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Nutricia Ltd, White Horse Business Park, TROWBRIDGE, Wiltshire, BA14 0XQ,
England. Tel: 01225 711 688, www.nutricia.co.uk Patient/Carer Information Number
(UK only) Tel: 0800 093 3672
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DUBLIN, Ireland. www.nutricia.ie
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28043, Madrid. Tel. Atencion al cliente: (+34) 900 211 088. www.nutricia.es
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EN  FLOCARE® BENGMARK® PEG/J

PRODUCT DESCRIPTION

The Flocare® Bengmark® PEG/J is a jejunal feeding tube which should be used with a Flocare® PEG CH 18.
Nutrition/medication can be administered using an ENFit enteral giving set or enteral syringe.

CONTENTS
Tube material: blue fully opaque polyurethane tubing (A)
External diameter: CH9
Length: 105¢cm
Tip: antenna-tip with 2 lateral outlets (B).

Bengmark®-spiral (patented): 2,5 loops with a diameter of approx. 3 cm and a length of approx. 23 cm. These
loops are straightened with a guide wire during insertion. After removal of the
guide wire, the spiral allows optimal stable positioning in the small intestine. A
black square shape marking printed on the tube about 25 c¢m from the tip
indicates to which point the spiral will roll up when the guide wire is removed.

Guide wire: a prelubricated metallic guide wire, partially inserted into the tube (C).

ENFit Connector: consisting of lilac (D) and turquoise (E) parts, to enable connection of the jejunal
tube with the Y-connector.

Y-Connector (red): to allow simultaneous aspiration of gastric contents and feeding in the small

intestine. The gastric leg (F) contains a funnel connector allowing connection of
a step connector with a drainage bag. The jejunal leg (G) is pre-assembled on
the jejunal tube. The Y-connector contains an inner ring (H) to attach the
connector to the PEG, as well as a separate red ring (1) to fixate the connection.
The turquoise ring (J) on top of the Y-connector enables connection with the

jejunal tube.

Tuohy borst adapter: to ensure optimal connection after tube placement; consisting of white,
transparent (K) and turquoise (L) components which can be disconnected
separately.

Distance marks: every 10 centimeters.

INDICATIONS

The Flocare® Bengmark® PEG/J CH 9 in combination with the Flocare® PEG CH 18 is suitable for those patients
requiring enteral tube feeding directly in the jejunum or duodenum via a gastrostomy with a jejunal feeding tube,
potentially together with simultaneous gastric drainage.

Indications for postpyloric tube feeding:

 Surgical patients

* Burn patients

« Patients with increased risk of aspiration or reflux and vomiting (early postoperative phase)

 Patients with limited gastric motility

 Patients with acute pancreatitis

This group of patients typically have a functioning intestinal tract with impaired stomach maotility and/or increased
risk of aspiration, e.g. early postoperative feeding. Early postoperative intestinal tube feeding reduces the risk of
atrophy of the small intestine and reduces the risk of bacterial translocation.

It is recommended to deliver tube feed using an enteral feeding pump, to control the flow rate.
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GONTRA-INDICATIONS

For postpyloric feeding:

- Intestinal absorption failure

- Paralytic ileus

- Acute abdomen

More detailed information can be found in the Instructions For Use for the Flocare® PEG.

Notice: any serious incident that has occured in relation to this device is to be reported to Nutricia and the local
competent authority.

PLACEMENT INSTRUCTIONS

PEG and PEG/J placement is only to be executed by trained and qualified healthcare professionals.
Preparation of the Flocare ® PEG CH 18
After initial placement of the Flocare® PEG CH 18, with the endoscope still in stomach:

 Cut-off PEG tube at 35-cm marking.

 Pull external retention disc over the tube, but do not fix the tube in the disc yet.

* Place quick release clamp on the tube.

« Lubricate the inner-lumen of the PEG tube with approx. 10 ml water, using a syringe.

A. Endoscopic placement:

1. Insertthe guide wire completely into the jejunal tube. Withdraw the guide wire about 10-20 cm, and then push
the guide wire until it reaches the end of the tube. Attach the handle of the guide wire (C) firmly to the ENFit
Connector (D).

. Lubricate the stretched jejunal tube with water to facilitate intubation.

. Push the antenna tip (B) of the jejunal tube through the PEG CH 18 until the tip is visible in the stomach.
If necessary add some extra water through the PEG CH 18 tube.

4. Grasp the antenna-tip with the endoscope forceps (fig. 1) and with help of the endoscope guide the tube
through the pylorus. The tube tip should be positioned as far down the small intestine as possible, preferably
beyond the Treitz ligament (fig. 2).

5. Keep the tube tip in place with the forceps, whilst withdrawing the endoscope (withdrawal of the endoscope
approximately 30 cm is possible) (fig. 3).

6. Whilstthe tube is still held by the forceps, withdraw the guide wire about 25 cm from the tube. Now the spiral
will begin to form. With the forceps still in place, move the blue jejunal tube forward further into the small
intestine (fig. 4).

7. Finally remove the endoscope, the forceps and the guide wire cautiously (fig. 5) being careful not to move the
tube backwards at the same time.

8. Detach the ENFit connector from the Y-connector by unscrewing the turquoise ring (J) on top of the
Y-connector (fig. 6).

9. Unscrew the separate red ring (1) from the Y-connector and move it over the PEG CH18 (fig. 7).

10. Connect the Y-connector to the PEG CH18 by fitting the red inner shaft (H) tightly into the PEG tube. Screw the
separate red ring (1) into the Y-connector to fixate the Y-connector on the PEG tube (fig. 8)

11. Cut the ENFit connector from the jejunal tube (5 cm above the Y-connector) (fig. 9). If necessary, check the
position of the tip of the tube endoscopically, to rule out any dislocation at this time.

12. Unscrew the turquoise ring (L) of the Tuohy borst adapter from the transparent part (K). Slide the turquoise
ring over the blue jejunal tube. Fix the jejunal tube over the metallic pin inside the transparent part of the Tuohy
borst adapter. Make sure the tube is completely moved over the metallic pin. Connect the turquoise and
transparent parts of the Tuohy borst adapter by screwing in the turquoise part. Afterwards, connect the
complete assembled connector to the Y-connector, by rotating the turquoise ring of the Y-connector (J). (fig.
10 and fig. 11).

w o
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13. Fix the PEG CH 18 tubing in the external fixation disc. Ensure the correct positioning of the external fixation
disc is maintained by placing the blue safety clamp immediately behind the disc.

14. Check that the jejunal tube works by flushing with approx. 20 ml water.

15. Check if the jejunal tube is in the correct position with an X-ray. Note the length of the remaining part of the
intestinal tube.

B. Fluoroscopic placement:

Follow point 1-3 of the instructions mentioned under A.

4. Check that the tube tip is in the stomach with fluoroscopy and direct the tip towards the pylorus. Withdraw
the guide wire approximately 2-3 cm which will cause the tube to bend. This can facilitate finding the pylorus
and help inserting the tube-tip through it. The safety tip design of the Bengmark® PEG/J tube enables
manipulation with the guide wire in situ without the risk of lateral guide wire penetration, which could cause
tissue damage. After pylorus penetration the guide wire should be brought back in the original position.

5. Insert the Bengmark® PEG/J tube with the guide wire as far as possible in the small intestine, preferably
beyond the Treitz ligament.

6. Once the tube is in place, withdraw the guide wire.

7. Follow point 8-15 of the instructions mentioned under A.

MAINTENANCE AND AFTER CARE

Verify status of the tube by checking the position and state of the external fixation disc and the tube itself, each
time you change the tube feed, if in doubt whether the tube is in the right position, and at least three times a day.
The Flocare® Bengmark® PEG/ J is used solely in combination with the Flocare® PEG CH 18, which in turn
implies similar maintenance practices. Ensure you follow the maintenance instructions for the PEG carefully, also
when used in combination with the Bengmark® PEG/ J. Be aware that maintenance with the PEG/J - PEG
combination differs in one area (see below).

Within the PEG instructions for use the following is mentioned: Release the tube out of the external fixation disc,
turn the tube daily 180° on its axis, and move tube up and down in the fully healed stoma (min 15 mm). When the
PEG is combined with a Bengmark® PEG/J, the tube should NOT be turned on its axis, but only moved up and
down in the fully healed stoma (min 15 mm).

Turning the tube is NOT carried out so as to avoid twisting of the Bengmark® PEG/J CH 9 tube, leading to possible
dislocation of the PEG/J Bengmark® coil. Always return the tube to its original position with the PEG’s blue safety
clamp behind the external retention disk. (see figure 12).

Appropriate ancilleries, including enteral extension sets, giving sets and syringes, should be used

using ENFit (enteral) connectors of a recognized standard (IS080369-3) in order to avoid misconnection errors.
Measures shall be taken to ensure correct drug dosing when administered through enteral tubes, for example
using (low - dose tip) ENFit enteral syringes.

WARNINGS

Disinfectants such as Povidone - lodine (PVP -1; e.g.: Iso - Batadine®, Braunol®) and Octenidindihydrochlorid -
Phenoxvethanol (e.g.: Octenisept®) should not be used because repeated exposure to this disinfectant might
negatively affect the physical/mechanical properties of the tube. It Is recommended to use disinfectants based on
Po\yhexamd (e.g. Prontosan®)
The Flocare PEG/J Tuohy borst adaptor has a metal connection pin for fixation in the tube - do not expose the
PEG/J to areas of strong magnetic fields, e.g. MRI equipment.
There are no incompatibilities known in the choice of substances or (enteral) medicinal products
administered via the PEG/J. Precaution is to be in place in delivering any kind of (enteral) medication via the
PEG/J, as unknown effects - for other substances or higher concentrations - can occur. After any medication
delivery, the PEG/J is to be flushed with water
Material defects and tube occlusion can be largely ruled out if the Flocare® PEG/J is adequately flushed
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before and after every administration of nutrition and/or medication

Use liquid medication where possible

Avoid using acidic substances such as cranberry juice and cola beverages to flush feeding tubes as the acidic
quality when combined with formula proteins may actually contribute to tube clogging.

GENERAL FLUSHING AND SYRINGE USE POLICY

Routinely flush the tube with water before and after the administration of feed or medication and at least every
8 hours to prevent blockage of the tube.

As practicable, use an enteral syringe (minimum size of 20mL) for flushing the tube and always flush in a
controlled manner.

For medication administration directly into the tube, always administer using an appropriate size enteral
syringe for the volume of medication but ensure delivery is in a controlled manner. In case more than one
medication is administered at one time; make sure the tube is flushed thoroughly between types.

Never use excessive force. If there is any resistance, stop the procedure and consult your clinician.

DURATION OF USE

The life span of the product varies according several factors including use of medication, gastric pH, patient
motility and tube care.
The Tuohy borst adapter (K+L) is available as spare part and could extend the lifespan of the
Flocare PEG/J or can replace a worn out or leaking connector within the normal foreseeable use
period.
SINGLE PATIENT USE

Do not reuse this product - Do not reuse, reprocess or re-sterilize this device. Reuse, reprocessing or re-sterilization
may compromise the structural integrity of the device and/or lead to device failure which, in turn, may result in
patient injury, illness or death. Reuse, reprocessing or re-sterilization may also create a risk of contamination of
the device and/or cause patient infection or cross-infection, including, but not limited to, the transmission of
infectious disease(s) from one patient to another. Contamination of the device may lead to injury, illness or death
of the patient.

REMOVAL

It is recommended to place a new Flocare® Bengmark® PEG/ J tube every 6 weeks.

Replacement or removal of the product may differ from this recommendation, based on medical scrutiny,
viability of the product and/ or potential patient inconveniences and/or should be performed

under medical instruction.

After use, dispose of product and packaging in accordance with hospital, administrative and/or

local policy.

141_r7.indd 10
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DE - BENGMARK® PEG/J

PRODUKTBESCHREIBUNG

Die Flocare® Bengmark® PEG/J ist eine jejunale Erndhrungssonde fiir den Gebrauch mit einer Flocare®
PEG CH 18.
Nahrung und Medikamente kdnnen mit einem ENFit Uberleitgerét oder einer enteralen Spritze verabreicht werden.

DIE SONDE HAT DIE FOLGENDEN MERKMALE

Sondenmaterial: blauer, vollstdndig undurchsichtiger Schlauch aus Polyurethan (A)
AuBendurchmesser: CH9

Lénge: 105¢cm

Spitze: Abgerundete Spitze mit zwei seitlichen Austrittséffnungen (B)

Bengmark®-Spirale (patentiert): 2,5 Windungen mit einem Durchmesser von etwa 3 cm und einer Lange von
etwa 23 cm. Diese Spirale wird wéhrend der Platzierung durch einen Mandrin
gestreckt gehalten. Nach Entfernung des Mandrins ermdglicht die Spirale die
optimale Fixierung im Diinndarm. Eine auf den Schlauch gedruckte schwarze,
quadratische Markierung, ca. 25 cm oberhalb der Spitze, zeigt an, bis zu
welchem Punkt sich die Spirale nach dem Entfernen des Mandrins aufrollt.

Mandrin: beschichteter Fiihrungsdraht aus Metall, der bereits teilweise in der Sonde
eingefihrtist (C)

ENFit-Konnektor: bestehend aus lilafarbenen (D) und tiirkisfarbenen (E) Teilstiicken, ermdglicht
den Anschluss der jejunalen Ernahrungssonde mit dem Y-Konnektor.

Y-Konnektor (rot): ermdglicht die zeitgleiche Aspiration von Mageninhalten bei gleichzeitiger

Nahrungsgabe in den Diinndarm. Der gastrale Schenkel (F) ist mit einem
Trichterkonnektor versehen, um den Anschluss an einen Ablaufbeutel zu
ermdglichen. Der jejunale Schenkel (G) ist an der jejunalen Sonde angebracht.
Der Y- Konnektor hat einen inneren Ring (H), um den Konnektor an die PEG
anzuschlieBen und einen zusatzlichen roten Ring (I), um die Verbindung zu
fixieren. Der tiirkisfarbene Ring (J) oben auf dem Y-Konnektor ermaglicht die
Verbindung mit der jejunalen Sonde.

Ersatzkonnektor: stellt nach der Sondenlegung eine optimale Verbindung sicher. Bestehend aus
weiBen, transparenten (K) und turkisfarbenen (L) Komponenten, welche einzeln
voneinander getrennt werden konnen.

Abstandsmarkierungen: alle 10 Zentimeter.

INDIKATIONEN

Die Flocare® Bengmark® PEG/J CH 9 in Verbindung mit der Flocare® PEG CH 18 ist geeignet fiir Patienten, bei
denen die enterale Erndhrung direkt ins Jejunum oder in den Zwolffingerdarm erforderlich ist, eine gleichzeitige
Magendekompression ist méglich.
Indikationen fiir die postpylorische enterale Erndhrung:

Chirurgische Patienten

Patienten mit Verbrennungen

Patienten mit erhthtem Aspirationsrisiko oder mit Reflux und Erbrechen (friihe postoperative Phase)

Patienten mit eingeschrankter Magenmotilitat

Patienten mit akuter Pankreatitis
Diese Patientengruppe hat typischerweise einen funktionsfahigen Intestinaltrakt mit eingeschrankter Magenmotilitat
und/oder erhthtem Aspirationsrisiko, z. B. bei friiher postoperativer Erndhrung. Friihzeitige postoperative jejunale
Erndhrung reduziert das Risiko einer Atrophie des Diinndarms und reduziert das Risiko einer bakteriellen Translokation.
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KONTRAINDIKATIONEN

Fr die postpylorische Erndhrung:
Intestinalen Absorptionsversagen
Paralytischer lleus

are® - Akutes Abdomen
Weitere detaillierte Informationen finden Sie in der Gebrauchsanweisung fiir die Flocare® PEG.
den. Bitte beachten: Jedes Vorkommnis, welches im Zusammenhang mit diesem Produkt auftritt, muss an Nutricia

Milupa und der 6rtlichen, zustdndigen Behdrde gemeldet werden.

PLATZIERUNG DER SONDE

Das Legen der PEG und PEG/J sollte nur durch geschulte Angehdrige eines Gesundheitsberufes bzw.
medizinischen Laien durchgefihrt werden.
Vorbereitung der Flocare® PEG CH 18

e von Nach der Platzierung der Flocare® PEG CH 18, das Endoskop befindet sich noch im Magen:

indrin - Schneiden Sie die PEG-Sonde an der 35-cm Markierung ab.

le die - Ziehen Sie duBere Halteplatte tiber die Sonde, aber fixieren Sie die Sonde noch nicht an der Halteplatte.
varze, - Platzieren Sie eine Ritsch-Ratsch-Klemme an der Sonde.

is zu - Befeuchten Sie das Innenlumen der PEG-Sonde mit ca. 10 ml Wasser, mithilfe einer Spritze.

t.

onde A. Endoskopische Platzierung:

1. Schieben Sie den gesamten Mandrin durch die groBe Offnung des Sondenkonnektors in die Jejunalsonde.

. Ziehen Sie den Mandrin wieder 10-20 cm heraus und schieben Sie ihn anschlieBend wieder bis an die
glicht Sondenspitze hinein. Verbinden Sie das Ende des Mandrins (C) fest mit dem Sondenkonnektor (D).
it 2. Befeuchten Sie die gestreckte Jejunalsonde mit Wasser, um die Einfiinrung zu erleichtern.
;'. Iger 3. Schieben Sie die Spitze (B) der Jejunalsonde durch die PEG CH 18, bis die Spitze im Magen sichtbar ist.
Anem Spritzen Sie ggf. noch etwas Wasser durch die PEG-Sonde CH 18.
el ﬁu 4. Greifen Sie die Antennenspitze der Jejunalsonde mit der Zange des Endoskops (Abb. 1) und fihren Sie die
)ra;Eé' Sonde mit Hilfe des Endoskops durch den Pylorus. Platzieren Sie die Sondenspitze so weit wie maglich im

Dinndarm, vorzugsweise hinter dem Treitz'schen Band (Abb. 2).
R? dzifua 5. Halten Sie die Sondenspitze mit der Zange in ihrer Position fest, wahrend Sie das Endoskop zurlickziehen (das
Zuriickziehen des Endoskops ist tiber 30 cm mdglich) (Abb. 3).

6. Wahrend die Sonde weiterhin mit der Zange festgehalten wird, ziehen Sie den Mandrin ungefahr 25 cm aus
der Sonde heraus. Die Spirale fangt nun an, sich auszubilden. Wahrend die Sonde mit der Zange weiterhin
festgehalten wird, fihren Sie die blaue Jejunalsonde weiter in den Dinndarm ein (Abb. 4).

7. Entfernen Sie schlieBlich vorsichtig das Endoskop, die Zange und den Mandrin (Abb. 5). Achten Sie darauf,
nicht gleichzeitig die Sonde zuriick zu bewegen.

8. Entfernen Sie den ENFit-Konnektor vom Y-Konnektor, indem Sie den tirkisfarbenen Ring (J) oben auf dem
Y-Konnektor abschrauben (Abb. 6).

n, bei 9. Schrauben Sie den separaten roten Ring (1) vom Y-Konnektor ab und stecken Sie diesen iiber die PEG CH 18

iti (Abb. 7).

eitige 10. Verbinden Sie den Y-Konnektor mit der PEG CH 18, indem Sie den roten inneren Schaft (H) fest in die PEG
Sonde einpassen (Abb. 8). Schrauben Sie den separaten roten Ring in den Konnektor, um den Y-Konnektor
mit der PEG-Sonde zu verbinden.

. Schneiden Sie den ENFit-Konnektor von der Jejunalsonde (5 cm oberhalb des Y-Konnektors) ab. Falls nétig,
kontrollieren Sie die Position der Sonde mittels Endoskop, um eine Dislokation zu diesem Zeitpunkt
auszuschlieBen (Abb. 9).

12. Schrauben Sie den turkisfarbenen Ring (L) des Ersatzkonnektors vom durchsichtigen Sttick (K) ab. Schieben
otilitit Sie den tirkisfarbenen Ring Uber die blaue jejunale Sonde. Befestigen Sie die jejunale Sonde iiber dem
unale Metallstift im Inneren des durchsichtigen Teils des Ersatzkonnektors. Stellen Sie sicher, dass die Sonde
ation. vollsténdig Uber den Metallstift gezogen ist. Verbinden Sie das turkisfarbene Teil mit dem durchsichtigen Teil
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des Ersatzkonnektors, indem Sie es in das tirkisfarbene Teil schrauben. SchlieBen Sie danach den
vollstdndig montierten Konnektor an den Y-Konnektor an, indem Sie den tlrkisfarbenen Ring des
Y-Konnektors (J) zuschrauben (Abb. 10 und 11).

13. Schieben Sie den PEG Schlauch durch die externe Halteplatte. Stellen Sie sicher, dass die korrekte Position
der externen Halteplatte erhalten bleibt, indem Sie die blaue Sicherheitsklemme sofort hinter der Halteplatte
platzieren.

14. Uberpriifen Sie die Funktion der Jejunalsonde, indem Sie sie mit ca. 20 ml Wasser spiilen.

15. Uberpriifen Sie die korrekte Lage der Jejunalsonde per Réntgenaufnahme. Dokumentieren Sie die Lange der
verbleibenden jejunalen Sonde.

B. Platzierung mit Fluorskopie:

Folgen Sie den Punkten 1 - 3 der unter A aufgefiihrten Anleitung.

4. Uberpriifen Sie die Lage der Sondenspitze im Magen fluoroskopisch, und richten Sie die Spitze in Richtung
des Pylorus aus. Ziehen Sie den Mandrin ca. 2-3 cm zuriick, wodurch sich die Sonde biegt. Dies wird lhnen
helfen, die Sondenspitze durch den Pylorus zu schieben. Das Sicherheitsdesign der Spitze der Flocare®
Bengmark® PEG/J erlaubt die Bedienung des Mandrins ohne das Risiko einer seitlichen Penetration des
Mandrins, was Gewebeverletzungen verursachen kénnte. Nach dem Einfiihren durch den Pylorus sollte der
Mandrin in die Originalposition zurtickgebracht werden.

5. Schieben Sie die Flocare® Bengmark® PEG/J Sonde mit dem Mandrin soweit wie méglich in den

Dinndarm, vorzugsweise hinter das Treitz'sche Band.

Entfernen Sie den Mandrin nach Platzierung der Sonde.

Folgen Sie nun Punkt 8 -15 der Anleitung, die unter Punkt A aufgefihrt ist.

~N o

PFLEGE UND NACHSORGE

Uberpriifen Sie die Lage der Sonde, indem Sie die Position, den Zustand der externen Halteplatte und der Sonde
selbst kontrollieren, bei jedem Nahrungswechsel, wenn es Zweifel an der korrekten Platzierung gibt, jedoch
mindestens 3-mal taglich.

Die Flocare® Bengmark® PEG/ J ist ausschlieBlich in Kombination mit der Flocare® PEG CH 18 zu nutzen, was
ein ahnliches Vorgehen bei der Pflege einschlieBt. Stellen Sie sicher, dass Sie die Pflegehinweise fiir die Flocare®
PEG sorgféltig beachten, auch wenn diese in Kombination mit einer PEG/J genutzt wird.

Hinweis: Die Pflege bei der Flocare® PEG/J - Flocare® PEG- Kombination unterscheidet sich in einem Punkt (siehe
unten). In der Gebrauchsanweisung fiir die Flocare® PEG wird folgendes genannt: Lésen Sie die Sonde aus der
externen Halteplatte und drehen Sie die Sonde téglich um 180° um Ihre Achse und bewegen Sie die Sonde im
vollstdndig verheilten Stoma auf und ab (min. 15 mm). Wenn die Flocare® PEG mit einer Flocare® Bengmark®
PEG/J verbundenist, sollte die Sonde niemals gedreht werden, sondern nur im vollstandig verheilten Stoma auf und
ab bewegt werden (min. 15 mm). Um eine Verdrehung der CH 9 Bengmark® PEG/J Sonde zu vermeiden, welche
maglicherweise zu einer Dislokation der PEG/J Bengmark® -Spirale flihren kénnte, wird das Drehen der Sonde hier
nicht ausgefiihrt. Bringen Sie die Sonde immer in ihre urspriingliche Position zuriick und bringen Sie die blaue
Sicherheitsklemme hinter der externen Halteplatte an (siehe Abb. 12).

Geeignete Hilfsmittel, einschlieBlich der enteralten Verldngerungen, Uberleitgerate und Spritzen, sollten mit der
ENFit Applikationstechnik (IS080369-3) verbunden werden, um mdgliche Fehler beim AnschlieBen zu vermeiden.
Bei der Verabreichung von Fliissigkeiten (z.B. Medikamenten) (iber enterale Sonden, sollten entsprechende
MaBnahmen ergriffen werden, z.B. durch die Verwendung von enteralen Low-Dose Spritzen, um eine korrekte
Dosierung zu gewdhrleisten.

WARNHINWEISE

Desinfektionsmittel, die den Polyvidon-lod-Komplex (z. b. Betaisodona® oder Braunol®) oder den Inhaltsstoff
Octenidindihydrochlorid-Phenoxyethanol enthalten, sollten nicht verwendet werden, da diese das Material schadigen
konnen. Es wird empfohlen ein Desinfektionsmittel mit dem Wirkstoff Polyhexanid (z. B. Prontosan®) zu benutzen
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' den - Der Flocare PEG/J Ersatzkonnektor hat einen Metallstift zur Fixierung im Schlauch, daher nicht Bereichen mit

| des starken Magnetfeldern, z.B. MRT- Geraten, aussetzen

- Essind keine Unvertraglichkeiten bei der Auswahl von Substanzen oder (enteralen) Arzneimitteln bekannt die
sition (iber die PEG/J verabreicht werden. Es ist Vorsicht geboten bei jeglicher Art von (enteralen) Medikamenten,
platte die Cber die PEG/J verabreicht werden, da unbekannte Nebenwirkungen bei anderen Substanzen oder

hoheren Konzentrationen auftreten kdnnen. Spiilen Sie nach jeder Medikamentengabe die PEG/J mit Wasser
- Materialfehler und Verstopfungen der Sonde kinnen weitgehend ausgeschlossen werden, wenn die Flocare®
e der PEG/J vor und nach jeder Nahrungs- und/oder Medikamentengabe ausreichend gespult wird
Verwenden Sie nach Mdglichkeit fliissige Medikamente
Vermeiden Sie die Verwendung von sdurehaltigen Substanzen wie Cranberrysaft und Cola-Getrénken zum
Spilen von Erndhrungssonden, da die saure Qualitdt in Verbindung mit den Proteinen der Nahrung zur
Verstopfung der Sonde beitragen kann.

mﬁgg VERWENDUNG VON SPRITZEN/DISPENSERN
ﬁr§e®s Vor und nach der Gabe von Nahrung oder Medikamenten ist die Sonde routinemaBig mit Wasser zu spiilen,
e der sowie mindestens alle 8 Stunden, um zu verhindern, dass die Sonde verstopft.
Die Sonde soll mit einer ENFit™ Spritze (MindestgréBe 20 ml) mit mindestens 20 ml Wasser gespult werden
! den und immer kontrolliert erfolgen.
Fir die Verabreichung von Arzneimitteln tiber die Sonde ist immer eine enterale Spritze in der passenden
GroBe (gemdB Arzneimittelmenge) zu verwenden. Bei der Gabe mehrerer Medikamente muss sichergestellt
werden, dass die Sonde zwischen der jeweiligen Gabe der verschiedenen Arzneimittel griindlich gespult wird.
Wenden Sie nie (iberméBige Gewalt an. Bei einem Widerstand brechen Sie den Vorgang ab und konsultieren
Sie Ihren behandelnden Arzt.
Sonde DAUER DER ANWENDUNG
doch Die Lebensdauer des Produktes ist abhédngig von verschiedenen Faktoren. Hierzu gehdren der gastraler pH- Wert,
die Patentenmotilitdt und Sondenpflege.
g:’(\% Der Ersatzkonnektor (K+L) ist als Ersatzteil erhaltlich und kann die Lebensdauer der Flocare PEG/J verldngern.
’ Nicht zu Wiederverwendung geeignet
siehe Das Produkt nicht wiederverwenden, wiederaufbereiten oder erneut sterilisieren. Die Wiederverwendung,
}s der WleQergufpereltung oder eme‘ute Sterilisation kann die strgktureHe Unvgrsehrthelt des Produkts
de im beeintrachtigen und/oder zu einem Versqgen des Produkts fiihren, was wiederum zu Verletzungen,
ark® Erkrankungen oder zum Tod des Patienten fiihren kann.
fund Die Wiederverwendung, Wiederaufbereitung oder erneute Sterilisation kann ein Kontaminationsrisiko zu Folge
elche haben gnd/oder eine Infektion des Patienten oder eine Kreuzinfektion verursachen, einschlielich, aber nicht
e hier beschrénkt auf die Ubertragung von Infektionskrankheiten von einem Patienten auf einen anderen. Eine
blaue Kontamination des Produkts kann zu Verletzungen, Erkrankungen oder zum Tod des
Patienten flihren.
it d Nach der Verwendung sind sowohl das Produkt als auch die Verpackung gemdB den internen Vorgaben des
!}d;}r Krankenhauses beziehungsweise den drtlichen Bestimmungen zu entsorgen.
ende ENTFERNEN DER SONDE
Tekte
Es wird empfohlen, alle 6 Wochen einen neuen Flocare® Bengmark® PEG/ J-Sonde zu legen. Der Wechsel des
Produkts kann basierend auf einer eingehenden medizinischen Untersuchung, auf die Funktionsfahigkeit des
Produktes und/oder auf eventuellen Unannehmlichkeiten beim Patienten, von dieser Empfehlung abweichen. Dies
% sollte unter &rztlicher Anweisung erfolgen. Entsorgen Sie das Produkt und die Verpackung nach Gebrauch geméan
Fdigen den Krankenhaus-, Verwaltungs- und/oder drtlichen Richtlinien.
zen
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NL - BENGMARK® PEG/J

PRODUCTBESCHRIJVING

De Flocare® Bengmark® PEG/J is een jejunale voedingssonde die gebruikt wordt in combinatie met de Flocare PEG
CH 18. Sondevoeding en/of medicatie kan toegediend worden via een ENFit enteraal toedieningssysteem of enterale
spuit.

INHOUD
Materiaal sonde: blauwe volledig radiopake polyurethaan sonde (A)
Externe diameter: CH9
Lengte: 105¢cm
Tip: antennetip met 2 laterale openingen (B)

Bengmark®-spiraal (gepatenteerd): 2,5 krul met een doorsnede van circa 3 cm en een lengte van circa 23 cm. Tijdens het
inbrengen worden de krullen gestrekt met behulp van een voerdraad. Nadat de
voerdraad verwijderd wordt, zorgt de spiraal voor een optimale fixatie in de dunne

darm.

Voerdraad: Een metalen voerdraad voorzien van glijmiddel, gedeeltelijk in de sonde ingebracht (C).

ENFit connector: bestaande uit lila (D) en turquoise (E) componenten, voor connectie van de jejunale
sonde met de Y-connector.

Y-connector (rood): 0Om gelijktijdig aspiratie van de maaginhoud en voeding in de dunne darm mogelijk
temaken.

De maagtoegang (F) is een universele trechterconnector waarop een stepconnector
met een drainagezak kan worden aangesloten. De jejunale connector (G) is
voorgemonteerd op de jejunale sonde. De Y-connector bevat een binnenring (H) om
de connector vast te maken aan de PEG en een aparte rode ring (1) om de connectie
te fixeren.

De turquoise ring (J) bovenaan de Y-connector maakt connectie met de jejunale
sonde mogelijk.

Tuohy borst adapter: voor een optimale connectie na plaatsing van de sonde; bestaat uit een wit en
transparante (K) en turquoise (L) component die apart kunnen worden losgeschroefd.
Afstandsmarkeringen: omde 10 cm.
INDICATIES

De Flocare® Bengmark® PEG/J CH 9 in combinatie met de Flocare® PEG CH 18 is geschikt voor patiénten die
enterale sondevoeding direct in het jejunum of duodenum nodig hebben via een gastrostomie met een jejunale
voedingssonde, eventueel in combinatie met een gelijktijdige maagdrainage.

Indicaties voor postpylorische sondevoeding:

e Chirurgische patiénten

Patiénten met brandwonden

Patiénten met een verhoogd risico op aspiratie of regurgitatie en braken (vroege postoperatieve fase)

Patiénten met verminderde maagmotiliteit

Patiénten met acute pancreatitis

Deze groep patiénten heeft meestal een functionerend darmkanaal met een verminderde motiliteit van de maag en/of een
verhoogd risico op aspiratie, bijvoorbeeld bij vroege postoperatieve voeding. Vroeg postoperatieve sondevoeding vermindert
hetrisico van atrofie van de dunne darm en vermindert het risico van bacteriéle translocatie.

Aanbevolen wordt voeding in de dunne darm altijd toe te dienen met behulp van een enterale voedingspomp om zo de
inloopsnelheid te kunnen regelen.
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CONTRA-INDICATIES

Voor postpylorisch voeden:
verstoorde intestinale absorptie
paralytische ileus
acuut abdomen

Meer gedetailleerde informatie kan in de Flocare® PEG gebruiksaanwijzing gevonden worden.
Let op: Elk ernstig incident dat zich in verband met dit hulpmiddel heeft voorgedaan, moet aan Nutricia en de plaatselijke
bevoegde autoriteit worden gemeld.

PLAATSINGSINSTRUCTIES

PEG en PEG/J plaatsing mag alleen worden uitgevoerd door opgeleide en gekwalificeerde zorgverleners.
Voorbereiding van de Flocare® PEG CH 18

Na plaatsing van de Flocare® PEG CH 18, terwijl de endoscoop nog in de maag zit:

* Knip de PEG sonde af ter hoogte van de 35-cm marking.

* Plaats de externe fixatiedisc op de sonde, maar bevestig de sonde nog niet in de disc.

* Plaats de afsluitklem op de sonde.

* Maak de binnenkant van de PEG sonde gladder door met een spuit 10 ml water in te spuiten.

A. Endoscopische plaatsing
. Schuif de voerdraad volledig in de jejunale sonde. Trek de voerdraad ongeveer 10-20 cm terug en duw de voerdraad
vervolgens opnieuw volledig in de sonde. Bevestig het handvat van de voerdraad (C) stevig in de ENFit connector (D).

2. Bevochtig de gestrekte jejunale sonde met water om het inbrengen te vergemakkelijken.

3. Schuif de antennetip (B) van de jejunale sonde door de PEG CH 18 tot de tip zichtbaar is in de maag. Spuit, indien nodig,
wat extra water door de PEG CH 18.

4. Pak de antennetip met de tang van de endoscoop (fig. 1) en geleid de sonde met behulp van de endoscoop door de
pylorus. Plaats de tip van de sonde zo ver mogelijk in de dunne darm, bij voorkeur voorbij het ligament van Treitz (fig.
2).

5. Houd de tip van de sonde met de tang op zijn plaats en trek de endoscoop terug (het is mogelijk de endoscoop
ongeveer 30 cm terug te trekken) (fig. 3).

6. Trek de voerdraad, terwijl de sonde nog door de tang wordt vastgehouden, ongeveer 25 cm terug. De spiraal begint
zich nu te vormen. Schuif de blauwe jejunale sonde verder naar voren in de dunne darm, terwijl de tang nog op zijn
plaats zit (fig. 4).

7. Verwijder de endoscoop, tang en voerdraad voorzichtig (fig. 5), let op dat de sonde niet mee teruggetrokken wordt.

8. Maak de ENFit connector los van de Y-connector door de turquaise ring (J) op de Y-connector los te draaien (fig. 6).

9

1

Draai de ronde ring (1) van de Y-connector los en plaats die over de PEG CH 18 (fig. 7).

Plaats de Y-connector op de PEG CH 18 door de rode voet (H) stevig in de PEG sonde te duwen. Draai de aparte rode

ring (1) in de Y-connector om de Y-connector stevig op de PEG sonde te zetten (fig. 8).

. Knip de ENFit connector van de jejunale sonde +/- 5 cm boven de Y-connector af (fig. 9) Controleer de ligging van de
tip van de sonde indien nodig via de endoscoop om dislocatie van de sonde te voorkomen.

. Neem de Tuohy borst adapter en schroef de turquoise ring (L) los van het transparante gedeelte (K). Schuif de

turquoise ring (L) over de blauwe jejunale sonde heen.

Bevestig de jejunale sonde over de metalen pen in het doorzichtige gedeelte van de Tuohy borst adapter. Zorg ervoor

dat de sonde volledig over de metalen pen wordt geschoven. Verbind de turquoise en transparante delen van de Tuohy

borst adapter door het turquoise deel vast te draaien. Verbind daarna de volledig geassembleerde connector met de

Y-connector, door de turquoise ring in de Y-connector (J) te draaien. (fig. 10 en fig. 11).

Plaats de PEG CH 18 in de externe fixatiedisc. Zorg dat de juiste positie van de externe fixatiedisc behouden blijft door

de blauwe veiligheidsklem direct achter de fixatiedisc te plaatsen.
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14. Controleer of de jejunale sonde functioneert door deze met 20 ml water door te spuiten.
15. Controleer de positie van de sonde met een rontgenfoto. Noteer de resterende lengte van de jejunale sonde in het
dossier.

B. Fluoroscopische plaatsing

Volg punt 1-3 van de instructies vermeld onder A.

4. Controleer met fluoroscopie of de tip van de sonde in de maag zit en geleid de tip naar de pylorus.
Trek de voerdraad ongeveer 2-3 cm terug, waardoor de sonde krult. Dit helpt om de tip van de sonde door de
pylorus te schuiven. Het ontwerp van de tip van de Bengmark® PEG/J sonde maakt manipulatie met de voerdraad
in situ mogelijk zonder het risico dat de voerdraad langs één van de laterale openingen naar buiten kan komen, wat
weefselschade zou kunnen veroorzaken. Na pyloruspassage moet de voerdraad weer volledig in de sonde worden
geschoven.

5. Schuif de Bengmark® PEG/J sonde met de voerdraad zo ver mogelijk in de dunne darm, bij voorkeur voorbij het
ligament van Treitz.

6. Zodra de sonde op zijn plaats zit, kan de voerdraad teruggetrokken worden.

7. Volg punt 8-15 van de instructies vermeld onder A.

NAZORG EN ONDERHOUD

Controleer de status van de sonde aan de hand van de positie en de toestand van de externe fixatiedisc en de sonde zelf iedere
keer dat sondevoeding wordt vervangen, bij twijfel of de sonde in de juiste positie zit en ten minste drie keer per dag.

De Flocare® Bengmark® PEG/J wordt uitsluitend gebruikt in combinatie met de Flocare® PEG CH 18, hetgeen op zijn beurt
gelijkaardige onderhoudspraktijken impliceert. Volg daarom de verzorgingsvoorschriften van de Flocare® PEG zorgvuldig
op, 00k bij gebruik in combinatie met de Bengmark® PEG/J.

Let erop dat het onderhoud bij de combinatie PEG/J - PEG op één punt verschilt (zie hieronder).

In de gebruiksaanwijzing van de PEG staat het volgende vermeld: Maak de sonde los uit de externe fixatiedisc, draai de sonde
dagelijks 180° om zijn as en beweeg de sonde op en neer in het volledig geheeld stoma (min 15 mm). Wanneer de PEG
wordt gecombineerd met een Bengmark® PEG/J, mag de sonde NIET om zijn as worden gedraaid, maar alleen op en neer
worden bewogen in hetvolledig geheelde stoma (min 15 mm).

De sonde mag NIET worden gedraaid om te voorkomen dat de Bengmark® PEG/J CH 9 sonde zich verdraait, wat kan
leiden tot een mogelijke dislocatie van de PEG/J Bengmark® spiraal. Breng de sonde altijd terug in zijn oorspronkelijke
positie met de blauwe veiligheidsklem van de PEG achter de externe fixatiedisc (fig. 12).

Passende hulpmiddelen, waaronder enterale verlengsets, toedieningssystemen en spuiten, dienen gebruikt te worden met
ENFit™ connectoren van een erkende norm (IS080369-3) om misconnectie te voorkomen.

Er dienen maatregelen te worden genomen om te zorgen voor een juiste dosering van geneesmiddelen bij toediening via
enterale sondes, bijvoorbeeld door gebruik te maken van ENFit spuiten (met low-dose tip).

WAARSCHUWING

Ontsmettingsmiddelen zoals Povidone - lodine (PVP -1; bijvoorbeeld: IsoBetadine®, Braunol®) en Octenidindihydrochloride -
Phenoxyethanol (bijvoorbeeld: Octenisept®) mogen niet worden gebruikt, omdat herhaalde blootstelling aan deze
ontsmettingsmiddelen de fysische/mechanische eigenschappen van de sonde kan aantasten. Het wordt aangeraden om
ontsmettmgsmddelen op basis van polyhexanide te gebruiken (bijvoorbeeld. Prontosan®)
De Flocare PEG/J Tuohy borst adapter heeft een metalen verbindingspin voor fixatie in de sonde - stel de PEG/J niet
bloot aan gebieden met sterke magnetische velden, bijvoorbeeld MRI-apparatuur.
Er zijn geen onverenighaarheden bekend bij de keuze van stoffen of (enterale) geneesmiddelen die via de PEG/J
worden toegediend. Voorzichtigheid is geboden bij het toedienen van elke vorm van (enterale) medicatie via de PEG/J,
omdat onbekende effecten -bij andere stoffen of hogere concentraties- kunnen optreden. Na toediening van medicatie
dient de PEG/J te worden doorgespoten met water.
Materiaaldefecten en verstopping van de sonde kunnen grotendeels worden uitgesloten indien de Flocare® PEG/J
voor en na iedere toediening van voeding en/of medicatie adequaat wordt doorgespoten.
Gebruik waar mogelijk vioeibare medicatie
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Vermijd het gebruik van zure substanties zoals cranberrysap en cola om sondes mee door te spuiten omdat de
zuurgraad in combinatie met eiwitten in de voeding juist kan bijdragen aan verstopping.

ALGEMEEN ADVIES VOOR SPUITEN EN DOORSPOELEN

Spuit de sonde altijd door met water voor en na toediening van sondevoeding of medicatie en ten minste iedere 8 uur
om verstopping van de sonde te voorkomen.

Gebruik een enterale spuit (van minimaal 20 ml) om de sonde gecontroleerd door te spuiten.

Gebruik voor het toedienen van medicatie via de sonde altijd een aangepaste spuit voor het toe te dienen volume aan
medicatie en dien gecontroleerd toe. Zorg ervoor dat, indien meerdere medicamenten op hetzelfde moment worden
toegediend, tussen verschillende medicijnen steeds goed wordt gespoeld

Forceer niets. Bij weerstand, stop de procedure en raadpleeg de arts.

De levensduur van het product is afhankelijk van verschillende factoren, zoals gebruik van medicatie, pH van de maaginhoud,
mobiliteit van de patiént en verzorging van de sonde.

De Tuohy borst adapter (K+L) is beschikbaar als reserveonderdeel en kan de levensduur van de Flocare PEG/J verlengen of
kan een versleten of lekkende connector vervangen binnen de normaal te verwachten gebruiksduur.

EENMALIG GEBRUIK

Dit hulpmiddel niet hergebruiken - Dit hulpmiddel niet hergebruiken, recyclen of hersteriliseren. Hergebruik, recyclen of
hersterilisatie kan de integriteit van het hulpmiddel aantasten en leiden tot afwijkingen die, op hun beurt kunnen leiden tot
letsel, ziekte of overlijden van de patiént. Hergebruik, recyclen of hersterilisatie kan ook een risico op besmetting van het
product opleveren en/of een infectie of kruisbesmetting van de patiént veroorzaken, inclusief, maar niet beperkt tot, de
overdracht van infectieziekte(n) van de ene patiént op de andere. Besmetting van het product kan leiden tot letsel, ziekte of
overlijden van de patiént. Gooi het hulpmiddel en de verpakking na gebruik weg volgens de richtlijnen van het ziekenhuis
en/oflokale overheid.
VERWIJDERING

Het wordt aanbevolen om elke 6 weken een nieuwe Flocare® Bengmark® PEG/ J sonde te plaatsen. Vervanging of
verwijdering van de sonde kan van deze aanbeveling afwijken, op basis van medisch onderzoek, levensduur van het product
en/ of mogelijke ongemakken voor de patiént en dient onder medisch toezicht te gebeuren.

Gooi het product en de verpakking na gebruik weg in overeenstemming met het ziekenhuis-, administratief en/of plaatselijk
beleid.
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FR » BENGMARK® PEG/J

DESCRIPTION DU PRODUIT

La GPE/J Flocare® Bengmark® est une sonde d'alimentation jéjunale qui s'utilise en combinaison avec une
sonde GPE Flocare® CH 18. La nutrition/les médicaments peuvent étre administrés via une tubulure ENFit ou une

seringue entérale.
CONTENU
Matériel : sonde en polyuréthane bleu entierement opaque (A)
Diametre extérieur : Ch9
Longueur : 105¢cm
Extrémité: "type antenne" avec 2 orifices latéraux (B).

Spirale Bengmark® (brevetée) :

Fil guide :
Connecteur ENFit ;

Connecteur en Y (rouge) :

Connecteur Tuohy Borst :

Repéres de distance:

2,5 boucles avec un diametre d'environ 3 cm et une longueur d'environ 23cm.
Ces boucles sont redressées au moyen d'un fil guide pendant l'introduction.
Aprés retrait du fil guide, la spirale permet un positionnement stable optimal
dans l'intestin gréle.

Un repére noir de forme carrée imprimé sur a sonde a environ 25 cm de la
pointe indique jusqu'ot la spirale s'enroulera lorsque le fil guide sera retiré.

un fil guide métallique prélubrifié, partiellement introduit dans le sonde (C).
constitué de deux parties, une lilas (D) et une turquoise (E), pour une connexion
optimale de la sonde jéjunale avec le connecteur en Y.

permet l'aspiration simultanée des sucs gastriques et I'alimentation dans
lintestin gréle.

La branche gastrique (F) est dotée d'un embout conique permettant le
raccordement via un connecteur & crans avec une poche de drainage. La
branche jéjunale (G) est pré-assemblée a la sonde jéjunale. Le connecteur en Y
posséde un anneau intérieur

(H) pour fixer a la GPE, ainsi qu'un anneau rouge séparé (I) pour sécuriser la
connexion.

L"anneau turquoise (J) au sommet du connecteur en Y permet le raccordement
avec la sonde jéjunale

pour assurer une connexion optimale apres la pose de la sonde ; composé
d'élements blancs et transparents (K) et turquoises (L) qui peuvent étre
séparés.

tous les 10 cm.

INDICATIONS
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La sonde GPE/J Flocare® Bengmark® Ch 9 utilisée avec la GPE Flocare® Ch 18 est destinée aux patients
nécessitant une nutrition entérale en site jéjunal ou duodénal combinée a une aspiration gastrique.
Indications pour I'alimentation par sonde postpylorique :

e Patients chirurgicaux
e Patients brllés

* Patients présentant un risque accru d'aspiration ou de reflux et de vomissements (phase postopératoire

précoce)

e Patients avec une motilité gastrique limitée
* Patients avec une pancréatite aigué
Ce groupe de patients a typiquement un tractus intestinal avec une motilité gastrique perturbée et/ou un risque
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accru d'aspiration, ce qui est souvent le cas lors d'une nutrition postopératoire précoce. Une nutrition entérale
précoce réduit le risque d'atrophie de l'intestin gréle et réduit le risque de translocation bactérienne.

Il est recommandé d'administrer une alimentation par sonde a |'aide d'une pompe d'alimentation entérale, pour
controler le débit.

C une

U une CONTRE-INDICATIONS
Pour I'alimentation postpylorique :
- Malabsorption intestinale grave
- lléus paralytique

- - Abdomen aigu
Des informations plus détaillées peuvent étre trouvées dans le mode d'emploi de la sonde GPE Flocare®.
Avis : tout incident grave survenu en relation avec ce dispositif doit étre signalé a Nutricia et a I'autorité
compétente locale.

3cm.

ction. INSTRUCTIONS D'INSTALLATION

timal Le placement de la sonde GPE et de la sonde GPE/J ne doit étre effectué que par des professionnels de la santé
formés et qualifiés.

Qe la Préparation de la sonde GPE Flocare » Ch 18

.e. Juste apres avoir mis en place la sonde GPE Flocare® Ch 18, avec I'endoscope toujours dans I'estomac :

) ) *  Couper la sonde GPE au niveau du repere de 35 cm.

exion * Placer le disque de rétention externe sur la sonde, mais ne pas encore y fixer la sonde.
e (Glisser le clamp blanc sur la sonde.

dans * Lubrifiez la lumiere interne de la sonde GPE en injectant environ 10 ml d'eau, a 'aide d'une seringue.

nt le A. Pose sous endoscopie :

e. La 1. Introduire le fil guide completement dans la sonde jéjunale. Retirer le fil guide d'environ 10 & 20 cm, puis

renyY enfoncer le fil guide au bout de la sonde. Fixer fermement la poignée du fil guide (C) au connecteur ENFit (D).
2. Lubrifier la pointe de la sonde étirée avec de I'eau afin de faciliter I'introduction.

ser 3. Insérer l'extrémité (B) de la sonde intestinale dans la sonde GPE Ch18 jusqu'a ce qu'elle soit visible dans

I'estomac. Si besoin injecter encore de I'eau dans la sonde GPE Ch18.
ment 4. Saisir I'extrémité de la sonde intestinale au moyen d'une pince appropriée (fig.1) et avec l'aide de I'endoscope

) qguider la sonde au-dela du pylore. L'extrémité de la sonde doit étre placée le plus loin possible, de préférence
1pose derriére I'angle de Treitz (fig.2).

- etre Maintenir I'extrémité de la sonde avec la pince tout en retirant I'endoscope d'environ 30 cm. (fig.3)

Tout en maintenant la sonde en place avec la pince, retirer le fil guide d'environ 25 cm de la sonde. La spirale

commence a se former d'elle-méme; avec la pince toujours en place, la sonde jéjunale bleue progresse dans

lintestin gréle. (fig.4).

Enfin, ouvrir la pince, retirer 'endoscope, la pince et le fil guide avec précautions, sans déplacer la sonde (fig. 5).

Détacher le connecteur ENFit du connecteur en Y en dévissant l'anneau turquoise (J) sur le

connecteur enY (fig. 6).

9. Dévisser I'anneau rouge séparé (1) du connecteur en'Y et déplacez-le sur la sonde GPE Ch18 (fig. 7).

10. Fixer le connecteur en Y a la sonde GPE Ch18 en introduisant fermement la partie interne rouge (H) sur la
sonde GPE. Visser 'anneau rouge sur le connecteur en Y pour le fixer a la sonde GPE (fig. 8).

11. Couper le connecteur ENFit de la sonde intestinale bleue 5 cm au-dessus du connecteur en Y (fig.9). Vérifier
la position correcte de I'extrémité de la sonde par endoscopie.

12. Dévisser I'anneau turquoise (L) du connecteur de réserve de la partie transparente (K). Puis le glisser (L) sur
la sonde intestinale bleue. Fixer la sonde intestinale sur I'embout métallique a l'intérieur de la partie
transparente du connecteur de réserve (K). Veiller a ce que la sonde soit complétement positionnée sur
I'embout métallique. Relier la partie transparente du connecteur de réserve sur la partie turquoise en vissant
la partie turquoise (L). Ensuite fixer 'ensemble en vissant la partie turquoise du connecteur en'Y (J) (fig. 10 et 11).
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13. Fixer la sonde GPE dans le disque de rétention externe. Assurez-vous que la position correcte du disque de
rétention externe est maintenue en positionnant le clamp de sécurité bleu immédiatement derriére le disque.

14. Controler la fonctionnalité de la sonde jéjunale en la rincant avec 20 ml d'eau.

15. Vérifiez par radiographie si la sonde jéjunale est correctement positionnée.

Notez la longueur de la partie restante de la sonde intestinale.

B. Placement fluoroscopique :

Suivre les points 1 a 3 des instructions mentionnées dans la partie A.

4. Vérifier par fluoroscopie que la sonde est dans I'estomac et diriger I'extrémité vers le pylore. Retirer le fil guide
d'environ 2-3 cm. I'extrémité de la sonde commence a se courber, ce qui peut faciliter I'acces et le passage
du pylore. L'extrémité de la sonde GPE/J Flocare® Bengmark® a été spécialement congue pour permettre
de manipuler le fil guide in situ sans risque de passer le fil guide par un orifice latéral ce qui abimerait les
tissus. Apres passage du pylore, le fil guide doit étre remis a sa position initiale.

5. Introduire la sonde GPE/J Flocare® Bengmark® avec le fil guide au-dela du pylore. L'extrémité de la sonde
doit étre placée le plus loin possible dans l'intestin, de préférence derriere I'angle de Treitz.

6. Une fois la sonde en place, retirer le fil guide.

7. Suivre les point 8-15 des instructions de la partie A.

SUIVI ET ENTRETIEN

Controler I'état de la sonde en vérifiant la position et I'état du disque de rétention externe et de la sonde elle-méme
a chaque changement de Pack, a chaque fois qu'ily a un doute au sujet de la position correcte de la sonde et au
moins 3 fois par jour. La sonde GPE/J Flocare® Bengmark® s'utilise uniquement avec une sonde GPE Flocare®
de Ch 18, qui nécessite un suivi similaire. Suivre attentivement les instructions concernant les soins de la sonde
GPE Flocare®, méme en cas d'utilisation conjointe avec la sonde GPE/J.

L.a maintenance de la sonde GPE/J Flocare® combinée a la GPE Flocare®Bengmark® différe en un point (voir
ci-apres). Dans les instructions d'utilisation de la GPE Flocare®, il est mentionné : Détacher la sonde du disque de
rétention externe, tourner la sonde quotidiennement 180° sur son axe et mobiliser la sonde de haut en bas dans
la stomie (min. 1,5 cm). Quand la sonde GPE Flocare® est combinée & une sonde GPE/J Flocare®, la sonde ne
doit JAMAIS étre tournée. Pour prévenir l'incrustation du disque interne dans la paroi de I'estomac libérer la sonde
du disque externe, I'enfoncer de 1,5 cm dans la stomie; ensuite remettre la sonde a sa position d'origine (fig. 12)
Les accessoires appropriés, y compris les prolongateurs, les systémes d'administration et les seringues, doivent
étre utilisés a I'aide de connecteurs ENFit (entérale) d'une norme reconnue (1ISO80369-3) afin d'éviter les erreurs
de connexion. Des mesures doivent étre prises pour garantir un dosage correct du médicament lorsqu'il est
administré par sonde entérale, par exemple a I'aide de seringues entérales (embout a faible dose) ENFit.

AVERTISSEMENT

Les désinfectants tels que Povidone-lodina (PVP-1 ; ex : Iso-Betadine®, Braunol®) et Octenidindihydrochloride-
Phenoxyethanol (ex : Octenisept®) ne doivent pas étre utilisés car une exposition répétée a ce désinfectant
pourrait affecter négativement le physique/ propriétés mécaniques du tube. Il est recommandé d'utiliser des
désinfectants a base de Polyhexanid (par exemple Prontosan®)

Le connecteur GPE/J Flocare Tuohy borst a une broche de connexion métallique pour la fixation dans la sonde -
n'exposez pas la sonde GPE/J a des zones de champs magnétiques puissants, par ex. Matériel IRM.

Il n'y a pas d'incompatibilités connues dans le choix des substances ou des médicaments (entéraux) administrés
via la sonde GPE/J. Des précautions doivent étre prises lors de I'administration de tout type de médicament
(entéral) via la sonde GPE/J, car des effets inconnus - pour d'autres substances ou des concentrations plus
élevées - peuvent survenir. Apres toute administration de médicaments, la sonde GPE/J doit étre rincée a I'eau.
Les défauts matériels et I'occlusion de la sonde peuvent étre largement exclus si la sonde GPE/J Flocare® est
correctement rincée avant et apres chaque administration de nutrition et/ou de médicament.

Utiliser des médicaments liquides dans la mesure du possible.
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Eviter d'utiliser des substances acides telles que le jus de canneberge et les boissons au cola pour rincer les
sondes d'alimentation car la qualité acide lorsqu'elle est combinée avec des protéines de formule peut en fait
contribuer au colmatage des sondes.

POLITIQUE GENERALE DE RINGAGE ET D'UTILISATION DES SERINGUES

- Rincez régulierement la sonde avec de l'eau avant et aprés l'administration d'alimentation ou de
médicaments et au moins toutes les 8 heures, pour éviter I'obstruction de la sonde.

- Dans la mesure du possible, utilisez une seringue entérale (taille minimale de 20 ml) pour rincer la sonde et
rincez toujours de maniére controlée.

- Pour I'administration de médicaments directement dans la sonde, utilisez toujours une seringue entérale de
taille appropriée au volume de médicament, mais assurez-vous que I'administration est contrélée. Si plusieurs
médicaments sont administrés en méme temps, assurez-vous que la sonde est bien rincée entre chaque type
de médicament.

- Ne jamais utiliser une force excessive. En cas de résistance, arrétez la procédure et consultez le médecin.

TEMPS D'UTILISATION

La durée de vie du produit varie en fonction de plusieurs facteurs, notamment I'utilisation de médicaments, le pH
gastrique, la motilité du patient et I'entretien des sondes. Le connecteur Tuohy borst (K+L) est disponible en tant
que piece de rechange et peut prolonger la durée de vie de la sonde GPE/J Flocare ou peut remplacer un
connecteur usé ou qui fuit pendant la période d'utilisation normale prévisible.

Ne pas réutiliser, retraiter ou restériliser ce dispositif. La réutilisation, le retraitement ou la restérilisation de ce
dispositif peuvent compromettre son intégrité et/ou I'endommager et sont donc susceptibles de présenter un
risque grave pour la santé du patient (maladie, blessure, décés). La réutilisation, le retraitement ou la restérilisation
peuvent conduire a la contamination du dispositif et constituent un risque infectieux, direct ou croisé, pour le
patient incluant mais non limité a la transmission de maladies infectieuses d'un patient a I'autre. La contamination
de ce dispositif est susceptible de présenter un risque grave (maladie, blessure, déces) pour le patient. Apres
utilisation, I'élimination du dispositif et de son conditionnement se feront dans le respect de la réglementation et
des procédures en vigueur dans I'établissement.

RETRAIT

Il est recommandé de remplacer la sonde GPE/J Flocare® Bengmark® toutes les 6 semaines. Le remplacement
ou le retrait de ce produit peut différer de cette recommandation, en fonction de I'état médical, de la durabilité du
produit et/ ou d'éventuels effets secondaires pour le patient.

Apres utilisation, jeter le produit et I'emballage conformément a la politique hospitaliére, administrative et/ou
locale.
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ES » SONDA BENGMARK® DE GASTROYEYUNOSTOMiA ENDOSCOPICA
PERCUATENA FLOCARE® (PEG/J)

DESCRIPCIGN DEL PRODUCTO

La sonda Bengmark® de gastroyeyunostomia endoscopica percutanea Flocare® (PEG/J) es una sonda de
poliuretano de calibre CH-9 para colocar endoscopicamente en yeyuno a través de la sonda Flocare® PEG CH 18.
La nutricion/medicacion puede administrarse utilizando un sistema de administracion enteral con conexion ENFit.

CONTENIDO:
Material de la sonda: Sonda azul de poliuretano totalmente radiopaca (A)
Diametro exterior: CH9
Longitud: 105¢cm

Extremo distal en forma de antena con 2 orificios de salidas laterales (B). La
espiral Bengmark® se estira con un fiador durante la colocacion. Despugs de
retirar el fiador, la espiral permite una fijacion dptima y estable en el intestino
delgado. Una marca cuadrada negra impresa en la sonda a unos 23 cm del
extremo de la misma indica el punto hasta el cual se formard la espiral cuando
se retire el fiador.

Fiador o cable guia: metdlico prelubricado, parcialmente insertado en la sonda (C).

Conector ENFit: Consiste en una pieza de color lila (D) y una pieza turquesa (E), para permitir la
conexion de la sonda yeyunal con el conector en'Y.

Conector - Y (rojo): Para permitir la aspiracion simultanea del contenido géstrico y la nutricion en el

intestino delgado.

La seccion gastrica (F) contiene un conector de embudo que permite la
conexion de un conector de paso con una bolsa de drenaje.

La seccion yeyunal (G) esta preensamblada en la sonda yeyunal.

El'conector en Y contiene un anillo interno (H) para colocar el conector a la PEG,
asf como un anillo rojo (1) separado para fijar la conexion.

El anillo turquesa (J) en la parte superior del conector en'Y permite la conexion
con el tubo yeyunal.

Adaptador Tuohy Borst: para garantizar una conexion éptima tras la colocacion de la sona; consta de
componentes de color blanco, transparente (K) y turquesa (L) que pueden ser
desconectados por separado.

Marcas de distancia: cada 10 centimetros.

INDICACIONES

El Flocare® Bengmark® PEG/J CH 9 en combinacion con el Flocare® PEG CH 18 es adecuado para aquellos
pacientes que requieran una nutricion enteral por sonda directamente en el yeyuno o duodeno a través de una
gastrostomia con sonda yeyunal, potencialmente junto con un drenaje géstrico simultaneo.
Indicaciones para la nutricién por sonda postpildrica:

Pacientes quirtrgicos

Pacientes quemados

Pacientes con mayor riesgo de aspiracion o reflujo y vomitos (fase postoperatoria temprana)

Pacientes con motilidad gdstrica limitada

Pacientes con pancreatitis aguda
Este grupo de pacientes suele tener un tracto intestinal funcional con una motilidad gastrica reducida y/o un
mayor riesgo de aspiracion, por ejemplo, en la alimentacion temprana postoperatoria. La nutricion intestinal por
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sonda en el postoperatorio temprano reduce el riesgo de atrofia del intestino delgado y el riesgo de translocacion
bacteriana.
Se recomienda administrar la nutricion por sonda utilizando una bomba de nutricién enteral, para controlar el
caudal.

CONTRAINDICACIONES

Para la nutricion postpildrica:
Fallo de absorcion intestinal
fleo paralitico
Abdomen agudo
Encontrard informacion mas detallada en las instrucciones de uso de Flocare® PEG.
Aviso: cualquier incidente grave que haya ocurrido en relacion con este dispositivo debe ser comunicado a
Danone Nutricia y a la autoridad local competente.

INSTRUCCIONES DE COLOCACIGN

La colocacion de la PEGy la PEG/J s6lo debe ser realizada por profesionales sanitarios formados y cualificados.
Preparacion del Flocare- PEG CH 18
Después de la colocacion inicial del Flocare® PEG CH 18, con el endoscopio todavia en el estémago:

Cortar la sonda de PEG en la marca de 35 cm.

Colocar el disco de retencion externo sobre la sonda, pero no fije la sonda en el disco todavia.

Colocar el clampaje de seguridad de apertura rdpida en la sonda.

Lubricar la luz interior de la sonda PEG con unos 10 ml de agua, utilizando una jeringa.

A. Colocacion endoscépica:

1. Introducir completamente el fiador/ cable guia en la sonda yeyunal. Retirar el fiador/ cable guia unos

10-20 cm, y luego empujar el fiador/ cable guia hasta que llegue al final de la sonda. Conecte firmemente la

sujecion del fiador al conector ENFit (D).

Lubrique con agua la sonda yeyunal estirada para facilitar la intubacion.

Introduzca el extremo en forma de antena de la sonda yeyunal (B) a través de la PEG CH 18 hasta que la punta

sea visible en el estomago. Si es necesario, anadir un poco de agua adicional a través de la sonda PEG CH 18.

4. Sujete la punta de la antena con el forceps (fig. 1) y con la ayuda del endoscopio guie la sonda a través del
piloro. El extremo de la sonda debe colocarse lo mds abajo posible en el intestino delgado, preferiblemente
por debajo del del ligamento de Treitz (fig. 2).

5. Mantenga la punta de la sonda en su sitio con el forceps, mientras retira el endoscopio (es posible retirar el
endoscopio unos 30 cm) (fig. 3).

6. Mientras la sonda sigue sujeta por el forceps, retire el fiador / cable gufa unos 25 cm de la sonda. En ese
momento comenzard a formarse la espiral. Con el forceps todavia en su lugar, mueva la sonda yeyunal azul
hacia adelante por el intestino delgado (fig. 4).

7. Por dltimo, retire el endoscopio, el forceps y el fiador con precaucion (fig. 5), teniendo cuidado de no hacer
retroceder la sonda al mismo tiempo.

8. Separe el conector ENFit del conector en Y desenroscando el anillo turquesa (J) situado en la parte superior
del conector en 'Y (fig. 6).

9. Desenrosque el anillo rojo separado (1) del conector en Y, luego péselo por encima del PEG CH18 (fig. 7).

10. Conecte el conector en Y al PEG CH18 encajando el eje interior rojo (H) firmemente en la sonda del PEG.
Enrosque el anillo rojo separado (1) en el conector en Y para fijar el conector en Y en la sonda de PEG (fig. 8).

11. Corte el conector ENFit de la sonda yeyunal (5 cm por encima del conector en Y) (fig. 9). Si es necesario,
compruebe la posicion de la punta de la sonda por via endoscopica, para descartar cualquier dislocacion en
este momento.

12. Desenrosque el anillo turquesa (L) del del conector adicional enroscando la parte turquesa (K). Deslice el
anillo turquesa sobre el tubo yeyunal azul. Fije la sonda yeyunal sobre el pasador metdlico situado en el
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interior de la parte transparente del adaptador Tuohy borst. Asegurese de que la sonda se desplaza o
completamente sobre el pasador metdlico. Conecte las partes turquesa y transparente del del conector
adicional enroscando la parte turquesa. A continuacion, conecte el conector completo montado al conector
Y, girando el anillo turquesa del conector Y (J). (fig. 10y fig. 11).

13. Fije la sonda PEG CH 18 con el disco de fijacion externa. Asegurese de mantener la posicion correcta del
disco de fijacion externa colocando el clampaje de seguridad azul inmediatamente detrés del disco.

14. Compruebe que la sonda yeyunal funciona lavando con unos 20 ml de agua.

15. Compruebe si la sonda yeyunal esta en la posicion correcta con una radiografia. Anote la longitud de la parte
restante del tubo intestinal.

e

B. Colocacion fluoroscépica:

Siga los puntos 1 a 3 de las instrucciones mencionadas en el apartado A.

4. Compruebe que la punta de la sonda estd en el estdmago con la fluoroscopia y dirija la punta hacia el piloro.

5. Retirar el fiador unos 2-3 cm, lo que hard que la sonda se doble. Esto puede facilitar la localizacion del piloro
y ayudar a insertar la punta del tubo a través de €l. El disefio de la punta de seguridad de la sonda
Bengmark® PEG/J permite la manipulacion con la aguja guia in situ sin riesgo de penetracion lateral de la
aguja guia, que podria causar dafios en los tejidos. Tras la penetracion en el piloro, el fiador debe volver a su
posicion original.

5. Introducir la sonda Bengmark® PEG/J con el fiador lo mds lejos posible en el intestino delgado,

preferiblemente mds alla del ligamento de Treitz.

Una vez colocada la sonda, retirar el fiador.

Siga el punto 8-15 de las instrucciones mencionadas en el apartado A.

~N o
e

MANTENIMIENTO Y CUIDADOS POSTERIORES

Verifique el estado de la sonda comprobando la posicion y el estado del disco de retencion externa y de la sonda La vid
cada vez que cambie la nutricion de la sonda, si tiene dudas sobre si la sonda estd en la posicion correcta, y al pacier
menos tres veces al dia. La sonda Bengmark de gastroyeyunostomia endoscapica percutanea Flocare (PEG/J) se Elada
utiliza unicamente en combinacion con el Flocare® PEG CH 18, lo que a su vez implica précticas de puede
mantenimiento similares. Asegurese de sequir cuidadosamente las instrucciones de mantenimiento del PEG Noret
cuidadosamente, también cuando se utiliza en combinacion con el Bengmark® PEG/ J. puede
Tenga en cuenta que el mantenimiento con la combinacion PEG/J - PEG difiere en un érea (véase més abajo). provo
En las instrucciones de uso de la PEG se menciona lo siguiente: Soltar la sonda fuera del disco de fijacion externa, tambie
girar la sonda diariamente 180° sobre su eje, y mover la sonda hacia arriba y hacia abajo en el estoma incluy
completamente cicatrizado (minimo 15 mm). Cuando la PEG se combina con una Bengmark® PEG/J, la sonda Despu
NO se debe girar sobre su eje, sino que s6lo se debe mover hacia arriba y hacia abajo en el estoma completamente hospif
cicatrizado (min. 15 mm).

El giro de la sonda NO se realiza para evitar la torsion de la sonda Bengmark® PEG/J CH 9 lo que podria provocar —
la dislocacion de la bobina de PEG/J Bengmark®. Devuelva siempre la sonda a su posicion original con la Serec
abrazadera de seguridad azul de la PEG detrés del disco de retencion externo (véase la figura 12). Deben produ
utilizarse los accesorios apropiados, incluidos los conjuntos de extension enteral, los conjuntos de suministro y incon:
las jeringas utilizando conectores ENFit (enterales) de una norma reconocida (ISO080369-3) para evitar errores de yeler
conexion. Se tomaran medidas para garantizar la correcta dosificacion del farmaco cuando se administre a través

de sondas enterales, por ejemplo, utilizando jeringas enterales ENFit (consejo de dosis baja).

ADVERTENCIAS

Los desinfectantes como la Povidona - lodina (PVP -1; por ejemplo: Iso-Batadine®, Braunol®) y el
octenidindihidroclorido- fenoxietanol (p. ej.: Octenisept®) no deben utilizarse porque la exposicion repetida a este
desinfectante podria afectar negativamente a las propiedades fisico-mecanicas de la sonda. Se recomienda
utilizar desinfectantes a base de polihexanida (por ejemplo, Prontosan®).
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- Eladaptador Flocare PEG/J Tuohy borst tiene una clavija de conexion metdlica para su fijacion en la sonda
- no exponga el PEG/J a zonas de fuertes campos magnéticos, por ejemplo, equipos de resonancia
magnética.

- No se conocen incompatibilidades en la eleccion de sustancias o medicamentos (enterales) administrados a
través de la PEG/J. Se debe tener precaucion al administrar cualquier tipo de medicacion (enteral) a través
de la PEG/J, ya que pueden producirse efectos desconocidos para otras sustancias o concentraciones mas
elevadas. Tras la administracion de cualquier medicamento, la PEG/J debe lavarse con agua.

- Los defectos de material y la oclusion del tubo pueden descartarse en gran medida si la PEG/J Flocare® se
lava adecuadamente antes y después de cada administracion de nutricion y/o medicacion.

- Utilizar medicacion liquida siempre que sea posible

- Evitar el uso de sustancias dcidas como el zumo de ardndanos y las bebidas de cola para lavar las sondas
de nutricion, ya que su acidez, combinada con las proteinas de la férmula, puede contribuir a la obstruccion
de la sonda.

- Enjuague de manera rutinaria la sonda con agua antes y después de la administracion del alimento o la
medicacion y al menos cada 8 horas para evitar la obstruccion de la sonda.

- Enlamedida de lo posible, utilizar una jeringa enteral (tamafio minimo de 20 ml) para enjuagar la sonda,
siempre de manera controlada.

- Para la administracion de medicamentos directamente por la sonda, siempre administrarla con una jeringa
enteral del tamafio adecuado para el volumen de medicamento, siempre asegurdndose de que la
administracion sea controlada. En caso de que se administre més de un medicamento a la vez, asegurar que
el tubo esté bien lavado entre los distintos medicamentos.

- Nunca utilizar demasiada fuerza. Si hay alguna resistencia, detener el procedimiento y consultar al medico.

DURACION DEL USO

La vida til del producto varia en funcién de varios factores, como el uso de la medicacion, el pH gastrico, la motilidad del
paciente y el cuidado de la sonda.
El adaptador Tuohy borst (K+L) estd disponible como pieza de recambio y puede prolongar la vida util del Flocare PEG/J o
puede sustituir a un conector desgastado o con fugas dentro del periodo de uso normal previsible.
No reutilizar este producto - No reutilizar, reprocesar o volver a esterilizar este dispositivo. Reutilizar, reprocesar o re-esterilizar
puede comprometer la integridad estructural del dispositivo y/o provocar un fallo del dispositivo que, a su vez, puede
provocar lesiones, enfermedades o la muerte del paciente. Reutilizar, reprocesar o volver a esterilizar este dispositivo
también puede crear un riesgo de contaminacion del dispositivo y/o causar infeccion al paciente o infeccion cruzada, que
incluye, entre otros, la transmision de enfermedades infecciosas de un paciente a otro.
Después de su uso, desechar el producto y el embalaje de acuerdo con la politica del gobierno local, administrativo o del
hospital.

RETIRADA

Se recomienda colocar una nueva sonda Flocare® Bengmark® PEG/ J cada 6 semanas. Lasustitucion oretirada del
producto puede diferir de esta recomendacion, en funcion de la viabilidad del producto y/o los posibles
inconvenientes para el paciente y/o debe realizarse bajo instruccion médica. Después de su uso, elimine el producto
y el envase de acuerdo con la politica hospitalaria, administrativa y/o politica local.
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IT « BENGMARK® PEG/J

DESCRIZIONE PRODOTTO

Il Flocare® Bengmark® PEG / J & un sondino per I'alimentazione digiunale che deve essere utilizzato con un
Flocare® PEG CH 18. La nutrizione/medicinale puo essere somministrato utilizzando un set per somministrazione
enterale ENFit 0 una siringa enterale.

CONTENUTI
Tubo: tubo di poliuretano blu completamente opaco (A)
Diametro esterno: CH9
Lunghezza: 105¢m
Suggerimento: punta dell'antenna con 2 uscite laterali (B).

Bengmark a spirale (brevettato): 2,5 anelli con un diametro di ca. 3 cm e una lunghezza di ca. 23 cm. Questi
anelli sono raddrizzati con un filo guida durante I'inserimento. Dopo la rimozione
del filo guida, la spirale consente un posizionamento stabile ottimale
nell'intestino tenue.

Un segno di forma quadrata nera stampato sul tubo a circa 25 cm dalla punta
indica a quale punto la spirale rotolera quando il filo guida viene rimosso.

Filo guida: un filo guida metallico prelubrificato, parzialmente inserito nel tubo (C).

Connettore ENFit: costituito da parti lilla (D) e turchese (E), per consentire il collegamento del tubo
digiunale con il connettore Y.

Y-Connector (r0ss0): per consentire I'aspirazione simultanea di contenuti gastrici e I'alimentazione

nell'intestino tenue. La gamba gastrica (F) contiene un connettore a imbuto che
consente il collegamento di un connettore a gradino con un sacchetto di
drenaggio. Il | leg digiunale (G) & pre-assemblato sul tube digiunale. Il
connettore a Y contiene un anello interno (H) per collegare il connettore al PEG,
nonché un anello rosso separato (1) per fissare il collegamento.

L'anello turchese (J) sulla parte superiore del connettore a Y consente il
collegamento con il tubo digiunale.

Adattatore Tuohy Borst: per garantire un collegamento ottimale dopo il posizionamento del tubo;
costituito da componenti bianchi, trasparenti (K) e turchesi (L) che possono
essere scollegati separatamente.

Segni di distanza: ogni 10 centimetri.

INDICAZIONI

Il Flocare®Bengmark® PEG/J CH 9 , in combinazione con il PEG CH 18 di Flocare, ¢ adatto per i pazienti che
necessitano di alimentazione con tubo enterale direttamente nel digiuno o duodeno attraverso una gastrostomia
con tubo di alimentazione giunale, potenzialmente insieme al drenaggio gastrico simultaneo.

Indicazioni per I'alimentazione del tubo postpilorico:

¢ Pazienti chirurgici

Pazienti ustionati

Pazienti con aumentato rischio di aspirazione o reflusso e vomito (fase postoperatoria precoce)

Pazienti con motilita gastrica limitata

Pazienti con pancreatite acuta

Questo gruppo di pazienti in genere hanno un tratto intestinale funzionante con ridotta motilita dello stomaco e/
0 aumento del rischio di aspirazione, ad es. I'alimentazione precoce postoperatoria. L'alimentazione precoce del
tubo intestinale postoperatorio riduce il rischio di atrofia dell'intestino tenue e riduce il rischio di traslocazione
batterica.

Siraccomanda di fornire I'alimentazione del tubo utilizzando una pompa di alimentazione enterale, per controllare
la portata.
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CONTROINDICAZIONI

Per I'alimentazione postpilorica:
Insufficienza di assorbimento intestinale
ileo paralitico
Addome acuto
Informazioni pit dettagliate possono essere trovate nelle Istruzioni per I'uso per il Flocare PEG.
Awiso: qualsiasi grave incidente che si sia verificato in relazione a questo dispositivo deve essere segnalato a
Nutricia e all'autorita locale competente.

ISTRUZIONI PER IL POSIZIONAMENTO

Il posizionamento PEG e PEG/ J deve essere eseguito solo da professionisti sanitari qualificati.
Preparazione del Flocare ® PEG CH 18

Dopo il posizionamento iniziale del Flocare @PEG CH 18, con I'endoscopio ancora nello stomaco:
* Tubo PEG tagliato a 35 cm di marcatura.

o Tirare il disco esterno di ritenzione sopra il tubo, ma non fissare il tubo nel disco ancora.

« Posizionare il morsetto di sgancio rapido sul tubo.

« Lubrificare il lume interno del tubo PEG con circa. 10 ml di acqua, utilizzando una siringa.

A. Posizionamento endoscopico:

1. Inserire completamente il filo guida nel tubo giunzionale. Ritirare il filo guida di circa 10-20 cm, quindi

spingere il filo guida fino a raggiungere I'estremita del tubo. Fissare saldamente I'impugnatura del filo di guida

(C) al connettore EN Fit (D).

Lubrificare il tubo giunale allungato con acqua per facilitare I'intubazione.

Spingere la punta dell'antenna (B) del tubo jejunal attraverso il PEG CH 18 fino a quando la punta é visibile

nello stomaco. Se necessario aggiungere dell'acqua in piti attraverso il tubo PEG CH 18.

4. Afferrare la punta dellantenna con la pinza endoscopica (fig. 1) e con l'aiuto dell'endoscopio far passare il
tubo attraverso il piloro. La punta del tubo deve essere posizionata il piu lontano possibile lungo l'intestino
tenue, preferibilmente oltre il legamento T Reitz (fig. 2).

5. Tenere la punta del tubo in posizione con la pinza, mentre si ritira I'endoscopio (€ possibile prelevare
I'endoscopio di circa 30 cm) (fig. 3).

6. Mentre il tubo & ancora tenuto dalla pinza, ritirare il filo guida a circa 25 cm dal tubo. Ora la spirale iniziera a
formarsi. Con le pinze ancora in posizione, spostare il tubo di giunco blu in avanti nell'intestino tenue (fig. 4).

7. Rimuovere infine con cautela I'endoscopio, le pinze e il filo guida (fig. 5) facendo attenzione a non spostare il
tubo all'indietro contemporaneamente.

8. Staccare il connettore ENFit dal connettore a Y svitando I'anello turchese (J) sulla parte superiore del
connettore a Y (fig. 6)

9. Svitare I'anello rosso separato (I) fr+C48:C550m del connettore a Y e spostarlo sul PEG CH18 (fig. 7).

10. Collegare il connettore a Y al PEG CH18 inserendo strettamente I'albero interno rosso (H) nel tubo PEG.
Awvitare I'anello rosso separato (1) nel connettore a Y per fissare il connettore a Y sul tubo PEG (fig. 8)

11. Tagliare il connettore EN Fit dal tubo del giunco (5 cm sopra il connettore a Y) (fig. 9). Se necessario,
controllare la posizione della punta del tubo endoscopicamente, per escludere qualsiasi dislocazione in
questo momento.

12. Svitare I'anello turchese (L) dell'adattatore Tuohy Borst dalla parte trasparente (K). Far scorrere I'anello
turchese sul tubo di giunzione blu. Fissare il tubo di giunzione sul perno metallico allinterno della parte
trasparente dell'adattatore Tuohy Borst. Assicurarsi che il tubo sia completamente spostato sul perno
metallico. Collegare le parti turchesi e trasparenti dell'adattatore Tuohy Borst avvitando la parte turchese.
Successivamente, collegare il connettore completo assemblato al Connettore a Y, ruotando I'anello turchese
del connettore a Y (J). (fig. 10 e fig. 11).

13. Fissare il tubo PEG CH 18 nel disco di fissaggio esterno. Assicurarsi che il corretto posizionamento del disco
di fissaggio esterno sia mantenuto posizionando il morsetto di sicurezza blu immediatamente dietro il disco.
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14. Controllare che il tubo di giunco funzioni sciacquando con ca. 20 ml di acqua.
15. Controllare con una radiografia che il tubo giunale sia nella posizione corretta. Annotare la lunghezza della
parte rimanente del tubo intestinale.

B. Collocazione fluoroscopica:

Seguire il punto 1-3 delle istruzioni di cui al punto A.

4. Controllare che la punta del tubo sia nello stomaco con la fluoroscopia e dirigere la punta verso il piloro.
Ritirare il filo guida di circa 2-3 cm che causera il tubo a piegarsi. Questo puo facilitare la ricerca del piloro e
aiutare I'inserimento del tubo-punta attraverso di essa. Il design della punta di sicurezza del tubo Bengmark e
PEG/J consente la manipolazione in situ con il filo guida senza il rischio di penetrazione laterale del filo guida,
che potrebbe causare danni ai tessuti. Dopo la penetrazione piloro il filo guida deve essere riportato nella
posizione originale.

5. Inserire il tubo di Bengmark PEG/J con il filo guida per quanto possibile nell'intestino tenue, preferibilmente

oltre il legamento di Treitz.

Una volta che il tubo € in posizione, ritirare il filo guida.

Seguire il punto 8-15 delle istruzioni di cui al punto A.

MANTENIMENTO

~No

Verificare lo stato del tubo controllando la posizione e lo stato del disco di fissaggio esterno e del tubo stesso, ogni
volta che si cambia I'alimentazione del tubo, in caso di dubbio se il tubo & nella posizione giusta, e almeno tre volte
al giorno.

Il PEG/J diFlocare., Bengmark., viene utilizzato esclusivamente in combinazione con il PEG CH. 18 di Flocare, che
a sua volta implica pratiche di manutenzione simili.

Assicurati di seguire attentamente le istruzioni di manutenzione per il PEG, anche se usato in combinazione con
il Bengmark, PEG/ J.

Tieni presente che la manutenzione con la combinazione PEG/J - PEG differisce in un‘area (vedi sotto). Allinterno
delle istruzioni per I'uso del PEG & menzionato quanto segue: Rilasciare il tubo dal disco di fissaggio esterno,
ruotare il tubo ogni giorno 180°; sul suo asse, e spostare il tubo su e giti nello stoma completamente guarito (min
15 mm). Quando il PEG e combinato con un PEG/J di Bengmark, il tubo NON deve essere ruotato sul suo asse,
ma solo spostato su e giu nello stoma completamente guarito (min 15 mm). La tornitura del tubo NON viene
effettuata in modo da evitare la torsione del tubo PEG/J CH 9 di Bengmark, con conseguente possibile
dislocazione della bobina PEG/J Bengmark. Riportare sempre il tubo nella posizione originale con il morsetto di
sicurezza blu del PEG dietro il disco di ritenzione esterno. (vedi figura 12). Per evitare errori di collegamento, &
opportuno utilizzare accessori appropriati, compresi set di estensione enterale, set di siringhe e siringhe,
utilizzando connettori ENFit (enterali) di uno standard riconosciuto (IS080369-3).

Devono essere adottate misure per garantire un dosaggio corretto del farmaco quando somministrato attraverso
tubi enterali, ad esempio utilizzando siringhe enterali ENFit (punta a basso dosaggio).

AVVERTENZE

Disinfettanti quali il Povidone-odina (PVP-1, ad esempio: Iso-Batadina, Braunol.) e I'Octenldindi-cloridrato-
fenoxvetanolo (ad esempio: Octenisept.) non dovrebbero essere usati perché I'esposizione ripetuta a questo
disinfettante potrebbe influire negativamente sulle proprieta fisiche/meccaniche del tubo. Si raccomanda I'uso di
disinfettanti a base di Polyhaxanld (ad es. Prontosan.) L'adattatore Flocare PEG/J Tuohy Borst ha un perno di
collegamento metallico per il fissaggio nel tubo - non esporre il PEG/J ad aree di forti campi magnetici, ad es.
apparecchiature MRI.

Non sono note incompatibilita nella Scelta delle sostanze o dei medicinali (enterali) somministrati tramite il PEG/J.
La precauzione deve essere in atto per fornire qualsiasi tipo di farmaco (enterale) tramite il PEG/J, come effetti
sconosciuti -per altre sostanze o concentrazioni piu elevate- puo verificarsi. Dopo qualsiasi somministrazione di
farmaci, il PEG/J deve essere lavato con acqua

| difetti materiali e I'occlusione del tubo possono essere in gran parte esclusi se il PEG/J di Flocare & adeguato
lavato prima e dopo ogni somministrazione di nutrizione e/o farmaciSe possibile, utilizzare farmaci liquidi
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Evitare I'uso di sostanze acide come succo di mirtillo e bevande cola a filo tubi di alimentazione come la qualita
acida quando combinato con proteine formula puo effettivamente contribuire a intasamento tubo.
Lavare regolarmente la sonda con acqua prima e dopo la somministrazione di cibo o farmaci e almeno ogni
8 ore per evitare il blocco del sondino.

- Se possibile, utilizzare una siringa enterale (dimensione minima di 20ml) per il lavaggio della sonda e lavare
sempre in modo controllato.

- Per la somministrazione del farmaco attraverso la sonda, inserire sempre con una siringa enterale di
dimensioni adeguate al volume di farmaco, ma assicurarsi che la somministrazione avvenga in modo
controllato. Nel caso in cui piu di un farmaco venga somministrato in una sola volta; assicurarsi che la sonda
sia accuratamente lavata tra i passaggi.

- Non usare mai una forza eccessiva. Se ¢'é qualche resistenza, interrompere la procedura e consultare il
proprio medico.

La durata del prodotto varia in base a diversi fattori, tra cui 'uso di farmaci, il pH gastrico, la motilita del paziente

e la cura del tubo.

|"adattatore Tuohy Borst (K+L) & disponibile come pezzo di ricambio e potrebbe prolungare la durata della Flocare

PEG/J 0 puo sostituire un connettore usurato o che perde entro il normale periodo di utilizzo prevedibile.

Non riutilizzare questo prodotto - Non riutilizzare, rigenerare o ri-sterilizzare questo dispositivo. Il riutilizzo, il

ritrattamento o la ri-sterilizzazione possono compromettere l'integrita strutturale del dispositivo e/o causare

malfunzionamenti che, a loro volta, possono comportare lesioni, malattie o morte del paziente. Il riutilizzo, il

ritrattamento o la ri-sterializzazione possono anche creare un rischio di contaminazione del dispositivo e/0

causare infezioni o infezioni crociate tra i pazienti, compresa, ma non solo, la trasmissione di malattie infettive

(malattie) da un paziente all'altro. La contaminazione del dispositivo puo comportare lesioni, malattie o morte del

paziente. Dopo I'uso, smaltire il prodotto e I'imballaggio in conformita con la politica ospedaliera, amministrativa

e/o del governo locale.

Si consiglia diinserire un nuovo tubo Flocare., Bengmark., PEG/ J ogni 6 settimane. La sostituzione o la rimozione

del prodotto puo differire da questa raccomandazione, in base all'esame medico, alla vitalita del prodotto e/ o ai

potenziali disagi per il paziente e/ o dovrebbe essere eseguita sotto istruzione medica.

Dopo I'uso, smaltire il prodotto e 'imballaggio in conformita con la politica ospedaliera, amministrativa e/ o locale.
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NO - BENGMARK® PEG/J

PRODUKTBESKRIVELSE

Flocare® Bengmark® PEG/J er en jejunal erngeringssonde som skal brukes med Flocare® PEG CH 18. Erneering
o0g medisin kan tilferes ved & bruke et ENFit™ ernaeringssett eller en enteral sprayte.

INNHOLD
Sondemateriale: BI&, rentgentett polyuretansonde (A)
Utvendig diameter: CH9
Lengde: 105¢cm
Spiss: "Antenne"-spiss med 2 laterale hull (B).

Bengmark®-spiral (patentert): 2,5 vindinger med ca. 3 cm diameter og ca. 23 cm lengde. Spiralen rettes ut
under nedleggelse ved hjelp av en mandreng. Nar mandrengen fiernes, far
sonden tilbake sin spiralform, som sikrer optimal forankring i tynntarmen.

En svart kvadratisk markering p& sonden om lag 25 cm fra spissen indikerer
punktet hvor spiralen vil kveile seg sammen ndr mandrengen er fiernet.

Mandreng: En ferdig smurt mandreng i metall som er lagt delvis inn i sonden (C).
ENFit™-konnektor: Bestar av lilla (D) og turkise (E) deler for & muligjere
tilkobling mellom den jejunal ernzeringssonden med Y-koblingen.

Y-kobling (rad): Gir mulighet for samtidig aspirasjon av ventrikkelinnhold og naringstilfarsel i
tynntarmen. Den gastriske kanalen (F) inneholder en funnel-konnektor som fillater
tilkobling av konnektor med dreneringspose. Den jejunale kanalen (G) er
ferdigmontert pa erneeringssonden. Y-koblingen inneholder en indre ring (H) for
tilkobling til en PEG sé vel som en separat rad ring (1) for & fiksere tilkoblingen. Den
turkise ringen (J) pd toppen av Y-koblingen muliggjer tilkobling til ernaeringssonden.

Reservekonnektor: For optimal tilkobling etter plassering av sonden; bestar av hvite, transparente
(K) og turkise (L) deler som kan kobles fra uavhengig av hverandre.
Avstandsmarkeringer: Hver 10. centimeter.
INDIKASJONER

Flocare® Bengmark® PEG/J CH 9 i kombinasjon med Flocare® PEG CH 18 er egnet for pasienter som trenger
enteral naringstilfersel direkte i jejunum eller duodenum via gastrostomi med en jejunal ernaringssonde,
potensielt samtidig som magesekken skal dreneres.

Indikasjoner for postpylorisk sondeernaring:
- Kirurgiske pasienter
Brannskadede pasienter
Pasienter med forhayet risiko for aspirasjon eller refluks og oppkast (tidlig postoperativ fase)
Pasienter med begrenset gastrisk motilitet
Pasienter med akutt pankreatitt

Disse pasientgruppene har vanligvis en fungerende tarmkanal, men nedsatt motilitet i magesekken og/eller
forhayet aspirasjonsrisiko, noe som ofte er tilfellet i den umiddelbare postoperative fasen. Bruk av enteral
sondeernzring i den umiddelbare postoperative fasen reduserer risikoen for atrofi av tynntarmsslimhinnen og
reduserer derved risikoen for bakterietranslokasjon.

Det anbefales & administrere sondeernaring med en enteral erngringspumpe for & kunne kontrollere
hastigheten.
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KONTRAINDIKASJONER

For postpylorisk sondeernaring:

Absorpsjonssvikt i tynntarmen
Paralytisk ileus
Akutt abdomen

For ytterligere informasjon, se bruksanvisningen for Flocare® PEG.

Merk: enhver alvorlig hendelse som har oppstatt i forbindelse med denne enheten skal rapporteres til Nutricia og
de lokale myndighetene.

BRUKSANVISNING FOR PLASSERING

PEG- og PEG/J-plassering skal kun utfares av opplert og kvalifisert helsepersonell.
Forberedelse av Flocare® PEG CH 18
Etter at Flocare® PEG CH 18 er plassert, mens endoskopet fortsatt er i magesekken:

Klipp av PEG-sonden ved 35 cm-merket.

Tre den utvendige retensjonsplaten over sonden uten & feste sonden i platen.
Tre sikkerhetsklemmen inn pa sonden.

Bruk en sprayte og fukt indre lumen av PEG-sonden med ca. 10 ml vann.

A. Endoskopisk plassering:

1.

2
3.

=

-
—

13.

14,
15.

Fer mandrengen helt inn i jejunalsonden. Trekk mandrengen ut ca. 10-20 ¢cm og fer den deretter inn igjen til
den nar sondens distale ende. Fest handtaket til mandrengen (C) godt til ENFit™-konnektoren (D).

. Fukt den utstrakte jejunalsonden med vann for & lette nedleggelsen.

Fer "antenne"-spissen (B) til jejunalsonden gjennom PEG CH 18 til spissen er synlig i magesekken. Om
nadvendig, sprayt inn litt mer vann gjennom PEG CH 18-sonden.

Grip "antenne-spissen med biopsitangen (fig. 1) og fer sonden gjennom pyrolus ved hjelp av endoskopet.
Spissen av sonden ber plasseres sa langt inn som mulig i tynntarmen, helst forbi Treitz' ligament (fig. 2).
Hold sondespissen pa plass med biopsitangen og trekk endoskopet opp (endoskopet kan trekkes tilbake med
ca. 30 cm) (fig. 3).

Hold fortsatt i sondespissen med biopsitangen og dra mandrengen ca. 25 cm ut av sonden. N& vil spiralen
begynne & fa tilbake sin opprinnelige form. Mens sondespissen holdes fast i tangen, fer den blé jejunalsonden
videre inn i tynntarmen (fig. 4).

Trekk til slutt endoskopet, biopsitangen og mandrengen forsiktig ut (fig. 5). Pass pé, ikke trekk sonden ut
samtidig.

Fjern ENFit™-konnektoren fra Y-koblingen ved & skru av den turkise ringen (J) pé toppen av Y-oblingen (fig. 6).
Skru den separate rade ringen (1) fra Y-koblingen og far den over PEG CH 18 (fig. 7)

. Fest Y-koblingen til PEG CH 18 ved & trykke det rade, indre skaftet (H) godt inn i PEG-sonden. Skru den

separate rede ringen (1) inn i Y-koblingen for 4 fiksere Y-koblingen til PEG-sonden (fig. 8).

. ENFit™-konnektoren Klippes av jejunalsonden (5 cm over Y-koblingen) (fig. 9). Om nadvendig, kontroller

sondespissens posisjon endoskopisk, for & utelukke feil plassering.

. Skru den turkise ringen (L) av den transparente delen (K) pé reservekonnektoren. Far den turkise ringen over

den bld jejunalsonden. Fikser jejunalsonden over metallskaftet inni den transparente delen av
reservekonnektoren. Serg for at sonden er fart helt over metallskaftet. De turkise og transparente delene til
reservekonnektoren kobles sammen ved & skru inn den turkise delen. Deretter kobles hele den monterte
konnektoren til Y-koblingen ved & skru den turkise ringen til Y-koblingen (J). (fig. 10 og fig. 11).

Fest PEG CH 18-sonden i den utvendige retensjonsplaten. Serg at korrekt plassering av den utvendige
retensjonsplaten opprettholdes ved 4 plassere den bla sikkerhetsklemmen rett bak platen.

Kontroller at jejunalsonden fungerer ved a sprayte inn ca. 20 ml vann.

Kontroller at jejunalsonden er korrekt plassert vha rantgen. Noter lengden pa den gjenstéende delen av
sonden.
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B. Fluoroskopisk plassering:
Folg punkt 1-3 under A.

C
4. Kontroller sondespissens plassering i magesekken med fluoroskopi 0g rett spissen mot pylorus. Ved & dra .
mandrengen 2-3 cm tilbake vil sonden bayes slik at det blir lettere & finne pylorus og fere sondespissen E
gjennom pylorus. Spissen pa Bengmark® PEG/J er utformet slik at mandrengen kan manipuleres uten risiko :
for at den trenger ut gjennom de laterale hullene og forarsake vevsskade. Etter passering av pylorus skal .
mandrengen settes tilbake i opprinnelig posisjon. .
5. Far Bengmark® PEG/J-sonden med mandrengen sé langt som mulig inn i tynntarmen, helst forbi Treitz’ E
ligament.
6. Narsonden er pa plass, dras mandrengen forsiktig ut.
7. Falg punkt 8-15 under A. -
Prodt
VEDLIKEHOLD 0g ve
Plassering og tilstanden til den utvendige retensjonsplaten og selve sonden mé kontrolleres hver gang det byttes Floca
sondeernzring, hver gang det oppstar tvil med hensyn til sondens plassering og minst tre ganger daglig.
Flocare® Bengmark® PEG/J skal bare brukes i kombinasjon med Flocare PEG CH 18, som krever tilsvarende -
vedlikehold. Felg noye instruksjonene om vedlikehold av PEG, ogsd nér den brukes sammen med Dette
Bengmark® PEG/J. Gient
Veer oppmerksom pa at vedlikehold av PEG/J-PEG-kombinasjonen avviker pd ett omréde (se under). fare 1
| instruksjonene til PEG star felgende: Losne sonden fra den utvendige retensjonsplaten, vri sonden 180°grader restel
rundt sin egen akse og fer sonden opp og ned i den fullstendige tilhelede stomien (minimum 15 mm). pasie
Nédr PEG kombineres med en Bengmark® PEG/J skal sonden IKKE vris om sin egen akse, men kun fares opp og Kontz
ned i den fullstendige tilhelede stomien (min. 15 mm). Bengmark PEG/J CH9-sonden skal IKKE vris, fordi dette emba
kan fare til forflytning av PEG/J Bengmark®-spiralen. Sett alltid sonden tilbake til sin originale posisjon med PEG-
ens bla sikkerhetsklemme bak den utvendige retensjonsplaten (se fig. 12).
Passende tilbeher, inkludert enterale forlengelsessett, ernaringssett og spreyter, ber brukes med ENFit™ Det a
(enterale) konnektorer av en anerkjent standard (I5080369-3) for & unnga koblingsfeil. Det skal iverksettes tiltak awvike
for & sikre korrekt medikamentdosering nér det administreres gjennom enterale sonder, for eksempel ved bruk poten
av ENFit™ enterale sproyter (lavdosespiss). admir

ADVARSLER

Desinfeksjonsmidler som Providence -lodine (PVP-I; f.eks.: Iso-Betadine®, Braunol®) og Octenidindihydrochlorid-
Phenoxyethanol (f.eks.: Octenisept ®) ber ikke brukes fordi de kan ha en negativ effekt pa sondens fysiske/
mekaniske egenskaper ved gjentatt bruk. Det anbefales & bruke desinfeksjonsmidler basert pa polyhexanid (f.eks.
Prontosan@)
Flocare PEG/J reservekonnektor har en metallforbindelsesstift for fiksering i sonden - ikke utsett PEG/J for
omrader med sterke magnetiske felt, f.eks. MR- utstyr.
Det er ingen Kkjente uforlikeligheter i valg av stoffer eller (enterale) medikamenter administrert via PEG/J.
Forholdsregler ma tas ved administrering av enhver form for (enterale) medikamenter via PEG/J, da ukjente
effekter - for andre stoffer eller hayere konsentrasjoner - kan oppsta. Etter enhver administering av
medikamenter, skal PEG/J skylles med vann.
Materialdefekter og sondeokklusjon kan stort sett utelukkes hvis Flocare® PEG/J skylles tilstrekkelig far og
etter hver administrering av ernaering og/eller medikamenter.
Bruk flytende medisiner der det er mulig.
Unngd & bruke sure vaesker som tranebeerjuice og cola-drikker for & skylle ernaeringssonden ettersom den
sure kvaliteten i kombinasjon med proteiner i sondeerneeringen kan fare til at sonden tilstoppes.
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SKYLLING 0G BRUK AV SPROYTER

Skyll sonden rutinemessig med vann far og etter administrasjon av sondeernaring eller medikamenter. Skyll
sonden minimum hver 8. time for & forebygge at sonden gar tett.

Bruk en enteral sprayte (minimum 20 ml sprayte) for & skylle sonden og skyll alltid pa en kontrollert méate.
For administrering av medikamenter direkte i sonden, bruk alltid en sprayte som er ftilpasset
medikamentvolumet som skal administreres, og forsikre deg om at dette skjer kontrollert. Ved administrasjon
av mer enn en type medikament, skal sonden skylles mellom hver medikamenttype.

Bruk aldri overdreven kraft. Hvis du opplever motstand, stopp prosedyren og radfer deg med lege.

LEVETID

Produktets levetid avhenger av mange forskjellige faktorer, inkludert medikamentbruk, gastrisk-pH, pasientmotilitet
og vedlikehold av sonden. Reservekonnektor (K+L) er tilgjengelig som reservedel og kan forlenge levetiden til
Flocare® PEG/J eller kan erstatte en slitt eller lekk konnektor innen normal forventet brukstid.

KUN TIL ENGANGSBRUK

Dette produktet er kun til engangsbruk - Enheten skal ikke gjenbrukes, reprosesseres eller resteriliseres.
Gjenbruk, reprosessering eller resterilisering kan kompromittere den strukturelle integriteten til enheten og/eller
fare til feil som i sin tur kan fere til skade, sykdom eller ded hos pasienten. Gjenbruk, reprosessering eller
resterilisering kan ogsa ke faren for forurensning av enheten og/eller fare til infeksjon eller kryssinfeksjon hos
pasienten, inkludert, men ikke begrenset til, overfering av smittsomme sykdommer fra en pasient til en annen.
Kontaminering av enheten kan fare til skade, sykdom eller ded hos pasienten. Etter bruk skal produktet og
emballasjen kastes i henhold til sykehusets, administrative og/eller kommunale regelverk.

FJERNING

Det anbefales at Flocare® Bengmark® PEG/J-sonden byttes hver 6. uke. Bytte eller fierning av produktet kan
awike fra denne anbefalingen avhengig av medisinske undersekelser, levedyktigheten til produktet og/eller
potensielle ulemper for pasienten. Etter bruk, kast produktet og emballasjen i samsvar med sykehusets,
administrative og/eller lokale retningslinjer.
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SV - BENGMARK® PEG/J

PRODUKTBESKRIVING

Flocare® Bengmark® PEG/J dr en jejunal matningssond som skall anvandas tillsammans med Flocare® PEG CH
18. Sondnaring/medicin kan administreras med hjalp av ett ENFit™ aggregat eller en enteral spruta.

Material:

Yiterdiameter:

Langd:

Spets:

Bengmark®-spiral (patenterad):

Ledare:
ENFit™-koppling:

Y-koppling (r6d):

Extra koppling:

Ldngdmarkering:

INNEHALL
BI&, ogenomskinlig, polyuretansond (A)
Ch9
105¢cm

Antenn-spets med 2 laterala hal (B)

2,5 dglor ca. 3 cm i diameter och ca. 23 cm Iang. Spiralen strécks ut med hjélp
av ledare under nedldggningen. Nér ledaren tas bort kommer spiralen i sondens
slutdnda att fixeras i tunntarmen.

En svart kvadratisk markering pa sonden ungefar 25 cm fran spetsen indikerar
hur 1angt spiralen kommer att rullas i hop nér ledaren tas bort.

Eninoljad metalledare, delvis ilagd i sonden (C).

En lila (D) och en turkos (E) del, for att méjliggdra koppling mellan den jejunala
sonden och Y-kopplingen.

Mojliggor aspiration av maginnehall och matning i tunntarmen samtidig. Den
gastriska infarten (F) bestér av en trattkoppling som mjliggér koppling med en
stegadapter och en dranagepase. Den jejunala infarten (G) ar formonterad pé&
den jejunala sonden. P4 Y-kopplingen finns en innerring (H) for att kopplas med
en PEG, men ocksa en separat for ring (1) for fixering av kopplingen. Den turkosa
ringen (J) ldngst ut pa Y-kopplingen méjliggér koppling med en jejunal sond.
For optimal anslutning efter placering av sonden; innehaller en vit, transparent
(K) och turkos (L) del som kan delas var och en for sig.

Varje 10 cm.

INDIKATIONER

Flocare® Bengmark® PEG/J Ch 9 i kombination med Flocare® PEG Ch 18 dr lamplig for de patienter som
behéver enteral sondmatning direkt i jejunum eller duodenum via en gastrostomi med jejunal matningssond med
mojlighet till samtidig drdnering av magsacken.

Indik:
- Kirurgiska patienter
Brénnskadade patienter

ationer for postpylorisk sondmatning:

Patienter med 6kad risk for aspiration eller reflux och krakningar (tidig postoperativ fas)
Patienter med begrénsad tarmmotorik
Patienter med akut pankreatit

Denna patientgrupp har ofta en fungerande tarmkanal med nedsatt ventrikelmotorik och/eller 6kad risk for
aspiration t ex tidig postoperativ matning. Tidig postoperativ matning i jejunum reducerar risken for atrofi i
tunntarmen och minskar risken for bakteriell translokation.

Det rekommenderas att tillféra sondndring med en enteral nutritionsspump for att kontrollera flodet.

For m
(

f
Mer ¢
Noter
till de
PEG-
Flocz
Efter
- K
D

S

F
A. En
1. F
St
2. B
3. L
ti
4. F
S
5 H
C:

6. D
b
7.7
8 T
Y
.S
10. F
S
11.K
ki
12.5
d

d

d

¢

(f
13.F
a
01/09/22



G CH

hjalp
1dens

kerar

unala

. Den
eden
ad pd
s med
rkosa
nd.

arent

-som
I med

Sk for
trofi i

KONTRAINDIKATIONER

For matning nedanfor pylorus:
om ingen absorption sker i tunntarmen
paralytisk ileus
akut abdomen

Mer detaljerad information i bruksanvisning for Flocare® PEG.

Notera: Varje allvarlig incident som uppstér i samband med med denna artikel skall rapporteras till Nutricia och
till den lokala myndigheten.

BRUKSANVISNING FOR PLACERING

PEG- och PEG/J-placering bor endast utforas av utbildad och kvalificerad sjukvardspersonal.

Flocare® PEG Ch 18 foreberedelser
Efter placering av Flocare® PEG Ch 18, medans endoskop fortfarande &r i ventrikeln:
Korta av PEG-sonden vid 35 cm markering
Dra den yttre fixeringsplattan dver sonden, men vénta med att fixera den
Satt fast snapplaset
Fukta innerlumen av PEG-sonden med ca 10 ml vatten, anvénd en spruta.

A. Endoskopisk placering:
1. Forin ledaren i den jejunala sonden helt och hallet. Dra ut ledaren ca 10-20 cm och for sedan in ledaren i
sonden igen tills den nér slutet av sonden. Fést ledaren (C) ordentligt i ENFit-kopplingen (D).

2. BIot den strdckta jejunala sonden med vatten for att underldtta nedlaggningen.

3. Led den jejunala sondens antenn spets (B) genom PEG Ch 18 tills spetsen dr synlig i ventrikeln. Vid behov

tillfér mer vatten genom PEG Ch 18 sonden.

4. Fanga antennspetsen med endoskopets tang (fig. 1) och led sonden genom pylorus med hjélp av endoskopet.

Sondspetsen bor placeras sa langt ner som majligt, helst nedanfor Treitz ligament (fig.2).

5. Hall sondspetsen pé plats med hjdlp av tdngen och dra samtidigt tillbaka endoskopet (dra tillbaka endoskopet

ca 30 cm om mdjligt) (fig.3).

6. Dra tillbaka ledaren ca 25 cm ur sonden medan sonden fortfarande hélls fast med tangen. Sondens spiral

borjar nu ta form. Med tngen fortfarande pa plats, flytta den blé jejunala sonden langre in i tunntarmen (fig.4).

7. Taslutligen bort endoskopet, tdngen och ledaren forsiktigt (fig.5) och se till att inte sonden flyttas.

8. Ta loss ENFit™-kopplingen frén Y-kopplingen genom att skruva loss den turkosa ringen (J) langst upp pa
Y-kopplingen (fig.6).

Skruva loss den réda ringen (1) fran Y-kopplingen och flytta dver den till PEG Ch 18 (fig.7).

. For samman Y-kopplingen till PEG Ch 18 genom att fasta den rdda innerfastet (H) ordentligt till PEG-sonden.
Skruva fast den separata roda ringen (1) i Y-kopplingen for att fsta Y-kopplingen p& PEG-sonden (fig. 8).

. Klipp ENFit™-kopplingen fran den jejunala sonden (5 cm ovanfor Y-kopplingen) (fig.9). Om nédvandigt,
kontrollera sondens spets endoskopiskt, for att sakerstdlla att sonden &r rétt placerad.

. Skruva loss den l6sa kopplingens turkosa ring (L) p& extra-kopplingen frdn den transparenta delen (K). Skjut
den turkosa ringen over den bla jejunala sonden. Fast den jejunala sonden dver metallspiken pa insidan av
den transparenta delen pa extra-kopplingen. Sékra att sonden sitter Gver metallspiken helt och hallet. Fast
den turkosa och den transparenta delen pé extra-kopplingen genom att skruva in den turkosa delen. Dérefter
fast den helt och hallet ihopkopplade kopplingen med Y-kopplingen genom att skruva den turkolingen (J).
(fig. 10 och fig. 11).

13. Fast PEG Ch 18-sonden i den yttre fixeringsplattan. Sékra att den yttre fixeringsplattan inte flyttar sig genom

att fasta det bla snapplaset strax bakom fixeringsplattan.
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14. Kontrollera den jejunala sonden fungerar genom att spola ca 20 ml vatten.
15. Innan sondnéring administreras férsta gangen, kontrollera sondens lage med rontgen. Notera langden pa den -
dterstaende delen av intestinalsonden. I

B. Fluroskopisk placering:

Folj punkt 1-3 enligt instruktion for A. ﬁ
4. Kontrollera att sondspetsen ligger i ventrikeln med fluoroskopi och led spetsen mot pylorus. Dra ut ledaren |
ca. 2-3 cm vilket kommer att f& sonden att boja sig. Detta kan underlatta att hitta pylorus och hjélpa till att (
fora spetsen genom det. Spetsens design pa Bengmark® PEG/J sond &r utformad for att sakert hantera \
placering med hjdlp av ledaren utan att riskera lateral penetration med ledaren vilket kan leda fill ;
vavnadsskada. Efter att sonden passerat pylorus skall ledaren foras tillbaka till ursprungslage. |
5. Forin Bengmark® PEG/J sond med ledare sa Idngt som majligt i tunntarmen, helst nedanfor Treitz ligament. y
6. Narsonden &r pa plats, dra ut ledaren.
7. FOlj punkt 8-15 enligt instruktion for A.
SKOTSEL Prodt
Kontrollera sondens ldge och status samt den yttre fixeringsplattan varje gang du byter sondnaring och varje gang pméolt:llht
det uppstar tveksamhet om sonden I&ge, dock minst tre ganger om dagen. Sondens lage bor kontrolleras enligt
Socialstyrelsens forfattning 1988:25.
Flocare® Bengmark® PEG/J anvéands endast i kombination med Flocare® PEG CH18, vilket innebar en liknande Atera
skdtselrutin. Flj instruktionen for skotselrdd for PEG noggrant, &ven vid kombination med Bengmark® PEG/J. atervi
Var uppmérksam pa att skotsel med PEG/J-PEG i kombination skiljer sig pa en punkt (se nedan). kan
I skijtselrad for Flocare® PEG stér féljande: Lossa den yttre fixeringsplatten fran sonden, vrid sonden 180° runt 0Cks:
sin egen axel dagligen, och f6r sonden upp och ner i stomat (min 15 mm). inkluc
N&r PEG &r kombinerad med Bengmark® PEG/J, skall sonden INTE vridas runt sin axel utan bara réras upp och Kontz
ned i det helt och hallet lakta stomat (min 15 mm). Den skall INTE vridas for att undvika att Bengmark®-spiralen forpa
snurrar sig vilket kan leda till méjlig felplacering av PEG/J Bengmark®. Placera alltid sonden i sitt orginallage med
PEG-ens bla sakerhetsklamma bakom den externa retentionsplattan (se fig.12).
Lampliga tillbendr, inklusive enterala forlangningsset, sondmatningsaggregat och sprutor, bor anvandas med Floca
ENFit™ (enterala) kopplingar av en erkdnd standard (IS080369-3) fér att undvika kopplingsfel. Atgérder ska annar
vidtas for att sékerstalla korrekt lakemedelsdosering ndr det administreras genom enterala sonder, till exempel patier
med ENFit™ enterala sprutor (Ilagdosspets). Efter
riktlin

VARNINGAR

Desinfektionsmedel som Providence -lodine (PVP-I; t.ex: Iso-Betadine®, Braunol®) och Octenidindihydrochlorid-
Phenoxyethanol (t.ex: Octenisept®) bor inte anvandas da de kan ha en negativ effekt pad sondens fysiska/
mekaniska egenskaper. Det rekommenderas att anvdnda desinfek baserat pa polyhexanid (t.ex.
Prontosan@)
Flocare PEG/J extra-kopplingen har ett metallanslutningsstift for fixering i sonden - exponera inte PEG/J for
omréaden med starka magnetfalt, t.ex. MRI-utrustning.
Det finns inga kdnda inkompatibiliteter i valet av ldkemedel eller (enteralt) ldkemedel som administreras via
PEG/J. Forsiktighetsatgarder méste vidtas vid administrering av nagon form av (enteral) medicin via PEG/J,
dé& okdnda effekter - for andra substanser eller hogre koncentrationer - kan forekomma. Efter varje
administrering av medicin, skolj PEG/J med vatten.
Materialdefekter och ocklusion av sond kan i stort sett uteslutas om Flocare® PEG/J spolas tillrackligt fore
och efter varje administrering av ndring och/eller medicin.
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Anvand flytande medicin dar det dr mojligt.
Undvik att anvénda sura vétskor som tranbdrsjuice och coladrycker for att skolja sonden eftersom den sura
kvaliteten i kombination med proteiner i sondnéringen kan géra att sonden tapps igen.

SPOLNING OCH ANVANDNING AV SPRUTOR

For att férhindra stopp i sonden, spola rutinmdssigt sonden med vatten fore och efter administrering av
néring eller lakemedel och minst var 8:e timme.

Om méjligt, anvénd en enteralspruta (minst 20ml) for att spola sonden och spola alltid med forsiktighet.

Vid lakemedelsadministrering direkt i den nasogastriska sonden, anvand alltid en enteralspruta avsedd for
den volym av ldkemedel som skall ges och se till att leverera med forsiktighet. | fall mer &n ett lakemedel
behdver ges vid samma tillfélle, se till att sonden spolas ordentligt mellan de olika typerna av ldkemedel.
Anvénd aldrig dverdriven kraft. Om du stter p& motsténd, stoppa proceduren och radgor med din lakare.

ANVANDNINGSTID

Produktens livsldngd beror p& manga olika faktorer inklusive ldkemedelsanvandning, gastrisk pH, patientens
motilitet och skétsel av sonden. Tilldggsadaptern (K+L) finns tillgénglig som reservdel och kan férldnga livstiden
pé Flocare PEG/J eller kan inom en normal anvandningsperiod ersatta en utsliten eller lackande koppling.

ENDAST FOR ENGANGSBRUK

Ateranvindinte denna produkt—ﬂteranvénd, atervinn eller &tersteriliserainte denna utrustning. Ateranvindande,
atervinning eller atersterilisering kan aventyra kvaliteten pégutrustningen och/eller kan leda till brister som i sin tur
kan orsaka skador, sjukdom eller dodsfall hos patienten. Ateranvandning, atervinning eller &tersterilisering kan
ocksa medfora risk for kontaminering av utrustningen och/eller orsaka infektion eller vardrelaterad infektion,
inkluderat, men inte begrénsat till, dverféring av smittsamma sjukdom(ar) frdn en patient till en annan.
Kontaminering av utrustningen kan leda till skada, sjukdom eller dodsfall hos patienten. Sldng produkten och
forpackningen i enlighet med lokala riktlinjer efter anvandning.

BORTTAGNING

Flocare® Bengmark®PEG/J bor bytas ut var 6.e vecka. Byte, alternativt avldgsnande av produkten, kan vara
annan an enligt rekommendation, p g a medicinsk situation, variation i produkten eller om produkten fororsakat
patient besvar.

Efter anvdndning, kassera produkten och forpackningen i enlighet med sjukhusets, administrativa och/eller lokala
riktlinjer.
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DA - BENGMARK® PEG/J

PRODUKTBESKRIVELSE

Flocare Bengmark® PEG/J er en jejunal erngringssonde, som skal anvendes med en Flocare® PEG CH 18.
Ernaering/medicin kan indgives ved hjeelp af et ENFit™ ernzeringsset eller enteral sprajte.

INDHOLD
Sondemateriale: BIa uigennemsigt polyurethan sonde (A)
Ekstern diameter: CH9
Lengde: 105c¢cm
Spids: Antennespids med 2 laterale udlgb (B)

Bengmark®-spiral (patenteret): 2,5 loop med en diameter pa ca. 3 cm og en leengde pa ca. 23 cm. Disse loop
udstreekkes vha. en guidewire ved anlaggelse. Efter fiernelse af guidewiren, vil
spiralen hjelpe til en optimal, stabil placering i tyndtarmen. Et sort firkantet
maerke pa sonden ca. 25 cm fra spidsen viser hvortil, sonden vil rulle op til, nar
qguidewiren fjernes.

Guidewire: En preelubrikeret metal guidewire, delvist placeret i sonden (C)

ENFit™-konnektor: Bestaende af lilla (D) og turkise (E) dele for at muliggere forbindelse mellem
jejunalsonden og Y-konnektoren

Y-konnektor (rad): For at muliggare samtidig aspiration af maveindhold og erneering i tyndtarmen.

Mavedelen (F) indeholder en tragtkonnektor, som tillader en forbindelse
mellem en step-konnektor og en dreeningspose. Jejunaldelen (G) er forsamlet
med jejunalsonden. Y-konnektoren indeholder en indre ring (H) til at forbinde
PEG'en savel som til en separat red ring (I) til at fiksere forbindelsen. Den
turkise ring (J) p& toppen af Y-konnektor muligger forbindelse med
jejunalsonden.

Ekstra konnektor: Til at sikre optimal forbindelse efter sondeplacering; bestdende af hvide,
gennemsigtige (K) og turkise (L) dele, som kan skilles ad.
Lengdemerker: For hver 10. cm.
INDIKATIONER

Flocare® Bengmark® PEG/J CH 9 i kombination med Flocare® PEG CH 18 er egnet til patienter, som har behov
for enteral sondeernzering direkte i jejunum eller duodenum via en gastrostomi med en jejunal ernaringssonde,
potentielt sammen med gastrisk dreenage.

Indikationer for postpylorus sondeerneering:

Kirurgiske patienter

Braendsarspatienter

Patienter med @get risiko for aspiration eller refluks og opkast (tidlig postoperativ fase)

Patienter med begraenset ventrikelmotilitet

Patienter med akut pankreatitis
Denne gruppe patienter har typisk en fungerende tyndtarm med en haemmet ventrikelmotilitet og/eller aget risiko
for aspiration f.eks. tidlig postoperativ ernzering. Tidlig postoperativ intestinal sondeernaering reducerer risikoen
for atrofi af tyndtarmen og reducerer risikoen for bakterietranslokation. Det anbefales at indgive sondeernaring
ved hjeelp af en enteral ernaeringspumpe for at kontrollere indlgbshastigheden.
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KONTRAINDIKATIONER

Til postpylorus erngring:
Svigt i intestinal absorption
Parese i ileus
Akutte mavesmerter
Der kan findes mere detaljeret information i Brugsanvisning til Flocare® PEG.
Bemaerk: Enhver alvorlig haendelse, der er opstaet i forbindelse med denne enhed skal rapporteres til Nutricia og
den lokale kompetente myndighed.

BRUGERVEJLEDNING FOR PLACERING

PEG- og PEG/J-placering mé kun udferes af kvalificeret sundhedspersonale.
Forberedelse af Flocare® PEG CH 18
Efter initial placering af Flocare® PEG CH 18, med endoskopet stadig i maven:
Skeer PEG sonden af ved 35 cm markeringen
Treek den eksterne fikseringsplade over sonden, men fikser ikke sonden i pladen endnu
Placer den hurtigt udlesende klampe pa sonden
Smar det indre af PEG-sonden med ca. 10 ml vand ved brug af en sprajte

A. Endoskopisk placering:

Iseet guidewiren helt i jejunalsonden. Treek guidewiren tilbage 10-20 cm og skub derefter guidewiren ind til

den nar enden af sonden. Seet handtaget pa guidewiren (C) fast pa ENFit™-konnektoren (D).

. Smer den udstrakte jejunalsonde med vand for at lette intubering.

3. Skub antennespidsen (B) af jejunalsonden gennem PEG CH 18 sonden indtil spidsen er synlig i maven. Tilsaet
om nedvendigt lidt ekstra vand gennem PEG CH 18-sonden.

4. Grib antennespidsen med endoskopets pincet (fig.1) og styr sonden gennem pylorus ved hjelp af
endoskopet. Sondespidsen skal placeres sa langt nede i tyndtarmen som muligt, helst forbi Treitz' ligament
(fig. 2).

5. Hold sonden pd plads vha. pincetten mens endoskopet traekkes tilbage (det er muligt at treekke endoskopet
ca. 30 cm tilbage) (fig. 3).

6. Mens sonden holdes fast af pincetten, treek guidewiren ca. 25 cm tilbage fra sonden. Nu vil spiralen begynde
at danne sig. Med pincetten pa plads, skub den bla jejunal sonde videre frem i tyndtarmen (fig. 4).

7. Fjern til slut endoskopet, pincet og guidewiren forsigtigt (fig. 5). Veer forsigtig med ikke at treekke sonden
tilbage ogsa.

8. Lasn ENFit™-konnektoren fra Y-konnektoren ved at skrue pa den turkise ring (J) pa toppen af Y-konnektoren

(fig. 6).
Skru den separate rade ring (1) fra Y-konnektoren og tag den over PEG CH 18 (fig. 7).

. Forbind Y-konnektoren til PEG CH 18 ved at tilpasse det rade indre skaft (H) stramt ind i PEG-sonden. Skru
den separate rade ring (1) ind i Y-konnektoren for at fiksere Y-konnektoren p& PEG-sonden (fig. 8).

. Skaer ENFit™-konnektoren fra jejunalsonden (5 cm fra Y-konnektoren) (fig. 9). Hvis nedvendigt, tjek positionen
af spidsen af sonden endoskopisk, for at udelukke forskydning pa dette tidspunkt.

. Skru den turkise ring (L) pé ekstra-konnektoren fra den gennemsigtige del (K). Skub den turkise ring over den
bla jejunalsonde. Fikser jejunalsonden over den metalliske del indeni den gennemsigtige del af ekstra
konnektoren. Veer sikker pa, at sonden er helt over den metalliske del. Forbind den turkise og den
gennemsigte del af ekstra-konnektoren ved at skrue den turkise del ind i den gennemsigtige del. Bagefter
samles hele konnektoren med Y-konnektoren ved at skrue pa den turkise ring pa Y-konnektoren (J). (fig. 10
og fig. 11).
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13. Fikser PEG-sonden i den eksterne fikseringsplade. For at sikre at sondens fikseringsplade forbliver pa plads,

skal den blé sikkerhedsklemme straks settes for enden af fikseringspladen.
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14. Tjek at jejunalsonden virker ved at gennemskylde med ca. 20 ml vand.
15. Tjek om jejunalsonden er placerst korrekt vha. rantgen. Noter leengden pa den resterende del af
intestinalsonden.

B. Placering vha. fluoroskopi:

Folg punkt 1-3 af instruktionerne naevnt under A ovenfor.

4. Tiek at sondespidsen er i ventriklen med fluoroskopi og styr spidsen mod pylorus. Treek guidewiren tilbage ca.
2-3 cm, hvilket vil fa sonden til at baje. Dette kan hjeelpe til at finde pylorus og hjeelpe til at seette sondespidsen
gennem pylorus. Et sikkerhedsdesign af spidsen p& Bengmark® PEG/J-sonden muligger manipulation med
guidewiren in situ uden risiko for lateral guidewire-penetration, som kunne forérsage vaevsskade. Efter pylorus
penetration skal guidewiren bringes tilbage til original position.

5. Indset Bengmark® PEG/J-sonden med guidewiren s langt ind i tyndtarmen som muligt, helst forbi Treitz

ligament.

. Nér sonden er pa plads, treskkes guidewiren ud.

. Folg punkt 8-15 af instruktionerne naevnt under A.

~

VEDLIGEHOLDELSE

Kontrollér sondens tilstand ved at tjekke position og tilstand af den eksterne fikseringsplade og sonden selv, hver gang du
skifter sondeernaering, ndr du er i tvivi om sonden er placeret rigtigt og mindst 3 gange om dagen.

Flocare® Bengmark® PEG/J anvendes kun i kombination med Flocare® PEG CH 18 som har samme
vedligeholdelsespraksis. Veer sikker p, at du felger vedligeholdelsesinstruktionerne for PEG omhyggeligt, ogsa nér den
anvendes sammen med Bengmark® PEG/J.

Veer opmasrksom pa at vedligeholdelsen af PEG/J-PEG kombinationen er forskellig pa et omréde (se nedenfor).

| brugervejledning til PEG naevnes falgende: Lasn sonden fra den eksterne fikseringsplade, drej sonde dagligt 180° om
dens egen akse og flyt sonden op og ned i et fuldt helet stoma (min. 15 mm). Nar PEG kombineres med Bengmark®
PEG/J, skal sonden IKKE drejes om sin egen akse, men kun flyttes op og ned i et fuldt helet stoma (min. 15 mm), hvilket
kan fare til forskydning af PEG/J Bengmark spolen. Returner altid sonden til dens oprindelige position med den bl&
sikkerhedsklampe bag den eksterne disk (se fig. 12).

Passende hjaelpemidler, herunder enterale forlangelsersat, ernaringssat og sprajter, ber anvendes ved brug af ENFit™
(enterale) konnektorer af en anerkendt standard (IS080369-3) for at undgé fejlforbindelser. Der skal treeffes
foranstaltninger for at sikre korrekt Izegemiddeldosering, nar det administreres gennem enterale sonder, for eksempel ved
brug af ENFit™ enterale sprajter (lavdosisspids).

ADVARSLER

Desinfektionsmidler sdsom Povidone-lodine (PvP-; f.eks Iso-Betadin®, Braunol®) og Octenidindihydrochlorid-Phenoxyethanol
(f.eks: Octenisept®) bar ikke anvendes, da gentagen udsattelse for desinfektionsmiddel kan pévirke sondens fysiske/
mekaniske egenskaber negativt. Det anbefales at bruge desinfektionsmidler baseret pa Polyhexanid (f.eks Prontosan®).
Flocare PEG/J ekstra-konnektor har en metalforbindelsesstift til fastgerelse i sonden - udszst ikke PEG/J for omrader med
staerke magnetfelter, f.eks. MR-udstyr.
Der er ingen kendte uforligeligheder i valget af legemidler eller (enteral) medicin administreret via PEG/J. Der skal tages
forholdsregler ved indgivelse af enhver form for (enteral) medicin via PEG/J, da ukendte effekter - for andre stoffer eller
hajere koncentrationer - kan forekomme. Efter enhver administration af medicin skylles PEG/J med vand.
Materialefejl og sondeokklusion kan stort set udelukkes, hvis Flocare® PEG/J skylles tilstraekkeligt ud fer og efter hver
administration af erneering og/eller medicin.
Brug flydende medicin, hvor det er muligt.
Undgé at bruge sure vaesker sésom tranebeerjuice og cola-drikke til at skylle sonden, da den sure kvalitet i kombination
med proteiner i sondeernaringen kan forarsage, at sonden bliver tilstoppet.
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SKYLNING 0G BRUG AF SPROJTER

Skyl sonden rutinemeessigt med vand fer og efter administration af sondeerneering eller lazgemidler og mindst hver 8. time
for at undga tilstopning af sonden.

Brug en enteral sprejte (mindst 20 ml) til at skylle sonden og skyl altid pa en kontrolleret made.

Til administration af legemidler direkte i sonden anvendes en sprajte af tilpas starrelse ift. mangden af laegemiddel, der
skal administreres, men serg for, at indgivelsen er kontrolleret. Ved indgivelse af mere end én type leegemiddel skal
sonden skylles mellem hver type laegemiddel.

Brug aldrig overdreven kraft. Hvis der opleves modstand, stop proceduren og konsultér en lage.

LEVETID

Produktets levetid afheenger af mange forskellige faktorer, herunder medicinbrug, gastrisk pH, patientmotilitet og
sondevedligeholdelse. Ekstra-konnektor (K + L) fas som reservedel og kan forleenge levetiden af Flocare® PEG/J eller kan
erstatte en slidt eller utaet konnektor inden for normal forventet levetid.

KUN TIL ENGANGSBRUG

Dette produkt er kun til engangsbrug - enheden ma ikke genanvendes, genprocesseres eller gensteriliseres.
Genanvendelse, genprocessering eller gensterilisering kan kompromittere enhedens strukturelle integritet og/eller fare til fejl
pd enheden, som kan medfare personskade, sygdom eller ded. Genanvendelse, genprocessering eller gensterilisering kan
0gsd medfere risiko for kontaminering og/eller fare til infektion eller krydsinfektion hos patienten, herunder, men ikke
begraenset til, overfarsel af infektionssygdomme fra en patient til en anden.

Kontaminering af enheden kan fare til skade, sygdom eller dad hos patienten. Efter brug bortskaffes produktet og emballagen
i henhold til hospitalets, administrative og/eller lokale myndigheders forskrifter.

FJERNELSE

Det anbefales at indsate en ny Flocare® Bengmark® PEG/J hver 6. uge. Skift eller fiernelse kan afvige fra denne anbefaling,
baseret pd medicinsk kontrol, levedygtighed af produktet og/eller potentielle gener for patienten og/eller skal udfares under
Ieegelig vejledning. Efter brug skal produktet og emballagen bortskaffes i overensstemmelse med hospitalets, administrative
og/eller lokale retningslinjer.
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FI < BENGMARK® PEG/J

TUOTEKUVAUS

Flocare® Bengmark® PEG/J on jejunaali sydttoletku kaytettavaksi Flocare® PEG CH 18 kanssa.
Ravintovalmisteen/I&dkityksen voi annostella ENFit -enteraalisen ravinnonsiirtolaitteen tai enteraalisen ruiskun

avulla,

Letkun materiaali:
Ulkohalkaisija:
Pituus:

Letkun kdrki:

SISALTO
Sininen, tdysin ldpindkymdtdn polyuretaaniletku (A)
CH9
105¢cm

Antennimainen kérki, jossa 2 sivuaukkoa (B)

Bengmark®-spiraalikierre (patentoitu): 2,5 spiraalikierrettd, joiden ldpimitta on noin 3 cm ja pituus noin 23 cm.

Ohjainvaijeri:
ENFit-itéantd:

Y-yhdistdja (punainen):

Takaisinvirtauksen estéjé:

Pituusmerkinndt:

Letkun paikalleenasentamisen ajaksi spiraalikierteet suoristetaan
ohjainvaijerin avulla. Ohjainvaijerin poiston jdlkeen spiraalikierre
helpottaa letkun kdrjen ohjautumista ohutsuolessa.

Letkuun noin 25 cm:n padhdn karjestd painettu musta nelién muotoinen
merkintd osoittaa, mihin pisteeseen spiraalikierre rullaa ylos, kun
ohjainvaijeri poistetaan.

Esiliukastettu metallinen ohjainvaijeri, osittain johdettu letkun siséén (C).
koostuu lilasta (D) ja turkoosista (E) osista, mahdollistaa jejunaaliletkun
yhdistdmisen Y-yhdistajaan.

Mahdollistaa samanaikaisen mahalaukun siséllén aspiraation ja
ruokinnan ohutsuoleen.

Mahalaukkuun johtavassa haarassa (F) on suppiloliitdntd, joka
mahdollistaa askelliitinn&n yhdistdmisen tyhjennyspussiin. Jejunaali-
haara (G) on esiasennettu jejunaaliletkuun. Y-yhdistdjd sisdltaa
sisarenkaan (H) liitanndn yhdistamiseksi PEG-letkuun seka erillisen
punaisen renkaan (I) litdnnan kiinnittdmiseksi.

Y-yhdistdjan pddssd oleva turkoosi rengas (J) tekee mahdolliseksi
yhdistdmisen jejunaaliletkuun.

varmistaa optimaalisen liitdnndn letkun asennuksen jdlkeen; koostuu
valkoisesta, lapindkyvésta (K) ja turkoosista (L) komponenteista, jotka
voidaan irrottaa erilleen.

10 cm:n vélein.

INDIKAATIOT

Flocare® Bengmark® PEG/J CH 9 kdytetddn Flocare® PEG CH 18 kanssa. Se soveltuu patilaille, jotka tarvitsevat
enteraalista letkuruokintaa suoraan jejunumiin tai duodenumiin gastrostomian kautta jejunaali-syottoletkulla,
mahdollisesti samanaikaisen mahalaukun tyhjennyksen kanssa.

Indikaatiot mahanportin jalkeiseen letkuruokintaan:

¢ Leikkauspotilaat
¢ Palovammapotilaat

* Potilaat, joilla on lisddntynyt aspiraatio- tai refluksi- ja oksennusriski (varhaisessa postoperatiivisessa

vaiheessa)

* Potilaat, joilla on rajallinen mahalaukun motiliteetti
e Potilaat, joilla on akuutti pankreatiitti
Talla potilasryhmdlld on tyypillisesti toimiva suolisto, heikentynyt mahalaukun motiliteetti ja/tai liséantynyt
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aspiraatioriski, esim. varhainen postoperatiivinen ruokinta. Varhainen leikkauksen jalkeinen letkuruokinta suoleen
vahentdd suolen limakalvon atrofian ja bakteerien translokaation riskia.
Letkuruokinta ohutsuoleen suositellaan aina toteutettavaksi syottdpumpun avulla varmistamaan tasaisen

annostelun.
nesa KONTRA-INDIKAATIOT
iskun
Mahanportin jélkeiseen ruokintaan:
Heikentynyt imeytyminen suolistossa
Paralyyttinen ileus
T Akuutti vatsa
Tarkemmat tiedot 18ytyvét Flocare® PEG:n kéyttdohjeista.
3em Huomioi: Kaikista tdhén laitteeseen liittyvistd vakavista tapahtumista on iimoitettava Nutricialle ja toimivaltaiselle
: viranomaiselle.
etaan
erre OHJE SYGTTOLETKUN PAIKALLEEN ASENTAMISEEN
oinen PEG ja PEG/J tulee asentaa koulutetun terveydenhuollon ammattilaisen toimesta.
- kun Flocare® PEG CH 18 -valmistelu
Flocare® PEG CH 18:n ensimmaisen asentamisen jélkeen endoskoopin ollessa vield mahalaukussa:
n (C). o Katkaise PEG-letku 35 cm:n merkin kohdalta.
etkun * Vedd ulkoinen kiinnityslevy letkun pédlle, mutta dla kiinnité letkua viela levyyn.
) e Asgta pikasulkija letkuun.
n - ja e Liukastuta PEG-letkun sisdosa noin 10 mllla vettd ruiskua kéyttéen.
joka A. Asennus endoskoopin avulla:
naali- 1. Tybnnd ohjainvaijeri kokonaan jejunaaliletkuun. Veda ohjainvaijeria ulos noin 10-20 cm ja tyénna sen jdlkeen
altda ohjainvaijeria kunnes se saavuttaa letkun paan. Kiinnita vaijerinkanta (C) tiukasti ENFit-litdntan (D).
llisen 2. Kostuta venytettyd jejunaaliletkua vedelld helpottaaksesi sisdénvientid.
3. Ty6nnd jejunaaliletkun antennimaista kérked (B) PEG CH 18 -letkun lapi, kunnes kérki nakyy mahalaukussa.
seksi Jos tarpeellista, lisaa yliméaraistd vettd PEG CH 18-letkuun.
4. Tartu antennikdrkeen endoskoopin pihdeilld (kuva 1) ja ohjaa letku endoskoopin avulla mahanportin I&pi.
ostuu Letkun kdrki tulee sijoittaa mahdollisimman pitkalle ohutsuoleen, mieluiten Treitzin ligamentin yli (kuva 2).
jotka 5. Pida letkun karkea paikallaan pihdeilld, kun poistat endoskooppia (endoskoopin poistaminen noin 30 ¢cm on
mahdollista) (kuva 3).
6. Kun letkua pidetadn edelleen kiinni pihdeilld, vedd ohjainvaijeria noin 25 cm ulos letkusta. Nyt spiraali alkaa
muodostua. Kun pihdit ovat vield paikallaan, likuta sinisté jejunaaliletkua eteenpéin ohutsuoleen (kuva 4).
7. Poista lopulta endoskooppi, pihdit ja vaijeri (kuva 5) varoen samalla, ettei letku liku takaisin samanaikaisesti.
— 8. Irrota ENFitiitdnta Y-yhdistdjdstd ruuvaamalla irti Y-yhdistédjén padlla oleva turkoosi rengas (J) (kuva 6).
sevat 9. Irrota erillinen punainen rengas (1) ruuvamalla irti Y-yhdistéjésté ja siirré se PEG CH18-letkun péélle (kuva 7).
kulla, 10. Liitd Y-yhdistdjd PEG CH18-etkuun asettamalla punainen sisdakseli (H) tiukasti PEG-letkuun. Kiinnita
Y-yhdistdjé PEG-letkuun ruuvaamalla siihen erillinen punainen rengas (1) (kuva 8).
11. Katkaise ENFit-iitantd jejunaaliletkusta (5 cm Y-yhdistajén yldpuolelta) (kuva 9). Tarpeen vaatiessa, tarkista

kérjen paikka endoskooppisesti, jotta suljet pois mahdollisen letkun siirtymisen paikaltaan.
12. Ruuvaa takaisinvirtauksen estéjdn turkoosi rengas (L) irti ldpinakyvéstd osasta (K). Liu'uta turkoosi rengas
5essa sinisen jejunaaliletkun paalle. Kiinnitd jejunaaliletku takaisinvirtauksen estajan lapinakyvan osan sisélla olevan
metallitapin paélle. Varmista, ettd letku on siirretty kokonaan metallitapin yli. Yhdistd takaisinvirtauksen
estajdn turkoosi ja lapindkyva osa ruuvaamalla turkoosiin osaan. Yhdistd sen jdlkeen kokonaan koottu liitdntd
ot Y-yhdistajédn kiertamalld Y-yhdistajadn turkoosia rengasta (J). (kuvat 10 ja 11).
1yny

141_r7.indd 44 01/09/22



141_r7.indd 45

13, Kiinnitd PEG CH 18 -letkusto ulkoiseen kiinnityslevyyn. Varmista, ettd ulkoisen kiinnityslevyn oikea asento
sdilyy asettamalla sininen lisdpidike valittoméasti levyn taakse.

14. Tarkista, etté jejunaaliletku toimii kunnolla huuhtelemalla se noin 20 ml:lla vetté.

15. Tarkista rontgenkuvauksella, ettd jejunaaliletku on oikeassa paikassa. Merkitse intestinaaliletkun jéljelld
olevan letkun pituus.

B. Asennus lépivalaisussa:

Seuraa kohdat 1-3 A-ohjeistuksen mukaisesti.

4. Tarkista lapivalaisulla, etté letkun kdrki on mahalaukussa ja ohjaa letkun kdrki mahanporttia kohden.
Vedé ohjainvaijeria ulos noin 2-3 cm, mikd saa letkun taipumaan. Taméa voi helpottaa mahanportin 6ytdmista
ja letkun kérjen tyontdmistd sen ldpi. Bengmark® PEG/J-letkun turvakérjen rakenne mahdollistaa
ohjainvaijerin ohjaamisen paikan paalld iiman, ettd ohjainvaijeri liikkuisi sivusuunnassa ja aiheuttaisi ndin
kudosvahingon. Mahanportin ohittamisen jalkeen ohjainvaijeri tulee palauttaa alkuperdiseen asentoonsa.

5. Tyonnd Bengmark® PEG/J-letku sisddn ohjainvaijerin avulla niin pitkélle ohutsuoleen kuin mahdollista,

mieluiten Treitzin ligamentin ohi.

Kun letku on paikallaan, veda ohjainvaijeri ulos.

Seuraa kohdat 8-15 A-ohjeistuksen mukaan.

~N o

HUOLTO JA JALKIHOITO

Varmista letkun kunto tarkistamalla ulkoisen kiinnityslevyn ja itse letkun asento ja paikka aina, kun vaihdat
letkuravintovalmistepakkausta, jos olet epdvarma letkun oikeasta paikasta ja vahintdén kolme kertaa péivassa.
Flocare® Bengmark® PEG/J:td kdytetdan ainoastaan Flocare® PEG CH 18- kanssa, mikd tarkoittaa samanlaisia
huoltokdytdntojd. Varmista, ettd noudatat huolto-ohjeita huolellisesti, myds kdytettdessd yhdessd Bengmark
PEG/J:n kanssa. Huomaa, ettd PEG/J - PEG yhdistelmdn huollossa on seuraavan kaltainen eroavaisuus
(katso alla).

PEG-ohjeissa mainitaan seuraavanlaisesti: Vapauta letku ulkoisesta kiinnityslevystd, kdannd letku pdivittdin 180°
akselinsa ympari ja liikuta letkua yIos ja alas kun ravitsemusavanne on téysin parantunut (min 15 mm). Kun PEG
on yhdistetty Bengmark® PEG/J-letkuun, letkua El tule kd&nt&é akselinsa ympéri, vaan ainoastaan likuttaa ylos
ja alas kun ravitsemusavanne on taysin tervehtynyt (min 15 mm).

Letkua EI kddnneta niin, jotta véltetadn Bengmark® PEG/J CH 9-letkun vdantyminen, mikd johtaisi PEG/J
Bengmark® -kelan kierteen mahdolliseen siirtymiseen.

Palauta aina letku sen alkuperdiseen paikkaan: PEG:n sininen lisdpidike ulkoisen kiinnityslevyn
takana (katso kuva 12).

Asianmukaisia apuvalineitd, mukaan lukien enteraaliset syéttoletkun liitoskappaleet, ravinnonsiirtoletkut ja
ruiskut, tulee kéyttad standardin (ISO80369-3) ENFit- (enteraalisten) liitdntdjen kanssa, jotta véltetdan
yhteysvirheita. La&kkeen annostelussa on varmistettava oikea annostus enteraalisten letkujen kautta annettaessa,
esimerkiksi kdyttdmalld (low-dose tarkkuuskarkisid) ENFit -enteraaliruiskuja.

VAROITUKSET

Desinfiointiaineita kuten Povidoni-lodiinia (PVP-1; esim.: Iso-Batadine®, Braunol®) ja Oktenidindihydrokloridi-
Fenoksivetanolia (esim.: Octenisept®), ei tule kayttad, koska toistuva altistuminen ndille desinfiointiaineille
voi vaikuttaa negatiivisesti sydttoletkun fysikaalisiin/mekaanisiin ominaisuuksiin. On suositeltavaa kayttad
polyheksanidipohjaisia desinfiointiaineita (esim. Prontosan®).

Flocare PEG/J takaisinvirtauksenestéjdssa on metallinen liitantdtappi letkuun kiinnittamistd varten - 43 altista
PEG/J:td voimakkaille magneettikentille, esim. MRI-aitteet.

PEG/J:n kautta annettavien valmisteiden tai (enteraalisten) ladkkeiden valinnassa ei ole tiedossa
yhteensopimattomuutta. Varotoimia on noudatettava annettaessa kaikenlaisia (enteraalisia) laakkeita PEG/
Jin Kautta, koska tuntemattomia vaikutuksia - muille aineille tai korkeammille pitoisuuksille - voi esiintya.
Lddkkeiden antamisen jdlkeen PEG/J on huuhdeltava vedella.
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- Materiaalivirheet ja letkun tukos voidaan suurelta osin sulkea pois, jos Flocare® PEG/J huuhdellaan
riittdvasti ennen jokaista ravinnon- ja/tai lddkityksen antoa ja niiden jélkeen.

- Kaytd nestemaistd ladkitysta aina kun mahdollista.

- Véltd happamien aineiden, kuten karpalomehun ja kolajuomien kdyttéd syéttoletkujen huuhteluun, koska
happamuus yhdistettynd proteiiniin voi edistda letkun tukkeutumista.

YLEISET OHJEET HUUHTELUSTA JA RUISKUJEN KAYTOSTA

- Huunhtele letku séanndllisesti vedelld ennen ravintoliuosten tai ladkkeen antamista ja vahintaén joka 8. tunti
letkun tukkeutumisen estémiseksi.

- Kaytd mahdollisuuksien mukaan enteraalista ruiskua (vahimméiskoko 20 ml) letkun huuhteluun ja huuhtele
aina huolellisesti.

- Jos ladkettd annetaan suoraan syGttéletkuun, annostele ladke aina sopivan kokoisella enteraalisella ruiskulla
suhteessa ladkkeen madrdan ja varmista, ettd annostelu tapahtuu hallitusti. Jos annetaan useampia ladkkeita
kerralla, varmista, ettd letku on huuhdeltu huolellisesti eri ladkkeiden valilld.

- Ald koskaan kéytd liiallista voimaa. Jos tunnet vastusta, lopeta toimenpide ja konsultoi ladkdrid.

KAYTON KESTO

Tuotteen kayttoikd vaihtelee useiden tekijoiden mukaan, mukaan lukien lddkkeiden kéyttd, mahalaukun pH,
potilaan liikkuvuus ja letkunhoito.

Takaisinvirtauksenestdjd (K+L) on saatavana varaosana ja se voi pidentdd Flocare PEG/J:n kdyttoikda tai korvata
kuluneen tai vuotavan liitdnndn normaalin ennakoitavissa olevan kdyttoajan kuluessa.

POTILASKOHTAINEN

Rla kéyta tétd tuotetta uudelleen - Ald kisittele, kayta tai steriloi laitetta uudelleen. Uudelleenkéytto,
uudelleenkasittely tai uudelleen sterilointi voi vaarantaa laitteen rakenteen eheyden ja/tai johtaa laitteen
vioittumiseen, mik& puolestaan voi johtaa potilaan loukkaantumiseen, sairauteen tai kuolemaan. Uudelleenkdytto,
uudelleenkdsittely tai uudelleen sterilointi voi myds aiheuttaa laitteen kontaminaatioriskin ja/tai aiheuttaa
potilaalle infektion tai risti-infektion, tai tartuntataudin (tautien) levidmisen potilaalta toiselle. Laitteen
kontaminoituminen voi johtaa potilaan loukkaantumiseen, sairauteen tai kuolemaan.

POISTAMINEN

On suositeltavaa asentaa uusi Flocare® Bengmark® PEG/J -letku 6 viikon vélein. Tuotteen vaihtaminen tai
poistaminen voi poiketa tastd suosituksesta ladkérin tarkastuksen, tuotteen kéyttokelpoisuuden ja/tai mahdollisten
potilaan haittojen perusteella ja toimenpide suoritetaan la&kérin valvonnassa. Havitd tuote ja pakkaus kdyton
jélkeen sairaalan, hallinnollisten ja/tai paikallisten ohjeiden mukaisesti.
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PL - BENGMARK® PEG/J

OPIS PRODUKTU

Flocare® Bengmark® PEG/J jest zgtgbnikiem jejunostomijnym, ktory powinien by¢ stosowany z Flocare® PEG CH
18. Dieta/leki, moga by¢ podawane przy pomocy zestawu z tacznikiem ENFit lub strzykawki do zywienia enteralnego.

Materiaf zgfebnika:
Srednica zewnetrzna:
Dtugosc:

Koncowka:

Spirala Bengmark®
(opatentowana):

Prowadnica:

tacznik ENFit:

tacznik typu Y (czerwony):

Zapasowy facznik:

Znaczniki odlegtosci:

ZAWARTOSC
niebieska, w petni nieprzezroczysta poliuretanowa rurka (A).
CHO.
105 cm.

koricowka z dwoma bocznymi otworami (B) zakonczona wystajaca poza
zgtebnik kulka.

2,5 petli o Srednicy ok. 3 cm i diugosci ok. 23 cm. Petle te rozprostowujq sie
podczas wprowadzania prowadnicy. Po usunieciu prowadnicy spirala pozwala
przyja¢ optymalne, stabilne utozenie w jelicie cienkim. Czarny, kwadratowy
znacznik, ktéry znajduje sie okoto 25 cm od koncowki zgtebnika wskazuje
punkt, do ktérego zwinie sie spirala po usunieciu prowadnicy.

metalowa, pokryta Srodkiem poslizgowym, czesciowo wprowadzona do
zgtebnika (C).

sklada sie z czesci fioletowej (D) i turkusowej (E), umozliwia potaczenie
zgtebnika dojelitowego z tacznikiem typu Y.

umozliwia réwnoczesna aspiracje tresci zotadkowej i podaz diety do jelita
cienkiego. Odnoga dozofadkowa tacznika (F) zawiera lejkowaty tacznik
umozliwiajacy podtaczenie stozkowatego tacznika z workiem do drenazu.
Dojelitowa czes$¢ tacznika (G) - przez nig przechodzi zgtebnik dojelitowy. tacznik
typu Y zawiera wewnetrzny pierscien (H) umozliwiajacy potaczenie z PEG oraz
oddzielny czerwony pierscien (1) mocujacy pofaczenie. Turkusowy pierscien (J)
znajdujacy sie na gorze tacznika typu Y, umozliwia potaczenie ze zgtebnikiem
dojelitowym.

zapewnia optymalne potaczenie po zatozeniu zgtebnika. Sktada sie z elementow:
biatego, przezroczystego (K) oraz turkusowego (L), ktdre moga by¢ roztaczane
niezaleznie.

co 10 centymetrow.

WSKAZANIA

Flocare® Bengmark® PEG/J CH 9 w potaczeniu z Flocare® PEG CH 18 jest odpowiedni dla pacjentow
wymagajacych zywienia bezposrednio do jelita cienkiego lub dwunastnicy, poprzez gastrostomie ze zgtebnikiem
dojelitowym, z mozliwoscig réwnoczesnego oprézniania zotadka.

Wskazania do zaodzwiernikowego zywienia przez zgtgbnik:

* Pacjenci chirurgiczni

e Pacjenci z oparzeniami

*  Pacjenci ze zwigkszonym ryzykiem aspiracji lub refluksu i wymiotéw (wczesna faza pooperacyjna)

* Pacjenci z upo$ledzong motoryka zotadka

e Pacjenci z ostrym zapaleniem trzustki

U tych pacjentow zwykle funkcjonuje przewdd pokarmowy, lecz uposledzona jest motoryka zotadka i/lub
zwigkszone ryzyko aspiracii, np. podczas wczesnego zywienia pooperacyjnego. Wczesne pooperacyjne zywienie
dojelitowe przez zgtebnik, zmniejsza ryzyko atrofii jelita cienkiego i translokacji bakterii.
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Zaleca sie, aby podaz diety do jelita cienkiego byta zawsze prowadzona z zastosowaniem pompy do zywienia
dojelitowego, w celu kontrolowania szybkosci przeptywu.

PRZECIWWSKAZANIA DO ZYWIENIA ZAODZWIERNIKOWEGO:

Zaburzenia wchtaniania jelitowego
Niedrozno$¢ porazenna jelit
Zespot ,ostrego brzucha"

Szczegotowe informacie znajduja sie w instrukcji uzywania Flocare® Zestaw PEG.

Uwaga: kazdy powazny incydent zwigzany z tym wyrobem, nalezy zgtasza¢ do Nutricia Polska Sp. z 0.0. i Urzedu
Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych.

INSTRUKCJA UZYWANIA

Flocare® Bengmark® PEG/J CH 9 oraz Flocare® PEG CH 18 powinny by¢ zaktadane przez przeszkolony i
wykwalifikowany personel medyczny.

Przygotowanie Flocare® PEG CH 18.

Po wczesniejszym zatozeniu Flocare® PEG CH 18, gdy endoskop wcigz znajduje sie w zotadku:

Odciaé zgtebnik PEG na 35 centymetrze.

Nasuna¢ zewnetrzna ptytke mocujaca na zgtebnik, ale nie mocowac jeszcze ostatecznie zgiebnika w ptytce.
Umiesci¢ na zgtgbniku zacisk do regulacii przeptywu.

Uzywajac strzykawki, nawilzy¢ Swiatto zgtebnika PEG podajac ok. 10 ml sterylnej wody.

A. Wprowadzenie przy uzyciu endoskopu:

1.

N

— ©
=

—
—

Wprowadzi¢ catkowicie prowadnice do zgtebnika dojelitowego. Wyciagnaé okoto 10-20 cm prowadnicy, a
nastepnie ponownie wprowadzi¢ prowadnice, az do konca zgtebnika. Wprowadzi¢ catkowicie koricowke
prowadnicy (C) do facznika ENFit (D) i dokrecic.

Rozciagniety zgtebnik dojelitowy zwilzy¢ sterying woda, aby utatwi¢ jego wprowadzanie.

Wprowadzac koncdéwke zgtebnika zakonczong kulkg (B) przez PEG CH 18, az do ukazania sig koncowki w
zotadku. Jesli to konieczne, podac¢ dodatkowa ilos¢ sterylnej wody przez zgtebnik PEG CH 18.

Chwyci¢ kleszczykami endoskopowymi koricowke zakoriczong kulka (rys. 1) i przeciagna¢ przy uzyciu
endoskopu przez odzwiernik. Koricowka zgtgbnika powinna by¢ wprowadzona do jelita cienkiego tak daleko,
jak to mozliwe, najlepiej za wigzadto Treitza (rys. 2).

Trzymajac koncowke zgtebnika kleszczykami w tym miejscu, w niezmienionej pozycji, wycofa¢ endoskop
(mozliwie na okoto 30 cm) (rys. 3).

Trzymajac nadal koncowke zgtebnika kleszczykami, wycofac okoto 25 cm prowadnicy ze zgtebnika. W tym
momencie zacznie sig formowac spirala. Trzymajac kocowke zgtebnika kleszczykami w niezmienionej
pozyciji, przeprowadzi¢ niebieski zgtebnik dojelitowy w gtab jelita cienkiego (rys. 4).

Ostroznie usuna¢ endoskop, kleszczyki i prowadnice (rys. 5). Nalezy uwazaé, aby w tym samym czasie nie
przemie$ci¢ wstecznie zgtebnika.

Odtaczy¢ tacznik ENFit od tacznika typu Y poprzez odkrecenie turkusowego pierscienia (J) znajdujacego sig
na gorze tacznika typu Y (rys. 6).

Odkreci¢ oddzielny czerwony pierscien (1) z facznika typu Y i nasuna¢ go na PEG CH 18 (rys. 7).

. Pofaczy¢ tacznik typu Y z PEG CH 18 poprzez Sciste umocowanie wewnetrznego czerwonego trzonu (H) w

zgtebniku PEG. Dokreci¢ oddzielny czerwony pierscien (1) do facznika typu Y w celu umocowania tacznika typu
Y na zgtebniku PEG (rys. 8).

. Odciac facznik ENFit od zgtgbnika dojelitowego (5 cm powyzej facznika typu Y) (rys. 9). W razie koniecznosci

sprawdzi¢ endoskopowo potozenie koricowki zgtebnika, aby wykluczy¢ przemieszczenie sie zgtebnika.

. Odkreci¢ turkusowy pierscien (L) od przezroczystej czesci (K) zapasowego tacznika. Nasunaé turkusowy

pierscien na niebieski zgtebnik dojelitowy. Umocowac zgtgbnik dojelitowy na metalowym bolcu wewnatrz
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przezroczystej czesci zapasowego tacznika. Upewnic sie, ze zglebnik zostat catkowicie nasuniety na metalowy
bolec. Polaczy¢ turkusowa i przezroczysta czes¢ zapasowego tacznika poprzez dokrecenie turkusowego
elementu. Nastgpnie potaczy¢ kompletny, ztozony facznik z tacznikiem typu Y poprzez dokrecenie turkusowego
pierscienia tacznika typu Y (J) (rys. 10 i rys. 11).

13. Umocowac zgtebnik PEG CH 18 w zewnetrznej ptytce mocujacej. Zapewnic¢ prawidiowa pozycje zewnetrznej
ptytki mocujacej poprzez zatozenie niebieskiego zacisku zabezpieczajacego tuz za plytka.

14, Sprawdzi¢ funkcjonowanie zgtebnika dojelitowego poprzez przeptukanie go okoto 20 ml sterylnej wody.

15. Sprawdzi¢ poprzez badanie RTG, czy zglebnik znajduje sie we wiasciwej pozycji. Zanotowac diugosc
wprowadzonej czgsci zgtebnika dojelitowego.

B. Wprowadzenie pod kontrola fluoroskopii:

Postgpowac wg podpunktow 1-3 instrukcji w czesci A.

4. Sprawdzi¢ przy pomocy fluoroskopii, czy koncowka zgtebnika znajduje sie w zotadku i przeprowadzi¢
kocowke w kierunku odzwiernika. Wysuna¢ okoto 2-3 cm prowadnicy, co spowoduje zwinigcie sie
zgtebnika. Moze to ufatwic znalezienie odzwiernika i pomoze przeprowadzi¢ przez niego Koncowke
zgtebnika. Bezpiecznie zaprojektowana koncdwka zgtebnika Bengmark® PEG/J umozliwia manipulacje
prowadnica in situ, bez ryzyka przebicia zglebnika i uszkodzenia okolicznych tkanek. Po przejsciu przez
odzwiernik, prowadnica powinna zosta¢ ponownie wsunieta do pozycji wyjsciowej.

5. Wprowadzi¢ zgtebnik Bengmark® PEG/J z prowadnicg do jelita cienkiego tak daleko, jak to mozliwe,

najlepiej za wigzadto Treitza.

Gdy tylko zgtebnik zostanie umieszczony we wiasciwym miejscu, usunac prowadnice.

Postepowac wg podpunktow 8-15 instrukcji w czesci A.

~N o

UTRZYMANIE | DALSZA OPIEKA

Sprawdza¢ stan zgtebnika poprzez sprawdzenie pozycji i stanu zewnetrznej ptytki mocujacej oraz samego
zgtebnika, przy kazdej zmianie opakowania diety, gdy pojawiajg sie watpliwosci, co do prawidtowe]j pozycii
zgtebnika i co najmniej trzy razy dziennie.

Przeptukiwac zgtebnik 20-50 ml sterylnej wody przed i po podaniu diety i/lub lekéw i przynajmniej co 8 godzin,
aby zapobiegac zatykaniu sie zgtebnika.

Flocare® Bengmark® PEG/J jest uzywany wytacznie w potaczeniu z Flocare® PEG CH 18, przez co podlega
podobnym zasadom uzytkowania. Nalezy dokfadnie przestrzegac instrukcji uzywania PEG, rowniez w przypadku
stosowania w potaczeniu z Bengmark® PEG/J.

Nalezy zwrdci¢ uwage, ze uzytkowanie PEG/J w potaczeniu z PEG, rdzni sie w jednym obszarze (patrz ponizej).
Zgodnie z instrukcja uzywania PEG nalezy:

Uwolni¢ zgtebnik z uchwytu w zewnetrznej ptytce mocujacej, codziennie obracac zgigbnik 0 180° dookota jego
osi i poruszac zgtebnikiem w gére i w dét w catkowicie zagojonej przetoce (min. 15 mm). Natomiast, gdy PEG
stosowany jest w potaczeniu z Bengmark® PEG/J, zgtebnik NIE POWINIEN by¢ obracany dookota jego osi, ale
tylko poruszany w gore i w dét w catkowicie zagojonej przetoce (min. 15 mm), aby uniknac skrecenia sie zgtebnika
Bengmark® PEG/J CH 9, ktore moze prowadzi¢ do przemieszczenia spirali Bengmark® PEG/J. Nalezy zawsze
pozostawia¢ zgtebnik w pozycji wyjSciowej, z niebieskim zaciskiem zabezpieczajacym zgtebnika PEG za
zewnetrzna plytka mocujaca (rys. 12).

Nalezy stosowac odpowiednie akcesoria, w tym zestawy do podazy i strzykawki, uzywajac tacznikow ENFit, o
jakosci zgodnej z norma (IS080369-3), w celu unikniecia nieprawidtowego podtaczenia.

Przy podazy przez zglebniki dojelitowe nalezy podja¢ Srodki ostroznosci w celu zapewnienia prawidtowego
dawkowania leku np. poprzez uzycie strzykawki odpowiedniej dla objetosci leku.
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OSTRZEZENIA

Srodki dezynfekujace takie jak: jodowany powidon (PVP-; np. Betadine®, Braunol®) oraz dichlorowodorek
octenidyny i fenoksyetanol (np. Octenisept®), nie powinny by¢ stosowane, gdyz powtarzajacy sie kontakt z tymi
srodkami, moze negatywnie wptywaé na fizyczne/mechaniczne wiasciwosci zgtebnika. Zaleca sie stosowanie
srodkow dezynfekujacych opartych na poliheksanidzie (np. Prontosan®).

- Zapasowy facznik posiada metalowy trzpien faczacy, ktdry stuzy do mocowania w zgtebniku - nie nalezy
naraza¢ Flocare® Bengmark® PEG/J na oddziatywanie silnego pola magnetycznego, np. rezonansu
magnetycznego.

- Nie ma danych dotyczacych niezgodnosci przy doborze substancii lub produktéw leczniczych (dojelitowych)
podawanych przez Flocare® Bengmark® PEG/J. Nalezy zachowac ostroznos¢ przy podawaniu wszelkiego
rodzaju lekdw (dojelitowych) przez PEG/J, poniewaz moga wystapi¢ nieznane skutki w przypadku innych
substancji lub wyzszych stezen. Po kazdorazowym podaniu leku, zgtebnik nalezy przeptukac sterylng woda.

- Odpowiednie przeptukiwanie zgtebnika przed i po kazdorazowej podazy diety i/lub lekow, pozwala na
wykluczenie w znacznym stopniu wad materiatowych i niedroznosci zgtgbnika.

- W miare mozliwosci nalezy stosowaé leki ptynne.

- Nalezy unika¢ stosowania substancji kwasowych, takich jak napoje typu sok zurawinowy Iub cola.
Stosowanie ich do przeptukiwania zgtebnika w potaczeniu z podaza formut zywieniowych zawierajacych
biatka, moze przyczynic sie do zatkania sie zgtebnika, w wyniku oddziatywania kwasnego odczynu plynu na
formute zywieniowa.

PRZEPLUKIWANIE ZGLEBNIKA | UZYWANIE STRZYKAWEK.

Przeptukiwac zgtebnik 20-50 ml sterylnej wody przed i po podaniu diety lub lekéw i przynajmniej co 8 godzin,
aby zapobiec zatykaniu sig zgtebnika.

Do przeptukiwania zgtebnika, nalezy uzywaé strzykawki o pojemnosci co najmniej 20 ml i zawsze
przeptukiwac w kontrolowany sposab.

W przypadku podawania lekow, nalezy zawsze je podawac przy uzyciu strzykawki odpowiedniej dla objetosci
leku. Nalezy upewnic sig, ze lek jest podawany strzykawka w kontrolowany sposeb. W przypadku podawania
wigcej niz jednego leku w tym samym czasie, nalezy doktadnie przeptukac zgtebnik pomigdzy poszczegolnymi
rodzajami lekow.

Nigdy nie nalezy uzywac¢ nadmiernej sity podczas podazy strzykawka. Jesli wystepuje opdr, nalezy przerwac
procedurg i skonsultowac sie z lekarzem.

GZAS UZYTKOWANIA

Czas uzytkowania wyrobu rézni sig w zaleznosci od kilku czynnikdw, w tym stosowania lekow, odczynu pH
zotadka, aktywnosci pacjenta i pielegnacii zgtebnika.

TYLKO DO UZYTKU U JEDNEGO PACJENTA.

Nie uzywac ponownie wyrobu, nie wprowadza¢ ponownie do obiegu, nie sterylizowa¢ ponownie. Ponowne uzycie,
wprowadzenie do obiegu lub sterylizacja moga naruszy¢ integralnos$¢ strukturalng wyrobu i/lub prowadzi¢ do
jego uszkodzenia, co moze skutkowac urazem, choroba lub $miercig pacjenta. Ponowne uzycie, wprowadzenie do
obiegu lub sterylizacja, moga rowniez stwarzac ryzyko skazenia wyrobu i/lub powodowac zakazenie pacjenta lub
zakazenia krzyzowe, w tym przeniesienie chordb zakaznych z jednego pacjenta na drugiego. Skazenie wyrobu,
moze prowadzi¢ do urazu, choroby lub $mierci pacjenta.
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USUWANIE ZGLEBNIKA

Zaleca sie zakladanie nowego zgtebnika Flocare® Bengmark® PEG/J, co 6 tygodni. Wymiana lub usuniecie
zgtebnika moze sie rézni¢ od tego zalecenia, w zaleznosci od kontroli medycznej, zywotno$ci produktu i/lub
komfortu pacjenta. Wymiana lub usunigcie zgtebnika powinny by¢ wykonywane pod kontrolg i nadzorem lekarza.
Po uzyciu, utylizacje produktu i opakowania przeprowadzi¢ zgodnie z procedurami szpitalnymi, przepisami
administracyjnymi i/lub lokalnymi przepisami prawa.
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TR » BENGMARK® PEG/J

URGIN AGIKLAMASI

Flocare® Bengmark® PEG/J, Flocare® PEG CH 18 ile kullanimasi gereken bir jejunal besleme tliptidiir.
Besleme/ilag uygulamasi, ENFit enteral beslenme seti veya enteral beslenme enjektori kullanilarak yapilabilir.

iGINDEKILER

Tup materyali:

Dis capr:

Uzunluk:

Uc:

Bengmark®-spiral (patentli):

ENFit Konektor:

Y-konektor (kirmizi):

Mesafe isaretleri:

mavi, tamamen opak polidiretan tiip (A)

CH9

105¢cm

2 lateral cikisli anten tipi (B).

Yaklagik 23 cm uzunlugunda ve 3 cm capinda 2.5 spiral. Bu spiraller,
yerlestirme sirasinda bir kilavuz tel ile dizlestirilir. Kilavuz telin cikariimasindan
sonra, spiral, ince bagirsakta optimal stabil konumlandirmaya izin verir. Tiipiin
ucundan yaklasik 25 cm uzaklikta basilmis siyah kare seklinde bir isaret, kilavuz
tel cikarildiginda spiralin hangi noktaya yuvarlanacagini gésterir. Kilavuz tel:
kismen tup icine yerlestirilmis, dnceden kayganlastinimis metalik kilavuz tel (C).
Jejunal tipln Y-badlanti pargasi ile baglantisini saglamak igin leylak (D) ve
turkuaz (E) parcalardan olusur.

Mide iceriginin ayni anda aspirasyonuna ve ince bagirsaktan beslenme igin
kullanilir. Mide girisi (F), bir drenaj torbasi ile bir basamak konektorinin
baglanmasina izin veren huni seklinde bir baglanti elemani igerir. Jejunal giris
(G), jejunal tiip tzerinde Gnceden takilidir. Y konektdriinde, baglanti pargasini
PEG'e takmak igin bir i¢ halka (H) ve baglantiyr sabitlemek icin ayri bir kirmizi
halka (I) bulunur. Y konektérii Uzerindeki turkuaz halka (J), jejunal tip ile
baglanti saglar. Tuohy borst adaptort: tiip yerlestirildikten sonra en uygun
baglantiyr sadlamak icin; ayri ayri ayrilabilen beyaz, seffaf (K) ve turkuaz (L)
bilesenlerden olusur.

10 santimetrede bir.

ENDIKASYONLAR

Flocare®PEG CH 18 ile kombine Flocare®Bengmark® PEG/J CH 9, potansiyel olarak es zamanli gastrik drenaj
ile birlikte bir jejunal besleme tlipi ile bir gastrostomi yoluyla dogrudan jejunum veya duodenumda enteral tiip
beslemesi gereken hastalar igin uygundur.

Pilor sonrasl tuple besleme endikasyonlarr:

Cerrahi hastalari

Aspirasyon veya reflli ve kusma riski yiiksek hastalar (postoperatif erken dénem)
Mide motilitesi sinirli olan hastalar

¢ Yanik hastalari

¢ Akut pankreatit hastalari

Bu hasta grubu tipik olarak bozulmus mide motilitesi ve/veya artmis aspirasyon riski olan ve isleyen bir intestinal
kanala sahiptir, or. ameliyat sonrasi erken beslenme. Ameliyat sonrasi erken intestinal tiiple beslenme, ince
bagirsagin atrofi ve bakteriyel translokasyon risklerini azaltir.

Akis hizini kontrol etmek icin bir enteral besleme pompasi kullanarak tip beslemesi yapilmasi onerilir.
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KONTRAENDIKASYONLAR

Pilor sonrasi tliple besleme:
Bagdirsak emilim yetmezligi
Paralitik ileus
Akut karin
Daha detayli bilgi, Flocare® PEG Kullanim Talimatlarinda bulunabilir.
Uyari: Bu cihazla ilgili olarak meydana gelen herhangi bir ciddi olay, Nutricia'ya ve yerel yetkili makamlara
bildirilmelidir.

YERLESTIRME TALIMATLARI

PEG ve PEG/J yerlestirme islemi yalnizca egitimli ve kalifiye saglik uzmanlar tarafindan yapiimalidir.
Flocare® PEG CH 18'in Hazirlanmasi

Endoskop hala midedeyken Flocare® PEG CH 18'in ilk yerlestiriimesinden sonra:

e PEG tiplnG 35 cm isarette kesin.

*  Harici tutma diskini tlipin Gzerine gekin ama, tlpi heniiz diske sabitlemeyin.

o Hizli serbestlestirme kelepgesini borunun Uzerine yerlestirin.

¢ Birsinnga kullanarak PEG tliptintn i 1tmenini yaklasik 10 ml su ile yaglayin.

. Endoskopik yerlestirme:

Kilavuz telin tamamini jejunal tipe yerlestirin. Kilavuz teli yaklasik 10-20 cm geri ¢ekin ve ardindan kilavuz teli
tliptin ucuna ulasana kadar itin. Kilavuz telin (C) kolunu EN Fit baglanti pargasina (D) sikica takin.
Enttibasyonu kolaylastirmak i¢in gerilmis jejunal tipG suyla 1slatin.

Jejunal tipin anten ucunu (B), midede gortinene kadar PEG CH 18 iginden itin. Gerektiginde PEG CH 18 tlipli
araciliiyla biraz fazla su ekleyin.

4. Anten ucunu endoskop forsepsi ile kavrayin (sekil 1) ve endoskop yardimiyla tipQ pilordan gegirin. Tipiin ucu

ince bagirsagin mimkiin oldugu kadar asagisina, tercihen Treitz ligamentin Otesine yerlestirilmelidir (sekil 2).

Endoskopu geri gekerken tiip ucunu forseps ile yerinde tutun (endoskop yaklasik 30 cm geri gekilebilir) (sekil

3).

Tup hala forsepsle tutulurken, kilavuz teli tipten yaklasik 25 cm geri gekin. Artik spiral sekillenmeye
baglayacaktir. Forseps hala yerindeyken, mavi jejunal tlipti ince bagirsagin ilerisine dogru hareket ettirin (sekil
4).

7. Son olarak, endoskopu, forsepsi ve kilavuz teli dikkatli bir sekilde cikarin (sekil 5), tipt ayni anda geriye dogru
hareket ettirmemeye dikkat edin.

8. Y baglanti elemaninin tizerindeki turkuaz halkayi (J) cevirerek ENFit konektdriinti Y konektoriinden ayirin
(sekil 6).

9. Y baglanti elemaninda bulunan ayri duran kirmizi halkay (1) cikarin ve PEG CH18'in Uizerine getirin (sekil 7).

10. Kirmizi dahili mili (H) PEG tiipiine sikica takarak Y konektériini PEG CH18'e baglayin. Y konektdrtinii PEG
tlplne sabitlemek igin ayri olan kirmizi halkayi (1) Y konektorine vidalayin (sekil 8).

11, EN Fit baglanti pargasini jejunal tipten ayirin (Y-baglanti pargasinin 5 cm Uzeri) (Sekil 9). Gerekirse, bu sirada
herhangi bir yerinden gikma olmadigini netlestirmek igin endoskopik olarak tiiptin ucunun konumunu kontrol
edin.

12. Tuohy borst adaptortiniin turkuaz halkasini (L) seffaf kisimdan (K) cikarin. Turkuaz halkayi mavi jejunal tiipiin
lizerine kaydirin. Jejunal tipt Tuohy borst adaptortnin seffaf kisminin icindeki metalik pimin (izerine
sabitleyin. TUpln metal pimin {zerinde tamamen hareket ettiginden emin olun. Tuohy borst adaptdrinin
turkuaz ve seffaf kisimlarini turkuaz kismi vidalayarak baglayin. Ardindan, Y konektériinin (J) turkuaz
halkasini gevirerek komple monte edilmis konektdril Y konektortine baglayin (Sekil 10 ve sekil 11).

13. PEG CH 18 tiiplindi harici sabitleme diskine sabitleyin. Mavi givenlik kelepgesini diskin hemen arkasina

yerlestirerek harici sabitleme diskinin dogru konumlandiriimasini saglayin.
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14. Yaklasik 20 ml su fiskirtarak jejunal tliptin ¢alisip calismadigini kontrol edin.
15. Jejunal tlipiin dogru konumda olup olmadigini réntgenle kontrol edin. Bagirsak tiipiinin kalan kisminin
uzunluguna dikkat edin.

B. Floroskopik yerlestirme:

A'da belirtilen talimatlarin 1-3. maddelerini izleyin.

4. Floroskopi ile tlip ucunun midede olup olmadigini kontrol edin ve ucu pilora dogru yonlendirin.
Tuptn biikilmesine neden olacak sekilde kilavuz teli yaklasik 2-3 cm geri ¢ekin. Bu hareket, piloru bulmayi
Kolaylastirabilir ve tip ucunun icinden gegmesine yardimet olabilir. Bengmark® PEG/J tiiptintin givenlik ucu
tasarimi, doku hasarina neden olabilecek lateral kilavuz tel penetrasyon riski olmadan yerinde kilavuz telle
yonlendirilmesine olanak saglar. Pilora girildikten sonra kilavuz tel orijinal konumuna geri getirilmelidir.

5. Bengmark® PEG/J tliplinQ kilavuz telle ince bagirsada, tercihen Treitz baginin Gtesine mimkin oldugunca

ilerletin.

Tip yerine oturdugunda kilavuz teli geri gekin.

A'da belirtilen talimatlarin 8-15. maddelerini izleyin.

N o

BAKIM VE KULLANIM SONRASI BAKIM

Her driin degisiminde, tliplin dogru konumda olup olmadigindan siipheniz varsa ve giinde en az ¢ kez harici
sabitleme diskinin ve tlipiin konumunu ve durumunu kontrol ederek tiiptin durumunu dogrulayin.

Flocare® Bengmark® PEG/ J, yalnizca Flocare® PEG CH 18 ile birlikte kullanilir ve bu da benzer bakim
uygulamalari anlamina gelir. Bengmark® PEG/J ile birlikte kullanildiginda da PEG icin bakim talimatlarini
dikkatlice uyguladiginizdan emin olun. PEG/J - PEG kombinasyonu ile bakimin bir alanda farklilik gdsterdigini
unutmayin (asagi bakin). PEG kullanim talimatlarinda asagidakilerden bahsedilmistir: Tipl harici sabitleme
diskinden gikarin, gunlik olarak tiipti kendi ekseni etrafinda 180° cevirin ve tiipi tamamen iyilesmis stoma icinde
yukari ve agagi hareket ettirin (minimum 15 mm). PEG, bir Bengmark® PEG/J ile birlestirildiginde, tip kendi
ekseni iizerinde DONDURULMEMELI, sadece tamamen iyilesmis stomada (min 15 mm) yukari ve asadi hareket
ettiriimelidir. Tdpdn dondurdimesi, Bengmark® PEG/J CH 9 tlplnln bikilmesini ve PEG/J Bengmark®
makarasinin olasi yerinden gikmasina neden olmasini 6nlemek igin YAPILMAZ. Tlp( her zaman PEG'in harici
tutma diskinin arkasindaki mavi gtivenlik kelepgesi ile orijinal konumuna getirin (bkz. sekil 12). Yanlis baglanti
hatalarini onlemek icin enteral uzatma setleri, uygulama setleri ve siringalar dahil olmak Gzere uygun yardimci
malzemeler, taninmis bir standarda (IS080369-3) sahip ENFit (enteral) konektorlerle kullanilmalidir.

Enteral tlipler yoluyla uygulandiginda, drnegin (diistik doz uglu) ENFit enteral sirngalar kullanilarak dogru ilag
dozunun saglanmast icin 6nlemler alinmalidir.

UYARILAR

Povidone-lodina (PVP-1; ¢r.: Iso-Batadina®, Braunol®) ve Octenldindi- hydrochlorid-Phenoxvethanol (6r.:
Octenisept®) gibi dezenfektanlar kullanilmamalidir, ¢iink(i bu dezenfektana tekrar tekrar maruz kalmak
tliptin fiziksel/mekanik 6zelliklerini olumsuz etkileyebilir. Polyhaxanld (6r.Prontosan®) bazli dezenfektanlarin
kullaniimas tavsiye edilir.

Flocare PEG/J Tuohy borst adaptdrtintin boruya sabitlenmesi icin metal bir baglanti pimi vardir. - PEG/J'yi MRI
ekipmani gibi glcli manyetik alanlara maruz birakmayin.

PEG/J yoluyla uygulanan maddelerin veya (enteral) tibbi drlinlerin segiminde bilinen herhangi bir uyumsuziuk
yoktur. Her tlrli (enteral) ilacin PEG/J yoluyla verilmesinde 6nlem alinmalidir, ¢linkii diger maddeler veya
daha yiiksek konsantrasyonlar icin bilinmeyen etkiler meydana gelebilir. Herhangi bir ilag verilmesinden
sonra, PEG/J su figkirtilarak yikanmalidir

Flocare® PEG/J her beslenme ve/veya ilag uygulamasindan énce ve sonra uygun bir sekilde yikanirsa,
malzeme kusurlari ve tiip tikanikligi btk 6lclide ortadan kaldirilabilir
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MUmkiin olan durumlarda sivi ilag kullanin
Besleme tuplerini yikamak igin kizilcik suyu ve kolali igecekler gibi asidik maddeler kullanmaktan kaginin,
asitli maddeler mama proteinleri ile birlestirildiginde tiiplerin tikanmasina gercekten katkida bulunabilir.

GENEL YIKAMA VE ENJEKTOR KULLANIM POLITIKASI [—

To Fle
Tptn tikanmasini énlemek icin beslenme Uriinii veya ilag uygulamasindan énce ve sonra ve en az 8 saatte HOC&I
bir tipd rutin olarak suyla yikayin. 1 EVTe
Mimkin oldugu kadar, tipu yikamak icin bir enteral beslenme enjektori (minimum 20 mL boyutunda)
kullanin ve her zaman kontrollii bir sekilde yikayin.
llaglarin dogrudan tiipe uygulanmasi igin, her zaman ilacin hacmi icin uygun boyutta bir beslenme enjektori o
kullanarak uygulayin, Ancak verilme isleminin kontrolll bir sekilde yapildigindan emin olun. Ayni anda birden YAKO
fazla ilag verilmesi durumunda, ilaglar arasinda tiptn iyice yikandigindan emin olun. EE,(*”E
Asla asir gli¢ kullanmayin. Herhangi bir direnc varsa, proseduril durdurun ve doktorunuza danisin. %ggg
KULLANIM SGRESi Beng
(kamo
Uriiniin kullanim émri ilag kullanimi, mide pH', hasta motilitesi ve tiip bakimi gibi bircok faktére gére EUPEC
degismektedir.
Tuohy borst adaptoril (K+L) yedek parca olarak mevcuttur ve Flocare PEG/J'nin 6mriini uzatabilir veya normal
Ongdrulen kullanim siresi icinde asinmig veya sizdiran bir konektor degistirilebilir.
TEK HASTADA KULLANILIR Zupp
JUv0¢

Bu dirinti yeniden kullanmayin - Bu cihazi yeniden kullanmayin, yeniden isleme koymayin veya yeniden sterilize

etmeyin. Yeniden kullanim, yeniden isleme veya yeniden sterilizasyon, cihazin yapisal buttnliguni tehlikeye DXV
sokabilir ve/veya cihaz arizasina yol agabilir ve bu da hastanin yaralanmasi, hastaligi veya 6limuyle sonuclanabilir.

Yeniden kullanim, yeniden isleme veya yeniden sterilizasyon ayrica cihazda kontaminasyon riski olusturabilir ve/

veya bulasici hastalik(lar)in bir hastadan digerine bulasmasi dahil ancak bunlarla sinirl olmamak (zere hasta

enfeksiyonuna veya gapraz enfeksiyona neden olabilir.

Cihazin kontaminasyonu hastanin yaralanmasina, hastalanmasina veya élimine neden olabilir.

CIKARMA

- Avrar
Her 6 haftada bir yeni Flocare® Bengmark® PEG/ J tliptintin takiimasi tavsiye edilir. Uriinin dedistiriimesi veya

cikarilmasl, tibbi incelemeye, drliniin uygulanabilirligine ve/veya olasi hasta rahatsizliklarina bagl olarak bu
tavsiyeden farklilik gosterebilir ve/veya tibbi talimat altinda gerceklestirilmelidir. bt
Kullanimdan sonra dirtinti ve ambalaji hastane, idari ve/veya yerel politikalara uygun olarak imha edin.
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EL - BENGMARK® PEG/J

Nepiypacii mpoiovroc

To Flocare® Bengmark® PEG/J eivai évog vnoTIIKOC 0wAvac OiTiong Tou Bat pEmer vor xpnoIuoTioleiTon e §vat
Flocare® PEG CH 18. H 010mpodr)/ dGpLOK LIopei Vo xopnynBei xpnoILomoImvTac 08T eviepiKAg xoprynong ENFit

1) EVTEPIKI| OUPIVYOL.

Nepisyopeva

YAIKO 0wAfvor:

E€wtepikn OI01ETPOC:
Mnkoc:

AKpoO:

Bengmark®-spiral
(KOTOXUPWUIEVO Pe DIMAWHIO
EUPEOITERVIOG):

Jupuamvoc 00nyoc:
YUvdeopog ENFit:

JUvdeOU0G Y (KOKKIVO):

Avramopac Tuohy borst:

Inuadia anoataonc:

pmAe AR PWG odIohovic owARveon oAuoupedavng (A)
CH9

105¢cm
GKpn Kepoiog pe 2 meupikee e€odouc (B).

2,5 Bpoyol Pe DIETpo mepimou 3 cm Ko prKoc mepimou 23 ex. AuToi ol Bpoyol
101GVOVTQI g EVOr QUPHATIVO 0dNnyO Komd T eloaywyr). MeTd v adaipeon Tou
OUPUGTIVOU 00NYoU, N omeipar emTpémel T BEATIOT oTOBeEr TOmoBET™ON OTO
Aermo évrepo. Mok paipn TETPOYWVN 0NUOVON TUNWLEV 0TO 0WANVAPIO Tiepimou
25 ¢m omo 10 GKpo uModelkvuel 0g Tolo onpeio Bor TUNTel N omeipar oTav
adaipedei To kawdio 00rynong.

£v0 TPOAMOIOEVO HETOAAIKO oUpHar 001 ynonG, HEPIKGC EI00YHEVO 0TO 0WANVOL
(C).

Anoteheiton omd Aid (D) kon Tupkoudd (E) pepn, yio vor emiTpenel Tn ouvoeon Tou
OWAAVO TNG VAOTIDOG e TOV 0UVDEDUO Y.

YIOH V0L ETITPETIEN TNV TOUTOXPOVN AvVOppOGNOn ToU YOOTPIKOU TIEPIEXOLEVOU KOl
Tpohodooia 010 AemTo €vrepo. To yaoTpiko TOdI (F) mepiexel évav oUVOEOH0
X00wNC TIOU EMTPENEl TN 0UVOEON €VOC BNUOTIKOU OUVOETAPO HE €vav 0OKO
amoaTpdyyiong. To viamido modi (G) eivol TPOOUVOPHOAOYNLEVO OTOV OWANVOTNG
viomidac. O ouvdeopog Y Tiepigyel evav 0wTepIkO OoKTUAO (H) yio T oUvdeon
ToU 0uvdeTpa 1o PEG, KaBwC Kal évav EexwploTo KOKKIVO DOKTUAIO (1) yioi Tn
oTepéwon Tne oUvdeanc. O Tupkoudd dokTUNIOG (J) otV Kopudn ToU CUVDETHPO
Y emTpénel T oUvdEON pie TOV WANVa TNG ViAOTIBAC.

yio Tn dioodéhion TG BEATIOTNC 0UVOEONG LETA TNV TOMOBETNON TOU 0WANVCL TIOU
aroteAeiTan omd Aeukd, Siohovn (K) kar TIipkouad (L) eEopTrpama oy pmopouy vo
amoouvdEBoUV YW PIOTA.

KaBe 10 ekaroaTo.

Evdsifeic

To Flocare® Bengmark® PEG/J CH 9 ae ouvduoopo pe 1o Flocare® PEG CH 18 eivar karéiMnAo yia ekeivoug
TOUG 0i0BEVEIC TTOU XPEIGLOVTON EVTEPIKN CITION OMeUBeioe ot vAGTIDN ) 0T0 OWOEKAOAKTUAO 0w YOOTPOOTONIOG
{ie vnoTIOIKO 0WANVa 0iTIONG, EVOEXOUEVWC 0TI Lie TOLTOXPOVN YOOTPIKI TIOPOXETEUON.

Evdeitelc yia Tpododooia e LETOMUAWPIKO awAriva:

e Xelpoupyikoi aoBeveic

Aobeveic pe eykaupara

AaBeveic pe augnpévo Kivduvo e1opodnang n meAivdpoUNong Kai epetol (Mpin LETeyXeIpnTIKn ddon)
AaBeveic pe TepIopIoEVN YOOTPIKT KIVATIKOTNTO!

Aobeveic pe ofeio moykpeariido

Auth n opodo 0oBeVQY EXEI TUTIKG AEITOUPYIKO EVTEPIKO OWAMVO e PEIWUEVN KIVATIKOTATO TOU OTOUGKOU Koi/T)
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auEnuévo Kivduvo ovappo®none, Ty. MPGIUN LETEYXEIPNTIKA OiTIoN. H TP@IUN LETEVXEIPNTIKN OITION e EVIEPIKO
OWARVOL JEIWVET TOV KIVOUVO OTPOMIOG TOU AETTOU EVTEPOU KOl JEIQVET TOV KIVOUVO BOKTNPIOKIC LETATOMONC.
JUVIOTATON 1) OITION PE OWARVO XPNOILOTIOIVTAC OVTAION EVTEPIKIC OITIONC, VIO TOV AEYX0 TOU PUBLIOU PONC.

Avrevdeiteic

['lor YeTomuAWPIKN oiTion:

AnoTuyia evTepIKAG omoppodnang

MopOAUTIKOG EINeOC

O%eia Kolhior
MepioodTepec Aemmopepeic mnpodopiec Umopeite va Bpeite oTic 0dnyieg xprang yia 1o Flocare® PEG.
Inueioon: Kabe 00Bapo TEPIOTOTIKO TIOU £XEl OUUBEI 08 OXEON Pe QUTAV T OUOKEUN TIPEME! VoI OVOIBEPETON OTN
Nutricia kai otov EOO.

03nyiec TomoBETNONG

H TomoBéman PEG Kai PEG/J mpénel var eKTeAITON JOVO QMo EKTIIOEULIEVOUC KOl KOTOPTIOUEVOUC ETIOYYEAUQTIES

uyelac.

Mpoetoipooia Tou Flocare « PEG CH 18

MeTt TV oipyIki TomoBetnon Tou Flocare® PEG CH 18, e To ev300KOTIO KOO OTO OTOUGKI:

e AmokoyTe T0 owAnva PEG ot onuovon 35 cm.

o TpoBnére Tov e€wTepIKO BIOKO OUYKPATNONG TIAVW OO TO OWARVEL, MG NV OTEPEWOETE OKOPC TO 0WANVAPIO
010 BioKO.

*  TomoBetroTe TOV 0dIVKTAPA TaXEIOE OmeAeUBEPWONG OTO OWARVAL

o A\ImGveTe Tov E0WTEPIKO UAG TOU 0wArval PEG pe mepimou 10 ml vepo, XpnoILOTOIOVTOG OUPIVYOL.

A. Ev3ooKormikr) Toro@éTnon:

1. Elo0yGyeTe T0 0UPHGTIVO 00NY0 EVTEAGC HEOD OTOV OWARVA TG VAOTIDOE. TpoNETe T0 0UPHATIVO 00NY0 TIEpINoU

10-20 cm Koi, 0T 0UVEYEID, OMPQETE TO OUPHATIVO 0dNYO péXPI var GTAIOEI OTO OKPO TOU OWAMVOL. YUvOEaTe

otoBepd T AaBn Tou ouppdmvou 00nyoU(C) aTov ouvdeopo ENFit (D).

NImGveTe TV TEVTWLEVN VAOTIDN PE VEPO YIal Vot BIEUKOAUVETE T DI0WANVWON.

3. Zmpo&re 1o akpo (B) Tou vnoTidIKoU owAfvor péoar omd To PEG CH 18 éxpl T0 0KPo Vol eival 0pomd aTo GTOHOKI.
Edv ypeloceTon, mpoabeate Ayo emmAéov vepd péow Tou owhiva PEG CH 18,

4. ThiooTe T0 GKPo ToU 0wANVo e Tn AaBidor Tou evdoakoriou (eIk. 1) Kol e T BonBelo Tou evdooKartiou miepdioTe
70 OwAAver pEaot omo Tov MUAwPO. To GO TOU 0wAR Ve TIPETE! Vot TOMOBETEITON GO0 TO DUVATOV IO KAT OTO AETTO
£VTENO, KOG TIPOTILINGN TIET OMO TOV 0UVDEOO Treitz (€K, 2).

5. Kporrote 10 6Kpo Tou awArvo o1 6€0n Tou pe T AaBido, eve TpaBaTe To evB0OKOMIO (gival UV n omdoupon
ToU evdooKoiou mepimou 30 cm) (eIk. 3).

6. Evw 0 owArvoc eEokohouBel va ouykporeitar omo T AaBida, TpaBrEre To alppa 00fynoNg mepimou 25 cm oo
10 0wAVOL Twpa Bor oipyioer vos oxnuamiceton n omeipa. Me ) Ao@ida akopa oTn 80N TE, JETAKIVAOTE TNV UMAe
VAOTIOO TTPOC TOL EUTTPOC OTO AETTO EvTEPO (EIK. 4).

7. Téhoc, adaipéaTe TPOOEKTIKA To evOOOKOMIO, T AoiBidal Kol To aUpuar 0dnynong (k. 5) TPOGEXOVTOG Vor Ny
LIETOKIVIOETE TOV OWANVO TIPOC Ta TTHOW TOUTOXPOVO.

8. Amoouvdeate To Buopa ENFit amo Tov ouvdeopo Y EeBidwvovTac Tov TUpKoud DOKTUAIO (J) 0TO EMave PEPOC
T0U BUOpaToC Y (gIK. 6).

9. Zefidware TOV EEXWPIOTO KOKKIVO DOKTUAIO (1) omd Tov 0UVOEOHO Y Kol JETAKIVAOTE TOV TG o 1o PEG CH18
(EIK. 7).

10. Zuvdeate To Buopa Y oto PEG CH18 mpooaippdlovTog Tov KOKKIVO e0GTEPIKO GEova (H) 0dixTd 0TO OWARVOH
PEG. Bidoote Tov EeXwpIoTO KOKKIVO DOKTUAIO (1) 0TOV 0UVDEOWO Y yIal Vol OTEPEWOETE TOV OUVDEDNO Y OTO
owAAvat PEG (eik. 8)

11. Koyre Tov oUvdeopo ENFit amo Tov vnomdiko owAfva (5 cm mévw amd Tov oUvdeapo Y) (eik. 9). Eav eivar
amapoitnTo, eAEYETE TN BE0N TOU BKPOU TOU 0WANVE eVOOOKOTIKG, YIoi Vo omokAeloTel omoladrmoTe e§apBpwon
QUTH TN OTIVR.

N
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12. ZeBidwate Tov TUpKOUAIC daKTUAIO (L) Tou Tipocoippoyéa Tuohy borst amd To diodaveg pepog (K). ZUpete Tov
TUPKOUGC OOKTUNIO TOVG amd Tov pmAe vnomIdIKO OWANVOL ZTePEwoTe TOV VNOTIOIKO 0WANVOL TIOVG oMo Tn
eTaMIKN okidor eaa oTo dladovec PépPog Tou mpoooippoyéa Tuohy borst. BeBaiwBeite 01 0 0wANVOG Exel
peTaKIVN Bl TEAEIWE TTAVG) OO TOV LETAMIKO TIEI0. SUVOEATE T TIPKOUG Kail Tor D10V PEEN TOU TIDOOGPLOVEN
Tuohy borst BIBWVOVTOG TO TUPKOUGT EPOC. 2T OUVEXEID, OUVDEDTE TOV TIARPN OLVOPHOAOYNLEVO OUVOECHO
oTo Ynodoyr Y, mepioTpEDOVTAC TOV TUPKOUGL OoKTUAIO Tou ouvdetnpa Y (J). (eik. 10 Kon k. 11).

13. Z1epenate T owAvwon PEG CH 18 oTov e€wTepiko dioko oTepewonc. BeBaiwbeite oT diomnpsital N 0wotn
6eon Tou e€wTepIKOU BIOKOU 0TEPEWONC TOMOBETWVTAC TOV UMAE OQIVKTAPO cohoAeiae okpIBWE Tow ano Tov
dioko.

14. EAsyEre OT1 0 0WANVOG TG vAOTIOOG Asitoupyel pe exkmuon pe mepimou 20 ml vepo.

15. EAEyETe €bv 0 OWANRVOG TN vioTIdaG BPiokeTal 0T 0wWOTr 660N Pe OKTIVOypadia. ZNUEIOTE TO UAKOC TOU
UMOAOITIOU TUAUOTOC TOU EVTEPIKOU OWARVOL.

B. 0B0pI0CKOTIK TOTIOBETNON:

AkohouBnore Tor onpeia 1-3 Twv 00NyILY TIOU avoGEPOVTOI OTO A.
EA&yETe 0TI TO GKPO TOU OWAMVO BRIOKETON OTO OTOWGYI e OKTIVOOKOMNON K KOTEUBUVETE TO GIKPO TIPOG TOV.
TUAWPO.
TpoBnére To ouppo-0dNyo mepimou 2-3 cm Tou Ba MPOKOAEE! TNV KAUWN Tou OwAfva. AuT pmopel vor
OlgUKOAUVET TNV EUPEAN TOU TUAWPOU Koil vai BonBnagl 0Tnv 100wy TOU GKPOU TOU OWARVOL JEGQH OO BUTOV.
0 oyedioopoc Tou Gkpou oodakeiog Tou owArnvo Bengmark® PEG/J empémel Tov ¥elpiopo pe 1o oUppat
0drynang em Tomou xwpi¢ Tov Kivduvo mAeupIknc dieiaduanc Tou oUpuaTog 00fynong, mou Boi Umopouoe Vot
TIPOKONEDE! BAGBN oTouG 10T0ug. MeTt T Oleioduon Tou TUAWPOU, TO 0UPHA 0BMYNONC TIPETTE! VO EMOVADENETA
QTNV OipXIK TOU B&0n.

5. Eiooyayete To owAnvapio Bengmark® PEG/J e To oUpuol 0drynong 600 To BuVaTov TeploadTepo aTo Aemmo
£VTENO, KOG TIPOTIUINGN TIEa oMo TOV 0UVDEOO Treitz.

6. MoAiG TomoBeTnBei 0 owAnRvog, TpABNETE TOV 0UPUATIVO 0ONYO.

7. Axohoubnate Tar anpeior 8-15 Twv 0dNyIOV MoU avoihepovTal aTo A.

SuvTiipnon Ko PETENEITX hpovTida

EnonBeuaTe TV KoTGoTa0N TOU 0WANVO EAEYXOVTOC TN BE0N KOl TNV KOTAOTOIN TOU EEWTEPIKOU DIOKOU 0TEPERONG
Kol Tou i010U Tou 0wANva, KaBe Gopdi mou oMACETE TPodH, €AV ExeTe oUdIBOAIEC 0TI 0 CWARVOC Eival 0T 0wOTH BEan,
TOUAGXIOTOV TPEIC (OPEC TNV NUEPD.

To Flocare® Bengmark® PEG/J xpnoigomoleiton omokAeIoTIKa 0e 0uvduoopd e To Flocare® PEG CH 18, To omoio
e T 0eIpd TOU OUVEMyeTal TTOPOUOIEC TIPOKTIKEG auvTrpnane. BeBaiwdeite oI akoAouBeite TIc odnyieg
0uvTAPENONG Yo To PEG MPOOEKTIKG, emiong OTov Xpnoluonoletor oe ouvduaopd pe To Bengmark® PEG/J.

AaBeTe umoyn 6T N ouvTAHENON e Tov ouvduaopo PEG/J - PEG Dlodéper ae pia miepioxr (DeiTe TapaKATw).

> 0dnyieg xprong Tou PEG avadepovTal Tor okoAouBo: AnieAeuBepmoTe To 0wANVapIo £Ew amo Tov eEWTEPIKO
0ioK0 0TEPEWONG, TIEPIOTPEWTE TOV OWANRVON KaBnUepIval Korét 180° 0Tov GEOVE TOU KONl IETOKIVAOTE TOV OWAVOH
TIOVW-KOTW 0TV TAAPWG emoulwpévn oTopiar (eAdyiaTo 15 mm). Otav 1o PEG ouvduddetal pe éva Bengmark®
PEG/J, 0 owAvac AEN Ba mpémel vor epioTpédeTal oTov GEoVE Tou, GAG VoL LETOKIVEITOI JOVO TIAVW-KATW OTnv
TAMPWG emoulwpévn oTopia (eAayioto 15 mm).

H mepiotpodn Tou owAfvar AEN mipoyparonoleital €701 wate va omodeuyBei n ouoTpodr| Tou owArval Bengmark®
PEG/J CH 9, mou odnyei og mbavr| eEdpBpwon Tou mviou PEG/J Bengmark®. Emotpédete mavto 10 0wAnvaipio
OTNV OipXIKN TOU B€0N pe Tov Unhe odivkTpa aodoeiog Tou PEG miow omo Tov eEwTepiKO dioko ouykparnong. (BA.
eIkova 12). Ba mpémel var xpnaiporoloUvTal KameAnAa BondnTika pEaa, oupmepIAGpBAVOpEVWY 0T EVTEPIKNG
EMEKTAONC, OET XOPNYNONG Kol 0UPIYYeC Xpnolpomolwvtog ENFit (sviepikés) Umodoyse avayvepIoPEVoU TpoTumou
(1S080369-3) yior Tv amoduyn ohpaAuoToc Aavbaopevng ouvoeonc.

Mpéner vor AapBavovtar PETPa yia T dlaoGAAion TG 0woTAG d00AOYIOG TOU GAPUOKOU OTOV XOPNYETOI JE0W
EVTEPIKWV 0WANVAV, VIOl TOPADEIVHO XPNOILOTOIOVTOG VTEPIKEG 0UpPIyyeg ENFit (GKpo yapnArc doane).
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Npocidomonogic

AnoAupavTika 6mwg Povidone - lodine (PVP -1, my.: Iso - Batadine®, Braunol®) kar Octenidindihydrochlorid n
dovo&BeBavoAn (my.: Octenisept®) dev mpémel vl xpnoILoToIoUVTOl ENeldN N emoveiAnupévn ekBeon oe auTd T0
OMOAUHOVTIKO UTTOPEl Vo EMNPetioel apvnTIKA TIC GUOIKEC/UNXOVIKES 1D10TNTEC TOU 0WAMVOL XUvIoTamal n xpron
omo/\uwwmwv pe Baon To Polyhexanid (my. Prontosan®)
0 ovtammopo borst Flocare PEG/J Tuohy dio6€Tel LeTOMIKO Tieipo alvdeang yiot aTepEwon oTo owArve. Mnv
ekBETeTe 10 PEG/J 0€ TepIoxeC L 10xupa poyvnTIKa edia, Ty EEOMAIoUIOG payvnTIKiC Topoypadiac.
Aev UMAPXOUV YWWOTEC GOUPBOTOTNTEC OTNV €MAOYA OUCIWV 1 (EVTEPIKWV) GOPUAKEUTIKWY TTPOIOVTWY TIoU
xopnyouvtal péow Tou PEG/J. Mpémel va umdipxel MPOGUAOEN KoTd TV mopadoon omoloudnmoTe €idou
(evTEPIKNC) DOPHOKEUTIKNG OyWYNC PEow Tou PEG/J, KoBWG GyvwoTeC emdpaoelC -yio GAMeG ouoieg N
UYNAGTENEC OUYKEVTPROEIC- UMopel aupBoUv. MeTd amd omolodnToTe Xoprynon doppdxou, To PEG/J mpérel vat
Eemhubel pe vepo.
Ta ehoTTpoTa UNIKOU Ko - omodpaén Tou owAfva pnopolv oe peyaiho BoBuo vor amokAeloTouy v To
Flocare® PEG/J Eemhévetan emapkmg TpIv Kol PETA omo kabe xopnynan d1orpodng n/kai GopHaKEUTIKAG
aywyng.
XpnoiponoiraTe uypa GOPLOKK OMoU &ivail BUVOTOV.
AnodUyete T xpron 6&VWY 0UCIQY OMWC 0 XUHOG Kpovumep! Kai Ta oo TUmou: Cola yior To Emupal Twv
OWAVWVY 0iTIoNC KaBWS N 0&UTNTON OTOV OUVOUABIETON e TOPOIOKEUGIOLIOT TRWTEVNG PMOPEl MRAYLOTIKA Vot
0UUBGAAE! 0TO BOUAWHO TOU OWARVOL,

Teviki) mOMITIKR yio TV EKTAUGR Ko T XpAON TRV SUPIYYQV

ZeNAUVETE TOKTIKO TO 0WANVOL e VEPO TIPIV Kol ETGH T X0pAynan TRodnG 1 Goppokou Kai TouAdyioTov Kade 8
QPEC Y10t va amodUyeTe TNV amoGpadh Tou.

000 eivoi eIKTO, XpNOILOTOINOTE pia EVTEPIKT OUPIYYa (EAXIOTO péyeBog 20 mL) yia vai EEMAUVETE TOV OWANVOL.
ZenAEVeTe TIOVTO e EAEYXOLIEVO TPOTIO.

lar oprynon GopUOKwY omeubeiag 0To 0wARvVa, XOpPNyeiTe TAVTOr XPNOILOTIOIWVTOG EVTEPIKS aUpIyya
KamoMnAou peyEBoUC yior Tov OYKo Tou Goippakou, oMG BeBaiwbeite 6T n xopriynan viveTon pe eAeyyopevo
TPOTIO. € MIEPITITKON TIOU TIEPIO0OTENN OO EVal YAPHAKO XOPNYOUVTaI TAUTOXPOVA, BeBaIWBEITE OTI 0 0WANVOC
EeMAEVETON KOO LETOEY TV DI0DOPETIKOV GOPHAKGV.

Moté pnv xpnoipomoleite umepBONIKr dUvoun. EGv umdipxel avTioTaon, OTOUOTAOTE T JIadIKOOIo Kol
0UUBOUAEUTEITE TOV YIOTRO 00C.

LidipKein Xpriong

H B16ipkelo {wn ¢ Tou TpoiovTog molkiAer avaloyor e BIdopoUG IOPAYOVTEC, OMIWG N XPN0N GOPLBKWY, TO YOOTPIKO
pH, N KivnTIKATATOr 60BEVOUC Kai N GpovTIda TOU 0WAVO.
0 mpooappoyéac Tuohy borst (K+L) diamibeTon )¢ ovTOMOKTIKO KOI UMOPE! Vo Tapareivel T OIGPKEIok (WG ToU
Flocare PEG/J | pmopei vor avrikaraoTrioel pio dBoppévn 1 pe dioppor) unodoyr eviog TG KavovIKiC TPoBAEWIUNG
TIePIOdOU XProNG.

Xpion yio pioc hopét omo Evav ooBeviy

Mnv enavoypnolponoleiTe To mpoidy - Mn enovoynoIuoToiEiTe, enovenetepyadeaTe 1} OMOOTEIPWVETE €K VEOU QUTAV
TN oUoKeun. H emavoypnoigonoinan, n enavenegepyooion N} n ek VEOU omooTeipwon Umopei vor B50el ag Kivuvo T
OOUIKI) GKEPAIOTNTO TNC CUOKEUNG N/Koi vai 00nynaer ae BAGBN TG 0UOKeUNc, N oroia, [ T 0elpti TG, UTopei va
0dnynoer oe TpoUPaTIopO, 0oBevela f) Bavaro Tou aobevouc. H emavoypnoluonoinon, n enovenegepyaoiof n ek véou
anooTeipwon Umopei emong vor dnuioupynaouv Kivouvo JOAUVONG TG OUOKEUNG f/Kal Vol TPOKOAEGOUY HoAuvON 1
dlooToupoUpevn HOAuvon Tou 0ioBevouc, oupmepIAaUBavOpEVNC, EVOEIKTIKG, TNC PETAS00NC HOAUOLOTIKWY
ooBevelwy amo Tov evav ooBevi) oTov Mo, H oAuvan TG ouoKeunc pmopei va o0nyroel 0e TPAUPOTIoNO, GoBeveln
1| Bavaro Tou aoBevouc. MeTa Tn ¥pron, amoppiyTe To MPoiOV Kol Tn ouokeuaoia oUpdwva e TNV TOATIKR Tou
VOOOKOWEIOU, TNG BI0IKNONG 1/Kal TG TOTIKNG ouTodIoiknang.
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Adaipeon

JuvioTamon n TomoBETnon evoc véou owArva Flocare® Bengmark® PEG/J kaBe 6 eBdopcdec. H avTikoraataon N
n adaipeon Tou TEOIOVTOG Umopel vor diadépel omd auTAv T oUaTaon, BOCE! ITPIKOU eAEYXOU, BIWOILGTNTOC TOU
TipoiovTog f/Kal movr| evoxAnon Tou aoBevouc Ko/ 1} TPEEN VO TPAYHOTOTIOIOUVTAI UTTO 1GTPIKT) 0dnyio.

MeTa T ¥pron, anoppiyTe T0 MPOIOY Kol T OUOKEUA0ION OUPDWVO HE Tr VOOOKOHEIOKT, DIOIKNTIKI| KOil/f) TOTIKN
TIOAITIKI).
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CS * BENGMARK® PEG/J

POPIS VYROBKU

Flocare® Bengmark® PEG/J je jejundlni vyZivovd sonda, kterd se pouziva s Flocare® PEG CH 18. ViyZivu/Iéky Ize
poddvat pomoci setu nebo stfikacky ENFit pro poddvani enteraini vyzivy

O0BSAH
Materidl sondy: pIné radiokontrastni modrd polyuretanovd sonda (A)
Vnéjsi primér: CH9
Délka: 105¢cm
Zakongeni sondy: anténni zakonceni se 2 lateralnimi otvory (B).

Bengmark®-spirdla (patentovand): 2,5 smycky o priméru cca 3 cm a délce cca 23 cm. Tyto smycky se pfi
zavadéni narovndvaji pomoci vodiciho drétu. Po odstranéni vodiciho dratu
umoZfuje spirala optimélni stabilni umisténi v tenkém strevé. Cerna
Ctvercovd znacka na sondg, asi 25 cm od zakonceni, znaci stoceni spirdly po
vytazeni vodiciho drétu.

Vodici drat: prelubrikovany kovovy vodici drét, ¢éste¢né zasunuty do sondy (C).

Konektor ENFit: sklddajici se z fialové (D) a tyrkysové (E) ¢ésti, umoZiujici spojeni jejundini
sondy s Y konektorem.

Y-konektor (Gerveny): umoZziuje soucasné odsdvani Zaludecéniho obsahu a poddvani vyzivy do

tenkého stieva. Gastrické Usti (F) tvofené trychtyfovym konektorem umoZiiuje
propojeni stupriovitého konektoru se sbérnym vakem. Jejundini Usek (G) je
sestaven a pfipojen k jejundini sondé. Y-konektor zahrnuje vnitfni krouzek (H)
pro pripojeni konektoru k PEG a déle samostatny ¢erveny krouzek (1) pro
fixaci spojent. Tyrkysovy krouzek (J) na horni strané Y-konektoru umozriuje
spojeni s jejundini sondou.

Adaptér Tuohy-Borst: k zajiténi optimélniho spojeni po umisténi sondy; sklddé se z bilg, priihledné
(K) a tyrkysové (L) Casti, které Ize od sebe oddélit.
Znaceni délky: kazdych 10 centimetrd.
INDIKACE

Flocare® Bengmark® PEG/J CH 9 v kombinaci s Flocare® PEG CH 18 je vhodny pro pacienty, ktefi vyzaduji
poddvani enterdini vyZivy sondou pfimo do jejuna nebo duodena jejunaini vyZivovou sondou pres gastrostomii,
pripadné se souc¢asnym odsdvanim Zalude¢niho obsahu. Indikace pro postpylorické poddvani vyzivy sondou:

chirurgicti pacienti

pacienti s popéleninami

pacienti se zvySenym rizikem aspirace nebo refluxu a zvracenf (Casna pooperacni féze)

pacienti se snizenou motilitou Zaludku

pacienti s akutni pankreatitidou
Tato skupina pacientl ma obvykle funkéni intestindini trakt s poruchou motility Zaludku a/nebo zvy$ené riziko
aspirace, napr. pfi Gasném pooperagnim podévani vyzivy. Casné pooperaéni intestinaini podévani vyZivy sondou
snizuje riziko atrofie tenkého stieva a snizuije riziko bakteridlni translokace.
Doporucuje se podavat vyZzivu sondou pomoci pumpy pro poddvani enterdini vyzivy s moznosti kontrolovat pritok.
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KONTRAINDIKAGE

Pro postpylorické podévanti vyzivy:

porucha stfevni absorpce
paralyticky ileus
nahld prihoda brisni

Podrobnéjsi informace naleznete v nvodu k pouZiti Flocare® PEG.
Upozornéni: Jakakoliv zavazna nezadouci prihoda, kterd se vyskytla v souvislosti s timto prostfedkem, musi byt
oznamena spolecnosti Danone (Nutricia) a mistnimu prisluSnému organu.

POKYNY PRO ZAVEDENi

Zavedeni PEG a PEG/J smi provadét pouze vySkoleny a kvalifikovany zdravotnicky persondl.
Priprava Flocare® PEG CH 18
Po zavedeni Flocare® PEG CH 18, kdy je endoskop stale v Zaludku:

-

w ™

- — ©
— o

—
n
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14,
15.

ufiznéte sondu PEG na znacce 35 cm.

pretdhnéte vnéjsi retencni disk pfes sondu, ale sondu k disku zatim nefixujte.

na sondu nasadte rychle uvolnitelnou svorku.

pomocf injekni stitkacky navinCete vnitnf lumen PEG sondy priblizné 10 ml vody.

. Endoskopické zavedeni:

Vodici drdt zavedte cely do jejundini sondy. Povytdhnéte asi 10-20 cm vodiciho drdtu a poté jej zavadéjte,
dokud nedosahne konce sondy. Pevné pripevnéte rukojet vodiciho dratu (C) ke konektoru ENFit (D).
Narovnanou jejundlni sondu navihcete vodou, ulehéi to zavedeni.

Zasouvejte anténni zakonéeni (B) jejundlni sondy skrze PEG CH 18, dokud nebude zakonceni viditelng v
Zaludku. V pfipadé potfeby pridejte do sondy PEG CH 18 dalSi vodu.

Uchopte anténni zakonceni endoskopickymi kleStémi (obr. 1) a pomoci endoskopu zavedte sondu pres
pylorus. Konec sondy by mél byt umistén co nejdistalnéji v tenkém stievé, nejlépe za Treitzovu fasu (obr. 2).
Zakonceni pridrZte na misté klestémi a zaroven vytahujte endoskop (vytaZeni endoskopu je mozné priblizné o
30 cm) (obr. 3).

Zatimco sondu drZite stale klestémi, povytahnéte vodici drat asi 25 cm ze sondy. Nyni se zacne vytvéaret
spirdla. Klestémi, které jsou stale na misté, posurite modrou jejundini sondu ddle do tenkého stfeva (obr. 4).
Nakonec opatrné vyjméte endoskop, klesté a vodici drat (obr. 5) a ddvejte pozor, abyste pritom nezatdhli
sondu nazpét.

Odpojte konektor ENFit od Y-konektoru odSroubovanim tyrkysového krouzku (J) v horni ¢asti Y-konektoru
(obr. 6).

OdSroubuijte samostatny ¢erveny krouzek (1) od Y-konektoru a nasunte jej pfes PEG CH 18 (obr. 7).

. Pipojte Y-konektor k PEG CH 18 tak, Ze ¢erveny vnitfni hrot (H) pevné nasadite do PEG sondy. NaSroubujte

samostatny Cerveny krouzek (1) do Y- konektoru, a tim zafixujte Y-konektor na PEG sondé (obr. 8).

. Odriznéte konektor ENFit od jejundini sondy (5 cm nad Y-konektorem) (obr. 9). V pfipadé potieby zkontrolujte

endoskopicky polohu zakonéeni sondy, abyste v této fazi vylougili pripadnou dislokaci.

. Odsroubuijte tyrkysovy krouzek (L) z prihledné ¢asti adaptéru Tuohy-Borst (K). Tyrkysovy krouzek nasuiite na

modrou jejundini sondu. Zafixujte jejundini sondu na kovovy hrot uvniti priihledné ¢asti adaptéru Tuohy-Borst.
Ujistéte se, 7e je sonda zcela nasunuta na kovovém hrotu. Spojte tyrkysovou a priihlednou ¢ést adaptéru
Tuohy-Borst zaSroubovanim tyrkysové Césti. Poté pripojte kompletné sestaveny adaptér k Y-konektoru
otacenim tyrkysového krouzku Y- konektoru (J). (obr. 10 a obr. 11).

Upevnéte trubicku sondy PEG CH 18 do zevniho fixacniho disku. Zajistéte spravnou polohu zevniho fixaéniho
disku, a to umisténim modré bezpecnostni svorky bezprostiedné za disk.

Zkontrolujte fungovani jejundini sondy tak, Ze ji proplachnete priblizné 20 ml vody.

Zkontrolujte sprdvné umisténi jejunalni sondy pomoci rentgenu. Zaznamenejte si délku zbyvajici Cdsti strevni
sondy.
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B. Fluoroskopické zavedeni:

Postupujte podle bod( 1-3 pokyn( uvedenych v ¢asti A.

4. Pomoci fluoroskopie zkontrolujte, zda je zakonceni sondy v Zaludku, a zakonCeni nasmérujte k pyloru
Vytahnéte vodici drét priblizné o 2-3 cm, coZ zplsobi ohnuti sondy. To usnadni hledani pyloru a pomdze pfi
zavedeni konce sondy pres néj. Provedeni bezpecnostniho zakonéeni sondy Bengmark® PEG/J umoZiuje
manipulaci s vodicim drdtem in situ bez rizika, Ze by vodici drat pronikl bocni stranou, a zplisobil poskozeni
tkané. Po priichodu pylorem by mél byt vodici drét vracen do pavodni polohy.

Zavedte sondu Bengmark® PEG/J s vodicim drdtem co nejdale do tenkého stieva, nejlépe za Treitzovu fasu.
Jakmile je sonda na svém misté, vodici drat vytdhnéte.

Postupujte podle bod(i 8-15 pokyn( uvedenych v &asti A.

No o

UDRZBA A NASLEDNA PEGE

Stav sondy ovéfujte kontrolou polohy a stavu vnéjsiho fixacniho disku a samotné sondy, a to vzdy, kdyZ ménite
sondovou vyZivu, v pfipadé pochybnosti, zda je sonda ve spravné poloze, a nejméné trikrat denné.

Flocare® Bengmark® PEG/ J se pouziva vyhradné v kombinaci s Flocare® PEG CH 18, coZ predpoklédda podobné
postupy pfi Udrzbé. Peclivé dodrZujte pokyny pro Udrzbu PEG, a to i pfi pouZiti v kombinaci s Bengmark® PEG/ J.

Uvédomte si, Ze Udrzba PEG/J v kombinaci s PEG se v jedné oblasti lisf (viz nize).

V ndvodu k pouziti PEG je uvedeno nésledujici: Uvolnéte sondu ze zevniho fixacniho disku, denné otocte sondou
0 180° kolem své osy a pohybujte sondou nahoru a dol(i v pIné zhojené stomii (min. 15 mm). Pokud je PEG
kombinovan s Bengmark® PEG/J, nemélo by se sondou otacet kolem své osy, ale pouze s ni pohybovat nahoru a
dolli v pIné zhojené stomii (min. 15 mm). Otaceni sondou se NEPROVADI, aby nedoslo k prekrouceni sondy
Bengmark® PEG/J CH 9 a nasledné mozné dislokaci spirdly PEG/J Bengmark®. Vzdy vratte sondu do plivodni
polohy pomoci modré bezpecnostni svorky za vnéjsim retencnim diskem PEGu. (viz obrazek 12).

Pouzivejte vhodné pomicky, véetné enterdinich prodiuzovacich setd, vwZzivowych seti a stfikacek, vybavenych
konektory ENFit (enterdlni) podle uzndvané normy (IS080369-3), aby se predeslo chybnému pripojeni.

Musi byt prijata opatfeni k zajisténi spravného davkovani I6Civ pfi podavani prostrednictvim enterdinich sond,
napriklad pomocf enteralnich stfikacek ENFit (s koncovkou pro malé davky).

UPOZORNENi

NepouZivejte dezinfekéni prostiedky, jako je povidonum iodinatum (PVP-1; napf.: Iso-Betadine®, Braunol®) a
octenidini dihydrochloridum phenoxyethanolum (napf.: Octenisept®), protoze opakované vystavovani sondy
tomuto dezinfekénimu prostfedku méze negativné ovlivnit fyzikélni/mechanické viastnosti sondy. Doporucuje se
pouzwvat dezinfekéni prostfedky na bdzi polyhexanidu (napf. Prontosan®).
Adaptér Tuohy-Borst sondy Flocare PEG/J ma kovovy spojovaci hrot pro fixaci v sondé - nevystavujte PEG/J
mistdm se silnym magnetickym polem, napf. magnetické rezonanci.
Nejsou znamy zadné inkompatibility pfi vybéru latek nebo (enterdinich) Iéivych pripravkl podévanych
prostfednictvim PEG/J. Pri poddvani jakychkoli (enterdinich) IéCivych pripravk( prostiednictvim PEG/J je
tfeba dbét zvySené opatrnosti, protoze se mohou vyskytnout neznamé Ucinky jinych latek nebo vy$sich
koncentraci. Po podani jakéhokoli léku je tfeba PEG/J proplachnout vodou.
Defekty materidlu a ucpani hadicky Ize do znacné miry vyloucit, pokud se Flocare® PEG/J pfed a po kazdém
podani vyZivy a/nebo IéGivych pipravki dostatecné propléchne.
Pokud je to mozné, pouzivejte tekuté 1ECive pripravky.
Vyvarujte se pouzivani kyselych latek, jako jsou brusinkovy dzus a ndpoje typu ,cola“, k proplachovani
vyZivovych sond, protoze kyselost v kombinaci s bilkovinami vyZivy miZe prispivat k ucpavani sondy.
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OBECNE POKYNY K PROPLACHOVANI A POUZITi STRIKAGKY

- Pred a po kazdém poddni vyZivy nebo Iécivych pripravkl a nejméné kazdych 8 hodin proplachujte sondu
vodou, abyste zabranili jejimu ucpani.
Pokud je to mozné, pouZivejte k proplachovani sondy enterdini stfikacku (o minimdini velikosti 20 ml) a vZdy
proplachuijte kontrolovang.
Pro podavani Iécivych pripravk( pfimo do sondy vzdy pouZivejte enterdini stfikacku o velikosti odpovidajici
objemu IéCivého pripravku, ale zajistéte kontrolované podavani. V pipadé, Ze se podéva vice neZ jeden 16¢ivy
piipravek najednou; ujistéte se, Ze je sonda mezi jednotlivymi druhy dikladné propldchnuta.
Nikdy nepouZivejte nadmérnou silu. Pokud dojde k jakémukoli odporu, pferuste proceduru a poradte se s
|6karem.

DOBA POUZITELNOSTI

Zivotnost vyrobku se lisf v zavislosti na nékolika faktorech, véetng uzivani 1écivych pripravkd, pH Zaludku,
pohyblivosti pacienta a péce o sondu.

Adaptér Tuohy-Borst (K+L) je k dispozici jako néhradni dil a miZe prodlouzit

Zivotnost Flocare PEG/J nebo nahradit opotfebovany ¢i netésnici konektor v rdmci bézné predvidatelné doby
pouZzitelnosti.

PRO JEDNO POUZITi

Nepouzivejte vyrobek opakované - tento vyrobek neni urceny k opakovanému pouZiti, opakovanému zavedeni ani
k opétovné sterilizaci. Opakované pouZiti, opakované zavedeni ¢i opétovnd sterilizace méze ohrozit strukturalni
integritu vyrobku a/nebo mlize vést k jeho selhéni s nasledkem poranéni, onemocnéni nebo smrti pacienta.
Opakované pouziti, opakované zavedeni ¢i opétovna sterilizace miiZe t67 predstavovat riziko kontaminace vyrobku
a/nebo vyvolat u pacienta infekci nebo kfizovou infekci véetné prenosu infekénich onemocnéni z pacienta na
pacienta. Kontaminace vyrobku miZe vést ke zranéni, onemocnéni nebo smrti pacienta.

VYJMUTI

Kazdych 6 tydni se doporucuje zavést novou sondu Flocare® Bengmark® PEG/

J. Vyména nebo vyjmuti vyrobku se miZe od tohoto doporuceni lisit na zakladé ékarské kontroly, Zivotaschopnosti
vyrobku a/nebo mozZnych potizi pacienta a/nebo by méla byt provéddéna podle pokyn( Iékare.

Po pouziti vyrobek a obal zlikvidujte v souladu s pravidly danymi prisluSnym zdravotnickym zafizenim a s
poZadavky platnych prdvnich norem.
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SK « BENGMARK® PEG/J

OPIS VYROBKU

Flocare® Bengmark® PEG/J je jejundina vyZivova sonda, ktord sa pouZiva spolocne so stipravou Flocare® PEG CH
18. VlyZiva/lieky mozu byt poddvané pomocou ENFit enterdinej vyZivovej stipravy alebo enteralnej striekacky.

OBSAH
Materidl sondy: modrd, nepriehladnd polyuretdnova sonda (A)
Vonkajsi priemer: CH9
Dizka: 105¢cm
Zakoncenie sondy: anténne zakoncenie s 2 laterainymi otvormi (B).
Bengmark® $pirdla (patentovana): 2,5 slucky s priemerom priblizne 3 cm a dizkou priblizne 23 cm. Tieto

slucky su pocas zavadzania narovnané pomocou vodiaceho drétu. Po
vytiahnuti vodiaceho dr6tu Spirala zabezpeci optiméine stabilné
umiestnenie sondy v tenkom Creve. Cierna Stvorcova znacka na sonde
priblizne 25 cm od zakonCenia oznaCuje miesto, kde sa Spirdla stoci
po vytiahnuti vodiaceho drotu.

Vodiaci drot: prelubrikovany kovovy vodiaci drot, ¢iastocne zavedeny do sondy (C).

ENFit konektor: skladajuci sa sa z fialovej (D) a tyrkysovej (E) Casti, umoziuje spojenie
jejundinej sondy s Y-konektorom.

Y-konektor (Cerveny): umoziuje sti¢asné odsavanie Zalidocného obsahu a podavanie vyZivy

do tenkého Creva. Gastrické zakoncenie (F) obsahuje lievikovity
konektor, ktory umoziuje spojenie stupfovitého konektora s
drendZnym vakom. Jejundine zakonéenie (G) je zostavené a pripojené
K jejundinej sonde. Y-konektor obsahuje vndtorny krazok (H) ureny na
pripojenie k PEG suprave, ako aj oddeleny ¢erveny krazok (1) na fixciu
spojenia. Tyrkysovy krizok (J) na hornej Casti Y-konektora umoziiuje
spojenie s jejundlnou sondou.

Adaptér Tuohy-Borst: k zabezpeceniu optimalneho spojenia po umiestneni sondy; skladd sa
z bielej, priehladnej (K) Casti a tyrkysovej (L) Casti, ktoré je mozné od
i seba oddelit.
Oznacenie dlzky: kazdych 10 cm dlzky.
INDIKACIE

Flocare® Bengmark® PEG/J CH 9 v kombinacii s Flocare® PEG CH 18 je vhodny pre pacientov, ktorych stav si
vyZaduje podavanie vyZivy sondou priamo do tenkého ¢reva alebo duodéna gastrostomickou cestou pomocou
jejundlnej vyzivovej sondy, pripadne so sucasnym odsévanim zalidocného obsahu.

Indikécie pre postpylorické poddvanie sondovej vyzivy:

e chirurgicki pacienti

pacienti s popdleninami

pacienti so zvySenym rizikom aspirdcie alebo refluxu a zvracania (véasna pooperacna féza)

pacienti s obmedzenou motilitou Zaltdka

pacienti s akutnou pankreatitidou

Tato skupina pacientov mé obvykle funkény intestindlny trakt s naruSenou motilitou Zalidka a/alebo zvySené
riziko aspirdcie, napriklad pacienti vyZivovani poCas véasnej pooperacnej starostlivosti. Vcasna pooperacénd
sondova vyziva do tenkého Creva znizuje riziko atrofie tenkého Creva a redukuje riziko bakteridinej translokécie.
Odportca sa poddvat vyZivu sondou pomocou pumpy na poddvanie enterdinej vyZivy s moznostou kontrolovat
prietok.
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KONTRAINDIKACIE

Pre postpylorické podévanie vyZivy:

¢ Zlyhanie absorpcnej schopnosti Creva

e Paralyticky ileus

¢ Akdtna brusnd prihoda

Podrobnejsie informdcie najdete v ndvode na pouzitie Flocare® PEG. Upozornenie: kazdu zdvaznui nehodu, ktora
sa vyskytla v slvislosti s touto pomockou, je potrebné nahléasit spolocnosti Danone (Nutricia) a miestnemu
prislusnému tradu.

POKYNY NA ZAVEDENIE

Zavedenie PEG a PEG/J mdZe vykonat iba vyskoleny a kvalifikovany zdravotnicky pracovnik.
Priprava Flocare® PEG CH 18

Po tvodnom zavedeni stpravy Flocare® PEG CH 18 a s endoskopom stdle v Zaltidku:

*  QOdrezte sondu PEG na znacke 35 cm.

* Pretiahnite vonkajsi retencny disk cez sondu, sondu k disku zatial nefixuijte.

* Na sondu nasadte rychlo uvolnite/nu svorku.

* Pomocou injekenej striekacky navih¢ite vnatorny lumen PEG sondy priblizne s 10 ml vody.

. Endoskopickeé zavedenie:
. Vodiaci drot zavedte cely do jejundlnej sondy. Vytiahnite asi 10 - 20 cm vodiaceho drétu von a potom ho
zasUvajte, kym nedosiahne koniec sondy. Drziak vodiaceho drotu (C) dobre pripevnite k ENFit konektoru (D).

. Natiahnutt jejunélnu sondu navihcite vodou, ulahéi to jej zavedenie.

3. Vsuiite anténne zakoncenie (B) jejundinej sondy cez PEG CH 18, kym ho nebude vidiet v Zalidku. Ak je
potrebné, pridajte do PEG CH 18 dalSiu vodu.

4. Uchopte anténne zakoncenie endoskopickymi klieStami (obr. 1) a pomocou endoskopu zavedte sondu cez
pylorus. Zakoncenie sondy by malo byt umiestnené ¢o najdistéinejsie v tenkom creve, prednostne za Treitzovu
riasu (obr. 2).

5. PodrZte klieStami anténne zakoncenie sondy na mieste a pritom vytahujte endoskop (endoskop je mozné
vytiahnut priblizne 0 30 cm) (obr. 3).

6. Kym je sonda stdle drzana klieStami na mieste, povytiahnite z nej vodiaci drot asi 0 25 cm. Teraz sa zacne
vytvérat Spirdla. S klieStami stale na mieste posunite modru jejundlnu sondu dalej do tenkého Creva (obr. 4).

7. Nakoniec opatrne vyberte endoskop, klieSte a vodiaci drot (obr. 5) tak, aby ste zarover neposunuli sondu
naspét.

8. Oddelte ENFit konektor od Y-konektora tym, Ze odskrutkujete tyrkysovy krizok (J) na hornej ¢asti Y-konektora

(obr. 6).
Odskrutkujte samostatny cerveny kruzok (1) z Y-konektora a nasurite ho cez PEG CH 18 (obr. 7).

. Pripojte Y-konektor k PEG CH 18 tym, Ze nasuniete ¢erveny vnitorny hrot Y- konektora (H) pevne do PEG
sondy. Potom priskrutkujte samostatny Cerveny krizok (1) k Y-konektoru a tym zafixujete spojenie Y-konektora
a PEG sondy (obr. 8).

. OdreZte ENFit konektor od jejundlnej sondy (5 cm nad Y-konektorom) (obr. 9). Ak je to nutné, endoskopicky
skontrolujte polohu zakon&enia sondy, aby ste v tejto faze vylucili dislokdciu sondy.

. Odskrutkujte tyrkysovy kruzok (L) z priehfadnej Casti adaptéra Tuohy-Borst (K). Nasuiite tento tyrkysovy
kriZok na modru jejundlnu sondu. Zafixujte jejundinu sondu na kovovy hrot vo vndtri priehladnej Casti
adaptéra Tuohy- Borst. Uistite sa, Ze je sonda Uplne nasunutd na tento kovovy hrot. Spojte tyrkysovu a
priehfadnu Cast adaptéra Tuohy-Borst zaskrutkovanim tyrkysovej Casti. Ndsledne pripojte kompletne
zostaveny adaptér k Y-konektoru ota¢anim tyrkysového krazku Y-konektora (J) (obr. 10 a obr. 11).

13. Upevnite sondu PEG CH 18 do vonkajSieho fixacného disku. Zabezpecte sprdvnu polohu vonkajSieho

fixacného disku, a to umiestenim modrej bezpecnostnej svorky bezprostredne za disk.

14. Skontrolujte fungovanie jejunalnej sondy tak, Ze ju preplachnete priblizne 20 mi vody.
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15. Skontrolujte sprévne umiestenie jejunainej sondy pomocou réntgenu. Zaznamenajte si dizku zostavajicej
Casti intestindinej sondy.

B. Fluoroskopické zavedenie:

Vykonajte body 1 -3 podla pokynov uvedenych v ¢asti A.

4. Pomocou fluoroskopie skontrolujte, i sa koniec sondy nachddza v zalddku, potom ho nasmerujte k pyloru.
Povytiahnite vodiaci drot priblizne o 2-3 cm, ¢im sa koniec sondy ohne. To ufahéi hfadanie pyloru a pomoze
zasunutiu konca sondy pylorom dalej. Vdaka bezpe¢nostnému zakonceniu sondy Flocare® Bengmark PEG/J
je moZné vodiacim drotom manipulovat na mieste bez rizika, Ze by drot prenikol stenou sondy von, ¢o by
mohlo viest k poskodeniu okolitych tkaniv. Po prekonani pyloru by mal byt vodiaci drot zasunuty do svojej
povodnej polohy.

5. Zavedte sondu Flocare® Bengmark aj s vodiacim drgtom ¢o najdalej do tenkého ¢reva, najlepsie za Treitzovu

riasu.

Akonahle je sonda na svojom mieste, vytiahnite vodiaci drot.

Vlykonajte body 8 - 15 podrfa pokynov uvedenych v Casti A.

N o

UDRZBA A NASLEDNA STAROSTLIVOST

Skontrolujte spravnu poziciu sondy, stav vonkajsieho fixacného disku a celkovy stav sondy vzdy, ked menite
sondovu vyzivu, v pripade pochybnosti, i je sonda v spravnej polohe, a najmenej 3x denne.

Flocare® Bengmark® PEG/J je pouZitelnd vyhradne v kombindcii s Flocare® PEG CH 18, ¢o predpokladd podobné
postupy Udrzby. Dosledne dodrZiavajte pokyny na ddrzbu pre PEG, a to aj pri pouziti v kombindcii s Bengmark®
PEG/J. Upozorfiujeme, Ze Udrzba PEG/J v kombindcii s PEG sa v jednej oblasti IiSi (pozrite nizSie).
V ndvode na pouZitie PEG je uvedené nasledovné: Uvolnite sondu z vonkajSieho fixacného disku, denne otocte
sondou 0 180° okolo jej osi a pohybuijte sondou hore a dole v Uplne zahojenej stomii (min. 15 mm). Pokial je PEG
kombinovany s Bengmark® PEG/J, nemalo by sa sondou otacat okolo jej osi, ale iba lou pohybovat hore a dole v
Gplne zahojenej stomii (min. 15 mm). Otacanie sondy sa NEVYKONAVA preto, aby sa zabrénilo otoéeniu sondy
Bengmark® PEG/J CH 9, ktoré moze viest k neZiaducej dislokécii PEG/J Bengmark® $piraly. VZdy vratte sondu do
jej povodnej polohy pomocou modrej bezpecnostnej svorky za vonkajsim retencnym diskom (pozrite obrdzok 12).
PouZivajte vhodné pomocky, vratane enteralnych prediZovacich stprav, siprav na poddvanie vyZivy a striekaciek,
vybavenych konektormi ENFit (enterdinymi) podfa uzndvanej normy (IS080369-3), aby sa predislo chybam pri
prepojeni.

Je potrebné prijat opatrenia na zabezpecenie spravneho ddvkovania liekov pri poddvani prostrednictvom
enterdlnych sond, napriklad pomocou enterdinych striekaciek ENFit (s koncovkou pre malé davky).

UPOZORNENIA

NepouZivajte dezinfekéné prostriedky na béze povidén jodu (PVP-l; napr. Iso- Betadine®, Braunol®) a
oktenidiniumdichlorid-fenoxyetanolu (napr. Octenisept®), pretoze ich opakované pouzitie moze mat negativny
vplyv na fyzikalno-mechanické vlastnosti sondy. Odpordca sa pouzivat dezinfekcéné prostriedky na bdze
polyhexamdu (napr. Prontosan®).
Adaptér Tuohy-Borst sondy Flocare PEG/J mé kovovy spojovaci hrot na fixdciu v sonde - nevystavujte PEG/J
miestam so silnym magnetickym polom, napr. magnetickej rezonancii.
Nie st zndme ziadne inkompatibility pri vybere Idtok alebo (enterédlnych) liekov podévanych prostrednictvom
PEG/J. Pri poddvani akychkolvek (enterdinych) liekov prostrednictvom PEG/J treba dbat na zvySenu
opatrnost, pretoze sa mozu vyskytnut nezname ucinky inych létok alebo vyssich koncentrdcii. Po akomkolvek
podant lieku treba PEG/J prepldchnut vodou.
Defekty materidlu a upchatie sondy je mozné do znacnej miery vylucit, pokial sa Flocare® PEG/J pred a po
kazdom podani vyZivy a/alebo liekov dostatocne prepléchne.
Pokial je to mozné, pouzivajte lieky v tekutej forme.
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Vyvarujte sa pouzivaniu kyslych latok, ako su brusnicovy dzus a napoje typu ,cola“, na preplachovanie
vyZivovych sond, pretoZe kyslost v kombindcii s bielkovinami vo vyZive mdZe prispiet k upchatiu sondy.

VSEOBECNE POKYNY NA PREPLACHOVANIE A POUZITIE STRIEKAGKY

Pred a po kazdom podani vyZivy alebo liekov a najmenej kazdych 8 hodin preplachujte sondu vodou, aby ste
zabranili jej upchaniu.

Ak je to mozZné, pouzivajte na preplachovanie sondy enteralnu striekacku (s minimalnou velkostou 20 ml) a
vzdy preplachuijte kontrolovane.

Na podévanie liekov priamo do sondy pouZivajte vzdy enterdinu striekaCku s objemom zodpovedajticim
poddvanej dévke lieku a zabezpette kontrolované poddvanie lieku. V pripade, Ze sa poddva naraz viac ako
jeden liek; sa ubezpecte, Ze je sonda medzi jednotlivymi druhmi dokladne preplachnuta.

Nikdy nepouZzivajte nadmernd silu. Ak dojde k akémukolvek odporu, preruste proceddru a poradte sa s
lekérom.

DOBA POUZITELNOSTI

Zivotnost vyrobku sa Ii§i v zavislosti od niekolkych faktorov, vratane uzivania liekov, pH Zaltdka, pohyblivosti
pacienta a starostlivosti 0 sondu.

Adaptér Tuohy-Borst (K+L) je k dispozicii ako ndhradny diel a moZe predlzit Zivotnost Flocare PEG/J alebo
nahradit opotrebovany ¢i netesniaci konektor v ramci beznej predvidate/nej doby pouZitelnosti.

NA JEDNORAZOVE POUZITIE

NepouZivajte vyrobok opakovane - tento vyrobok nie je urceny na opakované pouZitie, opakované zavedenie ani
na opétovnu sterilizaciu. Opakované pouZitie, opakované zavedenie ¢i opdtovnd sterilizdcia moZe ohrozit
Strukturdinu integritu vyrobku a/alebo moZze viest k jeho zlyhaniu s nésledkom poranenia, ochorenia alebo smrti
pacienta. Opakované pouZitie, opakované zavedenie ¢i opétovna sterilizacia moZe znamenat riziko kontaminacie
vyrobku a/alebo vyvolat u pacienta infekciu alebo krizovu infekciu vrdtane prenosu infekénych ochoreni z pacienta
na pacienta. Kontamindcia vyrobku moZe viest k zraneniu, ochoreniu alebo smrti pacienta.

ODSTRANENIE

Odportcand doba na zavedenie novej jejunainej sondy Flocare® Bengmark® PEG/J je kazdych 6 tyzdrov. Vymena
alebo odstranenie vyrobku sa moze liSit od tohto odporicania na zaklade odborného lekérskeho postdenia,
Zivotnosti vyrobku a/alebo potencidinych tazkosti pacienta a /alebo by mala byt vykonand podra pokynov lekdra.
Po pouziti zneSkodnite vyrobok a obal v stlade s pokynmi zdravotnickeho zariadenia a/alebo s miestnymi
predpismi.
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HU - BENGMARK® PEG/J

TERMEKLEIRAS

A Flocare® Bengmark® PEG/J egy jejundlis tapldloszonda, amelyet Flocare® PEG CH 18-cal kell haszndini. A
taplalékot/gyogyszert ENFit enterdlis szerelékkel, vagy enterdlis fecskenddvel lehet beadni.

A szonda anyaga:
Kuls6 &tmérd:
Hossza:
Szondacsucs:
Bengmark®-spirdl
(szabadalmazott):

Vezetddrot:
ENFit csatlakozo:

Y-csatlakoz0 (piros):

Tuohy borst adapter:

Tavolsagjelzések:

TARTALOM
kék, teljesen dtldtszatlan poliuretan cs (A).
CH9
105¢cm

csticsvégzades 2 oldalsd kivezetéssel (B).

2,5 hurok kb. 3 cm, hossza kb. 23 cm. Ezeket a hurkokat a behelyezés sordn
vezetddrottal kiegyenesitik. A vezet6drot eltavolitdsa utdn a spirdl optimdlis
stabil elhelyezést tesz lehetdvé a vékonybélben. A szondan a cslcstol kb. 25
cm-re nyomtatott fekete négyzet alaku jeldlés jelzi, hogy a spirdl melyik pontig
fog felgordiilni, ha eltdvolitjdk a vezet6drotot.

eldolajozott fém vezetddrot részben a szonddba (C) behelyezve.

lila (D) éstirkiz (E) részekbdl all, lehetévé téve a jejundlis szonda csatlakoztatdsat
az Y-csatlakozoval.

lehetévé teszi a gyomortartalom egyidejl felszivasdt és a vékonybélbe vald
tapldlast. A gyomor-végzGdés (F) tartalmaz egy tolcséresatlakozot, amely
lehetdvé teszi a 1épcsds csatlakozd csatlakoztatdsat egy folyadék-leeresztd
zsdkhoz. A jejundlis végzddés (G) eldre fel van szerelve a jejundlis tubusra. Az
Y-csatlakozd tartalmaz egy belsé gy(rdt (H), amely a csatlakozot a PEG-hez
rogziti, valamint egy kilon piros gy(r(t (I) a csatlakozds rogzitéséhez. Az
Y-csatlakozo tetején taldlhato tiirkiz gydr(i (J) lehetévé teszi a csatlakozdst a
jejunalis szonddhoz.

optimdlis csatlakozdst biztosit a szonda elhelyezése utdn; kiilon levalaszthato
fehér, atlatszo (K) és tiirkiz (L) alkatrészekbdl all.

10 centiméterenkeént.

JAVALLATOK

A Flocare® Bengmark® PEG/J CH 9 a Flocare® PEG CH 18-cal kombindlva azoknak a betegeknek javasolt,
akiknek enterdlis szondatéplaldsa kozvetlenil a jejunumba vagy a duodenumba torténik gasztrosztomdn
kereszttil, potencidlisan egyideji gyomorlevezetéssel.

A posztpylorikus szondatéplalas indikécioi:

Sebészeti betegek

o Egett betegek

* Azon betegek, akiknél fenndll az aspirdcio, a reflux, vagy a hanyés fokozott kockazata (korai posztoperativ

szakasz).

e (sokkent gyomormotilitdsu betegek

*  Akut pancreatitisben szenved6 betegek

Ennek a betegcsoportnak jellemzden mikddé bélrendszere van, a gyomor motilitdsa kdrosodott és/vagy fokozott
az aspiracio kockdzata, pl. korai posztoperativ taplalds. A korai posztoperativ jejundlis tdpldlds csokkenti a
vékonybél sorvadasdnak és a bakteridlis transzlokdcionak a kockdzatat.

Az dramlasi sebesség szabdlyozhatdsdga érdekében javasolt a taplalék adagoldsa enterdlis adagolé pumpdval.
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ELLENJAVALLATOK

Postpylorikus taplalas esetén:

Felszivodasi elégtelenség

Paralitikus ileus

Akut has
Részletesebb informdciokat a Flocare® PEG haszndlati Utmutatéjaban taldl. Figyelmeztetés: minden, ezzel az
eszkdzzel kapcsolatos stlyos eseményt jelenteni kell a Nutricidnak és a helyi illetékes hatésagnak

BEHELYEZESI UTASITAS:

A PEG és PEG/J behelyezést csak erre szakosodott, képzett egészségligyi szakemberek végezhetik.
A Flocare® PEG CH 18 elGkészitése

A Flocare® PEG CH 18 elsé behelyezése utdn, mikdzben az endoszkdp még a gyomorban van:

e Vdgjale a PEG csovet 35 cm-es jeldlésnél.

* Huzza a kills6 rogzitékorongot a szondéra, de még ne rogzitse a korongban.

* Helyezzen gyorskioldd bilincset a szonddra.

* Nedvesitse meg a PEG szonda belsd lumenét kb. 10 ml vizzel, fecskendével adagolva.

A. Endoszkdpos behelyezés:

1. Helyezze be teljesen a vezetddrotot a jejundlis szondéba. Huzza ki a vezetddratot koriilbelil 10-20 cmere,

majd nyomja addig, amig el nem €éri a szonda végét. Rogzitse szilardan a vezetédrot fogantytjdt (C) az ENFit

csatlakozohoz (D).

Nedvesitse meg vizzel a kifeszitett jejundlis szondat, hogy megkénnyitse a vezetést.

3. Tolja dt a jejundlis szonda cstcsat (B) a PEG CH 18-on, amig a hegye lathatové nem vdlik a gyomorban. Ha
szlikséges, adjon hozza egy kevés vizet a PEG CH 18 szonddn keresztil.

4. Fogja meg a cslcs hegyét az endoszkopos fogdval (1. abra), és az endoszkop segitségével vezesse at a
csOvet a pyloruson. A szondavéget a lehetd legmesszebb kell elhelyezni a vékonybélben, lehetdleg a Treitz-
szalagon tul (2. dbra).

5. Tartsa a szondahegyet a helyén a fogdval, mikozben kihtzza az endoszkdpot (ez korilbelil 30 cm-ig
lehetséges) (3. dbra).

6. Amig a szonddt még mindig a fogok tartjak, hizza ki a vezetédrotot koriilbellil 25 cm-re a szondatdl. Most a
spirdl elkezd kialakulni. Ha a fogék még a helyiikdn vannak, mozgassa a kék jejunalis szondat tovabb a
vékonybélbe (4. dbra).

7. Végil dvatosan tavolitsa el az endoszkopot, a fogdkat és a vezetddrotot (5. dbra), ligyelve arra, hogy a szondat
ekozben ne mozgassa hatrafelé.

8. Az ENFit csatlakozot az Y-csatlakozorol az Y-csatlakozo tetejére helyezett turkizgydr( (J) kicsavardséval kell
levalasztani (6. &bra).

9. Csavarja le a kiilonallo piros gydr(it (1) az Y-csatlakozdrol, és mozgassa at a PEG CH18-on (7. abra).

10. Csatlakoztassa az Y-csatlakozot a PEG CH18-hoz ugy, hogy a piros belsd tengely (H) szorosan illeszkedjen a
PEG szondéba. Csavarja be a kiilon piros gytr(t (1) az Y-csatlakozoba, hogy rogzitse az Y-csatlakozét a PEG
szondan (8. abra)

11. Vdgja le az ENFit csatlakozot a jejunalis szonddrdl (5 cm-rel az Y-csatlakozo felett) (9. dbra). Szikség esetén
endoszkdposan ellendrizze a szonda csucsanak helyzetét, hogy kizdrja a diszlokdciot.

12. Csavarja le a Tuohy borst adapter tiirkizgy(rdjét (L) az atlatszd részbél (K). Csusztassa a tlrkiz gy(ir(t a kék
jejundlis szondara. Rogzitse a jejundlis csovet a Tuohy borst adapter dtlétszo részén lévé fémes csapra.
Gy6zddjon meg rola, hogy a cs6 teliesen at van mozgatva a fémes csapon. Csatlakoztassa a Tuohy borst
adapter tiirkiz és atldtszo részeit a tiirkiz rész csavardsaval. Ezutan csatlakoztassa a teljesen dsszeszerelt
csatlakozot a Y-csatlakozohoz, az Y- csatlakozo (J) tirkizgydrdjének elforgatdsaval. (10. bra és 11. dbra).

13. Rogzitse a PEG CH 18 szondét a kiilsé régzitékorongba. Gydzadjon meg arrdl, hogy a kiilsé rogzitékorong
helyes elhelyezése a kék biztonsagi bilincset kdzvetleniil a korong magé helyezi.

14. Ellendrizze a jejundlis szonda mikddését, kb. 20 ml vizzel torténd dtoblitéssel.

N
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15. Rontgennel ellendrizze, hogy a jejundlis szonda megfeleld helyzetben van-e. Jegyezze fel a szonda
fennmarado részének a hosszdt.

B. Fluoroszképos elhelyezés:
Kévesse az A. pont alatti utasitasok 1-3. pontjat.
4. Ellendrizze fluoroszkdpidval, hogy a szonda hegye a gyomorban van-e, €s irdnyitsa a csucsot a pylorus felé.

Huzza ki a vezet6dratot kortlbelill 2-3 cm-re, ami a szonda elhajldsét okozza. Ez megkonnyitheti a pylorus E
megtaldlasat, és segithet a szondahegy behelyezésében. A Bengmark® PEG/J szonda biztonsdgi cstcsanak |
kialakitdsa lehetévé teszi a vezet6drottal torténd in situ manipuldciot az oldalsé vezetddrot behatoldsanak ,
kockdzata nélkill, ami szévetkdrosoddst okozhat. A pylorusba jutds utén a vezetddrotot vissza kell hozni az (
eredeti helyzetbe. f
5. Helyezze be a Bengmark® PEG/J szondat a vezetddrottal, amennyire csak lehetséges, a vékonybélbe, !
lehetdleg a Treitz-inszalagon tulra. (
6. Haaszonda a helyére kerlilt, hizza ki a vezetédrotot. c
7. Kdvesse az A. pont alatti utasitasok 8-15. pontjat
KARBANTARTAS ES UTOGONDOZAS
Ellenérizze a szonda allapotdt a kiilsé rogzitékorongot €s a csovet, minden alkalommal, amikor valtoztat a A ter
taplalason illetve, ha kétséges, hogy a szonda a megfeleld pozicidban van-e. Ellenérizze a szonddt naponta mozg
legaldbb haromszor. ATuC
A Flocare® Bengmark® PEG/J kizdrolag a Flocare® PEG CH 18+al kombindlva haszndljak, amely hasonlo norm
gyakorlatot von maga utan. Gydz6djon meg arrol, hogy gondosan betartja-e az utasitdsokat a PEG gondozésdval
kapcsolatban, Bengmark® PEG/J-vel kombinalva is.
Ne feledje, hogy a PEG/J - PEG kombindcidval torténé gondozés egy helyen kulonbozik (Iasd aldbb). —
A PEG haszndlati utasftasdban a kovetkez6ket emlitik: Ne he
Szabaditsa ki a szondat a kiils@ rogzitékorongbol, naponta forgassa meg a csévet 180°-kal a tengelye korl, és talal
mozgassa a csovet a gyogyult sztomanyildson (min. 15 mm) keresztiil befelé. Amikor a PEG Bengmark® PEG/J amell
CH 9 -vel van kombindlva, akkor NE forgassa a szonddt, mert a szonda forgatdséval megcsavarodhat a a az Ujr
Bengmark® PEG/J CH 9 szonda, ami a PEG/J Bengmark® hurok esetleges kificamodésahoz vezet. Mindig vezet
helyezze vissza a szondat az eredeti helyzetbe PEG kek biztonsagi bilincesel a kiils6 visszatarto lemez moge. (lasd Fenn:
a12.4brat). Megfeleld eszkdzoket kell hasznalni, beleértve a jejundlis-készleteket, a szerelékeket és fecskenddket, Az es
amik elismert szabvany (IS080369-3) szerinti ENFit (enteralis) csatlakozoval vannak elldtva, annak érdekében,
hogy ne torténjenek csatlakozési hibdk.
Intézkedéseket kell tenni a gydgyszerek helyes adagoldsanak biztositésdra, ha jejundlis szondan keresztiil —
torténik a beadds, példaul kis dozist ENFit enteralis fecskenddk hasznélatéval. Javas
. térni
FIGYELMEZTETESEK indok
szabé

Fertétlenitészerek, mint példaul a Povidone - lodine (PVP -1; pl.: Iso-Batadine®, Braunol®) és
Octenidindihydrochlorid - Phenoxvethanol (pl.: Octenisept®) nem alkalmazhatok, mert ezen fertétlenitdszerek
ismételt haszndlata negativan befolydsolhatja a szonda fizikai/mechanikai tulajdonsdgait. Polyhexanid alapu
fertétlenitészerek (pl. Prontosan®) haszndlata ajanlott.
A Flocare PEG/J Tuohy borst adapter fém csatlakozdcsappal rendelkezik a szonda rogzitéséhez, ezért ne
tegye ki a PEG/J er6s magneses mezdnek, példaul MRI-berendezéseknek.
Az anyag 6s gyogyszerek Kkozotti kolcsonhatds szempontjdbdl nem ismert inkompatibilitas.
Eldvigydzatossdggal kell alkalmazni barmilyen (enteralis), a PEG/J-n keresztil térténd gydgyszeres terdpiat,
mivel ismeretlen hatdsok - més anyagokra, vagy magasabb koncentrciokra - el6fordulhatnak. Minden
gydgyszerbeadds utan a PEG/J-t vizzel kell &tébliteni.
Az anyaghibdk és a szonda elzardddsa nagymértékben elkeriilhetd, ha a Flocare® PEG/Jt megfelelGen
kidblitik a taplalds és/vagy a gydgyszeres kezelés beaddsa el6tt és utan.
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Hasznaljon folyékony formaju gydgyszert, ahol lehetséges.
Keriilje a savas anyagok, példaul afonyalé és kdla haszndlatdt a szerelékek Oblitésére mivel ezek a tapldlékok
fehérjéivel reakcioba I6pve hozzdjarulhatnak a szonda elduguldsahoz.

FECSKENDOHASZNALATTAL ES OBLITESSEL KAPCSOLATOS ALTALANOS SZABALYOK

Rutinszerden 6blitse dt a szondat vizzel a tapldlék, vagy gyogyszer beaddsa elétt és utdn, és legaldbb 8
oranként, hogy megakadalyozza a cs6 elzarddasat.

Lehetdség szerint enterdlis fecskenddt (minimum 20 ml) haszndljon a szonda atoblitéséhez. Az dblitést
megfontolt tempdban végezze.

Gyogyszert kozvetlendl a szondaba adja be és mindig a gyogyszermennyiséghez megfeleld méret
fecskenddvel, megfontolt tempdban. Ha kétféle gyogyszeres kezelés van eldirva, digyeljen rd, hogy a ketté
kozott a szonda at legyen oblitve.

Soha ne alkalmazzon erés nyomadst. Ha ellenallast tapasztal, szakitsa meg a tapldlast és konzultaljon az
orvosaval.

A HASZNALAT IDOTARTAMA

A termék élettartama szdmos tényez6tél fligg, beleértve a gydgyszeres kezelést, a gyomor pH-, beteg
mozgékonysagat és a szondaapoldst.

ATuohy borst adapter (K+L) potalkatrészként kaphato, és meghosszabbithatja a Flocare PEG/J élettartamét, vagy
normal haszndlat esetén helyettesitheti az elhaszndlodott, vagy szivargd csatlakozot.

EGY BETEG ALTALI HASZNALATRA

Ne hasznélja Ujra a terméket - ne hasznalja Uijra, ne alakitsa és ne sterilizdlja Ujra az eszkozt. Az djrafelhaszndlds,
4talakitds vagy Ujra- sterilizlas kdrosithatja az eszkoz strukturdjat és/vagy az eszkéz meghibdsodasét okozhatja,
amely aztan a beteg sériléséhez, betegségéhez vagy haldldhoz vezethet. Az ismételt hasznalat, az atalakitds vagy
az Ujra-sterilizdlas az eszkdz kontamindcidjat is okozhatja, amely a beteg fertdzéséhez vagy keresztfert6zéséhez
vezethet.

Fennall a veszélye annak is, hogy az igy kontamindlodott eszkdzzel egyik betegrél a mésikra vihetd &t a fert6zés.
Az eszkoz kontamindcidja a beteg sériiléséhez, betegségéhez vagy haldlahoz vezethet

AZ ESZKOZ ELTAVOLITASA

Javasoljuk, hogy 6 hetente helyezzen le egy Uj Flocare® Bengmark® PEG/ J szondét. Ettél az ajanléstol el lehet
térni orvosi vizsgdlat alapjdn, hogyha az eszkoz életképessége és/ vagy a beteg esetleges kellemetlenségei ezt
indokoljak. Haszndlat utdn dobja ki a terméket és a csomagoldst a koérhazi, adminisztrativ és/vagy helyi
szabdlyozésnak megfelelden.
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HR « BENGMARK® PEG/J

OPIS PROIZVODA

FLOCARE BENGMARK PEG/J je jejunalna sonda za hranjenje koja se koristi iskljuCivo u kombinaciji s Flocare PEG
CH 18. Prehrana/lijekovi se primjenjuju putem ENFit sistema za hranjenje.

SADRZAJ
Materijal sonde: plava potpuno neprozirna poliuretanska cijev (A)
Vanjski promijer: CH9
Duljina: 105¢cm
Vrh: antena-vrh s 2 bocna izlaza (B).

Bengmark®-spirala (patentirano): 2,5 petlje promjera cca. 3 cm i duZine cca. 23 cm. Ove se petlje ispravijaju
zicom za navodenje tijekom umetanja. Nakon uklanjanja zice za navodenje,
spirala omogucuje optimalno stabilno pozicioniranje u tankom crijevu. Oznaka
crnog kvadratnog oblika otisnuta na cijevi oko 25 cm od vrha, pokazuje do
kojeg polozaja Ce se spirala zarolati kada se ukloni Zica za navodenje.

Zica za navodenije: metalna vodilica, prethodno obloZena lubrikantom, djelomic¢no umetnuta u
cijev (C).

ENFit konektor: sastoji se od ljubi¢astog (D) i tirkiznog (E) dijela, kako bi se omogucilo
spajanje jejunalne sonde s Y-nastavkom.

Y-nastavak (crveni): omogucuje istovremenu aspiraciju Zelu¢anog sadrzaja i hranjenje u tankom

crijevu. ZeluCana nozica (F) sadrzi prikljucak za lijevak koji omogucuje
spajanje step-konektora s drenaznom vrecicom. Jejunalna noZica(G) je
prethodno montirana na jejunalnu cijev. Y-nastavak sadrzi unutarnji prsten (H)
za pricvrSCivanje konektora na PEG, kao i zasebni crveni prsten (1) za
fiksiranje veze. Tirkizni prsten (J) na vrhu Y-nastavka omogucuje spajanje s
jejunalnom sondom.

Adapter: za dodatno osiguranje optimalnog spoja nakon postavljanja sonde; sastoji se
od bijelih, prozirnih (K) i tirkiznih (L) komponenti koje se mogu zasebno
odvojiti.

Oznake duljine: svakih 10 centimetara.

INDIKACGIJE

Flocare®Bengmark® PEG/J CH 9 u kombinaciji s Flocare® PEG CH 18 prikladan je za one pacijente koji
zahtijevaju hranjenje putem enteralne sonde izravno u jejunum ili duodenum putem gastrostome a pomocu
jejunalne sonde za hranjenje, potencijalno zajedno uz istovremenu drenazu Zeluca.

Indikacije za postpilornu hranjenje sondom:

o Kirurki bolesnici

Bolesnici s opeklinama

Bolesnici s povecanim rizikom od aspiracije ili refluksa i povracanja (rana postoperativna faza)

Bolesnici s ogranicenom pokretljivoScu Zeluca

Bolesnici s akutnim pankreatitisom

Ova skupina bolesnika obicno ima funkcionalni intestinalni trakt uz smanjeni motilitet zeluca i/ili povecani rizik od
aspiracije, npr. kod ranog postoperativnog hranjena. Rano postoperativno hranjenje putem crijevne sonde
smanjuje rizik od atrofije tankog crijeva i smanjuje rizik od translokacije bakterija.

Preporuca se hranjenje pomocu pumpe za enteralno hranjenje, kako bi se kontrolirao protok.
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KONTRAINDIKACIJE

Za postpilorno hranjenje:

Poremecaj apsorpcije u crijevima

Paraliticki ileus

Akutni abdomen
Detaljnije informacije moZete pronaéi u Uputama za uporabu za Flocare® PEG. Napomena: svaki ozbiljan incident
koji se dogodi u vezi s ovim proizvodom treba prijaviti Nutriciji, G-M Pharmi i lokalnom nadleznom tijelu (HALMED).

UPUTE ZA POSTAVLJANJE

PEG i PEG/J postavljanje smiju izvoditi samo zdravstveni djeltnici koji su prosli stuénu obuku.
Priprema Flocare » PEG CH 18

Nakon pocetnog postavljanja Flocare® PEG CH 18, dok je jo§ endoskop u Zelucu:

e odreZite PEG cijev na oznaci od 35 cm.

* povucite vanjski retencijski disk preko cijevi, ali nemojte jo$ fiksirati cijev u disk.

¢ postavite stezaljku za brzo otpusStanje na sondu.

¢ navlazite pomocu Sprice unutarnji lumen PEG-a s priblizno 10 ml vode.

A. Endoskopsko postavljanje:

1. Umetnite Zicu za navodenje do kraja u jejunalnu sondu. Povucite Zicu za navodenje oko 10-20 cm, a zatim

gurnite Zicu za navodenje dok ne dode do kraja sonde. Pricvrstite drzac Zice za navodenje (C) Cvrsto na EN Fit

konektor (D).

NavlaZite rastegnutu jejunalnu sondu vodom, kako biste olaksali intubaciju.

3. Gurnite antena nastavak (B) jejunalne sonde kroz PEG CH 18 sve dok se vrh ne vidi u Zelucu. Ako je potrebno,
dodajte jo$ vode kroz PEG CH 18.

4. Endoskopskim pincetom uhvatite antena nastavak (slika 1) i uz pomo¢ endoskopa provedite sondu kroz

pilorus. Vrh cijevi treba biti postavijen Sto je moguce dalje niz tanko crijevo, po mogucnosti iza Treitzovog

ligamenta (slika 2).

Pincetom drZite kraj sonde, dok izvlacite endoskop (moguce je povlacenje endoskopa priblizno 30 cm) (sl. 3).

Dok sondu jos$ drzite pincetom, povucite zicu za navodenje oko 25 ¢cm 0z sonde. U tom trenutku Ce se spirala

poceti formirati. Za vrijeme dok jo§ drZite pincetu, pomaknite plavu jejunalnu sondu naprijed dalje u tanko

crijevo (slika 4).

7. Konacno oprezno uklonite endoskop, pincete i zicu za vodenje (slika 5) pazeci da istovremeno ne pomaknete
sondu unatrag.

8. Odvojite ENFit konektor od Y-prikljucnice tako da odvrnete tirkizni prsten (J) na vrhu Y-konektora (sl. 6).

9. Odvrnite zasebni crveni prsten (1) s Y-nastavak i pomaknite ga preko PEG CH18 (sl. 7).

10. Spojite Y-nastavak na PEG CH18 tako da crvenu unutarnju osovinu (H) ¢vrsto postavite u PEG. Uvrnite zasebni
crveni prsten (1) u Y-nastavak kako biste pricvrstili Y-nastavak na PEG (sl. 8)

11. OdreZite EN Fit konektor iz jejunalne cijevi (5 cm iznad Y-konektora) (slika 9). Ako je potrebno, provjerite
poloZaj vrha cijevi endoskopski, kako biste iskljucili bilo kakvu dislokaciju u ovom trenutku.

12. Odvrnite tirkizni prsten (L) adaptera s prozirnog dijela (K). Gurnite tirkizni prsten preko plave jejunalne sonde.
Pricvrstite jejunalnu sondu preko metalne igle unutar prozirnog dijela adaptera. Provjerite je li sonda potpuno
pomaknuta preko metalne igle. Spojite tirkizne i prozirne dijelove adaptera uvrtanjem tirkiznog dijela. Nakon
toga spojite kompletan sklopljeni konektor na Y- nastavak, okretanjem tirkiznog prstena Y-nastavka (J). (slika
101 slika 11).

13. Udvrstite cijev PEG CH 18 u disk za vanjsku fiksaciju. Osigurajte da se odrZava ispravan poloZaj vanjskog diska
za fiksiranje postavljanjem plave sigurnosne stezaljke neposredno iza diska

14. Provjerite je li jejunalna sonda prohodna ispiranjem s cca. 20 ml vode.

15. Provjerite je li jejunalnu sonda u ispravnom poloZaju rendgenskom snimkom. Obratite paznju na duljinu
preostalog dijela intestinalne sonde.
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B. Fluoroskopsko postavljanje:

Slijedite tocke 1-3 uputa navedenih pod A.

4. Provjerite je li vrh sonde u Zelucu fluoroskopijom i usmjerite vrh prema pilorusu. Povucite zicu za navodenje
otprilike 2-3 cm §to ¢e uzrokovati savijanje cijevi. To moZe olakSati pronalazenje pilorusa i pomoci umetanju
vrha sonde kroz njega. Dizajn sigurnosnog vrha Bengmark » PEG/J sonde omogucuje manipulaciju sa Zicom
za navodenje na licu mjesta bez rizika od bocnog prodiranja zice vodica, $to bi moglo uzrokovati oStecenje
tkiva. Nakon penetracije u pilorus, Zicu vodilicu treba vratiti u prvobitni poloZaj.

5. Umetnite Bengmark® PEG/J sondu sa zicom za navodenje §to je dalie moguce u tanko crijevo, po

mogucnosti izvan Treitz ligamenta.

Nakon §to je sonda na mjestu, izvucite Zicu za navodenije.

Slijedite tocke 8-15 uputa navedenih pod A.

N o

ODRZAVANJE | NAKNADNA NJEGA

Provjerite status sonde provjerom poloZaja vanjskog diska za fiksaciju i same sonde, svaki put kod hranjenja, ili
najmanje tri puta dnevno.

Flocare® Bengmark® PEG/ J koristi se isklju¢ivo u kombinaciji s Flocare® PEG CH 18, §to zauzvrat
podrazumijeva sli¢ne postupke odrZavanja. Pazljivo slijedite upute za odrZavanje PEG-a, takoder kada se koristi u
kombinaciji s Bengmark® PEG/J.

Imajte na umu da se odrZzavanje s kombinacijom PEG/J - PEG razlikuje u jednom dijelu (vidi dolje). U PEG uputama
za uporabu navedeno je sliedece: Otpustite sondu iz diska za vanjsku fiksaciju, jednom dnevno okrenite sondu za
180° oko svoje osi i pomaknite sondu gore-dolje u stomi (min 15 mm). Kada se PEG kombinira s Bengmark®
PEG/J, sonda se NE smije okretati oko svoje osi, ve¢ samo pomicati gore-dolje (min 15 mm). Okretanje sonde NE
provodi se kako bi se izbjeglo uvijanje Bengmark® PEG/J CH 9 sonde, $to bi dovelo do moguce dislokacije PEG/J
Bengmark® zavojnice. Uvijek vratite sondu u prvobitni polozaj s plavom sigurnosnom stezaljikom PEG-a iza
vanjskog diska za zadrzavanje. (vidi sliku 12).

Odgovarajuce dodatne opreme, ukljucujuéi setove za enteralne produZetke, setove za davanje i Strcaljke, treba
koristiti pomocu ENFit (enteralnih) konektora priznatog standarda (IS080369-3) kako bi se izbjegle pogreske u
pogre$nom povezivanju.

Moraju se poduzeti mjere kako bi se osiguralo ispravno doziranje lijeka kada se daje kroz enteralne cijevi, na
primjer KoriStenjem ENFit enteralnih Strcaljki (vrh male doze).

UPOZORENJA

Sredstva za dezinfekciju kao Sto su Povlidone-lodine (PVP-1; npr.: Iso-Betaine®, Braunol®) i Oktenidin
dihidroklorid (npr.: Octenisept®) ne bi se smijeli koristiti jer opetovano izlaganje ovom dezinficijensu moze
negativno utjecati na fizicka/mehanicka svojstva sonde. Preporuca se koritenje dezinficijensa na bazi
Poliheksanida (npr. Prontosan®)
Flocare PEG/J adapter ima metalnu spojnu iglu za fiksiranje u cijevi - nemojte izlagati PEG/J podrucjima jakih
magnetskih polja npr.MRI.
Nisu poznate nekompatibilnosti u izboru supstanci ili oralnih lijekova koji se primjenjuju putem PEG/J. Moraju
se poduzeti mjere opreza pri davanju bilo koje vrste oralnih lijekova putem PEG/J, jer se mogu pojaviti
neZeljeni ucinci. Nakon davanja bilo kakvog lijeka, PEG/J treba isprati vodom.
Defekti materijala i okluzija cijevi mogu se uvelike iskljuciti ako je Flocare® PEG/J adekvatanno ispiran prije
i poslije svake primjene hrane i/ili lijekova
Koristite tekuce lijekove gdje je to moguce
Izbjegavajte koriStenje kiselih tvari kao $to su sok od brusnice i cola pi¢a za ispiranje cjevCica za hranjenje jer
u kombinaciji s proteinima iz hrane moZe doci zgruavanja i do zacepljenja sonde.
Rutinski ispirite sondu vodom prije i nakon davanja hrane ili lijekova i najmanje svakih 8 sati kako biste
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sprijecili zacepljenje.

Koristite Strcaljku za enteralno hranjenje (minimalna veli¢ina od 20 mL) za ispiranje sonde.

Za primjenu lijeka izravno u sondu, uvijek se koristi enteralna Strcaljka odgovarajuce veli¢ine za volumen
lijeka, polagano. U slucaju da se istovremeno daje viSe od jednog lijeka; provjerite je i sonda temeljito isprana
izmedu primjene dva lijeka.

Nikada nemojte koristiti pretjeranu silu. Ako postoji otpor, zaustavite postupak i obratite se svom lijecniku.
Rok uporabe proizvoda varira | ovisi 0 nekoliko ¢imbenika: uporabu lijekova, Zeluéani pH, pokretljivost
pacijenta i njegu sonde.

Adapter (K+L) je dostupan kao rezervni dio i mogao bi produZiti rok uporabe Flocare PEG/J, moZe se zamijeniti
istroSeni konektor ili konektor koji curi unutar normalnog predvidivog razdoblja uporabe.

Proizvod nije za ponovnu uporabu - Nemojte viSekratno koristiti ili ponovno sterilizirati ovaj proizvod.

Ponovna uporaba ili ponovna sterilizacija mogu ugroziti strukturni integritet proizvoda i/ili dovesti do kvara $to
zauzvrat moze rezultirati ozljedom bolesnika, boleScu ili smrt. Ponovna uporaba ili ponovna sterilizacija takoder
mogu stvoriti rizik od kontaminacije i/ili uzrokovati infekciju kod bolesnika, prijenos zaraznih bolesti s jednog
bolesnika na drugog. Kontaminacija moZe dovesti do ozljede, bolesti ili smrti pacijenta.

Preporuca se postavijanje nove Flocare® Bengmark® PEG/J sonde svakih 6 tjedana. Zamjena ili uklanjanje
proizvoda moze se razlikovati od ove preporuke, na temelju lijecnickog pregleda, odrZivosti proizvoda i/ili
potencijalnih neugodnosti za bolesnika i/ili se treba izvesti prema lijec¢nickim uputama.

Nakon uporabe odlozite proizvod i ambalazu u skladu s bolnickom, administrativnom i/ili lokalnom politikom.
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ET « BENGMARK® PEG/J

TOOTE KIRJELDUS

Flocare® Bengmark® PEG/J on jejunaalne toitmissond, mida kasutatakse koos Flocare® PEG CH 18-ga. Toitu/
ravimeid saab manustada ENFit enteraalse toitmissiisteemi véi enteraalse toitmise siistlaga.

KOOSTISOSAD:
Sondi materjal: sinine taielikult Iabipaistev poliuretaansond (A)
Valimine diameeter: Ch9
Pikkus: 105cm
ots: antenn-tipp 2 killgmise avaga (B)

Bengmark®-spiraal (patenditud): 2,5 keerdu ldbimédduga ca. 3 cm ja pikkus ca. 23 cm. Need keerud
tommatakse juhtetraadi abil sirgeks sisestamise ajal. Pérast juhtetraadi
eemaldamist aitab spiraal optimaalset stabiilset asendit peensooles. Sondi
otsast umbes 25 cm kaugusel on triikitud must ruudukujuline mérgistus, mis
néitab, millisesse punkti spiraal juhtetraadi eemaldamisel rullub.

Juhtetraat: eelnevalt lubrikandiga kaetud metallist traat, osaliselt sondi sisestatud (C)

ENFit Gihendus: koosneb lillast (D) ja tdrkiissisnisest (E) osast, vdimaldab thendada
jejunaalset sondi Y-konnektoriga.

Y-konnektor (punane): voimaldab samaaegset maosisu aspireerimist ja toitmist peensoolde. Mao

osa (F) sisaldab lehteriihendust, mis voimaldab (ihendada astmelise
konnektori kogumiskotiga. Jejunaalne osa (G) on eelnevalt ihendatud
jejunaalsondiga. Y-Uhendus koosneb sisemisest rongast (H) konnektori
(ihendamiseks PEG-iga, samuti eraldi punast réngast (I) Uhenduse
fikseerimiseks.
Tirkiissinine rongas (J) Y-konnektoril véimaldab thendamist jejunaalse
sondiga Tuohy borst adapter: optimaalse ihenduse tagamiseks parast sondi
paigaldamist; koosneb valgest, labipaistvast (K) ja tirkiissinistest (L) osast,
mida saab eraldi lahti hendada.

Pikkusmargistused: iga 10 cm jarel.

NAIDUSTUSED

Flocare®Bengmark® PEG/J CH 9 kombinatsioonis Flocare® PEG CH 18-ga sobib neile patsientidele, kes
vajavad enteraalset toitmist otse tiihisoolde voi duodeenumisse jejunaalse toitmissondiga gastrostoomi kaudu,
potentsiaalselt koos samaaegse mao drenaaziga.
Postpu\oorse toitmise ndidustused:

Kirurgilise patsiendid

Poletustega patsiendid

Suurenenud aspiratsiooni voi refluksi ja oksendamise riskiga (varane postoperatiivne periood)

Patsiendid mao motiilsuse hairetega patsiendid

Ageda pankreatiidiga patsiendid
Nendel patsientidel on reeglina funktsioneeriv seedetrakt koos mao motoorika ja/vdi suurenenud
aspiratsiooniriskiga, nt. varajane operatsioonijdrgne toitmine. Varajane operatsioonijargne toitmine soolde
vahendab peensoole atroofia riski ja vahendab bakterite translokatsiooni ohtu. On soovitav manustada sonditoitu
kasutades enteraalse toitmise pumpa, et kontrollida voolukiirust.
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VASTUNAIDUSTUSED

Postpuloorne toitmiseks

Imendumishéired soolest,

Paraldiditiline iileus,

Age koht
Detailsem teave Flocare® PEG- kasutusjuhendis. Mérkus: koigist selle seadmega seotud tdsistest juhtumitest
tuleb Nutriciale ja kohalikule padevale asutusele teatada.

PAIGALDAMISE JUHISED:

PEG- ja PEG/J- tohib paigaldada ainult vastavalt kvalifitseeritud tervishoiutdétaja. Flocaree PEG CH 18
ettevalmistamine . Pdrast esialgset Flocare « PEG CH 18 paigaldamist kui endoskoop on veel kdhus:

L6igata PEG sond &ra 35 cm margi juurest.

Tommata vélimine fikseerimisketas tle sondi, kuid mitte veel fikseerida sellesse sondi,

Asetada Kiire voolu reguleerimisklamber sondile.

Niisutada PEG-sondi sisemine valendik u. 10 ml veega, kasutades sUstalt.

A Endoskooplllne paigaldus:

Sisestada juhtetraat tdielikult jejunaalsesse sondi. Témmata juhtetraati umbes 10-20 cm tagasi ja seejarel

Iukatajuhtetraatl kuni see jouab sondi otsani. Kinnitada juhtetraadi (C) kdepide kindlalt ENFit konnektori (D)

kiilge.

Niisutada sirgestatud jejunaalsond veega, et holbustada sisestamist

3. Lukata jejunaalssondi antenni ots (B) 1abi PEG CH 18, kuni ots on maos néha. Vajadusel lisada PEG CH 18
sondi kaudu veidi vett.

4. Votta endoskoobi tangidega kinni antenni otsast (joonis 1) ja suunata sond endoskoobi abil Iabi piloruse.
Sondi ots tuleb asetada voimalikult kaugele peensoolde , eelistatavalt kaugemale Treitzi sidemest (joonis 2).

5. Hoida sondi ots tangidega paigal, tommates samal ajal endoskoopi vélja (endoskoopi on voimalik vélja
témmata umbes 30 cm) (joonis 3).

6. Sel ajal, kui sondi veel hoitakse tangidega, tommata juhtetraat sondist umbes 25 cm vélja. Niid hakkab
spiraal moodustuma. Kui tangid on endiselt paigas, liigutada sinist jejunaalsondi edasi peensoolde (joonis 4).

7. Lopuks eemaldada ettevaatlikult endoskoop, tangid ja juhtetraat (joonis 5), jélgides, et sond ei ligu samal ajal
tahapoole.

8. Uhendada ENFit ihendus Y-ihendusest lahti, keerates lahti Y-ihenduse peal oleva tirkiissinise ronga (J)
(joonis 6).

9. Keerata eraldi punane rongas (1) Y-lhenduse kljest lahti ja ligutada see tile PEG CH18 (joonis 7).

10. Unendada Y-ihendus PEG CH18-ga, kinnitades punase sisemise vélli (H) tihedalt PEG-sondi. Kruvida eraldi
punane réngas (1) Yiihendusesse, et kinnitada Y-tihendus PEG-sondi kiilge (joonis 8).

11. LGigata EN Fit Ghendus jejunaalsest sondist (5 cm Y-{ihendusest korgemal) (joonis 9). Vajadusel kontrollida
sondi otsa asendit endoskoopiliselt, et vélistada selle nihkumist.

12. Keerata Tuohy borst adapteri tirkiissinine rongas (L) labipaistvast osast (K) lahti. Liikata ttirkiissinine réngas
lle sinise jejunaalsondi. Kinnitada jejunaalsond Tuohy borst adapteri Idbipaistva osa sees oleva metalltihvti
peale Veenduda, et sond oleks tdielikult (le metalltihvti ligutatud. Uhendada Tuohy borst adapteri
tlirkiissinised ja labipaistvad osad, keerates turkiissinise osa sisse. Seejdrel ihendada kogu kokkupandud
otsik Y-lihendusega, keerates turkiissinist rongast Y-tihendusel (J). (Joonis 10 ja11).

13. Kinnitada PEG CH 18 sondi vdlise kinnitusketta kiilge. Veenduda, et vélise kinnitusketta dige asend sdiliks,
asetades sinise turvaklambri vahetult ketta taha.

14. Kontrollida, kas jejunaalsond todtab, ststides sellesse umbes 20 ml vett

15. Kontrollida réntgeni abil, kas jejunaalsond on diges kohas. Méarkida sondi ilejddnud osa pikkus.

N
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B. Fluoroskoopiline paigaldamine Jargida punktis A mainitud juhiste punkte 1-3.

4. Kontrollida fluoroskoopiaga, et sondi ots on maos ja suunata see piloruse poole Tommata juhtetraati umbes
2-3 cm kaugusele, mis pohjustab sondi paindumise. See voib holbustada plloruse leidmist ja aidata sondi otsa
labi selle sisestada. Bengmark ¢ PEG/J toru ohutusotsiku konstruktsioon voimaldab juhtetraadiga manipuleerimist
kohapeal, ilma et oleks oht, et juhttraadi kilgmist penetratsiooni, mis voib pohjustada kudede kahjustusi. Pérast
pyloruse ldbimist tuleb juhtetraat viia tagasi algasendisse.

5. Sisestada Bengmark® PEG/J sond koos juhtetraadiga voimalikult kaugele peensoolde, eelistatavalt Treitzi
sidemest kaugemale.

6. Kui sond on paigaldatud, siis eemaldada juhtetraat

7. Jérgida 8-15 punkti A instruktsioonis

ETTEVALMISTAMINE JA MANUSTAMINE

Kontrollida sondi asendit, kontrollides vélise kinnitusketta ja sondi enda asendit ja olekut, iga kord, kui
vahetatakse sonditoitu ja on kahtlus sondi diges asendis ja vahemalt kolm korda paevas. Flocare® Bengmark®
PEG/J kasutatakse ainult koos Flocare® PEG CH 18-ga, mis omakorda eeldab sarnaseid hooldusvotteid. Jargida
hoolikalt PEG-i hooldusjuhiseid, ka siis, kui seda kasutatakse koos Bengmark® PEG/J-ga. Pidada meeles, et
PEG/J - PEG kombinatsiooni puhul erineb hooldus (ihes valdkonnas (vt allpool). PEG-i kasutusjuhistes mainitakse
jérgmist: vabastada sond vélispidiselt fikseerimiskettalt, pdorata sondi iga paev 180° imber oma telje ja ligutada
sondi iles-alla taielikult paranenud stoomis (min 15 mm). Kui PEG on kombineeritud Bengmark® PEG/J ga, El
TOHI sondi podrata Gimber oma telje, vaid ligutada ainult Gles-alla téielikult paranenud stoomis (min 15 mm).
Sondi El pddrata, et véltida Bengmark® PEG/J CH 9 toru véddndumist, mis voib viia PEG/J Bengmark® voimaliku
nihkumiseni. Viia sond alati tagasi algasendisse PEG-i sinise turvaklambriga vélise kinnitusketta taga. (vt joonis
12). Vale iihendamise vigade valtimiseks tuleks kasutada sobivaid lisaseadmeid, sealhulgas enteraalseid
(ihendusi, manustamisststeeme ja stistlaid, kasutades tunnustatud standardi (IS080369-3) ENFit (enteraalseid)
(ihendusi. Tuleb votta meetmeid, et tagada ravimi 6ige annustamine, kui seda manustatakse ldbi sondi, kasutades
naiteks (madala doosi) ENFit enteraalseid siistlaid.

HOIATUSED.

Desinfektsioonivahendeid nagu Povidone-lodina (PVP-1; nt: Iso-Batadina®, Braunol®) ja Octenidiin-vesinikkloriid-
fenoksvetanooli (nt Octenisept®) ei tohi kasutada, sest korduv kokkupuude selle desinfektsioonivahendiga voib
negatiivselt mojutada sondi fuisilist/ mehaanilised omadusi. Soovitatav on kasutada Polyhaxanid'il pohinevaid
desinfitseerimisvahendeid (nt Prontosan®).
Flocare PEG/J Tuohy borst adapter metalliihendus kinnitamiseks sondi - seetottu ei tohi sond sattuda
tugevasse magnetvalja, nt MRI seadmed. PEG/J kaudu manustatavate ainete voi (enteraalsete) ravimite
valiku osas kokkusobimatust teada ei ole.
Igasuguste (enteraalsete) ravimite manustamisel PEG/J kaudu tuleb jérgida ettevaatusabindusid, sest voib
esineda tundmatuid toimeid - teiste ainete vGi suuremate kontsentratsioonide puhul. Pdrast ravimi
manustamist tuleb PEG/J veega loputada.
Materjalivead ja sondi oklusioon on suures osas vdlistatud, kui Flocare® PEG/J on piisavalt loputatud enne
ja pdrast igat toidu ja/voi ravimi manustamist,
Voimalusel kasutada vedelaid ravimeid
Valtida happeliste ainete (nt johvikamahla ja koolajookide) kasutamist sondide loputamiseks, sest happeline
vedelik koos sonditoiduga voib tegelikult kaasa aidata sondide ummistumisele.
Uldised nduded loputamiseks ja siistla kasutamiseks
Loputada sond regulaarselt veega enne ja pérast toitmist voi ravimi manustamist ning véhemalt iga 8 tunni
jdrel, et véltida sondi ummistumist.
Voimaluse korral kasutada sondi loputamiseks enteraalset ststalt (minimaalne suurus 20 ml) ja loputada
alati kontrollitud viisil.
Ravimi manustamiseks otse sondi kasutada alati sobiva suurusega enteraalset ststalt, mis vastab ravimi
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kogusele, kuid veenduda, et manustamine toimub kontrollitud viisil. Kui korraga manustatakse rohkem kui

mbes Uhte ravimit; veenduda, et sondi enne uue ravimi manustamist on pohjalikult loputatud.

i otsa - Mitte kunagi ei tohi kasutada liigset joudu. Kui on tunda vastupanu, l6petada protseduur ja konsulteerida oma

fimist arstiga.

Arast Toote eluiga varieerub soltuvalt mitmest tegurist, sealhulgas ravimite kasutamisest, mao pH-st, patsiendi
liikuvusest ja sondihooldusest. Tuohy borstadapter (K+L) on saadaval varuosana ja voib pikendada Flocare PEG/J

Treitzi eluiga voi asendada kulunud voi lekkiva pistiku tavapérase ettendhtava kasutusaja jooksul.

Toodet ei tohi kasutada korduvalt - mitte kasutada uuesti, Umbertéodelda ega steriliseerida uuesti. Uuesti
kasutamine, imber t6dtlemine voi resteriliseerimine voib muuta toote struktuurset tervikkikkust ja/voi viia seadme
kasutamisel rikkeni, mis omakorda voib pohjustada patsiendi vigastusi, haigusi voi surma. Uuesti kasutamine,
Umber tootlemine voi resteriliseerimine voib pohjustada seadme saastumise riski ja/voi pohjustada patsiendi
nakatumise voi rist-nakatumise, kaasa arvatud, kuid mitte limiteeritud nakkuse kandumisega (ihelt patsiendilt

B teisele. Seadme saastumine voib viia vigastusteni, haigestumiseni ja patsiendi surmani.

i, kui Uus Flocare® Bengmark® PEG/J sond soovitatakse paigaldada iga 6 nddala jérel. Sondi asendamine voi

ark® eemaldamine voib meditsiinilise kontrolli, toote elujoulisuse ja/vdi patsiendi voimalike ebamugavuste pohjal

rgida sellest soovitusest erineda ja/voi seda tuleks teha meditsiinilisel juhendamisel. Pédrast kasutamist utiliseerida

es, et toode ja pakend haigla, haldus- ja/vdi kohalike eeskirjade kohaselt.
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