilforsel: Abn haetten til den madningsport, og slut
naeringstilfgrsel settet til slangen. Lever ernzering i henhold til din
laeges anvisninger. Sgrg for ikke at stramme forbindelsen til slangen for
meget, og sgrg for, at eventuelle klemmer pa naeringstilfgrselssaettet
abnes, f@r naeringstilfgrslen startes.

Skylning: Brug vand ved stuetemperatur, nar du skyller. Maengden af
vand afhanger af patientens behov, de kliniske forhold og slangetypen,
men den gennemsnitlige maengde ligger mellem 10 til 50 ml. til voksne
og mellem 3 til 10 ml. til bgrn. Skyl madningsslangen med vand for hver
4 til 6 timer ved kontinuerlig madning, hver gang madningen afbrydes,
for og efter hver regelmaessige madning eller mindst hver 8. time, hvis
slangen ikke er i brug. Skyl madningsslangen fgr og efter kanalysering af
legemidler og mellem tilfgrsler af laegemidler. Benyt en 30 til 60 ml
sprgjte. Benyt ikke mindre sprgjter; det kan gge trykket pa sonden og
muligvis spraenge mindre sonder. Undga at anvende ungdvendig kraft,
nar du skyller slangen. Ungdvendig kraft kan skabe hul i slangen og
forarsage skader pa mave-tarmkanalen.

Fyldt gastrostomisonde til udskiftning
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Figur 1: Capsule Monarch® G-slange
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Figur 2: Capsule Dome G-slange

Kanalysering af lzegemidler: Sgrg for at bruge flydende medicin, nar
dette er muligt, og kontakt apoteket for at afggre, om det er sikkert at
knuse fast medicin og blande det med vand. Hvis denne metode er
sikker, skal du knuse det faste laegemiddel, sa det bliver til et fint
pulver, og oplgse pulveret i vand, fgr det kanalyseres gennem
madningsslangen.Undga at knuse enterisk overtrukket medicin eller at
blande medicin efter formel. Sonden skylles med den foreskrevne
mangde vand ved hjzlp af en sprgjte.

Dekompression: Der kan foretages dekompression, hvis der er behov
for at kontrollere for rester, eller hvis patienten har tendens til at
tilbageholde luft under ernzeringstilfgrsel med oppustethed og ubehag
til felge. For at dekomprimere skal du abne porten og udtgmme
maveindholdet i en beholder. Nar dekompressionen er gennemfgrt,
skal du skylle med vand.



Hvordan plejer du Capsule Monarch®- eller Capsule
Dome G-slangen, nar den fgrst er anlagt?

Enhedspleje: Kontrollér enheden dagligt for tegn pa skade eller
tilstopning. Tilstopning og/eller reduceret gennemstrgmning er tegn
pa forringet ydeevne. Stomiomradet skal altid vaere rent og tgrt. Det er
vigtigt at renggre stomistedet dagligt. En vatpind eller frottéklud kan
bruges til at rense huden omkring enheden med mild sebe og vand.
Renggr stomien som anvist af din laege. Enheden skal roteres dagligt
for stedshygiejne. Undersgg stomistedet for redmen, smerter/gmhed,
haevelse eller unormal draenage. Hvis der iagttages nogen af disse
symptomer, skal du kontakte din laege for at fa rad.

Tilstopning: Du skal f@rst sikre dig, at slangen ikke er bukket eller
fastspaendt nogle steder. Hvis der er en synlig tilstopning i slangerne,
kan du prgve at massere enheden for at oplgse tilstopningen. Forbind
en 30-60 ml sprgjte fyldt med varmt vand ind i den passende adapter
eller lumen pa slangen, og skub og traek forsigtigt sprgjtestemplet for
at friggre tilstopningen. Det kan kraeve at trykke og traekke i stemplet
flere gange, f@r tilstopningen fjernes. Hvis tilstopningen ikke kan
fiernes, skal du kontakte din lzege, da slangen maske skal udskiftes.
Undga at bruge for stor kraft eller for stort tryk i forsgget pa at fjerne
tilstopningen. Dette kan forarsage brud pa slangen.

Hvor leenge varer Capsule Monarch®- eller Capsule Dome
G-slangen?

Madningsenheder skal udskiftes regelmaessigt for at sikre optimal
udfgrelse, funktion og renlighed. Systemets ydeevne og funktionalitet
kan forringes med tiden afhaengigt af anvendelses- og miljgforhold.
Systemets levetid vil variere for hver patient afhaengigt af en raekke
faktorer, men dens levetid er typisk fra 3 til 9 maneder. Faktorer, som
kan forkorte levetiden, er for eksempel gastrisk pH, patientens dizet,
medicin, systemtraume, kontakt med skarpe eller slibende genstande,
og sondeplejen generelt.

Hvis man vil opna optimal ydeevne, anbefales det at udskifte Capsule
Monarch® eller Capsule Dome G-sonde mindst hver 6. maned eller sa
ofte, som det anvises af en professionel sundhedsperson. Proaktiv
udskiftning af systemet vil bidrage til at sikre optimal funktionalitet og
forebygge uventet systemsvigt.

Hvad er de mulige bivirkninger ved at have Capsule
Monarch® eller Capsule Dome?

Mulige komplikationer ved brug af Capsule Monarch®/Dome-G-sonden
omfatter, men er ikke begraenset til: Aspiration * Bylder, sarinfektion
eller nedbrydning af huden ¢ Hypergranulation e Overgroning af
indvendig stopplade ¢ Tryknekrose ¢ Blgdning og/eller bylder
Tarmperforation eller gastroparese e Intraperitoneal lekage
Tarmslyng e Peritonitis ® Gastrocolisk fistel ® Sepsis ® Obstruktion

Radfgr dig med din laege, hvis du oplever noget af fglgende: Kvalme,
opkastning, oppustet mave eller diarré ¢ Smerter, blgdning eller
inflammation af G-sondestedet ¢ Skorpedannelse pa stomistedet o
Huden omkring stomistedet er rgd, misfarvet eller hudlgst
Stomisteddraenage og/eller pus, der er hvidt, gult eller grgnt og lugter
grimt e Gentagen lekage af mad eller maveindhold ¢ Udspilet mave
Feber ¢ Sondeblokering ® Sondevandring fordi udstyret straekker sig
lengere eller kortere fra stomien e Ekstubering fordi udstyret fjernes
fra stomien og ikke kan udskiftet nemt ¢ Tydelig fordybning ved G-
sondestedet eller et tydeligt mellemrum mellem udstyret og huden

Der er risiko for, at enheden kan traekkes fra stomien, hvis der bruges
for stor kraft pa enheden under brug. Der kan opsta laekage af
maveindhold rundt omkring slangen eller laekage fra enheden. Slangen
kan blive tilstoppet eller have reduceret gennemstrgmning. Enheden
kan blive misfarvet efter flere dages eller maneders brug.

Er Capsule Monarch® og Capsule Dome MR-kompatible?

Capsule Monarch®- eller Capsule Dome-G-slangen anses for at veaere
MR-sikker, nar den fgrst er placeret.

Hvordan rapporterer du negative haendelser?

« For brugere i Australien: Bemaerk, at enhver alvorlig haendelse, der
opstar i forbindelse med enheden, skal rapporteres til Applied
Medical Technology, Inc. og The Therapeutic Goods Administration
(TGA) pa http://www.tga.gov.au.

« Kontakt AMT, vores autoriserede repraesentant (EF-repraesentant)
og/eller den kompetente myndighed i den medlemsstat, du er
etableret i, hvis der opstar en alvorlig haendelse i relation til
enheden.

Produktkoder:
Capsule Monarch® Capsule Monarch® Capsule Monarch® med ledetrad | Capsule Monarch® med ledetrad

(Z&ldre) (ENFit®) (Z&ldre) (ENFit®)

9-C1210 9-C1210-I 9-CG1210 9-CG1210-|
9-C1410 9-C1410-I 9-CG1410 9-CG1410-|
9-C1810 9-C1810-I 9-CG1810 9-CG1810-I
9-C2010 9-C2010-I 9-CG2010 9-CG2010-|

Capsule Dome Capsule Dome Capsule Dome med ledetrad Capsule Dome med ledetrad

(&£ldre) (ENFit®) (&£ldre) (ENFit®)

9-C2020 9-C2020-I 9-CG2020 9-CG2020-|
9-C2420 9-C2420-I 9-CG2420 9-CG2420-|
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Vad innehaller denna broschyr med patientinformation?

| den har broschyren besvaras nagra fragor om Kapsel Monarch® och
Kapsel Kupol G-Tube. AMT ldmnar denna information som en

Broschyr med patientinformation SVENSKA
Monarch® Kapsel och Kupolkapsel Med G-Sond
Forladdad utbytessond fér gastrostomi
: <+—— Legacy Y-port
<«— Utplaceringslock ENFit-adapter ﬁ

utbildningsresurs. Den ar inte avsedd att ersatta professionell
medicinsk vard. Din VIKTIGASTE informationskalla bér vara din
vardgivare.

Vad ar Capsule Monarch® eller Capsule Dome G-Tube?

Kapsel Monarch® och Kapsel Kupol G-Tube &r gastrostomi sonder som
fors in direkt i magsacken genom en 6ppning som kallas stomi.
Enheterna har en inkapslad stopplatta med en sjalvsmorjande kapsel for
en smidig inplacering. Ett |attanvant dragsnore gor att kapseln kan
Oppnas och stopplattan placeras internt. Kapselmaterialet faller av, 16ses
snabbt upp och passerar genom kroppen. Den inre stopplattan i silikon
hjalper till att halla enheten pa plats i magen, medan en justerbar yttre
stopplatta hjalper till att halla sondens position. Den glidande yttre
stopplattan ar justerbar for att passa olika langder pa stomikanaler.
Kapsel Monarch® och Kapsel Kupol finns i olika French-storlekar, med
antingen Legacy- eller ENFit®-anslutning.
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Bild 3: Kapselteknik

Kapsel Monarch® och Kapsel Kupol &r tillverkade av medicinsk silikon
(65 %), medicinsk termoplast (5 %), medicinsk silikon med en hulling av
termoplast av medicinsk kvalitet (29 %) samt medicinsk silikonbaserad
tryckfarg (1%). Enheterna innehaller ocksa en kapsel av medicinsk
cellulosa och en sutur av polyeten, vilka inte finns kvar efter att
enheten ar pa plats. Det finns inga tillverkningsrester som kan utgora en
risk for patienten.

Vad anvands Capsule Monarch® eller Capsule Dome G-
Tube till?

Kapsel Monarch® och Kapsel Kupol G-Tube (férladdat utbytbar G-Tube
— med kapsel) ska anvandas som en perkutan utbytbar
gastrostomislang for en patient med en valetablerad
gastrostomikateter. Denna enhet underlattar tillforsel av naring direkt
till magen genom en etablerad stomi hos patienter som inte kan
fortara naring pa vanligt satt. Kapsel Monarch® och Kapsel Kupol G-
Tube kan ocksa anvandas for att administrera ldkemedel och
mojliggdra dekompression av magen.

Hur anvander man Capsule Monarch® eller Capsule
Dome G-Tube efter att den ar pa plats?

Matning: Oppna locket till den matningsporten och anslut niringssatsen
till sonden. Tillfér naring enligt din vardgivares anvisningar. Se till att inte
dra at anslutningen till sonden foér hart och kontrollera att eventuella
klammor pa naringssatsen ar 6ppna innan matningen paborjas.

Spolning: Anvand rumstempererat vatten for slangspolning. Mangden
vatten kommer att bero pa patientens behov, kliniska tillstand och typ
av slang, men den genomsnittliga volymen varierar fran 10 till 50 ml for
vuxna och 3 till 10 ml fér spadbarn. Spola nadringssonden med vatten
var 4-6:e timme nar kontinuerlig ndringsleverans pagar, nar
naringsleveransen har avbrutits, fore och efter varje oregelbunden
naringsleverans eller atminstone var 8:e timme om slangen inte
anvands. Spola matningssonden fore och efter tillforsel av Idkemedel
och mellan medicineringar. Anvand en 30-60 ml spruta. Anvand inte
mindre storlekar pa sprutor eftersom detta skulle kunna 6kar trycket
pa sonden och eventuellt spracka mindre sonder. Anvand inte
dverdriven kraft fér att spola slangen. Overdriven kraft kan perforera
slangen och kan orsaka skador pa magtarmkanalen.
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Tillforsel av Iikemedel: Om mojligt, anvand flytande medicin och
radfraga apotekaren for att avgéra om det ar sakert att krossa medicin
i fast form och blanda den med vatten. Om det kan géras pa ett sdkert
satt, pulverisera lakemedel i fast form till en fin pulverform och I6s upp
pulvret i vatten innan det férs in genom matningssonden. Krossa aldrig
enterodragerade mediciner eller blanda aldrig medicin med
naringspreparat. Med en spruta, skélj sonden med foreskriven mangd
vatten.

Dekomprimering: Dekomprimering kan utféras om det finns ett behov
av att soka efter restsubstanser eller om patienten har en tendens att
bibehalla luft vid naringsleverans vilket orsakar uppblasning och
obehag. For att dekomprimera 6ppnar du porten och tommer
maginnehallet i en behallare. Nar dekomprimeringen ar klar, spola
med vatten.



Hur skoter man Capsule Monarch® eller Capsule Dome G
-Tube efter att den &r pa plats?

Skétsel av enheten: Kontrollera enheten dagligen efter tecken pa
skador eller tilltappning. Tilltappning och/eller minskat fléde ar tecken
pa forsamrad funktion. Stomiomradet ska alltid hallas rent och torrt.
Det ar viktigt att rengora stomistallet dagligen. En bomullspinne eller
frottéhandduk kan anvandas for att rengéra huden runt enheten med
mild tval och vatten. Rengdr stomin enligt anvisningarna fran din
vardgivare. Enheten bor roteras dagligen for att uppratthalla god
hygien vid stomistallet. Kontrollera alltid stomistallet med avseende pa
rodnad, smérta/sarighet, svullnad eller eventuellt lackage. Om du
upplever nagot av dessa symtom ska du kontakta din vardgivare for
radgivning.

Igensidttning: Kontrollera forst att inte sonden ar krokt eller klamd
nagonstans. Om det finns en synlig tilltdppning i sonden forséker du
massera enheten for att bryta upp proppen. Anslut en spruta pa 30-60
ml fylld med varmt vatten till Iamplig adapter eller lumen pa sonden
och tryck och dra forsiktigt i sprutans kolv for att 16sa upp proppen.
Det kan kravas nagra pumpslag for att lossa proppen. Om proppen inte
kan avlagsnas kontaktar du sjukvardspersonalen, eftersom sonden kan
behova bytas ut. Anvand inte dverdriven kraft eller tryck for att forsoka
|6sa upp proppen. Detta kan leda till att slangen spricker.

Hur linge haller Capsule Monarch® eller Capsule Dome
G-Tube?

Matningssonderna ska regelbundet bytas ut for optimal prestanda,
funktionalitet och renlighet. Enhetens prestanda och funktionalitet kan
forsamras med tiden beroende pa anvandning och miljéférhallanden.
Enhetens livslangd kommer normalt att variera for varje patient
beroende pa ett flertal faktorer, med typisk enhetslivslangd som
stracker sig fran 3-9 manader. Nagra faktorer som kan leda till
forkortad livslangd ar: pH i magsacken, patientens diet, mediciner,
trauma i enheten, kontakt med vassa eller slipande féremal, och
allmant slangunderhall.

For optimala prestanda rekommenderas att Kapsel Monarch® och
Kapsel Kupol G-sond byts ut minst var 6:e manad eller sa ofta som
anges av halso- och sjukvardspersonal. Proaktivt utbyte av enheten
kommer att bidra till att sakerstalla optimal functionalitet och bidrar till
att forhindra ovantat enhetshaveri.

Vilka méjliga biverkningar kan férekomma vid
anvandning av Capsule Monarch® eller Capsule Dome?

Tankbara komplikationer vid anvdandning av Kapsel Monarch® och
Kapsel Kupol G-Tube innefattar men ar inte begransade till:
Aspiration e Abscess, sarinfektion och nedbrytning av huden e
Hypergranulationsvdavnad ¢ Buried bumper-syndrom e Trycknekros e
Gastrointestinal blédning och/eller sar o lleus eller gastropares
Intraperitonealt lackage ¢ Tarm- och ventrikelvolvulus e Peritonit
Gastrokolisk fistel ® Sepsis ® Obstruktion

Radgor med vardpersonal om du upplever nagot av féljande:
Illamaende, krakningar, uppblasthet eller diarré e Smarta, blodning
och/eller inflammation vid gastrostomikatetern e Krustabildning vid
stomin ¢ Huden runt stomin ar réd, missfargad eller sarig
Stomivéatska och/eller var som &r vitt, gult eller gront och kan lukta
illa  Upprepat lackage av mat eller maginnehall ¢ Utspdand mage
Feber o Tilltdppt kateter ¢ Katetermigration som gor att enheten
hamnar pa langre eller kortare avstand fran stomin e Extubering som
gor att katetern avldgsnas fran stomin och inte latt kan sattas tillbaka
Tydlig fordjupning pa kateterstallet eller tydlig spalt mellan enheten
och huden

Det finns en risk att enheten kan dras ut fran stomin om Gverdriven
kraft appliceras pa enheten under anvandning. Det kan forekomma
lackage av maginnehall runt sonden eller lackage fran enheten. Sonden
kan bli igensatt eller fa nedsatt flode. Enheten kan bli missfargad efter
dagars eller manaders anvandning.

Ar Capsule Monarch® och Capsule Dome MRI-
kompatibla?

Kapsel Monarch® och Kapsel Kupol G-Tube anses vara MR-saker nar
den val placerats.

Hur rapporterar man biverkningar (negativa handelser)?

« FOranvandare i Australien: Observera att alla allvarliga incidenter
som intraffar i samband med enheten ska rapporteras till Applied
Medical Technology, Inc. och The Therapeutic Goods Administration
(TGA) pa http://www.tga.gov.au.

« Kontakta AMT, var auktoriserade representant i Europa (EC Rep)
och/eller den behériga myndigheten i den medlemsstat dér du
befinner dig om en allvarlig handelse har intraffat som kan kopplas
till enheten.

Produktkoder:
Kapsel Monarch® Kapsel Monarch® Kapsel Monarch® med ledartrad Kapsel Monarch® med ledartrad

(Legacy) (ENFit®) (Legacy) (ENFit®)

9-C1210 9-C1210-I 9-CG1210 9-CG1210-|
9-C1410 9-C1410-I 9-CG1410 9-CG1410-|
9-C1810 9-C1810-I 9-CG1810 9-CG1810-I
9-C2010 9-C2010-I 9-CG2010 9-CG2010-|

Kapsel Kupol Kapsel Kupol Kapsel Kupol med ledartrad Kapsel Kupol med ledartrad

(Legacy) (ENFit®) (Legacy) (ENFit®)

9-C2020 9-C2020-I 9-CG2020 9-CG2020-|
9-C2420 9-C2420-I 9-CG2420 9-CG2420-|
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Website: www.appliedmedical.net | E-mail: cs@appliedmedical.net
Patents: http://www. AppliedMedical.net/Patents/| Trademarks: http://www. AppliedMedical.net/Trademarks/



http://www.tga.gov.au

AFPUED MEDICAL TECHNOLOGY, INC.

Hva er denne brosjyren?
Denne brosjyren gir svar pa spgrsmal om Capsule Monarch® og

Brosjyre med pasientinformasjon NORSK
Capsule Monarch® og G-RORKAPSELHETTE
Forhandsfylt gastrostomirgr som kan skiftes ut
: <«— Eldre Y-port
<+— Utlgserdeksel

Capsule Dome G-Tube. AMT har gitt denne informasjonen som et
pedagogisk ressursverktgy. Dette er ikke ment som en erstatning for
profesjonell medisinsk behandling. Den F@RSTE informasjonskilden din
skal veere helsepersonell.

Hva er Capsule Monarch® eller Capsule Dome G-Tube?

Capsule Monarch® og Capsule Dome G-Tube er gastronomi
mateslanger som settes rett inn i magen gjennom en apning som kalles
stomi. Enhetene inkluderer en innkapslet pglle med en selvsmgrende
kapsel for jevn innsetting. Et brukervennlig feste som kan trekkes
tilbake, gjgr det mulig a apne kapselen og utlgse pgllen innvendig.
Kapselmaterialene faller bort, opplgses raskt og passerer. Den
innvendige silikonretensjonsstgtten bidrar til a feste enheten inne i
magen, mens en skyvbar ekstern pglle bidrar til 8 bevare
slangeposisjonen. Den skyvbare eksterne pgllen justeres for a
tilrettelegge for forskjellige stomitraktlengder. Capsule Monarch® og
Capsule Dome er tilgjengelige i forskjellige franske stgrrelser, med en
ten en eldre tilkobling eller en ENFit®-tilkobling.

91 09 i (s B 3
3 A ] | 4

Figur 3: Kapselteknologi

Capsule Monarch® og Capsule Dome er laget av silikon av medisinsk
kvalitet (65 %), termoplast av medisinsk kvalitet (5 %), silikon av
medisinsk kvalitet med en termoplastisk mothake av medisinsk kvalitet
(29 %) og blekk med silikonputer av medisinsk kvalitet (1 %). Enhetene
inneholder ogsa en kapsel i cellulose av medisinsk kvalitet og
polyetylensutur som ikke lenger er til stede etter at enheten er
plassert. Det finnes ingen produksjonsrester som kan utgjgre en risiko
for pasienten.

Hva brukes Capsule Monarch® eller Capsule Dome G-
Tube til?

Capsule Monarch® eller Capsule Dome G-Tube (forhandslastet G-
slange for utskiftning — med kapsel) skal brukes som en perkutan
erstatningsgastrostomislange til en pasient med en godt etablert
gastrostomikanal. Denne enheten vil bidra til & gi naering direkte inn i
magen gjennom en etablert stomi hos en pasient som ikke klarer &
konsumere ernaering pa konvensjonell mate. Capsule Monarch® eller
Capsule Dome G-Tube kan ogsa levere medisiner og gjgre det mulig a
dekomprimere magen.

Hvordan bruker du Capsule Monarch® eller Capsule
Dome G-Tube nar den er blitt plassert?

Mating: Apne dekselet til den mateporten og koble matesettet til
slangen. Forsyn ernzring i henhold til veiledningen fra helsepersonellet.
Se¢rg for at du ikke strammer tilkoblingen til rgret for mye, og sikre at
klemmer pa matesettet er dpnet fgr du begynner & mate.

Spyling: Bruk romtemperaturvann for slangeskylling. Vannmengden vil
avhenge av pasientens behov, kliniske tilstand og slangetype, men det
gjennomsnittlige volumet varierer fra 10 til 50 ml for voksne, og 3 til 10
ml for spedbarn. Skyll mateslangen med vann hver 4-6. time ved
kontinuerlig mating, nar som helst matingen avbrytes, fgr og etter hver
intermitterende mating, eller i det minste hver 8. time dersom slangen
ikke er i bruk. Skyll matesonden f@r og etter medisinering og mellom
medisiner. Bruk en 30 til 60 ml sprgyte. Ikke bruk sprgyter av mindre
stgrrelser da dette kan gke trykket pa slangen og potensielt sprekke
mindre sonder. Ikke bruk overdreven makt for a skylle slangen.
Overdreven makt kan perforere slangen og kan forarsake skader pa
mage-tarmkanalen.
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Figur 2: Capsule Dome G-Tube

Kanalisering av legemidler: Bruk flytende legemidler hvis mulig og
radfgr deg med farmasgyt for a avgjgre om det er sikkert a knuse
legemidler i fast form og blande disse med vann. Hvis det er trygt,
pulveriser det faste legemidlert til et fint pulver og Igs pulveret opp i
vann fgr det kanaliseres gjennom mateslangen. Knus aldri
enterodrasjerte legemidler eller bland legemidler i ernaeringsvaesken.
Skyll sonden med forskrevet vannmengde ved bruk av en sprgyte.

Dekompresjon: Dekompresjon kan utfgres hvis det er behov for a se
etter rester, eller hvis pasienten har en tendens til 3 holde pa luft
under mating som forarsaker oppblasthet og ubehag. For a
dekomprimere apner du porten og drenerer mageinnholdet inn i en
beholder. Nar dekompresjon er utfgrt, skyller du med vann.



Hvordan handterer du Capsule Monarch® eller Capsule
Dome G-Tube nar den er blitt plassert?

Enhetshdndtering: Sjekk enheten daglig for tegn pa skade eller
tilstopping. Tilstopping og/eller redusert flyt er indikasjoner pa
redusert ytelse. Stomiomradet skal alltid holdes rent og tgrt. Det er
viktig a rengjgre stomiomradet daglig. En bomullspinne eller frotté kan
brukes til 3 rengjgre huden rundt enheten med mild sape og vann.
Rengjgr stomien som anvist av helsepersonellet. Enheten skal roteres
daglig for hygiene pa stedet. Kontroller alltid stomiomradet for rgdhet,
smerter/sarhet, hevelse eller enhver type drenering. Hvis du
observerer noen av disse symptomene, kontakter du helsepersonellet
for rad.

Tilstopping: Du ma fgrst kontrollere at slangen ikke er bgyd eller
klemt. Hvis slangen er synlig blokkert, prgv @ massere enheten for a
bryte opp blokkeringen. Koble til en 30—60 ml sprgyte med varmt vann
i den passende adapteren eller lumenet til slangen og skyv forsiktig og
trekk sprgytestempelet for a lgse opp tilstoppingen. Det kan veere
ngdvendig med flere sykluser med skyving/trekking av stempelet for &
fierne blokkeringen. Slangen ma kanskje fjernes hvis blokkeringen ikke
kan fjernes; kontakt helsepersonellet ditt. Ikke pafgr overdreven kraft
eller trykk nar du forsgker a fijerne tilstoppingen. Dette kan fgre til at
rgret sprekker.

Hvor lenge varer Capsule Monarch® eller Capsule Dome
G-Tube?

Mateenheter skal erstattes periodisk for optimal ytelse, funksjonalitet
og renhet. Enhetens ytelse og funksjonalitet kan brytes ned over tid,
avhengig av bruk og miljgforhold. Vanlig levetid for enheten varierer
for hver pasient avhengig av en rekke faktorer, med vanlig levetid for
enheten som strekker seg fra 3-9 maneder. Noen faktorer som kan
fgre til redusert levetid inkluderer: gastrisk pH, pasientens diett,
medisiner, traumer til enheten, kontakt med skarpe eller slipende
gjenstander, og generell ivaretakelse av slanger.

For optimal ytelse, anbefales det at Capsule Monarch® eller Capsule
Dome G-Tube skiftes minst hver 6. maned eller sa ofte som angitt av
helsepersonell. Proaktiv utskifting av enheten vil bidra til 3 sikre
optimal funksjonalitet og vil bidra til & forhindre uventet svikt med
enheten.

Hva er de mulige bivirkningene av 3 ha Capsule
Monarch® eller Capsule Dome?

Potensielle komplikasjoner ved bruk av Capsule Monarch® eller
Capsule Dome G-Tube inkluderer men er ikke begrenset til:

Aspirasjon e Verkebyll, sarinfeksjon og hudnedbrytning
Hypergranulasjonsvev ¢ Nedgravd stgtfangersyndrom e

Trykknekrose ® Gastrointestinal blgdning og/eller sardannelse e lleus
eller gastroparesis ® Intraperitoneal lekkasje ® Tarm og magevolvulus
Peritonitt ® Gastrokolisk fistel ® Sepsis ® Obstruksjon

Konsultert deg med helsepersonellet hvis du opplever noe av fglgende:
Kvalme, oppkast, oppblasthet i magen eller diaré ¢ Smerter,
blgdninger og/eller betennelse pa G-rgrstedet ¢ Skorpe ved
stomistedet ¢ Hud rundt stomistedet som er rgdt, misfarget eller ratt
Dreneringssted og/eller puss som er hvit, gul eller grgnn og kan lukte
vondt ¢ Gjentatt lekkasje av innhold av mat eller mage ¢ Utvendig
mage ¢ Feber ¢ Tettestopp e Flytting av slangen, noe som resulterer i
at enheten forlenger seg lenger eller kortere fra stomien ¢ Ekstubasjon
resulterer i at enheten blir fjernet fra stomien og kan ikke byttes ut
enkelt ¢ Tydelig innrykk pa stedet for G-rgret eller et tydelig gap
mellom enheten og huden

Det er en risiko for at enheten kan trekkes fra stomien hvis overdreven
kraft pafgres enheten under bruk. Det kan vaere lekkasje av
mageinnhold rundt rgret eller lekkasje fra enheten. Rgret kan bli
tilstoppet eller ha redusert flyt. Enheten kan misfarges etter dager til
maneder med bruk.

Er Capsule Monarch® og Capsule Dome kompatibel med
MRI?

Capsule Monarch® eller Capsule Dome G-Tube anses som MR-sikker
nar den fgrst er satt inn.

Hvordan rapporterer du skadelige hendelser?

« For australske brukere: Merknad om alle alvorlige hendelser som
oppstar i forbindelse med enheten, ma rapporteres til Applied
Medical Technology, Inc. og The Therapeutic Goods Administration
(TGA) pa http://www.tga.gov.au.

« Ta kontakt med AMT, var autoriserte representant (EC Rep), og eller
fagmyndighetene i medlemsstaten du er etablert i hvis en alvorlig
hendelse oppstar relatert til enheten.

Produktkoder:
Capsule Monarch® Capsule Monarch® Capsule Monarch® med Guidewire | Capsule Monarch® med Guidewire

(Eldre) (ENFit®) (Eldre) (ENFit®)

9-C1210 9-C1210-I 9-CG1210 9-CG1210-|

9-C1410 9-C1410-I 9-CG1410 9-CG1410-|

9-C1810 9-C1810-I 9-CG1810 9-CG1810-I

9-C2010 9-C2010-I 9-CG2010 9-CG2010-|

Capsule Dome Capsule Dome Capsule Dome med Guidewire Capsule Dome med Guidewire

(Eldre) (ENFit®) (Eldre) (ENFit®)

9-C2020 9-C2020-I 9-CG2020 9-CG2020-|

9-C2420 9-C2420-I 9-CG2420 9-CG2420-|
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Brecksville, OH 44141 USA
Toll Free: +1-800-869-7382 | Telephone: +1-440-717-4000
Website: www.appliedmedical.net | E-mail: cs@appliedmedical.net
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UHopmaLMoHHa NMCTOBKA 3a NaLMeHTa

BbJITAPCKHU

Capsule Monarch® & Capsule Dome

AFPUED MEDICAL TECHNOLOGY, INC.

KaKBo ce cbabprKa B Ta3u INCTOBKa?

B Ta3u NIMCTOBKA e HaMepuTe OTFOBOPU Ha HAKOW BbMpOCK 3a G-TpbbaTa
Capsule Monarch® u Capsule Dome. AMT ocurypsea Tasu nHbopmaums
KaTo U3TOYHMK Ha 0bpa3oBaHue. He e npeaHasHayeHa Aa 3amMeHu
npodecnoHanHUTE MeaNUNHCKN rpuKkn. MbPBUAT M3TOYHMK Ha
MHbopMmauma TpabBa Aa 6bae BaWMAT nekap.

Kakeo npepcrasnsasa G-tpbbarta Capsule Monarch® naun
Capsule Dome?

G-TpbbUTe Capsule Monarch® u Capsule Dome ca racTpoCToMUYHU TPBHOMU
3a XpaHeHe, KOUTO Ce NOCTaBAT AUPEKTHO B CTOMaxa Npes 0TBOP, U3BECTEH
KaTo cTomMa. M3aenvaTa BKIOYBAT KancynMpaHa NoaoxKa Cbe
camocma3sBalla ce Kancyna 3a 6e3npobaemHo nocrtassHe. /lecHo 3a
M3MNoN3BaHe BbKe 3a M34bprBaHe No3Bo/sABa KancyaaTta Aa ce 0TBOpU U A4a
ce pasrbpHe BbTpeLHo. MaTepuansT Ha KancynaTta u3naga, pasteaps ce
6bP30 U ce pasHacA. BbTpellHaTa CUIMKOHOBA 3a4bpiKalla NOA/I0MKKA
nomara 3a 3aKpensaHeTo Ha U34eNNeTo B CTOMAxa, a NIb3ralmaT ce
BbHLUHATa NOA/I0XKKA NOMara 3a NoaAbpiKaHe Ha No3numMaATa Ha TpbbarTa.
Mnb3rawata ce BbHLIHA NOANOXKKA MOXKE [a Ce peryimpa, 3a Aa ce
aflanTupa KbM Pas/IMYyHU ObAKMHU Ha CTOMaLWHKUA TpakT. Capsule
Monarch® u Capsule Dome ce npegnaraT B pasnnyHu GpeHcKn pasmepu, c
KOHeKTop Legacy nnm ENFit®.

®urypa 3: TexHoN0TMA Ha Kancyaute

Capsule Monarch® u Capsule Dome ca n3paboTeHn OT MeAULMHCKN
CUIMKOH (65%), MeaUUMHCKM TepMonnacTuk (5%), MeaAuLMHCKU CUAMKOH C
MegMUUMHCKM TepMOonaacTMueH wun (29%) n mactuno 3a otnevyaTsaHe Ha
TaMMOHW OT MEAULIMHCKN CUNUKOH (1%). U3genmnaTa cbabpiKaT CbLLo Taka
Lenyno3Ha Kancyna v NoJIMeTUNEHOB LIEB, KOUTO BeYe He ce U3MNoa3BaT
cnep, NocTaBsAHETO Ha u3genneTo. Hama NnponsBoACTBEHU OCTaTbLM, KOUTO
61xa MOrav Aa NPeACTaBAABaT PUCK 3a NaumeHTa.

3a KaKBo ce u3nonsea G-tpbbarta Capsule Monarch® naun
Capsule Dome?

Capsule Monarch® nau Capsule Dome G-Tube (MpeasaputenHo 3apegeHa
G-Tpbba 3a cMsAHa — € Kancyna) Tpabea fa ce M3Non3Ba KaTo
racTpoCcToMM4Ha Tpbba 3a NepKyTaHHa CMAHa NPY NaUMeHTH ¢ Aobpe
YCTaHOBEH racTPOCTOMMUYEH TPAKT. YCTPOMCTBOTO NOANOMAra XpaHeHeTo
[OVPEKTHO B CTOMaxa Ypes yCTaHOBEeHa CTOMA B MaLLMEHT, KOMTO He MOoXe
[,a KOHCYyMMpa XpaHa no 0buKHoBeH HaunH. Capsule Monarch® uam
Capsule Dome G-Tube moxe cbLLO Aa ce U3N0/13Ba 33 NoAaBaHe Ha
NleKapcTBa v Aa No3Bo/IfBa LeKOMMPEecUs Ha CTOMaxa.

Kak ce usnonsea G-tpbbata Capsule Monarch® unu Capsule
Dome cnepg nocraBAHeTo n?

XpaHene: OTBOpeTE KanaykaTta Ha NOPT 3a XpaHeHe M CBbPIKETE KOMMIEKTa
3a xpaHeHe KbM TpbbaTa. MogaBaiiTe XxpaHa CNopes, UHCTPYKLMUTE Ha
Bawma meauuUmMHCKM Cneumannct. YBepeTe ce, Ye Bpb3KaTa ¢ TpbbaTa He e
npekaneHo 3aTerHaTa, U ce yBepeTe, Ye BCUYKM CKOBM Ha KoMMNieKTa 3a
nosasaHe ca OTBOPEeHU, Npeau Aa 3anoyHeTe Aa noaasare.

Mpomueane: 3a NpomunBaHe Ha TpbbaTa M3M0/N3BalTE BOAA CbC CTaNHA
Temnepatypa. KosM4ecTBOTO BOAa 3aBMCHU OT HYXKAMUTE Ha MaLMeHTa,
KAMHUYHOTO CbCTOAHME M TUMA Ha TpbbaTa, HO CpeaHNUAT obem Bapmpa oT
10 po 50ml 3a Bb3pacTHu 1 oT 3 go 10 ml 3a 6ebeTa. NpomuBaitTe TpbbaTa
3a XpaHeHe C BOAa Ha BCEKM 4-6 yaca No Bpeme Ha HEeNpPeKbCHATo XpaHeHe,
Npu BCAKO NPEKbCBAHE Ha XPaHEHETOo, MPeau U Ciej, BCAKO NPeKbCBaHe Ha
XPaHEHEeTO WM NOoHe BEAHBXK HA BCEKM 8 Yaca, ako TpbbaTa He ce
u3non3sea. MpomueaiiTe TpbbaTa 3a XpaHeHe NPeSM U cnes HacouBaHe Ha
NIeKapCTBa U MeX Ay OTAeNHUTE neKapcTea. M3nonssaite cnpuHuoBka 30
80 60 ml. He ©3non3Bsaite CNPMHLLOBKM C NO-MabK pasmep, Tbil KaTo TOBa
MOXe A3 YBe/IMYM HanAraHeTo B TpbbaTa 1 Aa CKbca NO-MankuTe Tpbou.
He u3nonssaite TBbPAE FONAMO yCUAME 33 NPOMMBAHE Ha TpbbarTa.
Tebpae roaamoTo ycuave moe aa nepdopupa tpvbata 1 4a NPUUUHK
HapaHABaHe Ha CTOMALUHO YPEBHUA TPAKT.

ﬂpep,BapMTenHo 3apeaeHa raCtTpoCtToMnyHa Tp'b6a 3a CMAHa
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durypa 2: G-tpbba Capsule Dome

MedukameHmMo3Ho HacoyeaHe: M3non3saiite TeUHM NeKapCcTBa, KOraTo e
Bb3MOXHO U Ce KOHCYNTUpaiiTe ¢ dapmaLesT, 3a Aa onpesenvTe Aanu e
6€e30MacHO Aa HaTpoLLKUTe TBbPAMTE IEKAPCTBA M A4a MM CMecuTe C BoAa.
AKo e 6e30mnacHo, nNy/aBepu3npaiiTe TBbPAUTE NEKAPCTBa Ha GpuHa nyapa n
pa3TBopeTe BbB BOAA, NPeAM Aa M HacounTe npes TpbbaTa 3a XpaHeHe.
HuKora He pa3apobsBaitTe KOPEMHU 1€KAPCTBA C NOKPUTHE U He
CMecBaiTe IeKapcTBaTa C XpaHWUTeNHuTe BeltecTsa. C nomolyTa Ha
CMNPUHLLOBKA C NpomuiiTe TpbbaTa € NPeAnmMcaHoTO KOMYECTBO BOAA.

Aexkomnpecus: Moxe Aa ce Hanpasu AEKOMMPECHUA, aKo MMa HyXAa Aa ce
NpPOBEpYM 3a OCTATbLLM MM aKO MALMEHTBT 3a4bPMKa Bb34yX N0 Bpeme Ha
XpaHeHe, KOETO BOAM A0 NpUoLWaBaHe u auckomoopT. 3a aa
JeKomnpecupaTte, OTBOpeTe NopTa U U3ToyeTe CTOMALLIHOTO CbAbPMKAHME B
KOHTelHep. Cnes NpUKAOYBAHE HA LEKOMMPecUaTa U3naakHeTe ¢ BoAa.



Kak ce rpukute 3a G-tpbbute Capsule Monarch® unu Capsule
Dome cnep nocraBsHeTo n?

Ipuxca 3a uzdenuemo: ExxefHeBHO NpoBepsBaiiTe U3LeMeTo 3a
€BEHTYa/IHW NPU3HaLM Ha NoBpeaa WM 3anywsaHe. 3anylwsaHeTo u/mam
HaMaNeHMAT NMOTOK Ca MHAMKATOPM Ha BaoweHa paboTa. 30HaTa Ha
cTomata TpabBa 4a ce NOAAbPNKA YMCTa M CyXa Npe3 uANoTo Bpeme. BaxHo
e la NoYMCTBaTe MACTOTO Ha CTOMaTa exxeaHeBHo. MoxeTe 4a u3nonssarte
namyyeH TamnoH WM XaBAMeHa Kbpna, 33 A3 MOYMUCTUTE KoXKaTa OKO/0
M34e/MeTo C MeKa Boaa 1 canyH. Mouncreaiite cTomata crnopeg
YKa3aHWUATa Ha BaLMA MeAULMHCKM cneumanuct. UsgenueTo Tpabea aa ce
3aBbpTa EXKeLHEBHO 33 XMIMeHa Ha MACTOTO. BUHarv nposepsBaiTe
MACTOTO Ha CTOMaTa 3a 3a4yepBsABaHe, 60/1Ka/ApasHeHe, NogyBaHe UK
KaKBaTo M Aa e cekpeums. AKo HabatogaBaTe HAKOM OT TE3M CUMMTOMM,
CBbPXKETE Ce C BalMA MEAMLMHCKM CMeLmManmucT 3a CbBer.

3anyweaHe: NMbpBo NpoBepeTe fanu TpbbaTa He e orbHaTa UM 3almnaHa.
AKO MMa BMAMMO 334pbCTBaHe B TpbbaTa, onuTaiTe ga macaxupare
YCTPOWCTBOTO, 3a A4a pa3gpobuTe 3a4pbcTBaHeTO. CBbpXKETE CNPUHLOBKA
ot 30 go 60 ml, nbaHa c Tona Bo4a, KbM CbOTBETHUA aganTep Uau NyMeH
Ha TpbbaTa M BHUMATENIHO HAaTUCHETE U M3abpnaliTe 6yTaNnoTo Ha
CNPUHLIOBKATAa, 3a Aa ocBoboauMTe 3anywBaHeTo. ToBa MOXKe Aa OTHEME
HAKOJ/IKO UMKbAa Ha NpUTUCKaHe/u3abpneaHe Ha ByTanoTo, 3a
npoyncTBaHe Ha 3anyLwBaHeTo. AKO 3a4PbCTBAHETO HE MOXKe Aa ce
OTCTPaHM, Ce CBbPIKETE CbC 34paBHUA CNELMaaNCT, Tbil KaTo TpbbaTa
Tpabea aa 6bae cmeHeHa. He U3nos3ealite TBbpAE rofAMO yCUAne uam
HaTUCK Npu onuTMTe Aa ocBoboguTe 3agpbCcTBaHeTo. TOBa MOXe Aa
NPUYUHU CKBCBAHE Ha TpbbaTa.

Konko gbaro uspgbprkat G-tpbbute Capsule Monarch® unu
Capsule Dome?

YcTpoiicTBaTta 3a XpaHeHe TpabBa Aa ce CMEHAT NepUoAUYHO 3a ONTUMaHA
paboTa, GyHKUMM 1 uncToTa. PaboTaTa Ha YCTPOMCTBOTO U HEroBUTE
dYHKLMM MOraT Aa ce B/IOWaT C BPEMETO B 3aBUCUMOCT OT HauMHa Ha
ynoTpeba v ycnosuaTa Ha cpegata. OBMKHOBEHO AbATOTPalHOCTTa Ha
YCTPOMCTBOTO Bapupa 3a BCEKM MALMEHT, B 3aBUCMMOCT OT peauL,a
dakTopu. TUNUYHATA ABATOTPANHOCT Ha YCTPOWCTBOTO e 3-9 meceLa.
HsaKou dakTopu, KOUTO MOraT fa A0BeAaT A0 HaMansABaHe Ha
ObNrOTPalHOCTTA, BKAOYBAT pH Ha cTomaxa, AMeTaTa Ha NaumeHTa,
NIeKapCTBa, TPaBMa Ha YCTPOMCTBOTO, KOHTAKT C OCTPY UK abpasusHU
npeameTu, n o6WM rpmxu 3a Tpbbara.

3a ontumanHa pabota ce npenopbysa Kancyna Monarch® uam kancynara c
G-Tpbb6a Dome ga 6bae cMeHAHa Ha BCEKM 6 Mecela UK TOIKOBa YecTo,
KOJIKOTO € MOCOYW/ 34PaBHUAT crieumanuct. MpoakTMBHaTa CMAHa Ha
YCTPOMCTBOTO NOMara Aa ce rapaHTMpa onTUManHo GyHKLMOHUPaHe U Wwe
MOMOrHe Aa Ce NpeAoTBPaTAT HEOYaKBaHW NOBPEAU.

KopoBe Ha npoaykTa:

KakBu ca Bb3MOXKHUTE CTPaHUYHU e(PeKTU OT NOCTaBAHETO Ha
Capsule Monarch® nau Capsule Dome?

Bb3MOXKHUTE YCNOXKHEHUA NPU U3N0oN3BaHe Ha G-TpbbaTa 3a Capsule
Monarch®/Dome BK/1OYBAT, HO He ce orpaHuyaBaT 4o: Acnupauus
Abcuec, HbEeKLMA Ha paHaTa M pa3KbCBaHe Ha KoXKaTa
XuneprpaHynnpaHa TbKkaH ¢ CUHAPOM Ha MMUrpaLMa Haa racTpoCTOMMYHaTa
Tpbba B cTeHaTa Ha cTOMaxa € nocneABalla enuTennsaums Ha
racTpOCTOMMUYHUA U3xon ® Hekpo3sa nopaam HaTUCK ® KbpeeHe oT
CTOMALLIHO-YPEBHMA TPAKT UM yauepauma © Jleyc uam ractponapesa
MHTpanepuToHeanHO n3TuyaHe ® CnautaHe Ha Aebenute v TbHKUTE

yepsa ® MepuUTOHUT ® FacTpoxonnyHa ¢uctyna ¢ Cencuc ® 3aapbCTBaHE

KoHcynTupaiite ce ¢ Balwma meanUMHCKIM CNewmanmucT, ako umaTe HAKoe oT
cnepHuTe onnakeaHua: FageHe, NOBPbLLAHe, MOAyBaHe Ha Kopema nnu
Anapus * Bonka, KbpBeHe U/uaun Bb3naneHue Ha MACTOTO Ha G-TpbbaTa ®
Kopuruka Ha MACTOTO Ha cTomaTa ® KoykaTa OKOJ10 MACTOTO Ha CTOMaTa e
3a4yepBeHa, obesupeteHa uam rpyba ¢ OT MACTOTO Ha CTOMATa U3Nu3a
CeKpeT, KOUTO MMa 6571, KbAT AW 3e/1eH LBAT M MUPULLE /IOLLO ©
MoBTapALLO ce M3TUYaHE Ha XPaHa WM CTOMALLHO CbAbPKaHWE ®
PasterHat ctomax ¢ Tpecka ® 3anywsaHe Ha TpbbaTta ® MpemecTBaHe Ha
TpbbaTa, BOAELLO A0 NO-TONAMO UAWN MO-MAJIKO YAb/KaBaHe Ha
YCTPOMCTBOTO OT CTOMaTa ® M3BaxaaHe Ha TpbbaTa, Bogewo 40
OTCTpaHABaHe Ha YCTPOWCTBOTO OT CTOMATa U HEBBH3MOMXKHOCT 33 /IECHOTO
My noameHsHe ® 3abenekMmo HazbbBaHe Ha MACTOTO Ha G-TpbbaTta nam
3abeneKnmo pascToaHue Mexay YCTPOMUCTBOTO U KoXKaTa

ChLLecTBYBa PUCK U3AEIMETO Aa 6bAe U34bPNAHO OT CTOMATa, ako No
Bpeme Ha ynoTpeba BbpXy HEro ce npunara npekomepHa cuna. BbamoxkHo
€ 1a UMa U3TUYaHe Ha CTOMALLHO CbAbPXKMMO OKONO TpbbaTa uam
M3TUYaHe OT 3aenmeTo. BbamokHo e TpbbaTta Aa ce 3anywm uimn aa uma
HamasneH gebuTt. U3penveto moxe fa ce obesLBeT 3a AHM 40 Meceum
ynoTtpeba.

CbBmecTumM nin ca Capsule Monarch® u Capsule Dome ¢
APM?

G-TpbbaTa Capsule Monarch® unau Capsule Dome ce cuuTa 3a 6e3onacHa 3a
MarHWTHO-pe3oHaHcHa Tomorpadus, cnes Kato 6bae nocTaBeHa.

KakK cbobuwiaBaTe 3a HexXenaHu cbbuTna?

« 3a aBcTpanuicku NoTpebutenn: Ysegomssame BU, Ye BCEKU CEPUO3EH
MHLMAOEHT, Bb3HUKHAN BbB BPb3Ka C U3genveTo, Tpabea fa 6bae
poknaasaH Ha Applied Medical Technology, Inc. u Ha The Therapeutic
Goods Administration (TGA) Ha agpec http://www.tga.gov.au.

« Mons, cBbpkeTe ce ¢ AMT, HawwmAT oTopmsmnpaH npeacrasuten (EC Rep),
N/MNN KOMNETETHUTE BNACTM HA CTPaHaTa YeHKa, B KOATO Ce Hamupare
B C/ly4all Ha ceproseH MHLMAEHT BbB BPb3Ka C U3genveTo.

Capsule Monarch® Capsule Monarch® Capsule Monarch® c Bogau Capsule Monarch® c Bogau

(Legacy) (ENFit®) (Legacy) (ENFit®)

9-C1210 9-C1210-I 9-CG1210 9-CG1210-I
9-C1410 9-C1410-I 9-CG1410 9-CG1410-|
9-C1810 9-C1810-I 9-CG1810 9-CG1810-|
9-C2010 9-C2010-I 9-CG2010 9-CG2010-|

Capsule Dome Capsule Dome Capsule Dome c Bogau Capsule Dome c Bogau

(Legacy) (ENFit®) (Legacy) (ENFit®)

9-C2020 9-C2020-I 9-CG2020 9-CG2020-|
9-C2420 9-C2420-I 9-CG2420 9-CG2420-|
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Informacni letak pro pacienty

CESKY

Kapsle Monarch® & Kapsle Dome

AFPUED MEDICAL TECHNOLOGY, INC.

Co je vtomto letaku?

Tento letak odpovi na nékteré otazky o kapsli Monarch® a kapslové
Dome G sondy. Spole¢nost AMT poskytla tyto informace jako
vzdélavaci informacni zdroj. Toto neni zamysleno jako nadhrada
profesiondlni Iékarské péce. PRVNIM zdrojem informaci by mél byt vés
poskytovatel zdravotni péce.

Co je to kapsle Monarch® nebo kapslova Dome G sondy?

Kapsle Monarch® a kapslova Dome G sondy jsou gastrostomické
vyZivovaci sondy, které se zavadéji pfimo do Zaludku otvorem znamym
jako stomie. Pripravky obsahuji zapouzdirenou podlozku se samomaznou
kapsli pro hladké zavedeni. Snadno pouzitelny odtahovaci popruh
umoznuje kapsli rozdélit a rozvinout podlozku uvnitf. Material kapsle
odpadne, rychle se rozpusti a projde. Vnitfni silikonova retencni
podlozka pomaha zajistit zatizeni uvnitf Zaludku, zatimco posuvna vnéjsi
podlozka pomaha udrZovat polohu sondy. Posuvna vnéjsi podlozka je
nastavitelna tak, aby vyhovovala rliznym délkam stomického traktu.
Kapsle Monarch® a kapslova Dome jsou k dispozici v riznych
francouzskych velikostech, se starsi verzi konektoru nebo ENFit®.
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Obrazek 3: Technologie kapsli

Kapsle Monarch® a kapslova Dome jsou vyrobeny z Iékarského silikonu
(65 %), lékarského termoplastu (5 %), |ékarského silikonu s Iékarskym
termoplastickym ostnem (29 %) a lékarského silikonového
tamponového inkoustu (1 %). Pripravky také obsahuji celulézovou
kapsli lékarské kvality a polyetylenové stehy, které jiz nejsou pritomny
po umisténi pfipravku. Neexistuji zadné vyrobni zbytky, které by mohly
predstavovat riziko pro pacienta.

K ¢emu se kapsle Monarch® nebo kapslova Dome G
sondy pouzivaji?

Kapsle Monarch® a kapslova Dome G-Tube (pfedem naplnéna nahradni
G-tuba — s kapsli) se pouZiva jako perkutdanni nahradni gastrostomicka
sonda pro pacienta s dobfe zavedenym gastrostomickym traktem. Toto
zafizeni pomUzZe pfi poskytovani vyZivy pfimo do Zaludku vytvorenou
stomii u pacienta, ktery neni schopen pfijimat vyzivu béznymi
prostredky. Kapsle Monarch® a kapslovd Dome G-Tube mohou také
dodavat Iéky a umoZnit dekompresi Zaludku.

Jak pouzivat kapsli Monarch® nebo kapslovou Dome G
sondy po jejich umisténi?

VyZivovdni: Oteviete uzavér vyZivovaci portu a pfipojte vyZivovaci sadu
k sondé. Podévejte vyZivu podle pokynu svého lékare. Ujistéte se, ze
pfipojeni k sondé neni pfilis utazeno, a ujistéte se, Ze vSechny svorky
na vyZivovaci sadé jsou otevieny pred zahajenim vyZivovani.
Proplachovani: K proplachovéni sondy pouZijte vodu pokojové teploty.
Mnozstvi vody bude zaviset na potiebach pacienta, klinickém stavu a
typu sondy, avsak primérny objem se pohybuje od 10 do 50 ml u
dospélych a od 3 do 10 ml u kojencu. Proplachujte vyZivovaci sondu
vodou kazdych 4-6 hodin pfi nepretrzitém vyzivovani, pfi kazdém
preruseni vyZivovani, pred a po kazdém prerusovaném vyZivovani nebo
alespon kazdych 8 hodin, pokud se sonda nepouziva. Proplachnéte
privodni trubici pred a po vedeni 1€kl a mezi léky. Pouzivejte 30 az 60 ml
stiikacku. NepouZivejte stiikacky mensi velikosti, protoZze by mohlo dojit
ke zvyseni tlaku na sondu a pfipadné k roztrzeni mensich sond. K
proplachnuti sondy nepouZivejte nadmérnou silu. Nadmérna sila mGze
sondu perforovat a mdzZe zpUsobit poskozeni gastrointestinalniho traktu.

Pfedem naplnéna nahradni gastrostomicka sonda
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Obrazek 1: Kapsle Monarch® G sondy
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Obrazek 2: Kapslové Dome G sondy

Vedeni Iékii: Pokud je to mozné, pouzivejte tekuté léky a poradte se s
|ékarnikem, abyste zjistili, zda je bezpecné rozdrtit pevné Iéky a smisit
je s vodou. Je-li to bezpeéné, rozdrtte pevny Iék na jemny prasek a
rozpustte prasek ve vodé, ne? proniknete skrz vodici trubici. Nikdy
nerozmélnujte enterosolventni potahované Iéky ani Iéky nemichejte s
formuli. Pomoci stfikacky proplachnéte sondu predepsanym
mnozstvim vody.

Dekomprese: Dekompresi Ize provést, pokud je potfeba kontroly
zbytk( nebo pokud ma pacient tendenci zadrZovat vzduch béhem
vyZivovani, coz zplsobuje nadymani a nepohodli. Pro dekompresi
otevfete port a vypustte obsah Zaludku do nddoby. Po dokonéeni
dekomprese oplachnéte vodou.



Jak pecovat o kapsli Monarch® nebo kapslovou Dome G
sondy po jejich umisténi?

Péce o pripravek: Pripravek kontrolujte denné, zda nejevi znamky
poskozeni nebo ucpéni. Ucpavani a/nebo snizeny tok jsou indikacemi
snizené vykonnosti. Oblast stomie by méla byt neustale Cista a sucha.
Je dulezité Cistit misto stomie kazdy den. K ¢isténi pokozky kolem
zafizeni jemnym mydlem a vodou lze pouZit vatovy tampon nebo froté
hadrik. Vycistéte stomii podle pokynl svého Iékare. Zafizeni by se mélo
denné otacet kvali hygiené mista. Vzdy zkontrolujte misto stomie, zda
nevykazuje zarudnuti, bolest/bolestivost, otok nebo jakoukoli drenaz.
Pokud zaznamenate néktery z téchto priznakd, kontaktujte svého
|ékare a pozadejte o radu.

Ucpdvani: Nejprve provedte kontrolu, abyste se ujistili, Ze neni
vyZivovaci sonda nikde zalomena nebo seviena. Pokud je v trubici
viditelné ucpani, pokuste se hnist zarizeni k rozbiti ucpavky. Pfipojte 30
az 60ml injekéni stfikacku naplnénou teplou vodou do pfislusného
adaptéru nebo lumenu zkumavky a jemné zatlacte a vytahnéte pist
injekéni strikacky, abyste ucpani uvolnili. Vycisténi ucpavky maze
vyzadovat nékolik cykl tlaceni/tahani plunzru. Pokud nejde ucpavku
odstranit, kontaktujte svého zdravotnického odbornika, jelikoZ bude
moZna tfeba sondu vyménit. Nepouzivejte nadmérnou silu nebo tlak
pti pokusu o vycisténi ucpavky. To mlze zplsobit prasknuti trubice.
Jak dlouho kapsle Monarch® nebo kapslova Dome G
sondy vydrzi?

Podavace jsou uréeny k pravidelné vyméné pro optimalni vykon,
funkénost a Cistotu. Vykonnost a funkénost zafizeni mize béhem casu
degradovat v zavislosti na pouZiti a podminkach prostfedi. Typicka
Zivotnost zafizeni se bude lisit u kazdého pacienta v zavislosti na
nékolika faktorech, typicka Zivotnost zafizeni byva v rozsahu 3-9
mésicl. Mezi nékteré faktory, které mohou vést ke snizené Zivotnosti,
patfi: Zaludec¢ni pH, strava pacienta, Iéky, trauma zafizeni, kontakt s
ostrymi nebo abrazivnimi pfedméty, a celkova péce o sondu.

K optimalni vykonnosti se doporucuje, aby se G sonda s Kapsle
Monarch® a kapslova Dome ménil kazdych 6 mésic nebo tak ¢asto,
jak je uvedeno vasim zdravotnickym odbornikem. Proaktivni vyména
zatizeni pomuze zajistit optimalni funkénost a pomuze zabranit
neocekavanému selhani zafizeni.
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Jaké jsou mozné vedlejsi ucinky pouzivani kapsle
Monarch® nebo kapslové kupole?

Potencidlni komplikace pfi pouzivani G sondy Kapsle Monarch® a
kapslova Dome mimo jiné zahrnuji nasledujici: Aspirace ® Absces,
infekce rany a zhrouceni klize  Hypergranulac¢ni tkan ¢ Syndrom
zanofeného disku ¢ Tlakova nekrdza ¢ Gastrointestinalni krvaceni a/
nebo ulcerace e lleus nebo gastroparéza e Intraperitonealni tnik
Zauzleni strev a Zaludku e Zanét pobfisnice ¢ Gastrokolicka pistél e
Sepse e Obstrukce

Poradte se se svym lékafem, pokud zaznamenate néktery z
nasledujicich stav: Nevolnost, zvraceni, nadymani bficha nebo

prujem e Bolest, krvaceni a zanét v misté G sondy ® Popraskani v misté
stomie * Klze kolem mista stomie, kterd je ¢ervena, vybledla nebo
nezacelend ¢ Vytok z mista stomie a/nebo hnis, ktery je bily, Zluty nebo
zeleny a miZe byt neptijemné citit ® Opakovany unik potravy nebo
obsahu Zaludku ® RoztaZzeny Zaludek  Horecka ¢ ucpani sondy
Migrace hadicky vedouci k prodlouzeni nebo zkraceni zafizeni od
stomie ¢ Extubace vedouci k tomu, Ze je zatizeni ze stomie odstranéno
a nelze jej snadno vyménit ¢ Vyrazné odsazeni v misté G sondy nebo
vyrazna mezera mezi zafizenim a pokozkou

Existuje riziko, Ze pfipravek mlze byt vytazeny ze stomie, pokud byl
béhem pouZivani na pripravek vyvijena nadmérna sila. Mohlo by dojit k
uniku obsahu Zaludku kolem sondy nebo k Uniku z pfipravku. Sonda by
se mohla ucpat nebo mit snizeny pratok. BEhem dnll az mésicl uzivani
muzZe zafizeni zménit barvu.

Je kapsle Monarch® a kapslova Dome kompatibilni s
MRI?

Kapsle Monarch® a kapslova Dome G-Tube jsou po umisténi
povazovany za bezpecné pro MR.

Jak hlasit nezadouci udalosti?

« Pro uZivatele v Austrélii: Upozoriiujeme, Ze jakykoli vazny incident,
ke kterému dojde v souvislosti s pfipravkem, by mél byt nahlasen
Applied Medical Technology, Inc. a Therapeutic Goods
Administration (TGA) na adrese http://www.tga.gov.au.

« Pokud v souvislosti se zafizenim doslo k vaznému incidentu,
kontaktujte prosim AMT, naseho autorizovaného zastupce (EC Rep)
a/nebo pfislusny ufad ¢lenského statu, ve kterém jste usazeni.

Kédy produktu:
Kapsle Monarch® Kapsle Monarch® Kapsle Monarch® s vodicim dratem |Kapsle Monarch® s vodicim dratem

(Odkaz) (ENFit®) (Odkaz) (ENFit®)

9-C1210 9-C1210-I 9-CG1210 9-CG1210-|
9-C1410 9-C1410-I 9-CG1410 9-CG1410-|
9-C1810 9-C1810-I 9-CG1810 9-CG1810-I
9-C2010 9-C2010-I 9-CG2010 9-CG2010-|

Kapslova Dome Kapslova Dome Kapslova Dome s vodicim dratem | Kapslova Dome s vodicim dratem

(Odkaz) (ENFit®) (Odkaz) (ENFit®)

9-C2020 9-C2020-I 9-CG2020 9-CG2020-|
9-C2420 9-C2420-I 9-CG2420 9-CG2420-|
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T nepLéxel auto to GpuAradio;

Auto 1o pUANGSLo Ba ATTAVTAOEL OE OPLOUEVEG EPWTHOELS OXETLKA UE TOV G
-SwAfva Kapoula Monarch® kat Kapouha Dome. H AMT éxel mapdoyet
QUTEC TIG TTANpodopieg WG epyaleio eKMALSEUTIKAG TNYAG TTAnpodOopLWV.
Agv TPoopIlETOL WG UTIOKOTAOTATO TNG EMOYYEALOTIKAG LOTPLKNAG
$povtidag. H KYPIA mnyn mAnpodoplwv cag Ba mpémel va eivat o
enayyelpatiog vyeiog oag.

Tieivar o G-ZwAnvag KapouvAa Monarch® | KapouAa Dome;
0O G-ZwAnvag KapouAa Monarch® kat Kapouha Dome eivat cwAnveg
YOOTPOOTOULOG TTIOU ELOAYOVTOL AMEVDELAG OTO OTOUAXL LECW EVOG
QVolyHaTOG yWwoToU wg otopia. Ol cuoKeVEG mepAapBAavouy Eva
€VOUAQKWHEVO OTAPLYHA UE AQUTOALTTALVOUEVN KAOUAa yia opaln
gloaywyn. Evag eixpnotog LLAVTAG ToU amoomdtal EUKOAO EMITPEMEL 0TV
kapoula va avoiyel kat va epapudleL TO OTHPLYUO ECWTEPLKA. To UALKO
™¢ kP oulag médtel, StahUeTal ypriyopa Kot mepvasl. To ECWTEPLKO
OTHPLYO CUYKPATNONG Ao oAtkovn BonBd otnv aohAALon TG CUCKEUNRG
HECQ OTO OTOMAXL, EVW VA CUPOUEVO EEWTEPLKO oTrpLypa Bonba otn
Slatnpnon tng B€ong tou cwAnva. To cUPOUEVO EEWTEPLKO OTHPLYMA Elvatl
pUBULIOMEVO YLa VO TIPOCOPHOTETAL 08 Sladopa UnKn oTopiwy. Ta
npoidvta KapouAa Monarch® kat Kayoula Dome SiatiBevtal o Stadopa
YOAALKA LEYEDN, elte e oUVOEOUO Legacy eite pe oUvdeopo ENFit®.
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Ewdva 3: Texvoloyia kapouviag
Ta npoiovra Kapouha Monarch® kat Kapoula Dome gival KATOOKEUAOUEVDL
ard oAkdvn LTpLKAG oldtnTag (65%), BEPUOMAQCTIKO LATPLKAG TTOLOTNTAS
(5%), OLAMKOVN LATPLKIG TIOLOTNTAG e OEPUOTAAOTIKO AyKLOTPO LATPLKAG
ToLoTNTAG (29%) Ko HEAGVL EKTUTIWONG LA§\apLOU GLAKOVNG LOTPLKNAG
ToLotNTag (1%). OL CUOKEUEG TIEPLEXOUV €TiONG KAWOUAQ KUTTAPIVNG LOTPLKAG
TIOLOTNTAG KL pappa tohuatBuleviou ou Sev udiotavtal TAEOV PETA TNV
TOMOBETNON TNG CUOKEUNG. AEV UMIAPXOUV KATAOKEUAOTIKA KOTAAOLTOL TTOU
Ba propouoav va anoteAécouv Kivouvo yla tov acBevr).
Mowa givaw n xprion tov G-ZwAnva Kaypoula Monarch® R
Kayoula Dome;
To K&dpoula Monarch® fj Kapoula Dome G-Tube (Mpo-poptwpévog
owAnvag avtikataotacng G-Tube — pe Kapoula) mpoopiletal yia xprion
w¢ CWANVAC yootpootopiag pe Sladeppikn avtikatdotoon yla aobevr pe
KaAd edpalwpévn 060 yaotpootouiag. Auth n cuokeun Ba BonBroeL otnv
napoxn BpePng anesubeiag 0To oTOUAXL LECW KaBLlEpWEVNG OTOMIAG OE
€vav acBevr) mou dev eival og B€on va katavalwaoet Statpodn e
oupBatikd péca. To Kapoula Monarch® | KapouAa Dome G-Tube pmopet
emiong va xopnynoeL tn GapUOKEUTIKN aywyr Kot va erutpePeL TRV
QTOCUUITIEDT TOU OTOUGXOU.
Nwg xpnowonoteitatl o G-2wAnRvag KapouvAa Monarch® i
KaypouAa Dome petd tnv TonobEtnon tou;
Sition: Avoi&te 1o KatdkL tng BUpag oitiong KoL CUVEEOTE TO OET GLTLONG
oto owAnva. Napéxete tpodr oUWV Ue TG 08nyieg Tou emayyeApatia
uyelag oag. BeBawwbeite otL ev odiyyete umepBoAikd tn olvEeon Ue Tov
owAnva kal BeBatwbeite OTL TUXOV ODLYKTAPEC OTO OET GITIONG £XOUV
avoliel mpLv Eekvnoete Tn olton.
ExnAuon: Xpnowuomoleite vepd Bpuong Beppokpaciog Swuatiou ya tv
£KmAUON Tou cWARVa. H moodtnTta Tou vepol £0PTATAL OO TLG AVAYKES
Tou acBevVoUC, TNV KAVLKI TOU KATAOTOON KaL ToV TUTIO ToU CWARvVa, 0
UECOG OYKOG OUWG Kupaivetal ard 10 €wg 50 ml yla toug eVAALKES Kal amod
3 ¢wg 10 ml ya ta Bpédn. Zemhivete 10 cwAAva oltiong pe vepo kabe 4-6
WPEG KOTA TN SLdpKeLa ouvexoUG oltiong, omoladnMoTe oTyUn N oiton
Slakomretal, L KoL LETA KABe Stakomtouevn oition, i Touldxlotov Kabe
8 Wpeg eGv 0 cwAnvag dev xpnotomnoteital. ZemAUVTe Tov cwAnva oitiong
TIPLV KO LETA TNV SLOXETEUON TOU APUAKOU KO AVALECQ OE TIAPOXES
dapudkwv. Xpnowomnotwjote cuptyya 30 €wg 60 ml. Mnv xpnolomnoteite
oUPLYYEG UIKPOTEPOU UeyEBoug, kabBwg propei va auénBei n micon otov
OWARVA KAl EVEEXOUEVWG VA CTIACOUV OL ULKPOTEPOL CWANVES. Mnv
aokeite urtepBoAikn Suvapn otnv ékmAuch Tou cwAnva. H umepBoAkn)
SUvaypn Umopel va TpUTINOEL TOV GWARVA KOL UIMOPEL VO TIPOKOAETEL
TPAUMATIONO OTO YAOTPEVIEPLKO CWARVA.

DuAAadio mAnpodoplwv acOevwv
Kayoula Monarch® & KaypouAa Dome
Mpo- dpopTwHEVOG CWARVAG AVILKATAOTOONG YOGTPOOTOMIOG
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Ewkova 1: G-ZwAfvag Kapoula Monarch®
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Ewkova 2: G-ZwAfvag Kapoula Dome

ALOYETEUON PAPUAKWV: XPNOLLOTOLHOTE UYPA GAPUAKA OTA LETPA TOU
Suvatol kal cUUPBOUAEUTELTE TOV GAPUAKOTIOLO GOG VLA VA SLOTILOTWOETE
av eivat aopalég va cuvOABETE Ta oTeped PAPUOKA KAL VA Ta
QVOKOTEVETE e VEPO. EAV elval aodaAEC, KOVIOTIOLOTE TO OTEPED
dappako og popodr Aemtrig okdvng kot SLOAUOTE Tt okdVn Og VEPO TIPLV
ano v SloxEteuon péow Tou ocwArva aitiong. Moté unv Bpupparilete ta
EVTEPLKA ETUKAAUUUEVA GAPHOKA 1 AVAUELYVUETE Ppapuaka pe GOPUOUAQ.
XpnowomoLwvtag Hio cuptyya EEMAUVETE Tov CWARvVA [E TNV KaBopLopévn
noodtnta vepou.

Arnoouprnieon: Anocuprieon pnopei va mpaypatonotnOei, edv umdpyet
avaykn va eAéygel yia uroheipparta, | av o acBevig £xeL tnv tdon va
Slatnpel tov aépa Katd tnv oition, mPAayua tou tou pokoAel poloKwa
kat Suodopia. MNa va anocupniécete, avoifte tn Bupa kat adsldote To
TEPLEXOLEVO TOU OTOUAXOU o€ £va Soxeio. Apol oAokAnpwBei n
anocuprieon, EEMAUVETE pe vepO.



Nwg¢ ppovrilete tov G-ZwAnva KapouAa Monarch® R
Kayoula Dome peTd TV TOMoBETNON TOUL;

@Dpovtiba ouokeung: ENéyxete KOONUEPLVA TN CUOKEUN YO TUXOV onpAdLa
BAABNG i anodpainc. H anddpaln A/kat n Helwuévn pon elval Seikteg
UELWUEVNG amodoong. H meploxr tng otopiag Ba mpémel va Slatnpeitatl
kaBapn katL oteyvn avd ndoa otyun. Eivat onpavtiko n meploxn tng
otopiag va kabapiletal kabnueplvd. Mmopei va xpnotpomnotnOsi pa
BapBakepr WNATtoveTa 1 €va Vi yia Tov KaBapLlopo Tou S€puatog yupw
OO TNV CUCKEUN HE NTILO oamoUVL KoL vepo. Kabapiote tn otopia
oludwWv UE TIG 08nyieg Tou enayyeApatiog vyeiag oag. H cuokeur mPEMeL
VoL TIEPLOTPEDETAL KABNUEPLVA YLoL AOYOUG UYLELVAG TNG TTEPLOXNG. EAEyxeTE
TLAVTA TNV TIEPLOXH TNG OTOMLAG yLa epuBpoTnTa, TTOVO, 0ldNUa 1) TUXOV
gkpor. EQv mapatnproeTe OMOLOSHOTE OO AUTA TA CUUMTWHUATA,
ETILKOLVWVIOTE € TOV EMAYYEAOTIO UYELQG 0ag yia GUMBOUAEG.

Anéppaén: BeBawwBeite 6Tl 0 cwAnvag dev eivat AUyLOPEVOG KaL OTL Sev
€XeL KOAOgL KAmou. EQv urtdpyeL opato BoUAwLA 0TO CWANRVA,
TPOOTIAONOTE Va KAVETE LAAOEN 0T cUOKEUN yLa va SlaAuBel to
BouAwpa. Zuvdéote pia ouplyya (30 €wg 60 ml) yepdtn pe {eoto vepd otov
KatdA\nAo mpocappoyéa fi otov aulo Tou cwARva Kat Kwrjote eAadpd to
£uBoAo wOwvtag/TPaBWVTOC WOTE VO AMOUAKPUVETE To BoUAwua. Mmopei
vaL XPELOOTOUV apKeTOL KUKAOL WBNong/tpaBryuatog tou euBodlou yla va
kaBapioel to BoUAwpa. Edv to BovAwpa dev propel va adatpedei,
ETUKOLVWVIOTE [E TOV emayyeApatio uysiag oag, kabwg propei va
XPELAOTEL AVTIKATACTOCN TOU cwARva. Mnv aokeite urtepBoAtkn Suvaun n
niieon ywa va kaBapioete To BoUAwpa. AuTtod Umopel va PoKaAEoEL
OTAGLUO TNG CWARVWONG.

Noéoo Sapkei o G-ZwAnvag Kaypoula Monarch® | Kayoula
Dome;

Ol cuokeUEG oitiong mpoopifovtal va avtikoBiotavtat meplodikd yia
BéAtiotn anddoon, Aettoupykotnta kat kabaplotnta. H anddoon kat n
AeltoupyKOTNTA TNG CUOKEUNG eVEEXETAL va UTIOBABLOTOUV pE TNV
Tapodo Tou XpOvou avaloya e T xprion Kot TG MEPLBAAAOVTIKES
OUVONKeG. H TUTIKN akpoPBLOTnTa TNG cUOKEUNG Ba Sladépel yia kabe
acBevr), avaloya pe SLAPOPOUC MAPAYOVTEG, LIE L0 TUTILKH LoKpolwia
OGUOKEUNG TIOU KUMa{veTaL amo 3-9 uiveg. Mepikol mapdyovieg mou
propoUV va 08nynoouv o€ HelwUEVN HakpoBLoTnTa mepthapBavouy:
YaoTpLko pH, diatta tou acbevoug, dpdappaka, Tpava oTn CUCKEUN,
enadn pe ayuned i AELAVTIKA VTIKEiEV, KoL YeVIKN dpovtiba tou
owAnva.

Mo BéATiotn anddoon, cuviotatat n aAAayr TG cuokeung Kapoula
Monarch® ) Kapoula Dome G-Tube kaBe 6 UAVES I 600 CUXVA
evdeikvutal amnod tov 8ikd oag emayyeApatia vyeioag. H mpoAnmrukn
QVTLKOTAOTAON TNG OUOKEUNG Ba BonBroet otn Staohalion BEATIOTNG
AettoupykdTnTag KAt Ba BonBAoEL TNV AMOTPOTT) KATOLAG ArpocdoknTNG
BAG&BNG TG CUCKEUNG.

MNoleg ival oL MOAVEG TOPEVEPYELEG TG TOTTOOETNONG TOU
KaypouAa Monarch® | KapouvAa Dome;

OLmuBavég emutAoKEG Katd tn xprion tou KayouAa Monarch® kat Kapoula
Dome G-Tube mephapBdvouv aAld Sev eplopilovtal otic akOAouBeg:
Avappodnon ¢ Anoucia, Aoipwén and tpadua kot Sltdonacn tou
Sépuatog ¢ lotog urtepyAukomoinong ® ZUvEpopo evtadlacuol Tou 0w
otaBeporoint) ® Nékpwon amod mieon ® FaoTtpevIepLKN aLoppayia kay/n
egeAkwaoelg ® ELAeOG N yaotpomapeon ® EvSonepitovaikr Stappor) ¢
EVTEPLKOG OYKOG KAl YOLOTPLKOG OYKOG ® Mepltovitida ® FaoTPOKOALKO
oupiyylo * ZAgn  Anodpagn

SupBouAeuTeite TOV emayyeApatia uysiog cog GV MAPOUGCLACETE
omnotoénmote and ta napakdtw: Navtia, éuetog, dolokwua TG KOWLEG A
Sudppota ¢ Mévoc, awpoppayia kat/f Aeypovr) otny neploxr Tou cwAnva
G * KpouoTta otnv MePLOXI TOU TEXVNTOU avolypatog ® To d€pua yupw amo
TNV TEPLOXN TOU TEXVNTOU aVOIYLATOG E(VOL KOKKLVO, OTTOXPWHATIOUEVO I
TpaxU * H lox£teuon otnv MePLOXH TOU TeXVNTOU avoiyplatog Kat/f muov
AEUKO, KITPLVO 1) TPAGLVO TIOU EVOEXOUEVWE LUPLLEL AoXNUaL @
EnavohapBavopevn Stappor) Tpodng r TEPLEXOUEVOU TOU CTOMAXLOU ®
SToudyL o€ Slactohn ® Mupetog ¢ Epdpaln cwAnva ® Metakivnon tg
CWANVWONG UE OTIOTEAECHA N CUCKEUN VO EKTEIVETOL TILO LOKPLA 1) TILO
KOVTA OTO TEXVNTO Avolypa ® ATOCWARVWON LE OITOTEAEGO N GUOKEUR va
QITOMOKPUVETOL QItO TO TEXVNTO AVOLypa Ka SV Umopei va
enavatonobetnOei eUKoAa ® AlaKpLTr) E00XH OTNV TEPLOXT TOU CWANRVA G 1)
SLaKPLTO XAopa HETAED TNG CUOKEUNG KO TOU S€PUOTOG

Yndpxel o kivbuvog va anokoAAnBel n cuokeun and tn otopia, eav
aoknBet umepBoAikr) SUvapn otn CUCKEUR KOTA Tt Xpron. Mmopel va
untdpéel Slappor yaoTpikn meplexopévou yupw and tov cwAfva f Stappon
amno tn ouokeun. O cwAnvag propet va Gpdfet r va €xet pelwpévn pon. H
OUOKEUN UIMOPEL VO QmOXpWHOTIOTEL Lo OE LEPEG 1} LAVEG XPrioNG.

Eival ta npoiovra KapouAa Monarch® kot KapouAa Dome

ocuppatd pe payvntikn topoypadia;

To Kayoula Monarch® kot Kapouha Dome G-Tube Bewpeitat MR Aodahrig

UETA TNV TOToBETN oY TOU.

Nwg avadépete ta averBiunta cuppavra;

« T xprioteg otnv Auotpolia: Emonpaivetat 6t kdBe cofapod
TEPLOTOTLKO TIOU CUUBAIVEL OE OXEDN LE TN CUOKEUH TIPETEL VAl
avadépetat otnv Applied Medical Technology, Inc. kat otnv TGA (The
Therapeutic Goods Administration) otn 6iebBuvon http://
www.tga.gov.au.

« Emukowwvnote pe tnv AMT, pe tov e§0UcLo80TNEVO QVTUTPOOWITO HaG
(EC Rep) /Kot pe tnv appodia apxn Tou KpAtoug HEAOUG oTo onoio
KOTOLKE(TE €AV TPOKUYEL KATIOLO GOBaPd CUUBAV TTOU OXETIZETAL LE TN
OUOKEUN.

Kwéikoi mpoidvrog:
KaypouvAa Monarch® KaypouvAa Monarch® KapouAa Monarch® pe o8nyo cupua KaypouvAa Monarch® pe 06nyo cOppa

(Legacy) (ENFit®) (Legacy) (ENFit®)

9-C1210 9-C1210- 9-CG1210 9-CG1210-I
9-C1410 9-C1410-I 9-CG1410 9-CG1410-I
9-C1810 9-C1810-I 9-CG1810 9-CG1810-I
9-C2010 9-C2010-I 9-CG2010 9-CG2010-I

KaypouvAa Dome KayouvAa Dome KayouAa Dome pe 06nyo cupua KayouAa Dome pe 06nyo cupua

(Legacy) (ENFit®) (Legacy) (ENFit®)

9-C2020 9-C2020-I 9-CG2020 9-CG2020-|
9-C2420 9-C2420-I 9-CG2420 9-CG2420-|
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Patsiendi infoleht

EESTI KEEL

Kapsel Monarch® & Kapsel Dome

AFPUED MEDICAL TECHNOLOGY, INC.

Mis on selles infolehes?

See infoleht annab vastuse mdnele kiisimusele Kapsel Monarch® ja
Kapsel Dome G-Tube'i kohta. AMT on esitanud selle teabe hariva
vahendina. See ei ole mdeldud asendama professionaalset arstiabi.
Teie ESMANE infoallikas peab olema tervishoiutdotaja.

Mis on Kapsel Monarch® voi Kapsel Dome G-Tube?

Kapsel Monarch® and Kapsel Dome G-Tube on gastrostoomi
toitmissond, mis sisestatakse otse makku ldbi stoomina tuntud avause.
Seadmete hulka kuulub kapseldatud polster koos iseGlituva kapsliga,
mis tagab sujuva sisestamise. Kergesti kasutatav dratdmmatav kinnitus
vGimaldab kapslil lahti tulla ja polster seespidiselt kasutusele votta.
Kapsli materjal kukub &ra, lahustub kiiresti ja seedub. Sisemine
silikoonkinnituspolster aitab seadet mao sees kinnitada, samas kui
valine liugpolster aitab hoida sondi asendit. Valine liugpolster on
reguleeritav, et sobituda erineva pikkusega stoomitraktiga. Kapsel
Monarch® ja Kapsel Dome on saadaval erinevates prantsuse skaala
suurustes, kas Legacy voi ENFit® pistikuga.
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Joonis 3: Kapsli tehnoloogia

Kapsel Monarch® ja Kapsel Dome on valmistatud meditsiinilisest
silikoonist (65%), meditsiinilisest termoplastist (5%), meditsiinilisest
silikoonist, millel on meditsiiniline termoplastiline tera (29%), ja
meditsiinilisest silikoontampotriikitindist (1%). Seadmed sisaldavad ka
meditsiinilise kvaliteediga tsellulooskapslit ja polletiileendmblust,
mida pdrast seadme paigaldamist enam ei ole. Puuduvad
tootmisjaagid, mis voiksid patsiendile ohtu kujutada.

Milleks Kapsel Monarch®-i voi Kapsel Dome G-Tube’i
kasutatakse?

Seadmed Kapsel Monarch® ja Kapsel Dome G-Tube (eeltdidetud
asenduslik G-voolik — kapsliga) on loodud kasutamiseks nahakaudse
gastrostoomilise asendussondina hasti ettevalmistatud
gastrostoomilise traktiga patsientidel. See seade aitab patsiendil, kes ei
saa toituda tavaparasel viisil, viia toitu ettevalmistatud stoomi kaudu
otse makku. Seadmete Kapsel Monarch® ja Kapsel Dome G-Tube abil
saab ka ravimeid manustada ja magu dekompresseerida.

Kuidas kasutada Kapsel Monarch®-i voi Kapsel Dome G-
Tube’i parast selle paigaldamist?

Toitmine: Avage toitmispordi kork ja thendage toitekomplekt sondiga.
Toitke vastavalt oma tervishoiutdétaja juhistele. Arge pingutage
Ghendust sondiga liiga tugevasti ja veenduge, et kdik toitekomplekti
klambrid on enne toitmise alustamist avatud.

Loputamine: Kasutage toru loputamiseks toasooja kraanivett. Vee
kogus sGltub patsiendi vajadustest ja kliinilisest seisundist ning toru
tibist, kuid keskmised kogused on tdiskasvanute puhul 10 kuni 50 ml
ja laste puhul 3 kuni 10 ml. Loputage toitmistoru veega iga 4-6 tunni
jarel pideva toitmise ajal, kui toitmine katkestatakse, enne ja parast iga
vahelduvat toitmist v&i vdhemalt kord iga 8 tunni jarel, kui toru ei
kasutata. Loputage toitmistoru enne ja parast ravimi suunamist ja
ravimite annustamise vahel. PouzZivejte 30 az 60ml stfikacku.
Nepouzivejte stfikacky mensi velikosti, protoze by mohlo dojit ke
zvydeni tlaku na sondu a pfipadné k roztrzeni mensich sond. Arge
kasutage toru loputamisel liigset jdudu. Liigset j6udu kasutades voite
toru labistada ja seedetrakti vigastada.

Eeltdidetud asenduslik gastrostoomiline toru
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Joonis 1: Kapsel Monarch® G-Tube
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Joonis 2: Kapsel Dome® G-Tube

Ravimi suunamine: Kasutage voimaluse korral vedelat ravimit ja kisige
farmatseudilt, kas tahke ravimi peenestamine ja veega segamine on
ohtu. Kui see on ohutu, purustage tahke ravim peeneks pulbriks ja
lahustage vees enne toitmistoru kaudu suunamist. Arge iial purustage
enterokattega ravimit ega segage ravimit toidu sisse. Loputage toru
sUstla abil ettenahtud veekogusega.

Dekompressioon: Vib teha dekompressiooni, kui on vaja kontrollida
jaake voi kui patsiendi sisse kipub toitmise ajal jddma Shku, mis tekitab
puhitust ja ebamugavustunnet. Dekompressiooniks avage port ja
tiihjendage maosisu anumasse. Kui dekompressioon on Ipetatud,
loputage veega.



Kuidas hoolitsete Kapsel Monarch®-i v6i Kapsel Dome G-
Tube'i eest parast selle paigaldamist?

Seadme hooldamine: Kontrollige seadet iga pdev kahjustuste voi
ummistuse osas. Ummistumine ja/v&i aeglasem voolamine on
toimivuse halvenemise tunnused. Stoomikoht peab olema kogu aeg
puhas ja kuiv. Oluline on puhastada stoomikohta iga paev. Seadme
Umber oleva naha puhastamiseks pehme seebi ja veega voib kasutada
vatitupsu voi froteelappi. Puhastage stoom vastavalt oma
tervishoiutdotaja juhistele. Stoomikoha hiigieeni huvides tuleb seadet
iga pdev poOdrata. Kontrollige alati stoomi kohta punetuse, valu/
valulikkuse, paistetuse voi eritise osas. Kui tdheldate mdnda neist
simptomitest, votke ndu saamiseks Gihendust oma
tervishoiutootajaga.

Ummistumine: Kdigepealt veenduge, et toitmistoru pole kusagilt
keerdus vdi kokku surutud. Kui torus on nahtav ummistus, pttdke
sellest masseerides vabaneda. Uhendage sooja veega taidetud 30-60
ml sistal vastavasse sondi adapterisse voi valendikku ning ummistuse
vabastamiseks vajutage ja tdmmake ornalt siistla kolbi. Ummistuse
korvaldamiseks tuleb v&ib olla teha mitu edasi-tagasi liigutamise
tsuklit. Kui ummistus ei kao, votke ihendust meditsiinitootajaga, sest
toru voib vajada vadljavahetamist. Kui pliiate ummistust kdrvaldada,
arge kasutage liigset joudu. Nii vGite toru purustada.

Kui kaua kestab Kapsel Monarch® v6i Kapsel Dome G-
Tube?

Optimaalse toimivuse ja puhtuse huvides on ette nahtud
toitmisseadmete perioodiline vahetamine. Seadme toimivus ja
funktsionaalsus voivad aja jooksul kasutusest ja keskkonnatingimustest
sdltuvalt halveneda. Seadme tavaline eluiga on iga patsiendi puhul
erinev, sbltudes mitmest tegurist ja olles harilikult vahemikus 3-9 kuud.
Mdningad tegurid, mis vdivad eluiga lihendada: mao pH, patsiendi
dieet, ravimid, seadme vigastus, kokkupuude teravate vGi abrasiivsete
esemetega, ja toru Uldine hooldus.

Optimaalse toimivuse huvides on soovitatav vahetada seadet Kapsel
Monarch® voi Kapsel Dome G-Tube vahemalt iga 6 kuu jarel vGi nii
sageli, kui meditsiinitdotaja peab vajalikuks. Seadme ennetav
vahetamine aitab tagada optimaalse funktsionaalsuse ja valtida
ootamatut riket.

Kui kaua Kapsel Monarch® v6i Kapsel Dome G-Tube
kestab?

Kapsel Monarch® voi Kapsel Dome G-Tube kasutamisega seotud
komplikatsioonid on muu hulgas jargmised. Aspiratsioon ¢ Abstsess,
haava infektsioon ja naha lagunemine ¢ Koe hiipergranulatsioon
Maetud puhvri sindroom e RGhknekroos ¢ Gastrointestinaalne
veritsus ja/v6i haavand e lleus vdi gastroparees ¢ Intraperitoneaalne
leke ¢ Soole ja mao vaane e Peritoniit ® Gastrokooliline fistul  Sepsis ®
Sulgus

Votke Gihendust tervishoiutootajaga, kui teil esineb jargmisi
simptomeid: Nevolnost, zvraceni, nadymani bficha nebo prijem e
Bolest, krvaceni a zanét v misté G sondy ® Popraskani v misté stomie
Kdze kolem mista stomie, kterd je ¢ervend, vybledla nebo nezacelend
Vytok z mista stomie a/nebo hnis, ktery je bily, Zluty nebo zeleny a
muZe byt neptijemné citit « Opakovany Unik potravy nebo obsahu
Zaludku ¢ Roztazeny Zaludek ¢ Horecka ¢ Ucpani sondy ¢ Migrace
hadicky vedouci k prodlouzeni nebo zkraceni zafizeni od stomie
Extubace vedouci k tomu, Ze je zafizeni ze stomie odstranéno a nelze
jej snadno vyménit e Vyrazné odsazeni v misté G sondy nebo vyrazna
mezera mezi zatizenim a pokozkou

Kui seadmele rakendatakse kasutamise ajal liigset joudu, voib seade
stoomist valja tulla. Soolesisu vdib lekkida sondi imber vdi seadmest.
Sond voib olla ummistunud v&i selle vool voib vaheneda. Seadme varv
vOib paevade ja kuude jooksul muutuda.

Kas Kapsel Monarch® ja Kapsel Dome on MRI-ohutud?

Kapsel Monarch® ja Kapsel Dome G-Tube on pérast paigaldamist MR-
ohutud.

Kuidas te teatate korvalnahtudest?

« Austraalia kasutajate jaoks: Pange tahele, et kdigist seadmega
seotud tosistest juhtumitest tuleb teatada Applied Medical
Technology, Inc.-le ja Therapeutic Goods Administrationile (TGA)
aadressil http://www.tga.gov.au.

+ Kui seadmega on toimunud t8sine juhtum, v6tke tihendust AMT,
meie Euroopa volitatud esindaja (EU esindaja) ja/vdi oma
asukohariigi padeva asutusega.

Tootekoodid:
Kapsel Monarch® Kapsel Monarch® Juhttraadiga Kapsel Monarch® Juhttraadiga Kapsel Monarch®

(Legacy) (ENFit®) (Legacy) (ENFit®)
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9-C1810 9-C1810-I 9-CG1810 9-CG1810-I
9-C2010 9-C2010-I 9-CG2010 9-CG2010-|

Kapsel Dome Kapsel Dome Juhttraadiga Kapsel Dome Juhttraadiga Kapsel Dome

(Legacy) (ENFit®) (Legacy) (ENFit®)
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Mi taldlhaté ebben a tajékoztatéban?

Ez a tdjékoztato valaszt ad a Kapszula Monarch® és a Kapszula Dome G-csé
eszkozokkel kapcsolatban felmerlé kérdésekre. Az AMT oktatasi
forraseszkozként teszi k6zzé a jelen informaciokat. Nem célja az orvosi
ellatast vagy tanacsadas helyettesitése. Az ELSODLEGES informacidforrasa
minden esetben kezel6orvosa legyen.

Mi a Kapszula Monarch® és a Kapszula Dome G-cs6?

A Kapszula Monarch® és a Kapszula Dome G-csé olyan gasztrosztémids
taplaldcsovek, amelyeket kozvetleniil a gyomorba helyeznek be egy

Betegtajékoztato MAGYAR
Monarch® kapszula és Dome kapszula
ElGre betoltott csere gasztrosztdmids szonda
: <«—— Hagyomanyos Y-Port
<+— Telepit6kupak ENF ﬁ
it® egyes port C
adapter Y
3 Bilics ‘é

sztdmanak nevezett nyildson keresztiil. Mindkét eszkoz beagyazott
rogzitgydr(it tartalmaz, amelyet 6ntémit8, onkend kapszula vesz koril a
konnyl behelyezés érdekében. A kdnnyen hasznalhatd, elhizhaté zsinér
lehet6vé teszi, hogy a kapszula szétvaljon, és a belsé rogzitégydrd
kibomoljon és rogziljon a gyomorban. A kapszula anyaga szétesik, gyorsan
felolddédik és természetes Uton kiliriil a szervezetbdl. A belsd szilikon
rogzitégydrl segit a készulék biztonsagos rogzitésében a gyomorban, mig a
csusztathatd kilsé rogzitégy(irl a csé helyzetét stabilizalja kivilrél. A
csusztathatd kilsé rogzit6gy(ird allithato, igy alkalmazkodik a kiilénb6z6
hosszlsagu sztdmacsatornakhoz. A Kapszula Monarch® és a Kapszula
Dome eszkdzok kilénboz6 francia méretekben érheték el, és valaszthatok
hagyomanyos Legacy vagy ENFit® csatlakozéval is.

Q 7 0O o «‘v\ Q@ = S

3. abra: Kapszula technoldgia

A Kapszula Monarch® és a Kapszula Dome anyagosszetétele: orvosi
mindségli szilikon (65 %), orvosi mindségli termoplasztikus miianyag (5 %),
orvosi minGségl termoplasztikus tuiskét tartalmazé orvosi mingségi
szilikon (29 %) és orvosi minGség szilikon nyomtatétinta (1 %). Az
eszkozok orvosi mindségl celluldz kapszulat és polietilén fonalat is
tartalmaznak, amelyek a behelyezést kbvetGen felszivdédnak a
szervezetben. A gyartds sordn nem marad vissza olyan anyag, amely
veszélyt jelentene a beteg szdmdra.

Mire hasznalhat6 a Kapszula Monarch® és a Kapszula Dome G-
cs6?

A Kapszula Monarch® vagy Kapszula Dome G-szondat (elére betoltott,
csereként hasznalhatd gasztrosztomias G-szonda — kapszulaval) perkutan
helyettesit6 gasztrosztomias szondaként torténé hasznalatra szolgal
megfelel6 gasztrosztomias traktussal rendelkezé paciensek esetében. A
késziilék segiti a taplalék bejuttatdsat kdzvetleniil a gyomorba egy olyan
paciensen kialakitott sztéman keresztil, aki nem képes a hagyomanyos
Uton taplalékot magahoz venni. A Kapszula Monarch® vagy Kapszula Dome
G-szonda segitségével gydgyszert is beadhatunk, valamint
dekompresszalhatjuk a gyomort.

Hogyan kell hasznalni a Kapszula Monarch® és a Kapszula
Dome G-csé eszkdzoket a felhelyezés utan?

Tdpldlds: Nyissa ki a taplaléport kupakjat, és csatlakoztassa a
taplalokészletet a cs6hoz. A tapanyagokat a kezel6orvosa utasitasa szerint
kell beadni. Ugyeljen arra, hogy ne hlzza meg tul szorosan a csatlakozast a
cs6hoz, és ellendrizze, hogy a taplaldkészleten Iévé bilincsek nyitva vannak-
e az etetés megkezdése el6tt.

Oblités: Hasznaljon szobahémérsékletl vizet a csé oblitéséhez. A viz
mennyisége fligg a paciens igényeitdl, klinikai allapotatdl és a cs6 tipusatol,
de az atlag térfogat 10 - 50 ml a feln&ttek szdmara és 3 - 10 mla
kisgyerekek szamara. Oblitse ki a taplalé csévet 4-6 6ranként a folyamatos
taplalas kozben, vagy barmikor, amikor a taplalast megszakitjak, minden
szakaszos taplalas el6tt és utan, vagy legalabb 8 dranként akkor, ha a
csOvet nem hasznaljak. Gydgyszerek bevezetése el6tt és utdn, illetve a
gyogyszeres kezelések kozott Oblitse at a tdplaldcsovet. Hasznaljon 30 - 60
ml fecskend6t. Ne hasznaljon kisebb méret( fecskendét, mivel ez
megnovelheti a csére hatd nyomast, és esetleg ki is hasadhatnak a kisebb
csovek. Ne alkalmazzon tulzott erét a szonda kidblitéséhez. A tulzott er6tél
kilyukadhat a csé és sériilést okozhat a gasztro-intesztindlis Utvonalon.
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2. dbra: Kapszula Dome G-cs6

Gyogyszerek bevezetése: LehetGség szerint folyékony gydgyszert
hasznaljon, és egyeztessen gyogyszerésszel annak eldontésére, hogy
biztonsagos-e a szilard gyogyszer dsszetorése és vizzel vald elkeverése. Ha
biztonsagos, akkor poritsa a szilard gydgyszert finom porra, majd oldja fel a
port vizben, miel6tt a taplalécsovon keresztiil bevezetné. Soha ne zUzza
Ossze a bélben oldddd bevonatos gyodgyszert, és ne keverje a gydgyszert
vegyllettel. Fecskendd hasznalataval oblitse ki a csévet az elSirt
mennyiség vizzel.

Dekompresszadlds: Dekompresszalast végre lehet hajtani, ha szlikséges a
maradvanyokat ellendrizni, vagy ha a paciens hajlamos a taplalaskor a
levegGt visszatartani, amely puffaddst és kellemetlen érzést okoz. A
gyomor dekompressziéjahoz nyissa ki a portot, és vezesse a
gyomortartalmat egy taroléedénybe. A dekompresszidé utan oblitse at a
csovet vizzel.



Hogyan kell kezelni a Kapszula Monarch® és a Kapszula Dome
G-cs6 eszkozoket a felhelyezés utan?

A késziilék karbantartdsa: Az eszkdzt naponta ellendrizni kell karosodas
vagy eltomddés jelei miatt. Az eltomGbdése és/vagy a lecsokkent aramlas a
romld teljesitményt jelzi. A sztéma korli terliletet mindig tisztan és
szarazon kell tartani. A sztéma kornyékének napi tisztitasa
elengedhetetlen. Fultisztito palcikaval vagy frottir kendGvel tisztitsa meg a
készilék korili bért, ehhez enyhe szappant és vizet hasznaljon. A sztomat
az egészségligyi szakember utasitasai szerint tisztitsa. A készliléket naponta
el kell forgatni, hogy biztositsuk a megfelel higiénét a sztdma kordl.
Mindig ellenérizze a sztéma teriletét kipirosodas, fajdalom/érzékenység,
duzzanat vagy valadékozas nyomait keresve. Ha ezek koziil barmelyik tinet
jelentkezik, forduljon tandcsért az Ont gondozé egészségiigyi
szakemberhez.

Eltémddeés esetén: ElGszor ellendrizze, hogy a ¢s6 nincs-e meghajolva vagy
leszoritva valamelyik ponton. Ha lathato eltémd&dés van a csében, probalja
meg dvatosan masszirozni a készlléket, hogy fellazitsa az eltomd&dést.
Csatlakoztasson egy meleg vizzel feltoltott 30—60 ml-es fecskendét a
megfelel6 adapterhez vagy a cs6 nyildsahoz, majd évatosan nyomja és
hlzza vissza a dugattyut, hogy felszabaditsa az eltémd&dést. El6fordulhat,
hogy t6bbszori nyomas/hizas sziikséges az eltomédés megsziintetéséhez.
Ha az eltdmd&dés nem sziintethetd meg, forduljon egészségligyi
szakemberhez, hiszen el6fordulhat, hogy a csévet cserélni kell. Ne
alkalmazzon tulzott er6t vagy nyomast az eltomddés eltavolitasara. Ez a csé
karosodasat vagy megrepedését okozhatja.

Mennyi ideig hasznéalhaté a Kapszula Monarch® és a Kapszula
Dome G-cs6?

A taplalokésziilékeket idészakosan cserélni kell a jobb teljesitmény,
miikod&képesség, és tisztasag érdekében. A késziilék teljesitménye és
mUikodEképessége idével csokkenhet a hasznalattdl és a kornyezeti
feltételektdl figgben. A késziilék élettartama mindegyik paciensnél eltérdg,
és szamos tényez6tél fligg, de altaldban 3-9 honapig terjed. A csokkent
élettartamot okozd tényez6k tobbek kozott: gasztrikus pH, a paciens
étrendje, gyogyszerek, a készlléket ért trauma, érintkezés éles vagy érdes
targyakkal, valamint a szonda altalanos gondozasa.

Az optimalis teljesitményhez ajanlott a Kapszula Monarch® vagy Kapszula
Dome G-szonda késziléket 6 havonta, vagy az egészségligyi szakember
altal javasolt id6kozonként cserélni. A készlilék proaktiv cseréje segit az
optimalis m(ikodés biztositasaban, és a varatlan meghibasodas
megelGzésében.

Milyen lehetséges mellékhatasai lehetnek a Kapszula
Monarch® és a Kapszula Dome eszk6z6knek?

A Kapszula Monarch® vagy Kapszula Dome G-szondahaszndlata esetén
felmerilS komplikaciok, a teljesség igénye nélkil: Félrenyelés o Kelés,
sebfertdzés és bdrsérilés ® Granulacids szovet tulndvelése » Buried
bumper szindréma ¢ Nyomads okozta nekrdzis ® Gasztrointesztindlis vérzés
és/vagy fekélyek e lleusz vagy gasztroparézis ¢ Intraperitonealis szivargds
Bél-vagy tapcsatorna-csavarodas e Peritonitisz  Gasztrokdlikus sipoly e
Szepszis * Elzarddas

Kérjiik, keresse fel az Ont gondozé egészségiigyi szakembert, ha az alédbbi
tlinetek barmelyikét tapasztalja: Hanyinger, hanyds, alhasi puffaddas vagy
hasmenés ¢ A G-szonda teriletén tapasztalt fajdalom, vérzés és/vagy
gyulladas ¢ Lerakddas a sztdma teriiletén o A sztoma teriilete korali bér
kipirosodasa, elszinezdése vagy elvaltozasa e Szivargas és/vagy fehér/
sarga/z6ld, blizs gennyezés sztédma teriiletén  Etel vagy gyomortartalom
ismételt szivargasa ¢ Felpuffadt gyomor ¢ Laz ¢ A szonda duguldsa ¢ A
szonda elmozduldsa, ami miatt az eszkoz eltavolodik a sztématol vagy
kozelebb keriil ahhoz * Extubalas, amely az eszkoz sztémabal vald
eltavolitdsanak és nem megfelels visszahelyezésének eredménye e Tavoli
behelyezés a G-szonda teriletén vagy nagy rés az eszkdz és a bdr kozott

Fennall a veszélye annak, hogy a késztilék kiesik a sztdmabdl amennyiben
tul nagy er6hatas éri hasznalat kozben. Szivargas is el6fordulhat a csé korl
vagy a gyomortartalombdl. A csé6 eltomédhet, vagy csokkenhet a
folyadékdramlas. A késziilék néhany napos vagy honapos hasznalat utan
elszinezédhet.

A Kapszula Monarch® és a Kapszula Dome eszkdzok
kompatibilisak-e MRI vizsgalattal?

Az Kapszula Monarch® vagy Kapszula Dome G-szonda a behelyezést
kovet6en MR-kompatibilis.

Hogyan kell jelenteni a nemkivanatos eseményeket?

« Ausztréliai felhasznalok szdmadra: Barmely sulyos eseményt, amely a
késziilékkel kapcsolatban felmeriil, az Applied Medical Technology, Inc.-
nek, valamint az Ausztral Gyogyszerhatosagnak (TGA) kell jelenteni a
kovetkez6 weboldalon: http://www.tga.gov.au.

« Kérjuk, lépjen kapcsolatba az AMT-vel, a felhatalmazott képvisel6nkkel
(EC-képvisel6) és/vagy a lakhelyéll szolgald tagallam kompetens
hatdsagaval, ha sulyos probléma mertilt fel az eszk6zzel kapcsolatban.

Termékkodok:
Kapszula Monarch® Kapszula Monarch® Kapszula Monarch® vezet6droéttal | Kapszula Monarch® vezet6droéttal

(Legacy) (ENFit®) (Legacy) (ENFit®)

9-C1210 9-C1210-I 9-CG1210 9-CG1210-I
9-C1410 9-C1410-I 9-CG1410 9-CG1410-|
9-C1810 9-C1810-I 9-CG1810 9-CG1810-I
9-C2010 9-C2010-I 9-CG2010 9-CG2010-|

Kapszula Dome Kapszula Dome Kapszula Dome vezetddrattal Kapszula Dome vezetddrottal

(Legacy) (ENFit®) (Legacy) (ENFit®)

9-C2020 9-C2020-I 9-CG2020 9-CG2020-|
9-C2420 9-C2420-I 9-CG2420 9-CG2420-|

Applied Medical Technology, Inc.
8006 Katherine Boulevard
Brecksville, OH 44141 USA
Toll Free: +1-800-869-7382 | Telephone: +1-440-717-4000
Website: www.appliedmedical.net | E-mail: cs@appliedmedical.net
Patents: http://www. AppliedMedical.net/Patents/| Trademarks: http://www. AppliedMedical.net/Trademarks/
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Paciento informacinis lapelis

LIETUVISKAI

Kapsulé ,,Monarch®“ ir kapsulé Dome

AFPUED MEDICAL TECHNOLOGY, INC.

Apie ka rasoma Siame lapelyje?

Siame lapelyje pateikiami atsakymai j kai kuriuos klausimus apie
Kapsulé ,,Monarch®” ir kapsulé Dome G-Tube. AMT pateikeé Sig
informacijg kaip mokymo Saltinio jrankj. Tai néra skirta pakeisti
profesionalig medicinos priezitirg. PIRMAS informacijos Saltinis turéty
bati jusy sveikatos priezZiGros paslaugy teikéjas.

Kas yra Kapsulé ,,Monarch®“ ir kapsulé Dome G-Tube?

Kapsulé ,,Monarch®” ir kapsulé Dome G-Tube yra gastronominio
maitinimo vamzdeliy, jvedamuy tiesiai j skrandj per anga, vadinama
stoma, tipas. Priemones sudaro endokapsulinis volelis su savaime
susitepancia kapsule, skirta sklandziai jvesti priemone. Paprastai
naudojama istraukiama virvele galima viduje atverti kapsule ir iskleisti
volelj. Kapsulés medziaga nukrenta, greitai istirpsta ir iSnyksta. Vidinis
silikoninis sulaikymo volelis padeda uZfiksuoti priemone skrandyje, o
stumiamas iSorinis volelis iSlaiko vamzdelio padétj. Slankiojantis iSorinis
volelis yra reguliuojamas, kad prisitaikyty prie jvairaus stomos kanalo
ilgio. Kapsulé ,,Monarch®” ir kapsulé Dome G-Tube yra jvairiy F dydZiy,
su ,Legacy” arba ,, ENFit®“ jungtimi.
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3 pav. Kapsulés technologija

Kapsulé ,,Monarch®” ir kapsulé Dome G-Tube pagaminti i$ medicininio
silikono (65 %), medicininio termoplastiko (5 %), medicininio silikono
su medicinine termoplastikine uzkarta (29 %) medicininio silikono
antspaudy rasalo (1 %). Priemonéje taip pat yra medicininés celiuliozés
kapsulé ir polietileno silas, kuriy nelieka jstacius priemone. Néra
pacientui pavojy kelian¢iy gamykliniy liekany.

Kam Kapsulé ,,Monarch®“ ir kapsulé Dome G-Tube
naudojamas?

Kapsulé ,,Monarch®” ir kapsulé Dome G-Tube (i$ anksto pripildytas
pakaitinis G vamzdelis su kapsule) skirtas naudoti kaip pakaitinis
perkutaninés gastrostomijos vamzdelis pacientams, kuriems yra gerai
suformuotas gastrostomijos kanalas. Jtaisas pradeés tiekti maitinima
tiesiai j skrandj per suformuotg gastrostoma, kai pacientas negali
maitintis jprastais bldaisKapsulé ,Monarch®“ ir kapsulé Dome G-Tube
taip pat galima suleisti vaisty ir atlikti skrandZio dekompresija.

Kaip naudojate Kapsulé ,,Monarch®“ ir kapsulé Dome G-
Tube po jstatymo?

Maitinimas: Atidarykite maitinimo jungtj dangtelj ir prijunkite prie
vamzdelio maitinimo rinkinj. Skirkite maitinima pagal sveikatos
prieziliros specialisto instrukcijas. Pasistenkite per daug nepriverzti
jungties prie vamzdelio, kad uztikrintuméte, kad spaustukai ant
maitinimo rinkinio nebdty atviri pries pradedant maitinima.

Plovimas: Vamzdelio praplovimui naudokite kambario temperatlros
vandenj. Vandens kiekis priklausys nuo paciento poreikiy, jo klinikinés
biklés ir vamzdelio tipo, taciau parastai vandens kiekis svyruoja nuo 10
iki 50 ml suaugusiems ir nuo 3 iki 10 ml kidikiams. Praplaukite
maitinimo vamzdelj kas 4—6 val. nuolatinio maitinimo metu, bet kuriuo
metu nutraukus maitinimg, pries ir po protarpinio maitinimo ar bent
kas 8 val., kai vamzdelis nenaudojamas. Praplaukite vamzdelj pries
leisdami vaistus ir po to, taip pat tarp vaisty davimo. Naudokite 30-60
ml Svirksta. Nenaudokite mazesniy Svirksty, kadangi tai gali padidinti
slégj vamzdeliuose, o mazesni vamzdeliai gali plysti. Praplaudami
vamzdelius, nenaudokite pernelyg didelés jégos. Dél pernelyg didelés
jégos gali prakiurti vamzdelis, ir tai gali sukelti virSkinamojo trakto
pazeidimy.
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2 pav. Kapsulé Dome G-Tube

Vaisty leidimas: Kai jmanoma, duokite skysty vaisty ir pasitarkite su
farmacininku, ar saugu sutrinti kietus vaistus ir sumaisyti juos su
vandeniu. Jei tai saugu, kietus vaistus sutrinkite, kad jie tapty smulkiais
milteliais, ir prie$ leisdami vaistus per maitinimo vamzdelj istirpinkite
juos vandenyje. Niekada nesmulkinkite enteriniu apvalkalu dengty
tableciy ir nemaisykite vaisty su maisto misiniu. Naudodami Svirkstg
praplaukite vamzdelj nurodytu kiekiu vandens.

Dekompresijg: Jei reikia patikrinti, ar néra liekany, ar jei paciento
skrandyje maitinimo metu uZsilieka oro ir tai sukelia pttima ir
nepatoguma, galima atlikti dekompresija. Norédami atlikti
dekompresijg, atidarykite angos dangtelj ir iSleiskite skrandZio turinj j
konteinerj. Baige dekompresijg, praplaukite vandeniu.



Kaip riipintis Kapsulé ,Monarch®“ ir kapsulé Dome G-
Tube po jstatymo?

Priemoneés prieZidra: Patikrinkite priemone kasdien, ar néra pazeidimy
ar uzsikimsimo Zenkly. UZzsikimsimas ir (arba) susilpnéjes srautas yra
pablogéjusio veikimo poZymiai. Stomos sritis visada turi bati Svari ir
sausa. Svarbu kiekvieng dieng valyti stomos vietg. Odg aplink priemone
Svelniu muilu ir vandeniu valykite medvilniniu tamponu ar kilpiniu
audiniu. Valykite stomg, kaip nurodé jusy gydytojas. Priemoné turi biti
kasdien pasukama higienos sumetimais. Visada patikrinkite, ar stomos
vietoje néra paraudimo, skausmo / skausmingumo, patinimy ar bet
kokio drenazo. Jei pastebite bet kurj i$ Siy simptomy, susisiekite su
savo gydytoju.

UZsikimsimas: Pirmiausia patikrinkite ir jsitikinkite, kad vamzdelis
niekur néra persilenkes ar perspaustas. Jei vamzdelyje matomas
kamstis, pabandykite pamaigyti vamzdelj ir iSardyti kamstj. Prijunkite
Siltu vandeniu uZpildyta 30—60 ml Svirkstg prie atitinkamo adapterio ar
vamzdelio spindzio ir Svelniai spauskite ir traukite Svirksto stumoklj,
kad atlaisvintuméte kamstj. Gali prireikti keliy stimoklio stimimo /
traukimo cikly, kad kamstis baty iSvalytas. Jei kamscio nepavyksta
pasalinti, susisiekite su savo sveikatos prieZilros specialistu, nes gali
prireikti pakeisti vamzdelj. Bandydami iSvalyti kamstj nenaudokite
perteklinés jégos. Dél to vamzdelis gali plysti.

Kaip ilgai galima naudoti Kapsulé ,,Monarch®“ ir kapsulé
Dome G-Tube?

Kad bty uztikrintas optimalus maitinimo prietaiso veikimas,
funkcionalumas ir Svara, jj reikia periodiskai keisti. Laikui bégant,
atsizvelgiant j naudojimo ir aplinkos salygas, jtaiso veikimas ir
funkcionalumas gali pablogéti. Blidingas jrengini ilgaamzisSkumas
keikvienam pacientui skiriasi atsizvelgiant j daugybe veiksniy. Badingas
jreginio ilgaamziskumas yra 3—9 ménesiai. Veikimo trukmei jtakos gali
tureéti tokie veiksniai: skrandZio pH, paciento dieta, vaistai, jtaiso
pazeidimas, sglytis su astriais ar abrazyviniais objektais, ir bendroji
vamzdeliy priezidra.

Kad tinkamai veikty, rekomenduojama Kapsulé ,,Monarch®“ ir kapsulé
Dome G-Tube jtaisg keisti kas 6 ménesius ar taip daznai, kaip nurodo
juasy sveikatos priezitros specialistas. Profilaktinis jtaiso pakeitimas
padés uztikrinti optimaly funkcionaluma ir apsisaugoti nuo netikéto
jtaiso gedimo.

Produkto kodai:

Kokie yra galimi Kapsulé ,,Monarch®“ ir kapsulé Dome G-
Tube naudojimo Salutiniai poveikiai?

Galimos komplikacijos naudojant Kapsulé ,,Monarch®“ ir kapsulé Dome
G-Tube apima Sias (bet tuo neapsiriboja): Aspiracija ® Abscesas, Zaizdos
uzkrétimas ir odos skilinéjimas e Hipergranuliacinis audinys e Skrandzio
pragula e Slégio nekrozé ¢ Kraujavimas i$ virskinimo trakto ir (arba)
opy e lleusas ar gastroparezé ¢ Intraperitoninis nutekéjimas  Zarnyno
ir skrandZio apytaka e Peritonitas e Skrandzio fistulé e Sepsis ®
Obstrukcija

Kreipkités j gydytoja, jei pasireiské kuris nors is Siy simptomy:
Pykinimas, vémimas, pilvo ptimas ar viduriavimas ¢ Skausmas,
kraujavimas ir (arba) uzdegimas G vamzdelio vietoje ¢ Pluta stomos
vietoje ¢ Stomos vietoje esanti oda yra raudona, pakitusi spalva ar yra
sritis be odos e DrenaZas aplink stomos vietg yra baltas, geltonas arba
Zalias ir nuo jo sklinda blogas kvapas ¢ Pasikartojantis maisto ar
skrandZio turinio nutekéjimas e Sustinges skrandis e Karsciavimas e
Vamzdelio uzsikimsimas ¢ Vamzdelio migracija dél per didelio arba per
mazo vamzdelio isskiSimo iS stomos e Ekstubacija dél jtaiso pasalinimo
i stomos ir problemy jj pakeiciant e Skirtingi jdubimai G vamzdelio
vietoje arba aiskus tarpas tarp jtaiso ir odos

Yra rizika, kad priemoné gali bati iStraukta iS stomos, jei naudojant
taikoma per didelé jéga. Gali prasidéti skrandZio turinio tekéjimas
aplink vamzdelj arba tekéjimas i$ priemonés. Vamzdelis gali uzsikisti
arba sumazéti srautas. Jtaiso spalva gali pasikeisti per kelias jo
naudojimo dienas ar ménesius.

Ar Kapsulé ,,Monarch®“ ir kapsulé Dome G-Tube
suderinamas MRT aplinkoje?

Kapsulé ,,Monarch®“ ir kapsulé Dome G-Tube laikomi sauglis MR
aplinkoje, kai yra jdéti.

Kaip pranesti apie nepageidaujamus reiskinius?

« Naudotojams Australijoje: Pranesimus apie rimtus jvykius, kilusius

deél priemonés, reikia pateikti ,,Applied Medical Technology, Inc.” ir
, The Therapeutic Goods Administration (TGA)“ adresu http://

www.tga.gov.au.

« Jvykus rimtam su jtaisu susijusiam incidentui, susisiekite su ATM arba
jgaliotu atstovu (EB atstovu) ir (arba) Salies—narés, kurioje jis
dirbate, kompetentinga jstaiga.
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Pacienta brosura

LATVISKI

Capsule Monarch® un Capsule Dome

AFPUED MEDICAL TECHNOLOGY, INC.

Kas ir Saja brosira?

Saja brosira ir sniegtas atbildes uz daziem jautajumiem par Capsule
Monarch® un Capsule Dome gastrostomijas zondi. AMT sniedz So
informaciju, ka izglitojosu riku. Ta nav paredzéta, lai aizstatu
profesionalu medicinisko apripi. PIRMAJAM informacijas avotam ir
jabat jasu arstam.

Kas ir Capsule Monarch® un Capsule Dome
gastrostomijas zondes?

Capsule Monarch® un Capsule Dome gastrostomijas zondes ir
gastrostomijas barosanas zondes, kas tiek ievietotas tiesi kungi caur
atveri, ko sauc par stomu. Sim iericém ir paslubricéjo$a kapsul3 ievietots
stiprinajums, atvieglojot ievadisanu. Kapsulu var atvért ar viegli
izvelkamu saiti un izvérst stiprinajumu iekSpusé. Kapsulas materials
atdalas, atri izskist un tiek izvadits. leksgjais silikona aizturstiprinajums
nostiprina ierici kunga iekspuse, bet bidams argjais stiprinajums palidz
saglabat zondes poziciju. Bidamais aréjais stiprinajums ir reguléjams, lai
pielagotos dazadiem stomas trakta garumiem. Capsule Monarch® un
Capsule Dome gastrostomijas zondém ir pieejami dazadi izméri francu
vienibas un Legacy vai ENFit® savienotajs.

[ 1 2

3. att. Kapsulas tehnologija

Capsule Monarch® un Capsule Dome gastrostomijas zondes ir
izgatavotas no mediciniska silikona (65%), mediciniskas
termoplastiskas plastmasas (5%), mediciniska silikona ar medicinisko
termoplastiskas plastmasas atkarpi (29%) un mediciniska silikona
spilventinu drukas tintes (1%). lericém ir ari mediciniskas celulozes
kapsula un polietiléna Suves, kas péc ierices ievietosanas atdalas. Tai
nav razosanas atlikumu, kas varétu radit risku pacientam.

Kadam nolikam tiek izmantotas Capsule Monarch® un
Capsule Dome gastrostomijas zondes?

Capsule Monarch® vai Capsule Dome G-Tube (ieprieks ieladéta
rezerves G-tube — ar kapsulu) ir jaizmanto ka perkutanas
gastrostomijas aizvietojuma caurule pacientam ar labi izveidotu
gastrostomijas traktu. STierice palidzés ievadit baribas vielas tiesi
kungt, izmantojot ieprieks izveidotu stomu pacienta, kurs nespéj sevi
pabarot normala veida. Capsule Monarch® vai Capsule Dome G-Tube
var ari piegadat medikamentus un nodrosinat kunga dekompresiju.

Ka izmantot Capsule Monarch® un Capsule Dome
gastrostomijas zondes péc ievietoSanas?

Barosana: Atveriet barosanas portu vacinu un pievienojiet zondei
barosanas komplektu. levadiet partikas maisijumu atbilstosi veselibas
aprupes specialista noradijumiem. Pirms barosanas sakSanas
parliecinieties, ka savienojums ar zondi nav parak ciess un ka visas
barosanas komplekta skavas ir atvértas.

Skalosana: Caurules skalosanai izmantojiet istabas temperatiras
ddeni. Udens daudzums ir atkarigs no pacienta vajadzibam, kliniska
stavokla un caurules veida, tomér vidéjais tilpums ir diapazona no 10
[idz 50 ml, pieaugusajiem, un 3-10 ml zidainiem. Izskalojiet barosanas
cauruli ar Gdeni ik péc 4-6 stundam nepartraukta baroSanas procesa
laika, katru reizi, kad barosana tiek partraukta, pirms un péc katras
neregularas barosanas reizes, vai ari ik péc 8 stundam, ja caurule
netiek lietota. lzskalojiet baroSanas cauruli pirms un péc zaju
virziSanas, ka arf starp zalu virzisSanam. lzmantojiet 30-60 ml §lirci.
Nelietojiet mazakas Slirces, jo tas palielina spiedienu caurulé un var
izraisit mazaku caurulu plisanu. Nelietojiet parlieku spéku, lai izskalotu
cauruli. Parmeérigs spéks var izraisit caurules caurdur$sanu un var
traumét kunga-zarnu traktu.

leprieks iepildita nomainas gastrostomas caurule
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2. att. Capsule Dome gastrostomijas zonde

Medikamentu virziSana: Ja iespéjams, izmantojiet $kidros
medikamentus un konsulté&jieties ar arstu, lai noteiktu, vai ir drosi
sasmalcinat cietos medikamentus un samaisit ar Gdeni. Ja tas ir drosi,
pulveri Gdent pirms virziSanas caur barosanas cauruli. Nekada gadijuma
nedrikst sasmalcinat zarnas skistosas tabletes vai samaisit
medikamentus ar barojoSo maisijumu. lzmantojot Slirci, izskalojiet
cauruli ar definéto ddens daudzumu.

Dekompresija: Dekompresiju var veikt tad, ja nav nepiecieSama kunga
atlikumu parbaude, vai ja pacientam ir tendence paturét gaisu
barosanas laika, izraisot uzptsanos un diskomfortu. Lai veiktu
dekompresiju, atveriet pieslégvietu un iztukSojiet kunga saturu trauka.
Kad dekompresija ir pabeigta, izskalojiet ar Gdeni.



Ka kopt Capsule Monarch® un Capsule Dome
gastrostomijas zondes péc ievietoSanas?

lerices kopsana: Katru dienu parbaudiet, vai ierice nav bojata vai
nosprostojusies. Nosprostosanas un/vai samazinata plisma norada uz
snieguma pasliktinasanos. Stomas vietai vienmér jabt tirai un sausai.
Svarigi ir stomas vietu katru dienu notirit. Adas tiridanai ap ierici ar
maigam ziepém un Gdeni var izmantot kokvilnas vates kocinu vai froté
dranu. Tiriet stomu atbilstosi veselibas aprlpes specialista
noradijumiem. lerice katru dienu ir jagroza, lai nodrosinatu stomas
vietas higiénu. Vienmér parbaudiet, vai stomas vieta nav apsartusi,
nesap/nesirst, nav uzpampusi vai taja nav izdalijumu. Ja novérojat
kadu no Siem simptomiem, sazinieties ar savu veselibas apripes
specialistu, lai sanemtu padomu.

Nosprostojums: Vispirms parliecinieties, ka caurule nav saliekusies vai
saspiesta. Ja caurulé ir redzams nosprostojums, méginiet pamasét
ierici, lai likvidétu nosprostojumu. Pievienojiet 30—60 ml slirci, kas
piepildita ar siltu Gdeni, attiecigajam zondes adapterim vai [limenam
un viegli iespiediet un pavelciet uz aru slirces virzuli, lai izvaditu
nosprostojumu. Nosprostojuma likvidésanai var bat nepiecieSami
vairaki virzula vilk§anas/stumsanas cikli. Ja nosprostojumu neizdodas
likvidét, sazinieties ar atbildigo veselibas apripes specialistu, jo
iespéjams, ka caurule ir janomaina. Neizmantojiet parmérigu spéku vai
spiedienu, lai méginatu likvidét nosprostojumu. Pretéja gadijuma
caurulite var plist.

Cik ilgi Capsule Monarch® un Capsule Dome
gastrostomijas zondes kalpo?

Barosanas ierices paredzéts periodiski nomainit, lai nodrosinatu
optimalu veiktspéju, funkcionalitati un tiribu. lerices veiktspé&ja un
funkcionalitate laika gaita var pasliktinaties, atkariba no lietosanas
veida un apkartéjas vides. Tipiskais ierices kalpoSanas muzs ir atskirigs
katram pacientam, to ietekmé dazadi faktori; tipiskais ierices
kalposanas muzs ir 3-9 ménesi. Dazi faktori, kas var saisinat kalposanas
maZu, ietver: kunga pH, pacienta diéta, medikamenti, ierices bojajumi,
saskarsme ar asiem vai abraziviem priekSmetiem, un visparé&ja caurules
apkope.

Lai nodrosinatu optimalu sniegumu, ieteicams Capsule Monarch® vai
Capsule Dome G-caurule ierici nomainit reizi 6 ménesos vai saskana ar
atbildiga veselibas apriipes specialista noradém. lerices pareiza
nomaina Jaus nodrosinat optimalu funkcionalitati un palidzés izvairities
no negaiditas ierices atteices.

Produktu kodi:

Kadas ir iespéjamas blakusparadibas, lietojot Capsule
Monarch® un Capsule Dome gastrostomijas zondes?

Lietojot Capsule Monarch®/Dome G-cauruli iespéjamas, pieméram,
Sadas komplikacijas: Aspiracija ® Abscess, bricu infekcijas un adas
lobisanas ¢ Hipergranulacijas audu veidosanas ¢ Caurulites migracija uz
kunga sieninu un epitalizacija ® Spiediena nekroze ¢ Kunga un zarnu
trakta asino$ana un/vai ¢alas e lleuss vai gastroparéze o
Intraperitoneala noplide ¢ Zarnu un kunga samesanas e Peritonits
Gastrokoliska fistula ® Sepse ¢ Aizcietéjumi

Konsultéjieties ar savu veselibas apriipes specialistu, ja jums ir kads no
Siem simptomiem: Slikta disa, vemsana, védera uzpisanas vai

caureja ® Sapes, asinos$ana un/vai iekaisums G-caurules vieta ¢ Stomas
vieta ada ir cieta » Ada ap stomas vietu ir sarkana, zaudé&jusi krasu vai
jéla e Stomas vieta ir izdaljjumi un/vai strutas balta, dzeltena vai zala
krasa ar sliktu smaku e Atkartota édiena vai kunga satura noplide
Kunga palielindsanas ¢ Drudzis e Caurules nosprostosanas e Caurulisu
migracija, ka rezultata ierice attalinas vai pietuvinas stomai
Ekstubacija, kuras rezultata ierice iznak ara no stomas un to nav
iespéjams vienkarsi nomainit e Izteiktu iedobju rasanas G-caurules
vieta vai ievérojama atstarpe starp ierici un adu

Jaierice tiek lietota ar parmeérigu speku, pastav risks, ka ta tiek izrauta
no stomas. Var rasties kunga satura noplide ap caurultti vai no ierices.
Zonde var nosprostoties, vai plisma var samazinaties. Lietojot vairakas
dienas vai ménesus, ierice var mainit krasu.

Vai Capsule Monarch® un Capsule Dome gastrostomijas

zondes ir saderigas ar MRA?

Péc ievietoSanas Capsule Monarch® vai Capsule Dome G-Tube tiek

uzskatits par MR drosu.

Ka zinot par nevélamam blakusparadibam?

. Lietotajiem Australija: nemiet véra, ka par jebkuru nopietnu
negadijumu saistiba ar So ierici ir jazino uznémumam Applied
Medical Technology, Inc. un Arstniecibas pre¢u administracijai
(Therapeutic Goods Administration — TGA) vietné http://
www.tga.gov.au.

« Ja saistiba ar piederumu noticis nopietns negadijums, lidzu,
sazinieties ar AMT, msu autorizéto parstavi Eiropa (EC Rep), un/vai
tas valsts atbildigo institlciju, kura atrodaties.

Capsule Monarch® Capsule Monarch® Capsule Monarch® ar vadstigu Capsule Monarch® ar vadstigu

(Legacy) (ENFit®) (Legacy) (ENFit®)

9-C1210 9-C1210-I 9-CG1210 9-CG1210-|
9-C1410 9-C1410-I 9-CG1410 9-CG1410-|
9-C1810 9-C1810-I 9-CG1810 9-CG1810-I
9-C2010 9-C2010-I 9-CG2010 9-CG2010-|

Capsule Dome Capsule Dome Capsule Dome ar vadstigu Capsule Dome ar vadstigu

(Legacy) (ENFit®) (Legacy) (ENFit®)

9-C2020 9-C2020-| 9-CG2020 9-CG2020-|
9-C2420 9-C2420-| 9-CG2420 9-CG2420-|

Applied Medical Technology, Inc.
8006 Katherine Boulevard
Brecksville, OH 44141 USA
Toll Free: +1-800-869-7382 | Telephone: +1-440-717-4000
Website: www.appliedmedical.net | E-mail: cs@appliedmedical.net
Patents: http://www. AppliedMedical.net/Patents/| Trademarks: http://www. AppliedMedical.net/Trademarks/
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Informacje dla pacjenta

POLSKI

Capsule Monarch® i Capsule Dome

AFPUED MEDICAL TECHNOLOGY, INC.

Zawartosc ulotki?

W niniejszej ulotce znajduja sie odpowiedzi na pytania dotyczace
zgtebnikdéw Capsule Monarch® oraz Capsule Dome typu G-Tube. Firma
AMT udostepnia niniejsze informacje jako materiaty edukacyjne. Nie
zastepujg one profesjonalnej pomocy lekarskiej. PODSTAWOWYM zrédtem
informacji powinien by¢ lekarz i personel medyczny.

Czym sq zgtebniki Capsule Monarch® oraz Capsule Dome typu
G-Tube?

Zgtebniki Capsule Monarch® oraz Capsule Dome typu G-Tube to zgtebniki
gastrostomijne wprowadzane bezposrednio do zotadka poprzez przetoke w
jamie brzusznej zwang gastrostomia. Zgtebniki wyposazone sa w ptytke
stabilizujacg zamknietg w kapsule wykonanej z samonawilzajgcego sie
materiatu utatwiajgcego wprowadzenie wyrobu do jamy brzusznej. tatwa
w uzyciu, odrywana linka umozliwia otworzenie kapsuty i roztozenie ptytki
stabilizujgcej. Materiat, z ktérego wykonana jest kapsuta ptytki rozpada sie i
rozpuszcza. Silikonowa ptytka wewnetrzna mocuje zgtebnik wewnatrz
zotadka i zapobiega jego wysunieciu a ptytka zewnetrzna stabilizuje pozycje
zgtebnika. Przesuwna ptytka zewnetrzna umozliwia dostosowanie
mocowania do rozmiaru przetoki. Zgtebniki Capsule Monarch® oraz
Capsule Dome typu G-Tube dostepne sg w réznych rozmiarach (French)
zaréwno z Legacy jak i ENFit®.

Q 7 ® o -‘v.\ e S

Rysunek 3: Technologia Kapsutowa

Zgtebniki Capsule Monarch® oraz Capsule Dome typu G-Tube wykonane z
silikonu klasy medycznej (65%), termoplastycznego tworzywa sztucznego
klasy medycznej (5%) silikonu klasy medycznej oraz termoplastycznych
ztgczy klasy medycznej (29%) oraz posiada nadruk wykonany tuszem klasy
medycznej do nadruku na silikonie (1%). Kapsuta ptytki stabilizujgcej
zawiera celuloze klasy medycznej oraz szew polietylenowy, ktére
rozpuszczajg sie po zatozeniu wyrobu. Wyréb nie zawiera pozostatosci
produkcyjnych, ktére mogtyby stanowié¢ zagrozenie dla pacjenta.

Do czego wykorzystywane s3g zgtebniki Capsule Monarch® oraz
Capsule Dome typu G-Tube?

Capsule Monarch® lub Capsule Dome G-Tube (zamienny zgtebnik
gastrostomijny w systemie wprowadzajgcym z kapsutka) jest przeznaczony
do przezskérnego wprowadzenia zamiennego zgtebnika gastrostomijnego

u pacjenta z prawidtowym kanatem gastrostomijnym. Urzadzenie utatwia
zywienie dozotadkowe poprzez stomie u pacjentow, ktdrzy nie moga
odzywiac sie tradycyjnymi metodami. Capsule Monarch® lub Capsule Dome
G-Tube umozliwia takze podanie leku oraz odbarczenie zotgdka.

W jaki sposob nalezy uzywac zgtebnikow Capsule Monarch®
oraz Capsule Dome typu G-Tube po zatozeniu?

Zywienie: Otwérz ostone port do zywienia zgtebnika i podtacz do niego
zestaw zywieniowy. Podawaj pozywienie zgodnie z instrukcjami
otrzymanymi od personelu medycznego. Przez rozpoczeciem zywienia
upewnij sie, ze zestaw nie zostat zbyt mocno dokrecony do portu
zywieniowego oraz ze zacisk na zestawie zywieniowym zostat otwarty.

Ptukanie: Do przeptukiwania zgtebnika nalezy uzywaé wody o
temperaturze pokojowej. llos¢ wody zalezy od potrzeb pacjenta, stanu
klinicznego i rodzaju zgtebnika, ale srednia objetos¢ miesci sie w zakresie
od 10 do 50 ml u dorostych oraz od 3 do 10 ml u niemowlat. Zgtebnik
nalezy przeptukiwa¢ woda co 4-6 godzin w trakcie zywienia ciagtego,
zawsze po przerwaniu zywienia, przed i po kazdym zywieniu okresowym
lub nie rzadziej niz co 8 godzin, jesli zgtebnik nie jest uzywany. Przeptukaé
zgtebnik przed i po kierowaniu leku oraz pomiedzy kolejnymi lekami. Uzy¢
strzykawki o pojemnosci 30—60 ml. Nie stosowa¢ mniejszych strzykawek,
poniewaz moze to doprowadzi¢ do wzrostu ci$nienia oddziatujacego na
zgtebnik i, potencjalnie, do rozerwania mniejszych zgtebnikdw. Nie
stosowac nadmiernej sity w celu przeptukania zgtebnika. Nadmierna sita
moze doprowadzi¢ do perforacji zgtebnika i urazu przewodu
pokarmowego.

Zamienny zgtebnik gastrostomijny w systemie wprowadzajacym
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Rysunek 1: Zgtebnik Capsule Monarch® typu G-Tube
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Rysunek 2: Zgtebnik Capsule Dome typu G-Tube

Kierowanie lekow: O ile to mozliwe, nalezy stosowac leki ptynne i
skonsultowac sie z farmaceutg, aby dowiedzieé sie, czy bezpieczne jest
rozgniecenie tabletki i wymieszanie jej z wodg. W bezpiecznych
przypadkach, przed kierowaniem przez zgtebnik tabletke nalezy rozdrobnic¢
na proszek i rozpusci¢ w wodzie. Nigdy nie zgniatac¢ powlekanych tabletek
dojelitowych ani nie mieszac lekow z preparatem. Za pomoca strzykawki
przeptukac zgtebnik zalecong objetoscia wody.

Odbarczanie: Odbarczenie mozna przeprowadzié, jesli zajdzie koniecznos¢
sprawdzenia, czy nie wystepujg pozostatosci lub jesli u pacjenta wystepuje
tendencja do gromadzenia powietrza podczas zywienia, co powoduje
wzdecia i dyskomfort. W celu odbarczenia zotgdka nalezy otworzy¢ port
zywieniowy i opréznic¢ zawartosé zotgdka do pojemnika. Po zakoriczeniu
odbarczania nalezy przeptukaé zgtebnik woda.



W jaki sposdb nalezy pielegnowac zgtebniki Capsule Monarch®
oraz Capsule Dome typu G-Tube po zatozeniu?

Pielegnacja: Nalezy codziennie sprawdzac wyrdb pod katem uszkodzenia
lub niedroznosci. Niedroznosé i/lub ograniczony przeptyw sg wskaznikami
obnizonej skutecznosci dziatania. Okolice gastrostomii powinny by¢ zawsze
czyste i suche. Okolice gastrostomii nalezy czysci¢ codziennie. Skore wokot
zgtebnika mozna czysci¢ wodg z tagodnym mydtem przy pomocy kwacza z
bawetniang koricdwka lub recznika frotte. Okolice gastrostomii nalezy
czysci¢ zgodnie z zaleceniami lekarza i personelu medycznego. W ramach
pielegnacji okolic stomii zgtebnik powinien by¢ codziennie obracany.
Okolice stomii nalezy zawsze kontrolowaé pod katem zaczerwienienia,
dolegliwosci bélowych, opuchlizny lub pojawienia sie wysieku. W razie
wystgpienia ktéregokolwiek z tych objawdw nalezy skontaktowac sie z
lekarzem.

Niedroznosc: Najpierw nalezy upewnic sie, ze zgtebnik nie jest zagiety ani
zamkniety zaciskiem. Jezeli zator obecny w cewniku jest widoczny, nalezy
spréobowad rozmasowac cewnik w celu rozbicia zatoru. Nalezy podtgczy¢
strzykawke wypetniong 30 - 60 ml cieptej wody do odpowiedniego portu i
delikatnie popchnac i pociggnac ttok strzykawki, aby usunaé zator.
Usuniecie zatoru moze wymagac kilku powtdrzen tej procedury. Jesli
usuniecie zatoru nie jest mozliwe, nalezy skontaktowac sie z lekarzem,
poniewaz konieczne moze by¢ usuniecie zgtebnika. Nie stosowac
nadmiernej sity ani nacisku w celu usuniecia niedroznosci. Moze to
doprowadzi¢ do rozerwania zgtebnika.

Jaka jest zywotnos¢ zgtebnikéw Capsule Monarch® oraz
Capsule Dome typu G-Tube?

Urzadzenia do zywienia sg przeznaczone do okresowej wymiany w celu
zapewnienia optymalnego dziatania, funkcjonalnosci i czystosci. Dziatanie i
funkcjonalnos¢ urzadzenia moga z czasem ulec pogorszeniu w zaleznosci
od sposobu uzytkowania i warunkéw srodowiska. Typowy okres
eksploatacji urzadzenia rdzni si¢ pomiedzy pacjentami w zaleznosci od
wielu czynnikdw, przy czym wynosi zazwyczaj od 3 do 9 miesiecy. Do
czynnikéw, ktére mogg doprowadzi¢ do skrocenia okresu eksploatacji
naleza: pH soku zotagdkowego, dieta pacjenta, leki, uszkodzenie urzadzenia,
kontakt z ostrymi lub $ciernymi przedmiotami, i sposéb pielegnacji.

W celu zapewnienia optymalnego dziatania zaleca sie wymiane Zgtebnik
gastrostomijny Zgtebniki Capsule Monarch® oraz Capsule Dome typu G-
Tube nie rzadziej niz co 6 miesiecy lub wedtug zalecen lekarza. Proaktywna
wymiana urzadzenia utatwi zapewnienie optymalnej funkcjonalnosci i
pomoze zapobiec nieoczekiwanej awarii urzadzenia.

Jakie s3 mozliwe skutki uboczne posiadania zgtebnikéw
Capsule Monarch® oraz Capsule Dome typu G-Tube?

Do potencjalnych powiktan zwigzanych ze stosowaniem Zgtebniki Capsule
Monarch® oraz Capsule Dome typu G-Tube nalezg m.in.: Zachtysniecie
Ropien, zakazenie rany i pekanie skéry ¢ Nadmierne tworzenie tkanki
ziarninowe] ® Wrosniecie PEG ¢ Martwica uciskowa * Krwawienie i/lub
wrzody w przewodzie pokarmowym e Niedroznos¢ jelita lub gastropareza
Woyciek dootrzewnowy ¢ Zawezlenie jelit i zotadka ® Zapalenie otrzewnej ¢
Przetoka zotgdkowo-kretnicza ® Posocznica ® Niedroznos¢

Nalezy skontaktowac sie z lekarzem w przypadku wystgpienia ponizszych
objawoéw: Nudnosci, wymioty, wzdecia lub biegunka ¢ Bdl, krwawienie lub
zapalenie po stronie G-tube ¢ Kondycjonowanie po stronie stomii ¢
Zaczerwienienie, odbarwienia lub otwarta ¢ Odsgczenie po stronie stomii
lub ropa, ktéra jest biata, zotta lub zielona i ma nieprzyjemny zapach e
Powtarzajace sie wycieki pozywienia lub zawartosci zotagdka * Rozdety
zotagdek ® Gorgczka e Zatkanie rurki zgtebnika ¢ Przemieszczenie rurki
skutkujgce dtuzszym lub krétszym wystawaniem urzadzenia ze stomii ¢
Ekstubacja skutkujaca usunieciem urzadzenia ze stomii i brakiem
mozliwosci tatwego ponownego umieszczenia ® Wyrazne wgniecenie po
stronie G-tube lub wyrazny odstep pomiedzy urzadzeniem a skérg

W przypadku zbyt mocnego pociggniecia zgtebnika w trakcie uzytkowania
istnieje ryzyko wysuniecia sie zgtebnika z gastrostomii. Moze pojawic sie
wyciek tresci zotagdkowej ze stomii lub z bezposrednio ze zgtebnika.
Zgtebnik moze sie zablokowac lub przeptyw moze zosta¢ ograniczony. Po
kilku dniach lub miesigcach uzytkowania wyréb moze ulec przebarwieniu.

Czy zgtebniki Capsule Monarch® oraz Capsule Dome typu G-
Tube s3 kompatybilne z rezonansem magnetycznym?

Zgtebniki Capsule Monarch® oraz Capsule Dome typu G-Tube uwaza sie za
bezpieczny w Srodowisku MR po zatozeniu.

Jak zgtasza¢ zdarzenia niepozgdane?

« Dla uzytkownikéw w Australii: Wszystkie zdarzenia niepozgdane
zwigzane z wyrobem powinny zostac zgtoszone organizacjom Applied
Medical Technology, Inc. oraz The Therapeutic Goods Administration
(TGA) poprzez strone internetowg http://www.tga.gov.au.

« Prosimy o kontakt z AMT, naszym autoryzowanym przedstawicielem
(przedstawiciel na obszar WE) i/lub wtasciwym organem paristwa
cztonkowskiego, w ktérym zlokalizowana jest Paristwa siedziba, jesli
doszto do powaznego incydentu zwigzanego z urzagdzeniem.

Kody produktu:

Capsule Monarch® Capsule Monarch® Zgtebnik Capsule Monarch® z Zgtebnik Capsule Monarch® z
(Legacy) (ENFit®) prowadnica (Legacy) prowadnica (ENFit®)
9-C1210 9-C1210-I 9-CG1210 9-CG1210-I
9-C1410 9-C1410-I 9-CG1410 9-CG1410-|
9-C1810 9-C1810-I 9-CG1810 9-CG1810-I
9-C2010 9-C2010-I 9-CG2010 9-CG2010-|

Capsule Dome Capsule Dome Capsule Dome z prowadnica Capsule Dome z prowadnicy
(Legacy) (ENFit®) (Legacy) (ENFit®)
9-C2020 9-C2020-I 9-CG2020 9-CG2020-|
9-C2420 9-C2420-I 9-CG2420 9-CG2420-|
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8006 Katherine Boulevard
Brecksville, OH 44141 USA
Toll Free: +1-800-869-7382 | Telephone: +1-440-717-4000
Website: www.appliedmedical.net | E-mail: cs@appliedmedical.net
Patents: http://www. AppliedMedical.net/Patents/| Trademarks: http://www. AppliedMedical.net/Trademarks/
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Folheto de informagdes do paciente

PORTUGUES

Capsula Monarch® e Capsula Dome

O que contém este folheto?

Este folheto responderd a algumas perguntas sobre o Capsule Monarch®
e o Capsule Dome G-Tube. A AMT forneceu essa informagdao como uma
ferramenta de recursos educacionais. Isso ndo pretende substituir o
atendimento médico profissional. Sua PRINCIPAL fonte de informagdo
deve ser seu médico.

O que é a Capsule Monarch® ou o Capsule Dome G-Tube?

A Capsule Monarch® e o Capsule Dome G-Tube sdo sondas de
alimentagdo para gastrostomia que sdo inseridas diretamente no
estdmago através de uma abertura conhecida como estoma. Os
dispositivos incluem um suporte encapsulado com uma capsula
autolubrificante para uma insergdo suave. Um cabo removivel e facil de
usar permite que a cdpsula se abra e implante o suporte internamente. O
material da capsula se solta, dissolve-se rapidamente e passa. O suporte
interno de retengdo de silicone ajuda a fixar o dispositivo dentro do
estdmago, enquanto um suporte externo deslizante ajuda a manter a
posi¢cdo da sonda. O suporte externo deslizante é ajustavel para
acomodar varios comprimentos do trato estomacal. A Capsule Monarch®
e o Cdpsule Dome G-Tube estdo disponiveis em vdrios tamanhos
franceses, com um conector Legacy ou ENFit®.
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Figura 3: Tecnologia de capsula

A Cépsule Monarch® e o Capsule Dome G-Tube sdo feitas de silicone de grau
médico (65%), termoplastico de grau médico (5%), silicone de grau médico
com uma farpa termoplastica de grau médico (29%) e tinta de impressdo
em almofada de silicone de grau médico (1%). Os dispositivos também
contém uma cdpsula de celulose de grau médico e sutura de polietileno que
ndo estdo mais presentes apos a colocagdo do dispositivo. Ndo ha residuos
de fabricagdo que possam representar risco para o paciente.

Para que servem a Capsule Monarch® ou a Capsule
Dome G-Tube?

A Capsule Monarch® e o Capsule Dome G-Tube deve ser usada como
tubo de gastrostomia de substituicdo percutanea para um paciente com
um trato de gastrostomia bem estabelecido. Este dispositivo vai ajudar
no fornecimento de nutrigdo diretamente no estdbmago através de um
estoma em um paciente que ndo é capaz de consumir a nutri¢do por
meios convencionais. A Capsule Monarch® e o Cdpsule Dome G-Tube
também pode administrar medicamentos e permitir a descompressdo do
estdmago.

Como usar a Capsule Monarch® ou o Capsule Dome G-
Tube apos a colocagao?

Alimentagdo: Abra a tampa da porta de alimentagdo e conecte o
conjunto de alimentagdo a sonda. Administre a nutri¢do de acordo com
as instrugdes do seu profissional de saude. Certifique-se de ndo apertar
demais a conexdo a sonda e garanta que todas as ping¢as do conjunto de
alimentagdo estejam abertas antes de iniciar a alimentagao.

Limpeza: Use agua na temperatura ambiente para lavagem do tubo. A
quantidade de dgua dependera das necessidades do paciente, condi¢do
clinica, e o tipo de tubo, mas o volume médio varia de 10 a 50 ml para
adultos, e 3 a 10 ml para criangas. Lave o tubo de alimentagdo com agua
a cada 4-6 horas durante a alimentagdo continua, sempre que a
alimentacdo for interrompida, antes e depois de cada alimentagdo
intermitente, ou pelo menos a cada 8 horas, se o tubo n3o estiver sendo
usado. Lave o tubo de alimentagdo antes e depois da canalizagdo de
medicamentos e entre medicagdes. Use uma seringa de 30 a 60 ml. Ndo
use seringas de tamanho menor, pois isso pode aumentar a pressao no
tubo e potencialmente romper tubos menores. Ndo use forga excessiva
para enxaguar o tubo. Forga excessiva pode perfurar o tubo e pode
causar lesGes no trato gastrintestinal.

Tubo de Gastrostomia de Substituicao Pré-Carregado
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Figura 1: Capsule Monarch® G-Tube
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Figura 2: Capsule Dome G-Tube

Canalizagdo do medicamento: Use medicagdo liquida quando possivel e
consulte o farmacéutico para determinar se é seguro amassar medica¢do
sélida e misturar com agua. Se for seguro, pulverize a medicagdo sélida
na forma de pd fino em agua antes de fazer a canalizagdo pelo tubo de
alimentagdo. Nunca triture a medicagdo com revestimento entérico ou
misture medicamentos com a formula. Com o auxilio de uma seringa,
lave o tubo com a quantidade prescrita de dgua.

Descompressdo: A descompressdo pode ser realizada caso seja
necessario verificar residuos ou se o paciente tiver tendéncia a reter ar
durante a alimentagdo, causando inchago e desconforto. Para
descomprimir, abra a porta e drene o contetlido estomacal em um
recipiente. Apds a descompressdo, lave com agua.



Como cuidar da Capsule Monarch® ou do Capsule Dome
G-Tube apds a colocagao?

Cuidado com o dispositivo: Verifique o dispositivo diariamente para ver se
ha sinais de danos ou entupimentos. Entupimento e/ou fluxo reduzido sdo
indicadores de baixo desempenho. A drea do estoma deve ser mantida
limpa e seca em todos os momentos. E importante limpar o local do
estoma todos os dias. Pode-se usar um cotonete ou um pano felpudo para
limpar a pele ao redor do dispositivo com sabdo neutro e agua. Limpe o
estoma conforme as instrugdes do seu profissional de saude. O dispositivo
deve ser girado diariamente para higiene do local. Sempre verifique se ha
vermelhid3o, dor/sensagdo de desconforto, inchago ou qualquer drenagem
no local do estoma. Se algum destes sintomas forem observados, entre em
contato com seu profissional de saude para obter ajuda.

Obstrugdo: Primeiro certifique-se de que a sonda ndo esta torcida nem
presa em algum lugar. Se ha um entupimento visivel na tubulagdo, tente
massagear o dispositivo para quebrar o entupimento. Conecte uma seringa
de 30 a 60 ml com dgua morna ao adaptador apropriado ou limen da
sonda, e empurre e puxe suavemente o émbolo da seringa para liberar a
obstrugdo. Pode precisar vérios ciclos de empurrar/puxar o @mbolo para
eliminar a obstrugdo. Se o entupimento ndo puder ser removido, entre em
contato com o profissional de salde, porque a sonda pode precisar ser
substituida. Ndo use forga excessiva ou pressdo para tentar eliminar a
obstrugdo. Isso pode fazer com que a tubulagdo se rompa.

Qual é a vida util da Capsule Monarch® ou do Capsule
Dome G-Tube?

Os dispositivos de alimentagdo destinam-se a ser substituidos
periodicamente para otimizar o desempenho, a funcionalidade e a
limpeza. O desempenho e a funcionalidade do dispositivo podem se
degradar ao longo do tempo, dependendo do uso e das condi¢des
ambientais. A longevidade tipica do dispositivo ira variar para cada
paciente dependendo de uma série de fatores, com dispositivo de
longevidade tipica variando de 3-9 meses. Alguns fatores que podem
levar a uma diminuigdo da longevidade: o pH gastrico, a dieta do
paciente, medicamentos, trauma para o dispositivo, contato com objetos
afiados ou abrasivos, e cuidado geral com o tubo.

Para um desempenho ideal, é recomendavel que o Capsule Monarch® e o
Capsule Dome G-Tube seja trocado a cada 6 meses ou quando indicados
pelo seu profissional de saude. Substitui¢do proativa do dispositivo ird
ajudar a garantir a melhor funcionalidade e ajudara a evitar falha
inesperado do dispositivo.

Cddigos do produto:

Quais sdo os possiveis efeitos colaterais da Capsule
Monarch® ou da Capsule Dome?

As possiveis complicagOes ao se utilizar o Capsule Monarch® e o Capsule
Dome G-Tube incluem, mas ndo estdo limitados a: Aspiragdo ¢ Abscesso,
infeccdo da ferida e pele quebradica ¢ Hipergranulagdo do tecido
Sindrome de buried bumper ¢ Necrose por pressdo ® Hemorragia e/ou
ulcerag8es gastrointestinais  lleus ou gastroparesia ® Vazamento
intraperitoneal ¢ Vélvulo intestinal e gastrico ¢ Peritonite ¢ Fistula
gastrocdlica ® Sepse ¢ Obstrugdo

Consulte seu profissional de satde se vocé tiver um dos seguintes
sintomas: Ndusea, vomitos, distensdo abdominal ou diarreia * Dor,
sangramento e/ou inflamag&o no local do tubo G e Crostas no local do
estoma ¢ Pele vermelha, descolorida ou aberta ao redor do local do
estoma ¢ Drenagem do local do estoma e/ou pus branco, amarelo ou
verde, e pode cheirar mal ® Vazamento repetitivo de alimentos ou
conteudo estomacal ¢ Estdmago estendido ¢ Febre ¢ Obstrugdo de
tubo e Migragdo da tubulagdo, resultando em um dispositivo que se
estende por mais ou menos tempo do estoma e Extubacgdo, resultando
no dispositivo sendo removido do estoma e impossivel de ser substituido
facilmente ¢ Distorgdo distinta no local do tubo G ou um espago distinto
entre o dispositivo e a pele

Existe o risco de o dispositivo ser puxado para fora do estoma se for
aplicada forga excessiva durante o uso. Pode haver vazamento de
conteldo gastrico ao redor da sonda ou vazamento do dispositivo. A
sonda pode ficar entupida ou ter fluxo reduzido. O dispositivo pode
tornar-se descolorido durante dias a meses de uso.

A Capsula Monarch® e a Capsula Dome sao compativeis
com ressonancia magnética?

A Cépsula Monarch® ou a Capsula Dome G-Tube é considerada segura
em termos de MR uma vez implantada.

Como vocé relata eventos adversos?

« Para usudrios da Australia: Observe que qualquer incidente grave que
ocorra em relagdo ao dispositivo deve ser relatado a Applied Medical
Technology, Inc. e a Therapeutic Goods Administration (TGA) no
enderec¢o http://www.tga.gov.au.

« Entre em contato com a AMT, nosso representante autorizado
(representante da CE) e/ou a autoridade competente do estado-
membro em que vocé estd estabelecido, se um incidente grave tiver
ocorrido em relagdo ao dispositivo.
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Folheto informativo para o paciente

PORTUGUESE

Capsule Monarch® & Capsule Dome

O que é que este folheto contém?

Este folheto responde a algumas questdes sobre os tubos G Capsule
Monarch® e Capsule Dome. A AMT forneceu essas informagdes como
uma ferramenta de recurso educacional. Isto ndo pretende ser um
substituto para o atendimento médico profissional. A sua PRIMEIRA fonte
de informagdo deve ser o seu profissional de saude.

O que é o tubo G Capsule Monarch® ou Capsule Dome?

Os tubos G Capsule Monarch® e Capsule Dome sdo tubos de alimentagdo
para gastrostomia que é inserido diretamente no estdbmago através de
uma abertura conhecida como estoma. Os dispositivos incluem um apoio
encapsulado com uma capsula auto-lubrificante para uma inser¢do
suave. Um cabo de tragdo fdcil de utilizar permite que a cdpsula se abra e
liberte o apoio internamente. O material da capsula cai, dissolve-se
rapidamente e passa. O apoio de retengdo de silicone interno ajuda a
fixar o dispositivo no interior do estdbmago, enquanto um apoio externo
deslizante ajuda a manter a posigdo do tubo. O apoio externo deslizante
é ajustavel para se adaptar a varios comprimentos do trato do estoma. O
Capsule Monarch® e o Capsule Dome estdo disponiveis em varios
tamanhos franceses, com um conetor Legacy ou ENFit®.
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Figura 3: Tecnologia de capsulas

O Capsule Monarch® e o Capsule Dome sdo fabricados com silicone de
qualidade médica (65%), termoplastico de qualidade médica (5%),
silicone de qualidade médica com uma ponta termoplastica de qualidade
médica (29%) e tinta de impressdo de silicone de qualidade médica (1%).
Os dispositivos também contém uma capsula de celulose de qualidade
médica e uma sutura de polietileno que deixam de estar presentes apds a
colocagdo do dispositivo. Ndo existem residuos de fabrico que possam
constituir um risco para o paciente.

Para que é utilizado o tubo G Capsule Monarch® ou
Capsule Dome?

A Capsula Monarch® ou Capsula Dome G-Tube (Tubo de Substituigdo Pré-
carregado para gastrostomia - com Capsula) é para ser utilizado como um
tubo de gastrostomia percutanea de substituicdo para um paciente com
uma via de gastrostomia bem estabelecida. Este dispositivo auxiliara no
fornecimento de nutri¢do diretamente no estbmago, por meio de um
estoma criado num paciente incapacitado de nutrir-se por vias
convencionais. A Capsula Monarch® ou Capsula Dome G-Tube também
pode entregar medicagdo e permitir a descompressao do estdmago.

Como é que se utiliza o tubo G Capsule Monarch® ou
Capsule Dome apés ter sido colocado?

Alimentagdo: Abrir a tampa da porta de alimentagdo e ligar o conjunto
de alimentagdo ao tubo. Administrar a alimentagdo de acordo com as
instrugdes do seu profissional de saude. Certificar-se de que a ligagdo ao
tubo ndo fica demasiado apertada e de que quaisquer grampos no
conjunto de alimentagdo estdo abertos antes de iniciar a alimentagdo.

Descarga: Utilizar agua a temperatura ambiente para lavagem da sonda.
A quantidade de agua dependera das necessidades do paciente, da
condigdo clinica e do tipo de sonda, mas o volume médio variara de 10 a
50 ml para adultos e de 3 a 10 ml para bebés. Lavar a sonda de
alimentagdo com 4gua a cada 4-6 horas durante uma alimentagdo
continua, sempre que a alimentagdo for interrompida, antes e depois de
cada alimentacdo intermitente, ou pelo menos a cada 8 horas, se a sonda
ndo estiver sendo utilizado. Lavar a sonda de alimentagdo antes e depois
da canalizagdo da medicagdo e entre os medicamentos. Utilizar uma
seringa de 30 a 60 ml. A falha em seguir essa adverténcia pode resultar
em falha do aparelho e/ou lesdo séria no paciente. N3o use de forga
excessiva para lavar a sonda. Uma forga excessiva pode perfurar a sonda
e causar lesGes no trato gastrintestinal.

Tubo de Substituicao Pré-carregado para gastrostomia
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Figura 1: Tubo G Capsule Monarch®
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Figura 2: Tubo G Capsule Dome

Canalizagdo de medicamentos: Use medicacgdo liquida quando possivel e
solicite que o farmacéutico determine se é seguro esmagar a medicagdo
sélida e mistura-la com agua. Se for seguro, pulverize a medicagdo sdlida
em po fino e dissolva o pé em agua antes de canalizar através da sonda
de alimentagdo. Nunca esmague medicagdes com revestimento entérico
ou misture a medica¢do com a férmula. Utilizando uma seringa, lave a
sonda com a quantidade prescrita de dgua.

Descompressdo: A descompressdo pode ser realizada se houver
necessidade de verificar se ha residuos, ou se o paciente apresentar a
tendéncia a retenc¢do de ar durante a alimentagdo, causando inchago e
desconforto. Para descomprimir, abrir a porta e drenar o contetddo do
estdmago para um recipiente. Apds a descompressdo estar terminada,
lavar com agua.



Como é que se cuida do tubo G Capsule Monarch® ou
Capsule Dome apés ter sido colocado?

Cuidados com o dispositivo: Verificar diariamente se o aparelho
apresenta sinais de danos ou de obstrugdo. Entupimento e/ou fluxo
reduzido sdo indicativos de desempenho reduzido. A drea do estoma
deve ser mantida sempre limpa e seca. E importante limpar o local do
estoma todos os dias. Pode ser utilizado um cotonete ou um pano
felpudo para limpar a pele a volta do dispositivo com agua e sabdo
neutro. Limpar o estoma de acordo com as indicagdes do seu profissional
de saude. O dispositivo deve ser rodado diariamente para garantir a
higiene do local. Verificar sempre se o local do estoma apresenta
vermelhid3o, dor/desconforto, inchago ou qualquer drenagem. Se algum
destes sintomas for observado, contactar o profissional de satde para
obter aconselhamento.

Obstrugdo: Primeiro, confira se a sonda ndo estd dobrada ou presa em
qualquer lugar. Se houver um entupimento visivel na sonda, é Gtil
massagear o aparelho para desmanchar o entupimento. Ligar uma
seringa de 30 a 60 ml cheia de 4gua morna ao adaptador ou limen
apropriado do tubo e empurrar e puxar suavemente o émbolo da seringa
para libertar a obstrugdo. Sdo necessarios diversos ciclos empurrando/
puxando o @émbolo para desfazer o entupimento. Se o entupimento ndo
puder ser removido, entrar em contato com o seu profissional de saude,
pois a sonda pode precisar ser substituida. Ndo use de forga ou pressao
excessiva para tentar desmanchar o entupimento. Pode levar a rutura da
sonda.

Qual é a duragdo do tubo G Capsule Monarch® ou
Capsule Dome?

Os aparelhos de alimentagdo foram concebidos para serem
periodicamente substitidos, possibilitando desempenho, funcionalidade
e limpeza ideais. O desempenho e a funcionalidade do aparelho podem
sofrer degradagdo ao longo do tempo, a depender da utilizagdo e
condigdes do ambiente. A longevidade tipica do aparelho ird variar para
cada paciente, dependendo de diversos fatores, com a longevidade tipica
do aparelho variando de 3 a 9 meses. Alguns fatores que podem conduzir
a uma redugdo da longevidade incluem: pH géstrico, dieta do paciente,
medicagGes, danos ao aparelho, contato com objetos pontiagudos ou
abrasivos, além do cuidado geral com a sonda.

Para um desempenho excelente, é recomendavel trocar o Capsule
Monarch® ou Capsule Dome G-Tubo pelo menos a cada 6 meses ou na
periodicidade indicada pelo profissional de saude. A substituigdo proativa
do aparelho ajudara a garantir uma étima funcionalidade e ajudard a
evitar falhas inesperadas do aparelho.

Cddigos do produto:

Quais sdo os possiveis efeitos secundarios da utiliza¢ao
do tubo G Capsule Monarch® ou Capsule Dome?

As potenciais complicagdes decorrentes do uso da Capsule Monarch® ou
Capsule Dome G-Tubo incluem, mas ndo se limitam a, entre outros:
Aspiragdo ® Abscesso, infec¢do da ferida e descamacgdo da pele » Tecido
de hipergranulagdo e Sindrome do amortecedor enterrado ® Necrose por
pressdo ® Hemorragia e/ou ulceragdes gastrointestinais e lleus ou
gastroparesia ® Vazamento intraperitoneal ¢ Vélvulo intestinal e

gastrico e Peritonite ¢ Fistula gastrocdlica ¢ Sepse ® Obstrugdo

Consultar o profissional de satide caso seja detetado algum dos seguintes
sintomas: Ndusea, vomito, inchago abdominal ou diarréia * Dor,
sangramento e/ou inflamag&o no local do tubo-G e Crostas no local do
estoma ¢ Pele ao redor do local do estoma que é vermelho, descolorido,
ou cru » Drenagem do local do estoma e/ou pus que é branco, amarelo
ou verde e que pode cheirar mal ® Vazamento repetitivo de alimentos ou
conteudo estomacal ¢ Estdmago estendido ¢ Febre ¢ Entupimento do
tubo ¢ Migragdo do tubo como resultado de um dispositivo que se
estende por mais ou menos tempo do estoma e Extubacdo resultando do
dispositivo sendo removido do estoma e que ndo pode ser substituido
facilmente ¢ Distorgdo distinta no local do tubo-G ou um espaco distinto
entre o dispositivo e a pele

Existe o risco de o dispositivo ser puxado do estoma se for aplicada uma
forga excessiva ao dispositivo durante a utilizagdo. Poderd haver fuga de
conteldo gastrico a volta do tubo ou fuga do dispositivo. O tubo pode
ficar obstruido ou ter um fluxo reduzido. O dispositivo pode ficar
descolorido ao longo de dias ou meses de utilizagdo.

O Capsule Monarch® e o Capsule Dome sao compativeis
com a RM?

A Capsula Monarch® ou Capsula Dome G-Tube é considerada segura para
RM uma vez colocada.

Como comunicar eventos adversos?

« Para utilizadores australianos: Deve ser tido em conta de que qualquer
incidente grave que ocorra em relagdo ao dispositivo deve ser
comunicado a Applied Medical Technology, Inc. e a The Therapeutic
Goods Administration (TGA) através do site http://www.tga.gov.au.

« Por favor entre em contacto com a AMT, o nosso Representante
Autorizado (Representante da CE), e/ou a autoridade competente do
estado membro onde estiver estabelecido, caso ocorra um incidente
grave relativamente ao dispositivo.
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Pliant cu informatii pentru pacient

ROMANA

Capsule Monarch® & Capsule Dome

AFPUED MEDICAL TECHNOLOGY, INC.

Ce este acest pliant?

Acest pliant va raspunde la cateva intrebari cu privire la Capsule
Monarch® si Capsule Dome G-Tube. AMT furnizeaza aceste informatii
ca instrument de resurse educationale. Acesta nu este menit sa
inlocuiasca asistenta medicala profesionald. PRIMA sursd de informatii
trebuie sa fie furnizorul dvs. de servicii medicale.

Ce sunt Capsule Monarch® si Capsule Dome G-Tube?

Capsule Monarch® si Capsule Dome G-Tube sunt tuburi de alimentare
pentru gastrostomie care sunt introduse direct in stomac printr-o
deschidere cunoscuta sub numele de stoma. Dispozitivele includ un
suport incapsulat cu o capsulad autolubrifiantd pentru o insertie lind. Un
cablu de tractiune usor de utilizat permite capsulei sa se deschida si sa
desfasoare suportul in interior. Materialul capsulei cade, se dizolva
rapid si este purjat. Suportul intern de fixare din silicon ajuta la fixarea
dispozitivului in stomac, in timp ce un suport extern culisant ajuta la
mentinerea pozitiei tubului. Suportul extern culisant este ajustabil
pentru a se adapta diferitelor lungimi ale tractului stomei. Capsule
Monarch® si Capsule Dome sunt disponibile intr-o varietate de
dimensiuni pe scala French, cu un conector Legacy sau ENFit®.
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Figura 3: Tehnologia capsulei

Capsule Monarch® si Capsule Dome sunt fabricate din silicon de
calitate medicala (65 %), termoplastic de calitate medicala (5 %), silicon
de calitate medicala cu o cérlig termoplastic de calitate medicala

(29 %) si cerneala de tampografie de calitate medicala (1 %).
Dispozitivele contin, de asemenea, o capsuld de celuloza de calitate
medicala si o suturd de polietilena care nu mai sunt prezente dupa
amplasarea dispozitivului. Nu exista reziduuri de fabricatie care ar
putea reprezenta un risc pentru pacient.

La ce sunt utilizate Capsule Monarch® si Capsule Dome
G-Tube?

Tubul G Capsule Monarch® sau Capsule Dome (tub G de inlocuire pre-
fncarcat) va fi folosit ca tub pentru gastrostomie de inlocuire
percutanata pentru un pacient cu un tract gastrostomic bine definit.
Acest dispozitiv va ajuta la furnizarea nutrientilor direct in stomac, prin
intermediul unei stome definite, la un pacient incapabil sd consume
substante nutritive pe cai conventionale. Tubul G Capsule Monarch®
sau Capsule Dome poate de asemenea sa livreze medicamente si
permite decomprimarea stomacului.

Cum utilizati Capsule Monarch® sau Capsule Dome G-
Tube dupa ce au fost amplasate?

Hrdnire: Deschideti capacul portul de hranire si conectati setul de
hranire la tub. Furnizati hrana in conformitate cu instructiunile
medicului dvs. Asigurati-va ca nu strangeti prea tare conexiunea la tub
si asigurati-vd ca toate clemele de pe setul de hranire sunt deschise
fnainte de a incepe alimentarea.

Cldtire: Folositi apa la temperatura camerei pentru clatire. Cantitatea
de apa depinde de necesitatile pacientului, starea sa clinica, si tipul de
tub, dar volumul mediu este intre 10 si 50 ml la adulti, respectiv 3 si 10
ml la copii. Clatiti cu apa tubul de hranire, la fiecare 4-6 ore, in timpul
hranirii continue, n orice moment intrerupeti hranirea, inainte si dupa
fiecare hranire intermitentd, sau cel putin la fiecare 8 ore, daca nu
folositi tubul. CIatiti tubul de hranire Tnainte si dupa canalizarea
medicatiei, cat si intre administrari. Folositi o seringa de 30 - 60 ml. Nu
folositi seringi de dimensiuni mai mici, fiindca poate creste presiunea
asupra tubului si tuburile mai mici s-ar putea rupe. Nu folositi forta
excesiva pentru a clati tubul. Forta excesiva poate perfora tubul,
cauzand ranirea tractului gastrointestinal.

Tub inlocuitor pentru gastrostomie pre-incarcat
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Figura 1: Capsule Monarch® G-Tube
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Figura 2: Capsule Dome G-Tube

Canalizarea medicatiei: Folositi medicatie lichidd, daca este posibil, si
consultati farmacistul pentru a stabili daca este sigura zdrobirea
medicamentelor solide si amestecarea acestora cu apa. Daca este
sigur, zdrobiti medicamentele solide intr-un praf fin si dizolvati praful
n apa, nainte de a-l canaliza prin tubul de hranire.Nu zdrobiti
niciodata medicamentele cu invelis enteric si nu amestecati
medicamentele cu formula. Folosind o seringd clatiti tubul cu
cantitatea prescrisa de apa.

Decompresie: Decompresia ar trebui efectuata daca exista necesitatea
de a se verifica existenta reziduurilor, sau daca pacientul tinde sa
retina aer in timpul hranirii, cauzand balonare si disconfort. Pentru
decompresie, deschideti portul si drenati continutul stomacului intr-un
recipient. Cand decompresia s-a incheiat, clatiti cu apa.



Cum intretineti Capsule Monarch® sau Capsule Dome G-
Tube dupa ce au fost amplasate?

Intretinerea dispozitivului: Verificati dispozitivul zilnic pentru a detecta
orice semne de deteriorare sau blocare. Blocarea si/sau fluxul redus
sunt indicatorii unei performante scazute. Zona stomei trebuie sa fie
mereu pastrata curata si uscatd. Este important sa curatati zona stomei
n fiecare zi. Se poate utiliza un tampon de bumbac sau o carpa din
bumbac, pentru a curata pielea din jurul dispozitivului cu apa si sdpun
delicat. Curatati stoma conform indicatiilor medicului dvs. Dispozitivul
trebuie rotit zilnic, in vederea pastrarii igienei. Verificati intotdeauna
daca zona stomei prezinta roseatd, durere/sensibilitate, tumefiere sau
orice drenaj. Dacd observati oricare dintre aceste simptome, adresati-
va medicului dvs. pentru consiliere.

Blocare: Mai intai, verificati daca tubul nu este indoit sau prins. Daca
exista un blocaj vizibil in tub, incercati sd masati dispozitivul, pentru a-|
debloca. Conectati o seringa de 30-60 ml umpluta cu apa calduta la
adaptorul sau lumenul corespunzator al tubului si impingeti usor si
trageti pistonul seringii pentru a elibera obstructia. Ar putea dura
cateva serii de impingere / tragere a plonjonului, pentru deblocare.
Daca deblocarea nu reuseste, contactati medicul, fiindca tubul ar putea
necesita inlocuirea. Nu folositi forta excesivad sau presiunea pentru a
incerca deblocarea. Aceasta ar putea cauza ruperea tubului.

Cat timp tin Capsule Monarch® si Capsule Dome G-Tube?

Dispozitivele de hranire trebuie Tnlocuite periodic pentru o
performanta, o functionare si o curdtenie optime. Performanta si
functionalitatea dispozitivului se pot degrada in timp, in functie de
utilizare si de conditiile de mediu. Durata tipica de viata a dispozitivului
poate varia pentru fiecare pacient, in functie de un numar de factor,
fiind intre 3-9 luni. Unii dintre factorii care pot sciddea longevitatea
includ: pH-ul gastric, dieta pacientului, medicatia de umplere al
balonului, traumele dispozitivului, contactul cu obiecte ascutite sau
abrazive, si ingrijirea generald a tubului.

Pentru o performanta optima, se recomanda ca dispozitivul Tub G
Capsule Monarch® sau Capsule Dome sa fie schimbat cel putin la
fiecare 6 luni, sau cat de frecvent se indic de catre medic. Inlocuirea
proactiva a dispozitivului va ajuta la asigurarea functionarii optime si la
prevenirea defectadrii neasteptate a dispozitivului.

Coduri de produs:

Care sunt posibilele efecte secundare ale Capsule
Monarch® si Capsule Dome?

Potentialele complicatii rezultate din utilizarea tubului G Capsule
Monarch® sau Capsule Dome includ dar nu se limiteaza la urmatoarele:
Aspiratie ® Abces, infectarea si leziuni ale pielii ® Hipergranularea
tesutului e Sindrom de disc ingropat (BBS) ® Necroza de presiune
Sangerarea gastrointestinald si/sau ulceratii ¢ lleus sau gastroparezd
Scurgeri intraperitoneale ¢ Volvulus intestinal si gastric  Peritonitd
Fistuld gastrocolica e Septicemie ¢ Ocluzie

Va rugam sa consultati medicul daca va confruntati cu oricare dintre
urmatoarele: Greata, varsaturi, balonare abdominala sau diaree
Durere, sangerari si/sau inflamatie la locul tubului G * Formarea de
cruste in zona stomei ® Pielea din jurul stomei este rosie, decoloratd sau
jupuita e Scurgeri la locul stomei si/sau puroi de culoare alba, galbena
sau verde, cu miros neplacut e Scurgeri repetitive de alimente sau
continut stomacal ® Stomac dilatat e Febrd ¢ Tub infundat  Migrarea
tubajului rezultat in extinderea mai lunga sau mai scurta a dispozitivului
de la stomé e Extubare care determin3 e indepértarea dispozitivului din
stoma si imposibilitatea Tnlocuirii facile ¢ Indentatie distincta la locul
tubului G sau o deschidere distincta intre dispozitiv si piele

Exista riscul ca dispozitivul sa fie smuls din stoma daca a fost aplicata o
forta excesiva asupra dispozitivului Tn timpul utilizarii. Ar putea exista
scurgeri de continut gastric in jurul tubului sau scurgeri din dispozitiv.
Tubul ar putea sa se blocheze sau ar putea avea un debit redus.
Dispozitivul se poate decolora dupa zile sau luni de folosire.

Sunt Capsule Monarch® si Capsule Dome compatibile cu
RMN?

Dupa plasare, Tubul G Capsule Monarch® sau Capsule Dome este
considerat sigur in mediul RM.

Cum raportati evenimentele adverse?

« Pentru utilizatorii din Australia: A se avea in vedere ca orice incident
grav care are loc in legatura cu dispozitivul trebuie raportat la
Applied Medical Technology, Inc. si Therapeutic Goods
Administration (TGA) la http://www.tga.gov.au.

« Varugam sd contactati AMT, reprezentantul nostru autorizat
(reprezentant CE) si/sau autoritatea competentd a statului membru
n care aveti domiciliul in cazul in care a avut loc un incident grav in
legatura cu dispozitivul.

Capsule Monarch® Capsule Monarch® Capsule Monarch® cu ghidaj Capsule Monarch® cu ghidaj

(Legacy) (ENFit®) (Legacy) (ENFit®)

9-C1210 9-C1210-I 9-CG1210 9-CG1210-|
9-C1410 9-C1410-I 9-CG1410 9-CG1410-|
9-C1810 9-C1810-I 9-CG1810 9-CG1810-I
9-C2010 9-C2010-I 9-CG2010 9-CG2010-|

Capsule Dome Capsule Dome Capsule Dome cu ghidaj Capsule Dome cu ghidaj

(Legacy) (ENFit®) (Legacy) (ENFit®)

9-C2020 9-C2020-| 9-CG2020 9-CG2020-|
9-C2420 9-C2420-| 9-CG2420 9-CG2420-|
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Informacny letak pre pacientov

SLOVENSKY

Kapsula Monarch® a Kapsula Dome

AFPUED MEDICAL TECHNOLOGY, INC.

Co je v tomto letaku?

Tento letak odpovie na niektoré otazky o kapsula Monarch® a kapsula
Dome G sondy. Spolo¢nost AMT poskytla tieto informacie ako
vzdeldvaci informacny zdroj. Toto nie je zamyslané ako nahrada
profesiondlnej lekarskej starostlivosti. PRVYM zdrojom informacii by
mal byt vas poskytovatel zdravotnej starostlivosti.

Co je to kapsula Monarch® alebo kapsula Dome G sondy?

Kapsula Monarch® a kapsula Dome G sondy su gastrostomické
vyZivovacie sondy, ktoré sa zavadzaju priamo do Zalidka otvorom
znamym ako stomia. Pripravky obsahuju zapuzdrenu podlozku so
samomaznou kapsulou pre hladké zavedenie. Lahko pouzitelny
odtahovaci popruh umozriuje kapsulu rozdelit a rozvinit podlozku vo
vnutri. Material kapsule odpadne, rychlo sa rozpusti a prejde. Vnitorna
silikdnova retenéna podlozka pomaha zaistit zariadenie vo vnutri
Zaludka, zatial ¢o posuvna vonkajsia podlozka pomaha udrzovat polohu
sondy. Posuvna vonkajsia podlozka je nastavitelna tak, aby vyhovovala
réznym dizkam stomického traktu. Kapsula Monarch® a kapsula Dome
G sondy su k dispozicii v roznych franctzskych velkostiach, so starSou
verziou konektora alebo ENFit®.
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Obrazok 3: Technoldgia kapsul

Kapsula Monarch® a kapsula Dome G sondy su vyrobené z lekarskeho
silikdnu (65 %), lekarskeho termoplastu (5 %), lekarskeho silikonu s
lekdrskym termoplastickym ostriom (29 %) a lekdrskeho silikénového
tamponového atramentu (1 %). Pripravky tieZ obsahuju celulézovu
kapsulu lekarskej kvality a polyetylénové stehy, ktoré uz nie su
pritomné po umiestneni pripravku. Neexistuju Ziadne vyrobné zvysky,
ktoré by mohli predstavovat riziko pre pacienta.

Na co sa kapsula Monarch® alebo kapsula Dome G sondy
pouzivaju?

Kapsula Monarch® a kapsula Dome G sondy (zavedenda nahradna G-
trubica — s kapsulou) sa ma pouzit ako perkutanna ndhradna
gastrostomicka trubica pre pacienta s dobre zavedenym
gastrostomickym traktom. Pomdcka poméze pri poddvani vyzivy priamo
do Zaludka pomocou zavedenej stémy u pacienta, ktory nedokaze
prijimat vyZivu konvenénymi prostriedkami. Pomocou G-trubice Kapsula
Monarch® a kapsula Dome mozno tieZ podavat liek a umoznit
dekompresiu zaludka.

Ako pouzivat kapsula Monarch® alebo kapsula Dome G
sondy po ich umiestneni?
VyZivovanie: Otvorte uzaver vyZivovaciu portu a pripojte vyZivovaciu

sadu k sonde. Podavajte vyzivu podla pokynov svojho lekara. Uistite sa,

Ze pripojenie k sonde nie je prili$ utiahnuté, a uistite sa, Ze vsetky
svorky na vyZivovacej sade su otvorené pred zac¢atim vyZivovania.

Preplachovanie: Na vyplachovanie hadicky pouzivajte vodu izbovej
teploty. MnoZstvo vody zavisi od potrieb pacienta, od klinického stavu
a typu hadicky, ale priemerny objem sa pohybuje od 10 do 50 ml pre
dospelych a od 3 do 10 ml pre dojcata. Naplrite hadicku na podavanie
vyZivy vodou kazdych 4 — 6 hodin pri nepretrzitom podavani, vidy ked’
sa poddavanie vyzivy prerusi, pred kazdym prerusenim vyZivy a po nom

alebo aspon kazdych 8 hodin, ak sa hadi¢ka nepouZiva. Pred podanim a

po podani lieku a medzi podavanim lieku vyplachnite hadicku na
podavanie vyZivy. Pouzite 30 — 60 ml striekacku. NepouZivajte
strieka¢ky mensej velkosti, pretoze mézu zvysit tlak na hadi¢ku

a potencidlne pretrhnut mensie hadi¢ky. Na vyplachovanie hadi¢ky
nepouzivajte nadmernu silu. V doésledku nadmernej sily sa moze
hadi¢ka prederavit a spdsobit poranenie gastrointestinalneho traktu.

Predzavedena nahradna gastrostomova trubica
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Obrazok 2: Kapsulové kupola G sondy

Poddvanie liekov: Ak je to mozné, pouzite tekuté lieky a poradte sa s
lekdrnikom, aby ste zistili, ¢i je bezpecné rozdrvit tuhé lieky a zmiesat
ich s vodou. Ak je to bezpecné, rozdrvte pevny liek na jemnu praskovu
formu a rozpustite prasok vo vode pred podanim cez hadicku na
podavanie vyzivy. Nikdy nedrvte enterosolventné lieky ani nezmiesajte
lieky so zloZzenim. Pomocou injekcnej striekacky preplachnite hadicku s
predpisanym mnozstvom vody.

Dekompresia: Dekompresia sa moze vykonat, ak je potrebné
skontrolovat zvysky, alebo ak ma pacient tendenciu zadrziavat vzduch
pocas poddvania jedla, ¢o spésobuje naduvanie a nepohodlie. Pre
dekompresiu otvorte port a vypustite obsah Zaludka do nadoby. Po
dokonceni dekompresie oplachnite vodou.



Ako sa starat o kapsula Monarch® alebo kapsula Dome G
sondy po ich umiestneni?

Starostlivost o pripravok: Pripravok kontrolujte denne, ¢i nejavia
znamky poskodenia alebo upchatia. Upchavanie a/alebo znizeny tok su
indikaciami znizenej vykonnosti. Oblast stomie by mala byt neustéle
Cistd a sucha. Je dolezité Cistit miesto stomie kazdy deri. Na Cistenie
pokozky okolo zariadenia jemnym mydlom a vodou je mozné pouzit
vatovy tampon alebo froté handricku. Vycistite stémiu podla pokynov
svojho lekara. Zariadenie by sa malo denne otéacat kvoéli hygiene
miesta. VZdy skontrolujte miesto stomie, ¢i nevykazuje zacervenanie,
bolest/bolestivost, opuch alebo akukolvek drendz. Ak spozorujete
niektory z tychto priznakov, kontaktujte svojho lekara a poZiadajte o
radu.

Upchdvanie: Najprv vykonajte kontrolu, aby ste sa uistili, Ze nie je
vyZivovacia sonda nikde zalomena alebo zovreta. Ak je v trubici
viditelné upchanie, pokuste sa hniest zariadenie na rozbitie upchavky.
Pripojte 30 az 60 ml injekén striekacku naplnenu teplou vodou do
prislusného adaptéra alebo limenu skimavky a jemne zatlacte a
vytiahnite piest injekénej striekacky, aby ste upchatie uvolnili.
Vycistenie upchavky méze vyzadovat niekolko cyklov tlacenia/tahania
plunzra. Pokial nejde upchavku odstranit, kontaktujte svojho
zdravotnickeho odbornika, pretoze bude mozno treba sondu vymenit.
NepouZivajte nadmernu silu alebo tlak pri pokuse o vycistenie
upchavky. To moze spdsobit prasknutie trubice.

Ako dlho vydrzi kapsula Monarch® alebo kapsula Dome G
sondy?

Pomaocky na podavanie vyZivy sa maju pravidelne vymienat, aby sa
zabezpedil optimalny vykon, funkénost a ¢istota. Vykonnost

a funkénost zariadenia sa moze po Case zniZit v zavislosti od pouZivania
a podmienok prostredia. Obvykla Zivotnost zariadenia bude kolisat

u kazdého pacienta v zavislosti od mnohych faktorov, pricom obvykle
trva od 3 do 9 mesiacov. Medzi niektoré faktory, ktoré mézu znizit
Zivotnost, patri pH Zaludka, diéta pacienta, lieky, trauma po zariadeni,
kontakt s ostrymi alebo abrazivnymi predmetmi, a celkovd starostlivost
o hadicku.

Pre optimalne fungovanie sa odporuca, aby sa gombik Kapsula
Monarch® a kapsula Dome G sondy vymienialo kazdé 6 mesiace alebo
tak casto, ako uvedie prislusny zdravotnicky odbornik. Proaktivna
vymena zariadenia pom0ozZe zaistit jeho optimalne fungovanie

a pomoze zabranit neo¢akavanému zlyhaniu pomocky.

Aké st mozné vedlajSie ucinky pouzivania kapsula
Monarch® alebo kapsula Dome?

Potencidlne komplikacie pri pouZziti Kapsula Monarch® a kapsula Dome
G sondy zahfnaju okrem iného: Aspiraciu e Absces, infekciu rany a
poskodenie pokozky e Hypergranulacné tkanivo ¢ Syndrom
zanoreného disku e Tlakovu nekrézu e Krvacanie z gastrointestinalneho
traktu a / alebo tvorenie vredov ¢ Nepriechodnost ¢riev alebo
gastroparézu e Intraperitonealny tnik ¢ Crevné a 7alidoéné

obstrukcie o Zapal pobrusnice ¢ Gastrokolicka fistula e Otrava krvi e
Zapcha

Poradte sa so svojim lekdarom, ak zaznamenate niektory z
nasledujucich stavov: Nevolnost, zvracanie, naddvanie alebo hnacka
Bolest, krvacanie a/alebo zapal v mieste G-hadicky e Stvrdnutie v
mieste stomy e Pokozka v okoli stdmy je Cervena, bleda alebo odreta
Prepustanie na mieste stdmy a/alebo zahnisanie, ktoré je biele, Zlté
alebo zelené a méze mat neprijemny zdpach ¢ Opakované unikanie
potravy alebo obsahu Zaludka e Nafuknuty Zalidok  Horucka e
Upchanie hadicky * Posuvanie hadicky, ktoré vedie k natiahnutiu
zariadenia dalej od alebo blizsie k stome e Extubacia vedica k tomu, Ze
sa zariadenie odstrani zo stomy a nedd sa lahko vratit spat e Vyrazné
vtlacenie na mieste G-hadicky alebo vyrazna medzera medzi
zariadenim a pokozkou

Existuje riziko, Ze pripravok moze byt vytiahnuty zo stomie, ak bol
pocas pouzivania na pripravok vyvijana nadmerna sila. Mohlo by déjst
k uniku obsahu Zaludka okolo sondy alebo k tniku z pripravku. Sonda
by sa mohla upchat alebo mat znizeny prietok. Pocas dni az mesiacov
pouzivania méze zariadenie zmenit farbu.

Je kapsula Monarch® alebo kapsula Dome G sondy
kompatibilna s MRI?

Kapsula Monarch® a kapsula Dome G sondy sa po umiestneni povazZuje
za bezpecnu v prostredi MR.

Ako hlasit neZiaduce udalosti?

« Pre uzivatelov v Australii: Upozoriiujeme, Ze akykolvek vazny
incident, ku ktorému ddjde v suvislosti s liekom, by mal byt
nahlaseny Applied Medical Technology, Inc. a Therapeutic Goods
Administration (TGA) na adrese http://www.tga.gov.au.

« Ak sav suvislosti s pomdckou vyskytla vazna nehoda, obratte sa na
spoloénost AMT, nasho splnomocneného zéstupcu (EK Rep) a/alebo
prislusny organ clenského $tatu, v ktorom mate sidlo.

Kédy produktu:

Kapsule Monarch® Kapsule Monarch® Kapsule Monarch® s vodiacim Kapsule Monarch® s vodiacim
(Odkaz) (ENFit®) drétom (Odkaz) drotom (ENFit®)
9-C1210 9-C1210-I 9-CG1210 9-CG1210-|
9-C1410 9-C1410-I 9-CG1410 9-CG1410-|
9-C1810 9-C1810-I 9-CG1810 9-CG1810-I
9-C2010 9-C2010-I 9-CG2010 9-CG2010-|

Kapsula Dome Kapsula Dome Kapsula Dome s vodiacim drotom | Kapsula Dome s vodiacim drotom
(Odkaz) (ENFit®) (Odkaz) (ENFit®)
9-C2020 9-C2020-I 9-CG2020 9-CG2020-|
9-C2420 9-C2420-I 9-CG2420 9-CG2420-|
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Navodila za uporabo za bolnika

SLOVENSCINA

Capsule Monarch® & Capsule Dome

AFPUED MEDICAL TECHNOLOGY, INC.

Kaj vsebuje to navodilo?

Ta broSura bo odgovorila na nekaj vprasanj o Capsule Monarch® in
Capsule Dome G-Tube. AMT je te informacije posredoval kot
izobrazevalno orodje. Vodnik ni misljen kot nadomestilo poklicne
zdravstvene oskrbe. Vas PRVI vir informacij naj bo vas ponudnik
zdravstvenih storitev.

Kaj je cevka Capsule Monarch® ali Capsule Dome G-Tube?

Capsule Monarch® in Capsule Dome G-Tube sta gastrostomski cevki za
hranjenje, ki ju vstavimo neposredno v Zelodec skozi odprtino,
imenovano stoma. Pripomocka vkljucujeta kapsulirano podlogo s
samomazalno kapsulo za gladko vstavljanje. Za uporabo enostaven
izvlecni privez omogoca, da se kapsula odpre in namesti podlogo v
notranjosti. Material kapsule odpade, se hitro razgradi in preide.
Notranja silikonska zadrzevalna podloga pomaga pritrditi pripomocek v
Zelodcu, medtem ko drsna zunanja podloga pomaga ohranjati polozaj
cevi. Drsna zunanja podloga je nastavljiva za razlicne dolZine trakta
stome. Cevki Capsule Monarch® in Capsule Dome sta na voljo v
razlicnih francoskih velikostih, s prikljuckom Legacy ali ENFit®.
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Slika 3: Tehnologija kapsule

Cevki Capsule Monarch® in Capsule Dome sta narejeni iz silikona
medicinske kakovosti (65 %), termoplastike medicinske kakovosti (5 %),
silikona medicinske kakovosti s konico iz termoplastike medicinske
kakovosti (29 %) ter tiskarskega Crnila blazinice iz silikona medicinske
kakovosti (1 %). Pripomocka vsebujeta tudi celulozno kapsulo
medicinske kakovosti in polietilenski Siv, ki se po namestitvi
pripomocka razkrojita. Ni proizvodnih ostankov, ki bi lahko
predstavljali tveganje za bolnika.

Za kaj se uporablja cevka Capsule Monarch® ali Capsule
Dome G-Tube?

G-cevka Capsule Monarch® ali Capsule Dome (napolnjena nadomestna
G-cevka - s kapsulo) je namenjena uporabi kot perkutana nadomestna
gastrostomska cevka za bolnika s stabilnim gastrostomskim kanalom.
Ta pripomocek bo pomagal pri dovajanju hrane neposredno v Zelodec
skozi Ze narejeno stomo bolniku, ki ne more uZivati hrane na obicajen
nacin. Po G-cevki Capsule Monarch® ali Capsule Dome se lahko
dovajajo tudi zdravila in omogoc¢a dekompresijo Zelodca.

Kako uporabljati cevko Capsule Monarch® ali Capsule
Dome G-Tube po namestitvi?

Hranjenje: Odprite pokrovéek hranjenje porta in priklju¢ite komplet za
hranjenje na cevko. Dovajajte prehrano v skladu z navodili vasega
zdravstvenega delavca. Poskrbite, da ne boste prevec zategnili
povezave s cevko in se prepricajte, da so morebitne sponke na
kompletu za hranjenje odprte, preden zacnete s hranjenjem.

Izpiranje: Za izpiranje cevke uporabljajte vodo s sobno temperaturo.
Koli¢ina vode bo odvisna od bolnikovih potreb, klinicnega stanja in
vrste cevke, vendar pa se povprecna prostornina giblje od 10 do 50 ml
za odrasle in od 3 do 10 ml za dojencke. Cevko za hranjenje izperite z
vodo na vsakih 4 do 6 ur neprekinjenega hranjenja, kadar koli je
hranjenje prekinjeno, pred in po vsakem intermitentnem hranjenju ali
vsaj na vsakih osem (8) ur, Ce se cevka ne uporablja. Cevko za
hranjenje izperite pred distribuiranjem zdravil in po njem. Uporabljajte
30- do 60-mililitrsko injekcijsko. Ne uporabljajte injekcijskih brizgalk
manjse velikosti, ker bi s tem lahko povecali pritisk na cevko in mogoce
povzrocili razpok manjsih cevk. Cevke ne izpirajte s cezmerno silo.
Cezmerna sila lahko predre cevko in pogkoduje prebavno cev.

Napolnjena nadomestna gastrostomska cevka
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Slika 2: Capsule Dome G-Tube

Distribucija zdravil: Kadar je mogoce, uporabljajte tekoca zdravila, pri
trdnih zdravilih pa se posvetujte s farmacevtom o tem, ali se zdravilo
lahko zdrobi in zmesa z vodo. Ce je to varno, trdno zdravilo pred
dajanjem po cevki za hranjenje zdrobite v droben prah in ga raztopite v
vodi. Zdravil z enteri¢no oblogo nikoli ne zdrobite in ne mesajte s
formulo. Z injekcijsko brizgalko izperite cevko s predpisano koli¢ino
vode.

Dekompresija : Dekompresijo se lahko izvede, Ce je treba preveriti, ali
so prisotni ostanki ali ¢e se med hranjenjem v bolnikovi prebavni cevi
zadrZuje zrak, ki povzroca napenjanje in nelagodje. Za dekompresijo
odprite port in vsebino Zelodca odcedite v posodo. Po koncani
dekompresiji sperite z vodo.



Kako skrbeti za cevko Capsule Monarch® ali Capsule
Dome G-Tube po namestitvi?

Skrb za napravo: Vsak dan preverite, ali je naprava poskodovana ali
zamasena. Zamasitev in/ali zmanjsan pretok sta znaka zmanjsane
ucinkovitosti. Mesto stome mora biti ves ¢as Cisto in suho. Pomembno
je, da mesto stome Cistite vsak dan. Za Ciscenje kozZe okoli naprave z
blagim milom in vodo lahko uporabite vatirano palcko ali frotirno krpo.
Ocistite stomo po navodilih zdravstvenega delavca. Za vzdrzevanje
higiene mesta je treba pripomocek vsak dan zasukati. Vedno preglejte
mesto stome za pordelost, bole¢ino/razdrazenost, oteklino ali kakrsno
koli odtekanje. Ce opazite katerega od teh simptomov, se za nasvet
obrnite na svojega zdravstvenega delavca.

Zamasitev: Najprej se prepricajte, da cevka ni prepognjena ali
pretisnjena. Ce je v cevki viden zamasek, ga poskusajte odpraviti z
gnetenjem pripomocka. Na ustrezen adapter ali lumen cevi prikljucite
30 do 60 ml brizgo, napolnjeno s toplo vodo, in nezno potisnite in
povlecite bat brizge, da sprostite zamasek. Da odpravite zamasek, bo
mogoce treba postopek nekajkrat ponoviti. Ce zamagka ne morete
odstraniti, se obrnite na zdravstvenega delavca, saj bo mogoce treba
sondo zamenjati. Pri odstranjevanju zamaska ne uporabljajte cezmerne
sile ali pritiska. S tem bi lahko povzrocili raztrganje cevke.

Kako dolgo je cevka Capsule Monarch® ali Capsule Dome
G-Tube uporabna?

Da bi zagotovili optimalno ucinkovitost, uporabnost in istoCo, je treba
pripomocke za hranjenje ob¢asno zamenjati. U¢inkovitost in
funkcionalnost pripomocka se lahko scasoma zmanjsata, kar je odvisno
od uporabe in pogojev okolice. Zivljenjska doba pripomocka se bo
razlikovala pri posameznih bolnikih, kar je odvisno od stevilnih
dejavnikov, obi¢ajno pa znasa od 3 do 9 mesecev. Nekateri dejavniki, ki
lahko skrajsajo Zivljenjsko dobo pripomocka, so: Zelod¢ni pH, bolnikova
prehrana, zdravila, polnitvena, poskodbe pripomocka, stik z ostrimi ali
grobimi predmeti, in splosna skrb za cevko.

Za optimalno delovanje priporo¢amo, da pripomocek Pripomocek
Capsule Monarch® ali Capsule Dome G-Tube zamenjate najmanj enkrat
na 6 mesece ali pogosteje, kakor predpise zdravstveni delavec.
Proaktivno menjavanje pripomocka bo zagotovilo njegovo optimalno
funkcionalnost in preprecilo nepri¢akovano okvaro.

Oznake izdelkov:

Kaksni so mozni stranski ucinki uporabe cevke Capsule
Monarch® ali Capsule Dome?

Mogoci zapleti pri uporabi Capsule Monarch® in Capsule Dome G-Tube
vkljucujejo, vendar niso omejene na: Aspiracijo ® Absces, okuzbo rane
in okvaro koZe ¢ Razrast granulacijskega tkiva e Sindrom vrascene
sonde ¢ Nekrozo zaradi pritiska ® Zamasitev cevke ¢ Intraperitonealno
iztekanje * Gastrointestinalno krvavitev in/ali ulceracije e lleus ali
gastroparezo ¢ Volvulus ¢revesja ali Zelodca e Peritonitis ®
Gastrokolicno fistulo ¢ Sepso ® Obstrukcijo

Posvetujte se s svojim zdravstvenim delavcem, opazite katerega od
naslednjih simptomov: Slabost, bruhanje, napihnjenost v trebuhu ali
driska * Bolecina, krvavitev in/ali vnetje na mestu G-cevke ® Kraste na
mestu stome e KoZa okoli mesta stome je rdeca, obarvana ali
odrgnjena ¢ DrenaZa na mestu stome in/ali gnojni izcedek, ki je bele,
rumene ali zelene barve in lahko oddaja neprijeten vonj ¢ Ponavljajoce
uhajanje hrane ali Zelodcne vsebine  Napihnjen trebuh e Povisana
telesna temperatura ¢ Zamasitev cevi ® Migracija cevi, zaradi Cesar se
naprava lahko nahaja dlje ali blize stomi e Ekstubacija, zaradi ¢esar se
naprava odstrani iz stome in je ni mogoce enostavno nadomestiti ®
Izrazita vdolbina na mestu G-cevi ali izrazita reza med napravo in koZzo

Obstaja nevarnost, da bi pripomocek izvlekli iz stome, ¢e bi med
uporabo na pripomocek izvajali prekomerno silo. Lahko pride do
iztekanja Zelodcne vsebine okoli cevke ali iztekanja iz pripomocka. Cev
se lahko zamasi ali ima zmanjsan pretok. Pripomocek lahko spremeni
barvo po nekaj dneh ali nekaj mesecih uporabe.

Ali sta cevki Capsule Monarch® in Capsule Dome
zdruzljivi z opremo za slikanje z magnetno resonanco?
Pripomocek z G-cevko Capsule Monarch® ali Capsule Dome Steje kot
MR varen, ko je namescéen.

Kako porocati o nezelenih dogodkih?

« Za avstralske uporabnike: Upostevajte, da je treba vsak resen
incident, ki se zgodi v zvezi z napravo, prijaviti Applied Medical
Technology, Inc. in The Therapeutic Goods Administration (TGA) na
http://www.tga.gov.au.

« V primeru resnejSega incidenta v zvezi z napravo se obrnite na AMT,
nasega pooblas¢enega zastopnika (predstavnika EK) in/ali ustrezen
urad drzave €lanice, v kateri delujete.
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Bu brogsiirdeki bilgiler nedir?

Bu brosiirde, Kapsilli Monarch® ve Kapsilli Dome G-Tiip hakkindaki
bazi sorular yanitlanmistir. AMT, bu bilgileri bir egitim kaynagi araci
olarak saglamistir. Bu bilgiler, profesyonel tibbi bakimin yerine gegmez.
BIRINCIL bilgi kaynaginizin saghk uzmaniniz olmasi gerekir.

Kapsillii Monarch® veya Kapsiillii Dome G-Tiip Nedir?

Kapsulli Monarch® ve Kapsiilli Dome G-Tlip, stoma olarak bilinen bir
acikhk yoluyla dogrudan mide igine yerlestirilen bir gastronomi
beslenme tipleridir. Cihazlar, rahat yerlestirmeyi saglamak igin
kendinden yaglamali kapsile sahip kapsilli bir tespit aparati igerir.
Kullanimi kolay ¢ekmeli ip, kapsilin ayrilarak agilmasini ve destegin
dahili bigimde yerlestirilmesini saglar. Kapsil malzemeleri dagilir, hizli
bigcimde ¢6ziiliir ve gecer. ic silikonlu tespit aparati, cihazin mide iginde
sabitlenmesine yardimci olurken bir kayar dis tespit aparati da tiip
konumunun korunmasina yardimci olur. Kayar harici destek, farkl
stoma yolu uzunluklarina uyarlanacak sekilde ayarlanabilir. Kapsalll
Monarch® ve Kapsilli Dome, bir Eski ya da ENFit® baglanti pargasiyla
farkl Fransiz boyutlarinda mevcuttur.

03 22 } (s B ]

4 i J

Sekil 3: Kapsiil Teknolojisi

Kapsulli Monarch® ve Kapsiilli Dome; tibbi sinif silikon (%65), tibbi
sinif termoplastik (%5), tibbi sinif termoplastik uglu tibbi sinif silikon (%
29) ve tibbi sinif silikonlu yastik baski miirekkebinden (%1) Gretilmistir.
Cihazlar ayni zamanda, yerlestirildikten sonra gerekli olmayan tibbi
sinif seltloz kapsul ve polietilen sttdr igerir. Hasta igin risk teskil
edebilecek herhangi bir Giretim kalintisi yoktur.

Kapsiillii Monarch® veya Kapsiilli Dome G-Tiip Ne
Amagla Kullanilir?

Kapsiillii Monarch® ve Kapsiilli Dome G-Tiip (Kapsiillii Onceden
Ylklenmis Yedek G-Tiip), iyi agilmis bir gastrostomi yolu olan
hastalarda perkiitan yedek gastrostomi tlipl olarak kullaniimak tGzere
tasarlanmigtir. Bu cihaz, konvansiyonel yollarla besin alamayan
hastalarda agilmis stoma yoluyla dogrudan mideye besin verilmesine
yardimci olur. Ayrica, Kapsillii Monarch® ve Kapsilli Dome G-Tip ile
ilag verilebilir ve mide basinci dusrilebilir.

Kapsiillii Monarch® veya Kapsiilli Dome G-Tiip
yerlestirildikten sonra nasil kullanilir?

Besleme: Beslenme girisin kapagini agin ve beslenme setini tlipe
baglayin. Saglk galisaninin talimatlarina gére besin maddelerini iletin.
Tip baglantisini asir sikkmadiginizdan ve besleme islemine baslamadan
once beslenme seti tGzerindeki tim klemplerin agildigindan emin olun.

Yikama: Tlpu yikarken oda sicakliginda su kullanin. Su miktari hastanin
ihtiyaglari, klinik durumu ve tiip tirine gore degisiklik gdsterir ancak
ortalama hacim yetiskinler i¢in 10 ila 50 ml, bebekler igin ise 3 ila 10 ml
arasindadir. Beslenme tlipind, siirekli beslenmede 4-6 saatte bir,
beslenmeye her ara verildiginde, her aralikli beslenmeden 6nce ve
sonra ve tiip kullanilmiyorsa en az 8 saatte bir su ile yikayin. ilag
kanalize edildikten 6nce ve sonra ve ilag uygulamalari arasinda
beslenme tlpini yikayin. 30 ila 60 ml siringa kullanin. Daha kiigik
siringa kullanmayin; aksi halde tiipteki basing artarak kiigtk tiiplerde
delinmeye yol agabilir. Tlpu yikarken asiri kuvvet uygulamayin. Asiri
kuvvet uygulanmasi tiipiin delinmesine ve gastrointestinal kanalin
zarar gormesine sebep olabilir.

Hasta Bilgi Brosiirii
Kapsiillii Monarch® ve Kapsiilli Dome
Onceden Yiiklenmis Gastrostomi Tiipii
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Sekil 2: Kapsiilli Dome G-Tip

ilag kanalizasyonu: Miimkiinse sivi ilag kullanin ve kati ilaglarin ezilerek
suyla karistirilmasinin giivenli olup olmadigini eczaciya danisin.
Glvenliyse kati ilaci, beslenme tiiplinden kanalize etmeden 6nce ince
toz haline getirerek suda ¢ozdirin. Enterik kapliilaglar kesinlikle
ezilmemeli ve ilagla beslenme sollsyonu karistiriilmamalidir. Siringa
kullanarak tupui regete edilen miktarda suyla yikayin.

Basing diisiirme: Kalint kontroli yapilmasi gerekiyorsa veya hastanin
beslenme sirasinda siskinlik ve rahatsizliga sebep olacak sekilde hava
tutma egilimi varsa basing disiirme islemi uygulanabilir. Basinci
azaltmak igin girisi agcin ve mide igeriklerini bir kaba bosaltin. Basing
azaltma islemi tamamlandiginda su ile yikayin.



Kapsillii Monarch® veya Kapsiillii Dome G-Tiip
yerlestirildikten sonra bakimi nasil yapilir?

Cihaz Bakimi: Cihazda hasar veya tikanma belirtisi olup olmadigini her
gun kontrol edin. Tikanma ve/veya akisin yavaslamasi, performans
distklGgiiniin gostergesidir. Stoma alani daima kuru ve temiz
tutulmahdir. Stoma alaninin her giin temizlenmesi 6nemlidir. Cihaz
etrafindaki cildi temizlemek igin hafif sabun ve suyla pamuklu bez veya
havlu bezi kullanilabilir. Stomayi, saglik calisaniniz tarafindan
yonlendirilen sekilde temizleyin. Alan hijyeninin korunmasi igin cihaz,
her giin dondurilmelidir. Stoma alaninda kizariklik, agri/yara, siskinlik
veya akinti olup olmadigini her zaman kontrol edin. Bu semptomlardan
herhangi biri gézlemlenirse tavsiye igin saglk ¢alisaninizla iletisime
gegin.

Tikanma: Oncelikle tiipiin biikiilmediginden veya klempin herhangi bir
noktada kapanmadigindan emin olun. Tipte belirgin bir tikaniklk varsa
tikaniklig agmak igin cihaza masaj yapin. Uygun adaptore veya tiip
limenine 1lik su ile dolu 30 ila 60 ml siringa baglayin ve siringa
plangerini nazikge itip gekerek tikanmayi giderin. Tikanikligin agilmasi
icin pistonun birkag defa itilip gekilmesi gerekebilir. Tikaniklik
giderilemiyorsa saglik uzmaninizi arayin; tipin degistirilmesi
gerekebilir. Tikanikhgi agmak igin asiri kuvvet veya basing uygulamayin.
Aksi halde tiip delinebilir.

Kapsiillii Monarch® veya Kapsiilli Dome G-Tiipiin
kullanim émrii nedir?

Beslenme cihazlarinin optimum performans, islev ve temizlik igin
dizenli araliklarla degistirilmesi gerekir. Cihaz performansi ve islevi,
kullanim ve ¢evre kosullarina gére zamanla disebilir. Tipik cihaz
kullanim 6mri 3-9 ay arasinda degisiklik gdstermekle beraber birgok
faktore bagli olarak her hastaya gore degisiklik gosterir. Kullanim
omrunin kisalmasina sebep olabilecek faktorler arasinda gastrik pH,
hastanin diyeti, ilaglar, cihazin maruz kaldigi travma, keskin veya
asindirici nesnelerle temas, ve genel tiip bakimi sayilabilir.

Optimum performans igin Kapsiil Monarch® veya Kapsil Dome G-Tiip
cihazinin 6 ayda bir veya saglik uzmaninizin 6nerdigi siklkta
degistirilmesi gerekir. Cihazin daha 6nce degistirilmesi optimum islevin
saglanmasina ve beklenmeyen cihazin bozulmasinin 6nlenmesine
yardimci olur.

Uriin Kodlar::

Kapsilli Monarch® veya Kapsiillii Dome kullanmanin
olasi yan etkileri nelerdir?

Kapsul Monarch® veya Kapsiil Dome G-Tilpun kullanimina iliskin olasi
komplikasyonlar arasinda asagidakiler vardir ancak bunlarla sinirli
degildir: Aspirasyon ¢ Abse, yara enfeksiyonu ve cilt butiinlGginin
bozulmasi ¢ Hipergraniilasyon dokusu ® Gomli tampon sendromu e
Baski nekrozu e Tiip tikanikligi  Gastrointestinal kanama ve/veya
tilserasyonlar e ileus veya gastroparezi * intraperitoneal sizint1
Bagirsak volvulusu ve gastrik volvulus e Peritonit e Gastrokolik fistiil e
Sepsis ¢ Tikaniklik

Asagidakilerden herhangi birini yasarsaniz litfen saghk uzmaniniza
danisin: Bulanti, kusma, karinda siskinlik veya ishal  G-tlipli yerinde
agri, kanama ve/veya inflamasyon e Stoma yerinde kabuklanma e
Stoma yerindeki derde kizariklik, renk degisikligi veya agik yara
gorilmesi ® Stoma yerinde beyaz, sari ya da yesil renkte ve kotl kokan
akinti ve/veya kabariklik ® Yiyecek ya da mide igeriklerinin tekrarlayan
sizintisi ® Mide siskinligi ® Ates ¢ Tilpte tikaniklik e Cihazin stomadan
daha uzun veya daha kisa olmasina neden olan tiip hareketi ® G-tlpu
yerinde belirgin girinti veya cihaz ile cilt arasinda belirgin bir bosluk
olmasi

Kullanim sirasinda cihaza asiri kuvvet uygulanirsa cihazin stomadan
¢itkma riski mevcuttur. Tlp etrafinda gastrik igerigi sizintisi veya
cihazdan sizinti olabilir. Tlip ttkanmis veya debisi azalmis olabilir.
Cihazda ginler veya aylar icinde renk degisikligi meydana gelebilir.

Kapsiillii Monarch® veya Kapsiilli Dome MR Uyumlu
mu?

Capsule Monarch® G-Tiip ve veya Kapsulli Dome G-Tup,
yerlestirildiginde MR Giivenli olarak kabul edilir.

Advers olaylar nasil bildirilmeli?

« Avustralyal Kullanicilar igin: Cihazla iliskili olarak meydana gelen tim
ciddi olaylar Applied Medical Technology, Inc. ve http://
www.tga.gov.au adresinden The Therapeutic Goods
Administration'a (TGA) bildirilmelidir.

« Cihazlailgili ciddi bir durum meydana gelirse, liitfen AMT, Avrupa
Yetkili Temsilcimiz (AB Tem.) ve/veya bagl oldugunuz lye tlkenin
yetkili makami ile iletisime gegin.
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