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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

Nutricia Ireland Ltd., Block 1, Deansgrange Business Park, Deansgrange, Co.
DUBLIN, Ireland. www.nutricia.ie

Nutricia Australia Pty Ltd, Lvl 4, Bld D, 12-24 Talavera Rd, Macquarie Park NSW
2113, Australia, 1800 060 051, www.nutriciamedical.com.au

Danone Nutricia NZ Ltd, 56-58 Aintree Avenue, Airport Oaks, Auckland 2022,
New Zealand, 0800 636 228, www.nutriciamedical.co.nz

Nutricia Milupa GmbH, D - 60329 Frankfurt/Main, Deutschland, www.nutricia.de
Kontakt Nutricia Milupa D-A-CH: 00800-70050000;

Nutricia Milupa GmbH, A - 5412 Puch bei Hallein, Osterreich, www.nutricia.at
Kontakt Nutricia Milupa D-A-CH: 00800-70050000;

Nutricia Milupa SA, 8005 Ziirich, Schweiz, www.nutricia.ch Kontakt Nutricia
Milupa D-A-CH: 00800-70050000

Nutricia Nederland B.V., Antwoordnummer 10230, 2700 VB Zoetermeer-NL,
Nutricia Medische Voedingsservice: 0800-022 33 22 (gratis).

N.V. Nutricia Belgié/Nutricia Belgique S.A., Werkhuizenkaai/Quai des Usines
160 - 1000 Brussel/Bruxelles, Belgié/Belgique; 0800 99 486 (gratis/gratuit) -
www.nutricia.be

NUTRICIA Nutrition Clinique, 17/19 rue des deux gares, CS 50149, 92565
Rueil-Malmaison Cedex, France. www.nutricia.fr

Distribuido en Espafia por: Danone Nutricia S.R.L., C/ Torrelaguna 77, 62 plta.
CP 28043, Madrid. Tel. Atencion al cliente: (+34) 900 211 088. www.nutricia.es

Distribuito da: Danone Nutricia S.p.A. Societa Benefit, via C. Farini 41, 20159
Milano. Per informazioni: 800-822096 www.nutricia.it
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EN * FLOCARE® PEG SET

PRODUCT DESCRIPTION

The Flocare PEG set is a percutaneous endoscopic gastrostomy set intended for patients requiring long
term intragastric administration of tube feeding. The Flocare PEG is intended to be placed using the ‘pull’
technique, under endoscopic control. The PEG Summary of Safety and Clinical Performance (SSCP) can be
found in EUDAMED at https://ec.europa.eu/tools/eudamed, or provided upon request

GONTENTS

A clear polyurethane tube (A), 40 cm in length, with

* 3radio - opaque lines

* Athree - winged silicone internal retentiondisc

» AHydromer® coated tip with loop, for easy passage through the abdominal wall

* Cm markings up to 12 cm from the internal disc

An external retention disc, made of silicone, for fixation and prevention of kinks in the tube, for

maximum patient comfort (B)

Blue safety clamp for required tube fixation (C)

A scalpel (D)

An introducer needle with a trocar (E)

A wire with loop, for a convenient and secure connection with the tube loop (F)

An ENFit feeding connector (G)

A quick release clamp (H).

A PEG Implant Card with instructions
The Flocare PEG tube is available in CH 10, CH 14 and CH 18, all are 40 cm in length. (B), (C), (G) and (H)
are also available as spare parts

INDICATIONS

Long - term intragastric tube feeding (with gastric motility).
Stomach decompression

CONTRAINDICATIONS

Mechanical obstruction of the GI tract (unless the tube placement is indicated for stomach
decompression)

Severe coagulation disorders

Severe ascites &/or gastritis

lleus

Anorexia nervosa or severe psychoses or advanced dementia

Acute pancreatitis & peritonitis

When it is impossible to bring the anterior part of the stomach against the abdominal wall (subtotal
gastrectomy, ascites, hepatomegaly, etc.)

Interposed organs, e.g. liver, colon

Marked peritoneal carcinomatosis

Extensive tumor infiltration in the area of the punction site

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

PEG PLACEMENT

Preparation prior to endoscopic placement via Pull technique of Flocare PEG tube:

PEG tube placement is only to be executed by trained and qualified healthcare professionals.

The PEG tube insertion is performed with the patient in a supine position. The patient is prepared as usual

for endoscopy. Thorough oral and pharyngeal hygiene is very important. Administration of a prophylactic

antibiotic should be considered. If possible, explain the procedure to the patient.

In addition to the Flocare PEG set, the following equipment is required:

Flexible endoscope with biopsy forceps

Sterile gauze

Skin disinfectant

Syringe with local anaesthetic and long IM needle

PEG tube Placement:

1. Normally PEG tube placement is executed under mild sedation. If this is not the case, a topical
anaesthetic of the vocal cords has to be considered. Pass the endoscope into the stomach and
inflate the stomach. With the room lights dimmed, locate the appropriate puncture site in the left
upper quadrant of the stomach, by placing a finger at the point of maximum transillumination by the
endoscope light (fig.1). Palpate the abdominal wall to ensure the colon is not obstructing access to
the stomach.

2. Clean the entire abdominal wall with a disinfectant and put sterile drapes around the puncture site.
With the long IM needle, inject a local anaesthetic into the skin and in all layers of the abdominal wall.
Insert the IM needle into the cavity of the stomach. Keep the IM needle in place by grasping it with
the biopsy forceps. This avoids the stomach wall from dislocating versus the abdominal wall. (fig.2)

3. With the scalpel, make an incision of + 4 - 5mm in length very close to the IM needle. Push the
puncture needle with the trocar through the incision into the stomach cavity (fig.3). Open the biopsy
forceps, remove the IM needle and grasp the trocar with the forceps.

4. Remove the puncture needle and leave the trocar in place. Insert the pull wire through the trocar and
grasp the wire with the biopsy forceps. (fig.4)

5. Dip the dilation tip of the tube in sterile water for approx. 10 seconds to activate the Hydromer®
tipcoating. Pass the loop of the wire through the dilation loop, over the internal retention disc and pull
snugly. (fig.5)

6. Pullthe wire exiting the abdomen. The tube is then pulled down through the mouth into the stomach
cavity and pulled out through the abdominal wall, using the dilation tip to dilate the exit site. The
Hydromer® coating on the dilation tip will facilitate this. Remove the trocar when the conical tip of the
tube is locked in the intragastric end of the trocar. Pull the internal retention disc of the tube snugly
against the stomach wall (fig.6).

7. Cut the tube below the conical part, slide the silicone fixation disc over the tube and secure it by
placing through the disc. Keep the external fixation disc tension - free against the skin for ca. 24h.
Ensure the correct positioning of the external fixation disc is maintained by placing the blue safety
clamp immediately behind the disc. Place the quick release clamp over the tube. Submerge the shaft
of the feeding connector into water and push the shaft completely into the tube. The tube position
should be confirmed endoscopically or by X - ray.

8. Recordthe brand name, the Charriére, the batch/LOT information and the introduced length of the PEG
in to the patients’ medical records, complete and hand over to the patient the enclosed PEG implant
card

16/08/23
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MAINTENANGE AND AFTER CARE

AFTERCARE POST ENDOSCOPIC PLACEMENT OF FLOCARE PEG SET:

Tube feeding may commence 1 hour after successful PEG placement, however preferably 6 - 8 hours
after PEG tube placement in order to prevent peritonitis

Immediately after placement of the PEG, the external retention disc and safety clamp should be
subjected to very low traction, without tension

Allow a distance of approximately 5 mm (fig. 8) between the external retention disc and the skin, in
order to place a sterile Y-compress under the external retention disc

Inspect the stoma-site daily for any redness and swelling

Disinfect the skin daily

Cleansing and sterile renewal of dressings initially on a daily basis (usually up to day 7 post procedure
and later 2-3 days). Keeping the stoma site dry is important to healing.

MAINTENANCE OF FLOCARE PEG SET AFTER A HEALED STOMA SITE:

As soon as the stoma is completely formed, it is sufficient to wash, rinse and dry the skin thoroughly.
Inspect the condition of the PEG daily.

Release the tube out of the external retention disc, turn the tube daily 1800 on its axis, and move the
tube up and down in the stoma (min 1.5 cm). After mobilization, return the tube to its initial position
with some free distance (5 mm) between the skin and the external retention disc (fig.9).

Always keep the blue safety clamp in place, also during wound care. The clamp indicates the correct
position of the external retention disc and guarantees that the tube is fixed back in its original position
after wound care.

Check the position of the Flocare PEG by confirming the position of the external retention disc or, if
possible, by measuring pH of aspirated gastric content. A pH value below 5.5 confirms correct
position of the tube in the stomach. Do this each time you change the feed container, if there is any
doubt concerning the position of the tube and at least 3 times a day.

Appropriate ancillaries, 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 dosing when administered through enteral tubes, for
example using (low - dose tip) ENFit enteral syringes

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

WARNINGS:

Any significant change to the PEG (discoloration, hairline cracks, leakage, etc.) should be reported to
the attending physician.
Always keep the blue safety clamp in place.
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Disinfectants such as Povidone - lodine (PVP - I: e.g.. Iso - Betadine®, Braunol®) and
Octenidindihydrochlorid - Phenoxyethanol (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 Polyhexanid (e.g. Prontosan, Prontosan C.), based on
Octenidine (e.g. Octennilin) or ActiMaris dinsinfectants wound irrigation solutions.

The Flocare PEG connector CH10 has a metal connection pin for fixation in the PEG tube - do not
expose the PEG CH10 with the CH10 ENFit connector attached to areas of strong magnetic fields, e.g.
MRI equipment.

There are no incompatibilities known in the choice of substances administered via the PEG.
Precaution is to be in place in delivering via the PEG, as unknown effects can occur. After any
administration delivery, the PEG is to be flushed with water

Material defects and tube occlusion can be largely ruled out if the Flocare® PEG Set is adequately
flushed before and after every administration of nutrition and/or medication

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.
The PEG has not been tested for use with medication. If alternative routes of drug delivery are not an
option, the pharmacist or other knowledgeable healthcare professional needs to give authorization for
medicines to be given in conjunction with enteral feeding and provide guidance on the preparation &
administration to ensure safe use

DURATION OF USE

The PEG is designed to have a life span of several years, but the life span of the tube varies according
several factors (see daily care and maintenance paragraph for more information). These factors include
medication, gastric pH, patient motility and tube care. The durability of a PEG tube system is primarily
linked to its careful handling. The following spare parts that could extend the lifespan of the Flocare
PEG are available: External retention disk, quick release clamp, blue safety clamp and the ENFit feeding
connector. The state and position of the tube should be checked endoscopically after 8 - 10 months

REMOVAL

The tube should not be removed within 10 days of placement, or until the stoma tract is formed.
Removal of this tube depends upon the viability of the product and/or should be performed under
medical instruction.

To remove the tube, cut it at skin level. The internal retention disc and the remaining tube must be
retrieved by endoscope. After use, dispose of product and packaging in accordance with hospital,
administrative and/or local policy.

The Flocare PEG can be replaced by a replacement gastrostomy (Gastrostomy tube or Button).

Oral feeding after PEG removal may only start after medical approval.

WARNINGS:

With patients who can no longer be subjected to endoscopy, or endoscopic removal method is not
necessary, the PEG tube can be cut off at the skin level and removed, by allowing the internal retention
disc to pass naturally. This does result in an increased risk of complications and bowel obstruction. Careful
follow - up and monitoring of the patient is essential. This method is contraindicated in children and
patients who have previously undergone surgery

16/08/23
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POTENTIAL COMPLICATIONS

Possible complications include, but may not be limited to:
Frequent potential complications:

Local wound infection
Acute and severe potential complications that occur infrequently:

Perforation

Serious abdominal haemorrhage

Peritonitis

Aspiration

Puncture of the colon

Laceration of the gastric or small bowel mucosa, and stridor
Possible long - term complications:

Tube occlusion

Tube porosity and fracture with subsequent leakage from the tube or the tube connection

Development of cellulitis
Eczema or hypergranulation tissue

The development of most of these potential long - term complications is dependent on the quality of
aftercare given to the tubing system and can be effectively avoided if the proper measures are taken.

Rare complication: buried bumper syndrome

SINGLE PATIENT USE

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, iliness 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. After use, dispose of product and packaging in accordance with hospital,

administrative and/or local government policy
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DE - FLOGARE® PEG SET

PRODUKTBESCHREIBUNG

Das Flocare PEG-Set ist eine perkutane endoskopische Gastrostomiesonde fiir Patienten, die eine
langerfristige. Sondenerndhrung bendtigen. Die Flocare PEG wird nach der Fadendurchzugsmethode
endoskopisch kontrolliert gelegt.

Die PEG Zusammenfassung Uber Sicherheit und klinischen Leistung (SSCP) ist in EUDAMED unter
https://ec.europa.eu/tools/eudamed zu finden oder kann auf Anfrage zur Verfligung gestellt werden

INHALT

Eine klare Polyurethansonde (A), 40 cm Léange, mit

3 Réntgenkontraststreifen

* einer 3-blattrigen, internen Silikonhalteplatte

e einer Hydromer®-beschichteten Sondenspitze mit Fixierungsschlaufe fiir eine einfache
Bauchdeckenpassage

* Positionsmarkierungen Uber 12cm, beginnend an der internen Halteplatte

Eine externe Silikonhalteplatte fiir sicheren Halt und eine knickfreie Schnellfixierung der Sonde flir

optimalen Patientenkomfort (B)

Eine blaue Sicherheitsklemme, erforderlich zur Sondenfixierung (C)

Ein Skalpell (D)

Eine Fiihrungskanile mit Trokar (E)

Ein Fihrungsfaden mit Schlaufe fiir eine einfache und sichere Verbindung mit der Sonde (F)

Ein ENFit-Konnektor (G)

Eine Ritsch-Ratsch-Klemme (H)

Eine PEG-Implantatkarte mit der Gebrauchsanweisung fir die Flocare PEG-Sonde ist in den GroBen

CH 10, CH 14 und CH 18, jeweils mit einer Lange von 40 cm, erhdltlich. (B), (C), (G) und (H) sind auch

als Ersatzteil erhdltlich.

INDIKATIONEN

Zur Langzeitsondenernahrung mittels Gastrostomie
Zur gastralen Dekompression

KONTRAINDIKATIONEN

Mechanische Obstruktion des Magen-Darm-Trakts (es sei denn, die Platzierung der Sonde ist zur
Magendekompression notwendig)

Schwere Gerinnungsstérungen

Schwere Aszites und/oder Gastritis

lleus

Anorexia Nervosa oder starke Psychosen oder fortgeschrittene Demenz

Akute Pankreatitis oder Peritonitis

Die Magenwand kann nicht an die Bauchdecke gezogen werden (subtotale Gastrektomie, Aszites,
Hepatomegalie etc.)

Dazwischenliegende Organe, z. B. Leber, Dickdarm

16/08/23
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Ausgepragte Peritonealkarzinomatose

GroBflachige Tumorinfiltration im Bereich der Punktionsstelle

Osophagusstenosen
Bitte beachten: Jedes Vorkommnis, welches im Zusammenhang mit diesem Produkt auftritt, muss an
Nutricia Milupa und der ortlichen, zustandigen Behdrde gemeldet werden

PLATZIERUNG DER PEG

Vorbereitung vor der endoskopischen Platzierung der Flocare PEG-Sonde mittels Fadendurchzugsmethode:
Die Platzierung der PEG-Sonde darf nur von geschultem und qualifiziertem medizinischem Fachpersonal
durchgefiihrt werden. Zur PEG Anlage sollte sich der Patienten in Riickenlage befinden. Den Patient wie
flir eine Endoskopie dblich vorbereiten. Eine griindliche Rachen- und Pharynxhygiene ist sehr wichtig. Die
Verabreichung eines prophylaktischen Antibiotikums sollte in Betracht gezogen werden. Falls mdglich,
dem Patienten den Vorgang erkléren.
Zusétzlich zu dem dem Flocare PEG-Set wird folgendes Zubehdr benétigt:

Flexibles Endoskop mit Biopsiezange

Steriles Verbandsmaterial, Hautdesinfektionsmittel

Spritze mit Lokalandsthetikum und langer Kandle (IM)

PEG Sonden Platzierung:

Normalerweise wird die Platzierung der PEG-Sonde unter einer leichten Sedlerung durchgefiinrt.
Wenn dies nicht der Fall ist, muss eine ortliche Betdubung der Stimmbénder in Betracht gezogen
werden. Filhren Sie das Endoskop in den Magen ein und blasen Sie ihn mittels Luftinsufflation
auf. Bei abgedunkeltem Raum Punktionsstelle durch Fingerabdruck von auBen und positive
Diaphanoskopie mit der Lichtquelle des Gastroskops von innen festlegen. Die Stelle sollte fiir
gewohnlich innerhalb des linken oberen Quadranten des Magens liegen (Abb. 1). SchlieBen Sie eine
Interposition des Colons durch Palpation der Abdomenwand aus.

2. Punktionsbereich groBzligig mit einem Desinfektionsmittel desinfizieren. Legen Sie sterile
Kompressen um die Punktionsstelle. Es folgt mit der langen IM-Kaniile die Lokalandsthesie der Haut
und samtlicher Schichten der Bauchdecke. Fiihren Sie die IM-Kandile in die Magenhohle. Greifen
Sie die IM- Kanule mit der Biopsiezange. Dies verhindert das Dislozieren der Magenwand von der
Abdomenwand (Abb. 2)

3. Machen Sie mit dem Skalpell eine Stichinzision von ca. 4-5 mm Lange dicht neben der IM-Kandle.
Fiihren Sie die Punktionsnadel mit dem Trokar durch die Inzision in den Magen (Abb. 3). Offnen Sie
die Biopsiezange, entfernen Sie die IM-Kanlile und greifen Sie den Trokar mit der Zange.

4. Entfernen Sie die Punktionsnadel, der Trokar bleibt unverdndert am Platz. Schieben Sie den
Fiihrungsfaden mit der Einfadelhilfe durch den Trokar ein und greifen den Faden mit der
Biopsiezange. (Abb. 4)

5. Dilatationsspitze fir ca. 10 Sekunden in steriles Wasser tauchen, um die Hydromer®-Beschichtung
zu aktivieren. Fixierungsschlaufe des Zugfadens durch die Dilatationsschlaufe an der Sonde stecken.
Interne Halteplatte mit dem freien Ende ebenfalls durch die Schlaufe ziehen. Den somit entstandenen
Konten fest anziehen. (Abb. 5) .

6. Durch Zug am abdominalen Ende des Flihrungsfadens Sonde durch Mund, Rachen und Osophagus
intragastral platzieren. Ein erleichterter Durchtritt wird durch die Hydromer®-Beschichtung erreicht.
Entfernen Sie den Trokar, wenn die konische Spitze der Sonde das intragastrale Ende des Trokars
erreicht hat. Sonde soweit herausziehen, bis die innere Halteplatte fest an der Magenwand anliegt
(Abb. 6). Die Spitze der Sonde dient als Dilatator der Bauchwand.

7. Sondenspitze unterhalb der Dilatationsspitze abschneiden. Die externe Halteplatte Uber die Sonde
ziehen, diese durch Einlegen in die Halteplatte sichern und fir ca. 24 Stunden zugfrei an der Haut
fixieren. Stellen Sie die richtige Platzierung der Sonde sicher, indem Sie die blaue Sicherheitsklemme
unmittelbar nach der externen Halteplatte anbringen. Setzen Sie die Ritsch-Ratsch-Klemme
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auf die Sonde. Tauchen Sie das Anschlussstiick in Wasser und schieben Sie es fest in den
Sondenschlauch. Die exakte Position der Sonde sollte nach der Platzierung durch gastroskopische
oder rontgenologische Kontrolle gesichert werden.

5S an 8. Dokumentieren Sie den Markennamen, die Charriere GroBe, die Chargen- /LOT-Informationen und
die eingeflihrte Lange der PEG in den Krankenunterlagen des Patienten, fiillen Sie die beiliegende
PEG-Implantationskarte aus und iibergeben Sie sie dem Patienten

— PFLEGE UND NACHSORGE NACH ENDOSKOPISCHER PLATZIERUNG DER FLOCARE PEG:

10de:
sonal - Erndhrungsbeginn kann 1 Stunde nach einer komplikationslosen PEG-Anlage erfolgen, vorzugsweise
t wie jedoch 6 - 8 Stunden nach der PEG-Anlage, um eine Peritonitis zu vermeiden.
). Die - Unmittelbar nach dem Legen der PEG sollten die externe Halteplatte und die Sicherheitsklemme
glich, einem sehr geringen Zug ohne Spannung ausgesetzt werden
Lassen Sie einen Abstand von ca. 5 mm (Abb. 8) zwischen der externen Halteplatte und der Haut, um
eine sterile Y-Kompresse unter der externen Halteplatte platzieren zu kdnnen.
Inspizieren Sie das Stoma téglich auf Rétungen und Schwellungen
Desinfizieren Sie die Haut tdglich
Die Reinigung und der sterile Wechsel der Verbande sollte tdglich erfolgen (in der Regel bis zum 7.
Tag nach dem Eingriff, spater 2-3 Tage). Fir die Heilung ist es wichtig, das Stoma trocken zu halten
fiihrt. PFLEGE DER FLOCARE PEG NACH VERHEILTEM STOMA:
ogen
ation - Sobald das Stoma ausgeheilt ist, gentgt es, die Haut sorgféltig zu waschen, zu reinigen und zu
sitive trocknen. Uberpriifen Sie den Zustand der PEG taglich
€ T“f - Lockern Sie die Sonde tdglich aus der externen Halteplatte und drehen Sie die Sonde um 180° um
€ine ihre Achse und bewegen Sie die Sonde im verheilten Stoma auf und ab (mindestens 1,5 cm). Bringen
) Sie die Sonde immer nach der Mobilisierung in die urspriingliche Position zurtick, wobei ein gewisser
terile Abstand (5 mm) zwischen der Haut und der externen Halteplatte eingehalten werden muss (Abb.9)
Haut - Belassen Sie die blaue Sicherheitsklemme immer, auch bei der Wundpflege, an Ort und Stelle.
eifen Die Klemme zeigt die korrekte Position der externen Halteplatte an und stellt sicher, dass die PEG
n der nach der Wundpflege in ihre Originalposition zurlickversetzt werden kann
. - Uberprtfen Sie die korrekte Lage der Flocare PEG, indem Sie die Position der externen Halteplatte
nule. bestdtigen oder, falls mdglich, den pH-Wert des aspirierten Mageninhalts messen. Ein pH-Wert unter
n Sie 5,5 bestatigt die korrekte Lage der Sonde im Magen. Wiederholen Sie dies vor jeder erneuten
den Nahrungsgabe oder wenn es Zweifel an der richtigen Lage der PEG gibt, und mindestens 3-mal pro
| Tag. .
- der - Geeignete Hilfsmittel, einschlieBlich enteraler Verldngerungssets, Uberleitgeréte und Spritzen, sollten
unter Verwendung von ENFit (enteral) Konnektoren einer anerkannten Norm (ISO80369-3) verwendet
tung werden, um Fehlanschliisse zu vermeiden
cken. - Bei der Verabreichung von Fliissigkeiten (z.B. Medikamenten) iber enterale Sonden, sollten
enen entsprechende MaBnahmen ergriffen werden, z.B. durch die Verwendung von enteralen Low-Dose
s Spritzen, um eine korrekte Dosierung zu gewdhrleisten
eicht. VERWENDUNG VON SPRITZEN/DISPENSERN
kars
et Vor und nach der Gabe von Nahrung oder Medikamenten ist die Sonde routinemdBig mit Wasser zu
onde spllen, sowie mindestens alle 8 Stunden, um zu verhindern, dass die Sonde verstopft.
Haut Die Sonde soll mit einer ENFit™ Spritze (MindestgrdBe 20 ml) mit mindestens 20 ml Wasser gesplilt
mme werden und immer kontrolliert erfolgen.
mme Fiir die Verabreichung von Arzneimitteln (ber die Sonde ist immer eine enterale Spritze in der

1
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passenden GroBe (gemas Arzneimittelmenge) zu verwenden. Bei der Gabe mehrerer Medikamente
muss sichergestellt werden, dass die Sonde zwischen der jeweiligen Gabe der verschiedenen
Arzneimittel grindlich gespilt wird.

Wenden Sie nie ibermdBige Gewalt an. Bei einem Widerstand brechen Sie den Vorgang ab und
konsultieren Sie Ihren behandelnden Arzt.

WARNHINWEISE:

Jegliche signifikante Verdnderung der PEG (Verfarbung, Haarrisse, Leckagen, etc.) sollte dem
behandelnden Arzt mitgeteilt werden.

Lassen Sie die blaue Sicherheitsklemme immer an der Sonde.

Desinfektionsmittel, die den Polyvidon-lod-Komplex (z. b. Betaisodona® oder Braunol®) und
Octenidindihydrochlorid-Phenoxyethanol (z. B.: Octenisept®) enthalten, sollten nicht verwendet
werden, da diese Desinfektionsmittel eine negative physikalische/mechanische Auswirkung auf die
Sondeneigenschaften haben konnen. Es wird empfohlen ein Desinfektionsmittel auf der Basis von
Polyhexanid (z. B. Prontosan, Prontosan C) zu benutzen.

Der Flocare PEG-Konnektor CH10 besitzt einen Metallstift zur Fixierung in der PEG Sonde und sollte
daher nicht Bereichen mit starken Magnetfeldern, z.B. MRT- Gerdten, ausgesetzt werden.

Es sind keine Unvertrdglichkeiten bei der Auswahl von Flissigkeiten bekannt, die iber die PEG
verabreicht werden. Bei der Gabe Uber die PEG ist Vorsicht geboten, da unbekannte Nebenwirkungen
auftreten konnen. Nach jeder Applikation von Nahrung und/oder Medikamenten ist die PEG mit
Wasser zu splen.

Materialschdden und ein Verstopfen der Sonde kénnen weitgehend vermieden werden, indem die
PEG-Sonde ausreichend vor und nach jeder Nahrungs-/Medikamentengabe gespiilt wird.
Verwenden Sie keine sdurehaltigen Fliissigkeiten wie z.B. Cranberry-Saft oder Cola um die Sonde zu
spilen. Der Séuregehalt dieser Fliissigkeiten kann durch Ausflockung zur Sondenverstopfung
beitragen, wenn diese mit dem EiweiB aus der Nahrung in Verbindung kommen

Die PEG wurde nicht fiir die Verwendung mit Medikamenten getestet. Wenn alternative Wege der
Medikamentengabe nicht in Frage kommen, muss der Apotheker oder eine anderes sachkundiges
medizinisches Fachpersonal die Genehmigung flr die Verabreichung von Medikamenten in
Verbindung mit der enteralen Erndhrung erteilen. Um eine sichere Anwendung zu gewahrleisten
mussen zusétzlich Anleitungen fur die Vorbereitung und Verabreichung gegeben werden

NUTZUNGSDAUER

Die PEG ist so konzipiert, dass sie eine Lebensdauer von mehreren Monaten hat. Die Lebensdauer
ist abhéngig von verschiedenen Faktoren (weitere Informationen finden Sie im Abschnitt (iber die
tagliche Pflege und Nachsorge). Zu den Einflussfaktoren gehdren Medikamente, gastraler pH-Wert,
Patientenmotilitdt und die Sondenpflege. Die Nutzungsdauer eines PEG-Sondensystems hangt in
erster Linie von seiner sorgféltigen Handhabung ab. Die folgenden Ersatzteile, die die Lebensdauer
der Flocare PEG verldngern konnen, sind erhdltlich: Externe Halteplatte, Ritsch- Ratsch- Klemme, blaue
Sicherheitsklammer und der ENFit Konnektor.

Nach 8 - 10 Monaten sollte der Zustand und die Position der Sonde endoskopisch iiberpriift werden

ENTFERNUNG DER SONDE

Die Sonde sollte innerhalb der ersten 10 Tage nach Platzierung nicht entfernt werden oder bis sich
eine ausreichende Verklebung von Magen und Bauchdecke (Stoma) ausgebildet hat.

Das Entfernen der Sonde ist von der Lebensdauer des Produktes abhdngig und/oder sollte unter
arztlicher Anweisung durchgefihrt werden.
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Zum Entfernen der Sonde sollte diese auf Hautniveau abgeschnitten werden. Die innere Halteplatte
und das verbleibende Sondenende miissen endoskopisch entfernt werden. Entsorgen Sie das
Produkt und die Verpackung nach Gebrauch gemdB den Krankenhaus- Verwaltungs- und/oder
Grtlichen Richtlinien.

Die Flocare PEG kann durch eine einen Flocare Gastrotube oder einen Button ersetzt werden.

Die orale Ern&hrung darf nach einer PEG Lage nur nach drztlicher Zustimmung begonnen werden.

Warnhinweise: Patienten, bei denen eine Endoskopie nicht ausgefiihrt werden kann oder wenn eine
endoskopische Entfernung der Sonde nicht erforderlich ist, kann die PEG Sonde auf Hautniveau
abgeschnitten werden. Die interne Halteplatte der Sonde scheidet dann via naturalis aus. Dieses Vorgehen
erhoht allerdings das Risiko von Komplikationen und einer Darmobstruktion. Sorgfaltige Beobachtungen
des Patienten ist hier unerlédsslich. Diese Methode ist bei Kindern und Patienten, welche sich kirzlich einer
Operation unterzogen haben, kontraindiziert

POTENTIELLE KOMPLIKATIONEN

Magliche Komplikationen sind unter anderem: Haufige mdgliche Komplikationen:
Lokale Wundinfektionen

Akute und schwere potenzielle Komplikationen, die selten auftreten:
- Perforation

Schwere abdominale Blutungen

Peritonitis

Aspiration

Durchstich des Dickdarms

Riss der Magen- oder Diinndarmschleimhaut und Stridor

Mégliche Langzeitkomplikationen:
Sondenverschluss
Porositdt und Bruch der Sonde mit anschlieBender Leckage der Sonde oder der Sondenverbindung
Entwicklung einer Zellulitis
Ekzem oder Hypergranulationsgewebe.
Die Entwicklung der meisten dieser potenziellen Langzeitkomplikationen hdngt von der Qualitdt der
Nachsorge des Sondensystems ab und kann durch geeignete MaBnahmen wirksam vermieden werden.
Seltene Komplikation: das Buried Bumper-Syndrom

EINMALPRODUKT.

Nicht zu Wiederverwendung geeignet - Das Produkt nicht wiederverwenden, wiederaufbereiten oder
erneut sterilisieren. Die Wiederverwendung, Wiederaufbereitung oder erneute Sterilisation kann die
strukturelle Unversehrtheit des Produkts beeintrdchtigen und/oder zu einem Versagen des Produkts
fihren, was wiederum zu Verletzungen, Erkrankungen oder zum Tod des Patienten fiihren kann.

Die Wiederverwendung, Wiederaufbereitung oder erneute Sterilisation kann ein Kontaminationsrisiko zu
Folge haben und/oder eine Infektion des Patienten oder eine Kreuzinfektion verursachen, einschlieBlich,
aber nicht beschrénkt auf die Ubertragung von Infektionskrankheiten von einem Patienten auf einen
anderen. Eine Kontamination des Produkts kann zu Verletzungen, Erkrankungen oder zum Tod des
Patienten fiihren. Entsorgen Sie das Produkt und die Verpackung nach Gebrauch gemd den Richtlinien
des Krankenhauses und der értlichen Miillbestimmungen.

16/08/23
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NL - FLOGARE® PEG SET

PRODUCT BESCHRIJVING

De Flocare PEG set is een Percutane Endoscopische Gastrostomieset en is bedoeld voor patiénten die
behoefte hebben aan langdurige toediening van sondevoeding in de maag. De Flocare PEG is bedoeld voor
plaatsing met de "pulltechniek, onder endoscopische controle.

De PEG Summary of Safety and Clinical Performance (SSCP) kan geraadpleegd worden bij EUDAMED op
https://ec.europa.eu/tools/eudamed, of op verzoek verstrekt

Een transparante polyurethaansonde (A), 40cm lang met :

« 3 radiopake lijnen

« siliconen interne retentiedisc met 3 soepele vieugels

* een tip voorzien van Hydromeer® coating voor een vlotte passage door de buikwand, met lus
* 12cm markeringen vanaf de interne disc

Een siliconen externe fixatiedisc om de sonde te fixeren, knikken van de sonde te voorkomen en voor
maximaal patiéntencomfort (B)

Een blauwe veiligheidsklem voor positiebevestiging van de sonde (C)

Een scalpel (D)

Een punctienaald met canule (trocar) (E)

Een dubbele voerdraad voor een gemakkelijke en veilige connectie met de lus op de sonde (F)
Een ENFit voedingsconnector (G)

Een afsluitklem (H)

Een PEG implantaatkaart met instructies.

De Flocare® PEG is beschikbaar in Ch 10, Ch 14 en Ch 18, allen 40 cm lang (B), (C), (G) en (H) zijn apart
beschikbaar. Neem contact op met uw Nutricia kantoor voor de beschikbaarheid

INDICATIES

Langdurige sondevoeding via gastrostomie (in geval van maagmotiliteit)
Maagdecompressie

CONTRA-INDICATIES

Mechanische obstructie van het gastro-intestinaal kanaal (tenzij de sonde geplaatst wordt voor
maagdecompressie)

Belangrijke coagulatieproblemen

Ernstige ascites en/of gastritis

lleus

Anorexia nervosa, ernstige psychose of gevorderde dementie

Acute pancreatitis en peritonitis

Wanneer het anterieur deel van de maag onmogelijk tegen de buikwand kan geplaatst worden
(subtotale gastrectomie, ascites, hepatomegalie, etc.)

Tussenliggende organen, bijv. lever, colon

Marked peritoneaal carcinomatosis

Extensieve tumorinfiltratie ter hoogte van de punctieplaats
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Oesophageale stenosis
Let op: elk ernstig incident dat zich in verband met dit hulpmiddel heeft voorgedaan, moet aan Nutricia en
de plaatselijke bevoegde autoriteit worden gemeld

PEG PLAATSING

Voorbereiding voorafgaand aan endoscopische plaatsing via Pull techniek van de Flocare PEG sonde:
Plaatsing van de PEG sonde mag alleen worden uitgevoerd door opgeleide en gekwalificeerde
zorgverleners.
Installeer de patiént in rugligging. Bereid de patiént voor zoals bij een endoscopie. Een grondige hygiéne
van de mond en de keel is erg belangrijk. Overweeg de toediening van een profylactisch antibioticum. Leg,
indien mogelijk, de plaatsingsprocedure uit aan de patiént.
Naast de Flocare® PEG set, heeft u volgende materialen nodig:

een flexibele endoscoop met biopsietang

steriele compressen

huiddesinfectans

spuit met een locaal anesteticum en een lange intramusculaire naald.

Plaatsmg van de PEG:

Gewoonlijk gebeurt de PEG-plaatsing onder lichte verdoving. Indien dit niet het geval is, kan een
topicale verdoving van de stembanden overwogen worden. Breng de endoscoop in de maag
en ontplooi de maag door insufflatie van lucht. Verduister de kamer en bepaal de geschikte
punctieplaats in het bovenste linkse kwadrant van de maag; plaats de vinger daar waar het licht van
de endoscoop het meest helder door de buikwand schijnt (fig.1). Sluit door palpatie van de buikwand
een interpositie van het colon uit.

2. Ontsmet de gehele buikwand met een (kleurloos) desinfectans en leg een steriel veld rond de
punctieplaats. Injecteer met de lange IM naald een locaal anestheticum in de huid en in alle
onderliggende lagen van de buikwand. Schuif de IM naald tot in de maagholte en grijp ze vast met de
biopsietang. Zo wordt vermeden dat de maagwand zich verplaatst tegenover de buikwand (fig.2).

3. Maak, met behulp van de scalpel, een incisie van ongeveer 4-5 mm lang vlakbij de IM naald. Druk de
punctienaald met de trocar door de incisie tot in de maagholte (fig.3). Open de biopsietang, verwijder
de IM naald en grijp de trocar met de biopsietang.

4. Verwijder de punctienaald en houd de trocar op zijn plaats. Leid de voerdraad door de trocar en grijp
de voerdraad met de biopsietang (fig.4).

5. Activeer de Hydromeer® coating door de tip van de sonde ongeveer 10 seconden in steriel
water onder te dompelen. Trek de lus van de voerdraad door de lus van de sonde over de interne
retentiedisc en trek de knoop voorzichtig aan (fig.5).

6. Trek voorzichtig aan de voerdraad ter hoogte van de buikwand. Hierdoor wordt de sonde door
de mond in de maag getrokken en door de buikwand. De passage door de buikwand wordt
vergemakkelijkt door de Hydromeer® coating. De tip van de sonde zal de opening iets dilateren en
de trocar uit de buikwand duwen. Trek de interne retentiedisc voorzichtig tegen de maagwand (fig.6).

7. Schuif de externe fixatiedisc over de sonde, knip de sonde af onder de conische tip en bevestig
de sonde in de disc. Laat de sonde gedurende 24 uur strak tegen de huid zitten. Plaats de blauwe
veiligheidsklem onmiddellijk achter de externe disc (fig.7). Plaats de afsluitklem over de sonde. Knip
de PEG af onder de tip. Dompel de voet van de voedingsconnector in water en duw deze volledig in
de sonde. De correcte plaatsing van de PEG moet endoscopisch of via RX gecontroleerd worden.

8. Noteer de merknaam, de Charriére, de LOT code en de geintroduceerde lengte van de PEG in het
medisch dossier van de patiént. Vul de bijgesloten implantaatkaart in en geef deze mee aan de
patiént

16/08/23
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ONDERHOUD EN NAZORG

NAZORG POST ENDOSCOPISCHE PLAATSING FLOCARE PEG

- Het toedienen van sondevoeding mag gestart worden 1 uur na een goede PEG plaatsing, maar bij
voorkeur 6 - 8 uur na plaatsing om peritonitis te voorkomen. - De externe fixatiedisc en de veiligheidsklem
mogen onmiddellijk na plaatsing van de PEG tegen de huid geplaatst worden, zonder er spanning op te
zetten. - Zorg 24 uur na plaatsing voor een afstand van ongeveer 5 mm (fig.8) tussen de externe fixatiedisc
en de huid zodat, indien nodig, een steriel Y-compres onder de externe fixatiedisc geplaatst kan worden.
- Inspecteer de stoma dagelijks op roodheid en zwellingen. - Desinfecteer de huid dagelijks. - Reinig en
vernieuw het steriel verband dagelijks (meestal tot 7 dagen na plaatsing, later om de 2-3 dagen). De
stoma droog houden is belangrijk voor de heling. ONDERHOUD VAN DE PEG NA HELING VAN DE STOMA:
- Wanneer de stoma is gevormd, is het voldoende de huid rondom de stoma grondig te wassen, te spoelen
en te drogen. Inspecteer de PEG dagelijks. - Maak de sonde los uit de externe fixatiedisc, draai de sonde
dagelijks 180° rond haar as en duw ze minimaal 1,5 cm in de stoma; plaats de sonde na mobilisatie
opnieuw in haar oorspronkelijke positie met 5 mm ruimte tussen de huid en de externe fixatiedisc (fig.9).
- Houd de blauwe veiligheidsklem altijd op zijn plaats, ook tijdens de wondverzorging. De veiligheidsklem
geeft de correcte plaats van de externe fixatiedisc aan en zorgt dat de sonde na de wondverzorging op
de juiste plaats teruggebracht wordt. - Check de positie van de Flocare® PEG door de positie van de
externe fixatiedisc of, indien mogelijk, de pH van geaspireerd maagvocht te controleren. Een pH waarde
onder 5,5 bevestigt correcte plaatsing van de sonde in de maag. Controle is aanbevolen telkens wanneer
een nieuwe verpakking sondevoeding aangehangen wordt, bij twijfel over de juiste positie van de sonde
en ten minste 3 keer per dag (fig.10). - Passende hulpmiddelen, waaronder enterale verlengingsets,
toedieningssystemen en spuiten, moeten worden gebruikt met ENFit (enterale) connectoren van een
erkende norm (IS080369-3) om verkeerde aansluitingen te voorkomen. - Aandacht is nodig om te zorgen
voor een juiste dosering van medicatie bij toediening via enterale sondes, bijvoorbeeld door gebruik te
maken van (low-dose tip) ENFit enterale spuiten

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

WAARSCHUWINGEN

Elke opvallende verandering aan de PEG (verkleuring, barstjes, lekkage, enz.) dient aan de
behandelende arts meegedeeld te worden.
Houd de blauwe veiligheidsklem altijd op haar plaats.
Ontsmettingsmiddelen zoals Povidone-lodine (PVP-I; bijvoorbeeld: Iso-Betadine®, Braunol®) en
Octenidindihydrochloride- Phenoxyethanol (bijvoorbeeld: Octenisept®) mogen niet worden gebruikt,
aangezien deze de fysische en/of mechanische eigenschappen van de sonde kunnen aantasten. Het
gebruik van ontsmettingsmiddelen op basis van Polyhexanide (bijvoorbeeld Prontosan, Prontosan C)
is aanbevolen.

De Flocare PEG connector Ch 10 heeft een metalen voet voor bevestiging in de PEG; zorg ervoor dat de
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PEG Ch 10 met de Ch 10 ENFit connector bevestigd niet blootgesteld wordt aan sterk magnetische velden
zoals MRI toestellen. Er zijn geen vloeistoffen bekend die niet compatibel zijn met de PEG. Voorzichtigheid
is geboden tijdens toediening via de PEG aangezien onbekende effecten kunnen optreden.

De PEG moet na elke toediening met water gespoeld worden. - Defecten aan het materiaal en verstopping
van de sonde kan meestal uitgesloten worden indien de Flocare PEG voldoende gespoeld wordt voor
en na elke toediening van voeding en/of medicatie. - Vermijd het gebruik van zure substanties zoals
cranberrysap en cola om sondes mee door te spuiten omdat de zuurtegraad in combinatie met eiwitten
in de voeding juist kan bijdragen aan verstopping. - De PEG is niet getest voor gebruik met medicatie.
Indien medicatie niet via een andere route toegediend kan worden, moet de apotheker of een deskundige
gezondheidswerker goedkeuring geven om medicatie naast enterale voeding toe te dienen, samen met
richtlijnen voor de bereiding en toediening om een veilig gebruik te waarborgen

GEBRUIKSDUUR

De PEG is ontwikkeld om gedurende langere tijd (jaren) mee te gaan, maar dit is afhankelijk van
verschillende factoren (raadpleeg de paragraaf in verband met dagelijkse verzorging en onderhoud
voor meer informatie). Deze factoren zijn 0.a. medicatie, pH van de maag, mobiliteit van de patiént en
onderhoud van de sonde. De levensduur van een sonde hangt vooral af van de goede verzorging ervan.
De volgende onderdelen die de levensduur van de Flocare PEG mogelijk kunnen verlengen zijn: de externe
fixatiedisc, de afsluitklem, de blauwe veiligheidsklem en de ENFit connector.

De toestand en de positie van de sonde moeten endoscopisch gecontroleerd worden na 8 a 10 maanden

VERWIJDERING

De sonde mag niet verwijderd worden binnen 10 dagen na plaatsing, of voordat de stomie volledig
geheeld is. - Vervanging en verwijdering van de PEG hangt af van de conditie van het product en kan
slechts worden uitgevoerd onder medisch toezicht. - Knip de sonde, om deze te verwijderen, ter
hoogte van de huid af. De interne retentiedisc en de rest van de sonde moet met behulp van de
endoscoop verwijderd worden.-Gooi het product en de verpakking na gebruik weg in overeenstemming
met het ziekenhuis-, administratief en/of plaatselijk beleid. - De Flocare® PEG kan vervangen worden
door een Flocare® Gastrostomiesonde (of een Button). - Orale voeding mag na verwijdering van een
PEG pas gestart worden na medische goedkeuring.

WAARSCHUWING:

Bij patiénten die geen endoscopie kunnen ondergaan of verwijdering met behulp van de endoscoop
niet nodig is, kan de sonde ter hoogte van de buik afgeknipt worden; de interne retentiedisc zal dan de
natuurlijke weg volgen. Deze methode heeft een groter risico op complicaties en darmobstructie. De
patiént zorgvuldig opvolgen en monitoren is essentieel. Deze methode is niet aangewezen bij kinderen en
patiénten die eerder een chirurgische ingreep ondergingen

POTENTIELE COMPLICATIES

Mogelijke complicaties omvatten, maar zijn niet gelimiteerd tot:
Frequent potentiéle complicaties:
Locale wondinfectie
Acute en ernstige potentiéle complicaties die zelden voorkomen:
Perforatie
Ernstige abdominale bloeding
Peritonitis

16/08/23
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Aspiratie
Punctie van het colon
Scheuren van het maagslijmvlies of de dunne darm, en stridor
Mogelijke lange termijn complicaties:
verstopping van de sonde
beschadiging of scheuren van de sonde met lekken van de sonde of van de connector
Ontwikkeling van cellulitis
Eczeem of hypergranulatieweefsel.
De ontwikkeling van de meeste van deze mogelijke lange termijn complicaties
hangt af van de kwaliteit van zorg voor de sonde; dit kan vermeden worden
indien gepaste maatregelen genomen worden.
Uitzonderlijke complicaties: buried bumper syndroom

EENMALIG GEBRUIK

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/of lokale overheid
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FR » FLOCARE® KIT GPE

DESCRIPTION DU PRODUIT

Le kit GPE Flocare est un kit de gastrostomie percutanée endoscopique desting aux patients nécessitant
I'administration d’une nutrition entérale intragastrique a long terme. La gastrostomie percutanée
endoscopique (GPE) Flocare est congue pour étre placée selon la technique de guide "pull”, sous contréle
endoscopique. Le Résumé des Caractéristiques de Sécurité et des Performances Cliniques (RCSPC) de la
GPE est disponible dans EUDAMED a I'adresse https://ec.europa.eu/tools/eudamed, ou peut étre fourni
sur demande.

CONTENU

Une sonde en polyuréthane transparent (A), d'une longueur de 40 cm, avec :
* 3 lignes radio-opaques
« Un disque de rétention interne avec 3 ailettes souples en silicone
» Un embout enduit d'Hydromer® avec boucle, pour un passage aisé dans la paroi abdominale
* 12 cm de graduation depuis le disque interne
Un disque de rétention externe en silicone, afin de fixer la sonde et de prévenir qu'elle ne se plie, pour
un confort maximal pour le patient (B)
Un clamp de sécurité bleu pour maintenir la sonde (C)
Un scalpel (D)
Une aiguille de ponction a trocart (E)
Un fil-guide terminé par une boucle pour une connexion facile et sire avec la boucle de la sonde (F)
Un connecteur de nutrition entérale ENFit (G)
Un clamp & ouverture rapide (H)
Une carte d'implant GPE avec mode d'emploi
La GPE Flocare est disponible en CH 10, CH 14 et CH 18, toutes de 40 cm de longueur.
(B), (C), (G) et (H) sont également disponibles en pieces détachées

INDICATIONS

Alimentation par sonde intragastrique de longue durée (avec motilité gastrique)
Décompression gastrique

CONTRE-INDICATIONS

Obstruction mécanique du tractus gastro-instestinal (sauf si la pose de la sonde est indiquée pour une
décompression gastrique)

Troubles séveres de la coagulation

Ascite sévere et/ou gastrite sévere

lleus

Anorexie mentale ou psychoses séveres ou démence avancée

Pancréatite aigué et/ou péritonite aigué

Lorsqu'il est impossible de rapprocher la partie antérieure de I'estomac de la paroi abdominale
(gastrectomie subtotale, ascite, hépatomégalie, etc.)

Organes interposés, par exemple le foie, le célon

Carcinomatose péritonéale marquée
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Infiltration extensive d'une tumeur prés de la zone de ponction

Sténoses cesophagiennes
Avertissement : tout incident grave survenu en rapport avec ce dispositif doit étre signalé a Nutricia et a
I'autorité compétente locale

PLAGEMENT DE LA GPE

Préparation avant la pose endoscopique par la technique "pull" de la sonde GPE Flocare : La pose d'une
sonde GPE ne doit étre effectuée que par des professionnels de santé formés et qualifiés.
Le patient est installé en decubitus dorsal. Le patient est préparé comme habituellement pour une
endoscopie. Une hygiene buccale et pharyngée rigoureuse est tres importante. Envisager I'administration
d’'un antibiotique prophylactique. Si possible, expliquer la procédure au patient. En plus du kit GPE Flocare,
le matériel suivant est nécessaire :

endoscope flexible avec pince a biopsie

compresses stériles

désinfectant cutané

seringue munie d'une longue aiguille intramusculaire et contenant un anesthésique local

Placement de la sonde GPE :

1. Engénéral, le placement de la GPE se fait sous sédation légere. Si ce n'est pas le cas, une anesthésie
topique des cordes vocales doit étre envisagée. Introduire I'endoscope dans I'estomac et insuffler
dans I'estomac pour le gonfler. Apres avoir diminué la luminosité de la piece, localiser le point de
ponction approprié dans le quart supérieur gauche de I'estomac en repérant par transillumination
I'extrémité Ilumineuse de I'endoscope (fig. 1). Exclure une interposition du colon en palpant
I'abdomen.

2. Nettoyer toute la paroi abdominale avec un désinfectant et mettre un champ stérile autour du point
de ponction. Injecter un anesthésique local dans la peau et les différentes couches de la paroi
abdominale. Introduire I'aiguille IM dans la cavité de I'estomac. Maintenir 'aiguille IM en place en la
saisissant avec la pince de I'endoscope. Ceci permet d'éviter que la paroi gastrique se disloque par
rapport a la paroi abdominale (fig. 2).

3. ATaide du scalpel, faire une incision de = 4-5 mm de long trés proche de I'aiguille IM. Pousser
I'aiguille de ponction avec le trocart a travers I'incision dans la cavité de I'estomac (fig. 3). Ouvrir la
pince a biopsie, retirer 'aiguille IM et saisir le trocart avec la pince.

4. Retirer I'aiguille de ponction sans déplacer le trocart. Insérer le fil guide dans le trocart et saisir le fil
avec la pince a biopsie (fig. 4).

5. Plonger 'embout de dilatation de la sonde dans I'eau stérile pendant environ 10 secondes pour
activer I'Hydromer®. Passer la boucle du fil dans celle de la sonde, puis passer le disque de rétention
interne dans cette boucle et serrez fortement (fig. 5).

6. Tirer le fil sortant de 'abdomen. La sonde est alors tractée depuis la bouche vers la cavité stomacale
puis au travers de la paroi abdominale, en utilisant 'embout de dilatation pour dilater le site de sortie.
[’enduction par I'Hydromer® facilite cette étape. Retirer le trocart lorsque I'extrémité conique de la
sonde est bloquée dans I'extrémité intragastrique du trocart. Tirer le disque de rétention interne de la
sonde fermement contre la paroi de I'estomac (fig. 6).

7. Couper la sonde sous la partie conique, faire glisser le disque de fixation en silicone sur la sonde
et maintenir le disque serré sur la peau pendant 24 heures. Assurer le maintien du positionnement
correct du disque de fixation externe en placant le clamp bleu de sécurité immédiatement apres le
disque. Glisser le clamp a ouverture rapide sur la sonde. Plonger la partie métallique du connecteur
dans I'eau, puis introduire entierement la partie métallique dans la sonde. Vérifier le placement
correct de la sonde par endoscopie ou par radiographie.

8. Enregistrer la marque, la Charriére, le numéro de LOT et la longueur introduite de la GPE dans le
dossier médical du patient, remplir et remettre au patient la carte d'implant GPE jointe
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ENTRETIEN ET MAINTENANCE

ENTRETIEN APRES POSE ENDOSCOPIQUE DU KIT GPE FLOCARE

L'alimentation par sonde peut démarrer 1 heure aprés la pose réussie de la sonde GPE, mais de
préférence 6 a 8 heures apres la pose de la sonde GPE afin de prévenir une péritonite.
Immédiatement apres la mise en place de la sonde GPE, le disque de rétention externe et le clamp de
sécurité doivent étre soumis a une traction trés faible, sans tension.

Respecter une distance d'environ 5 mm (fig. 8) entre le disque de rétention externe et la peau afin de
pouvoir poser une compresse stérile en Y sous le disque de rétention externe.

Inspecter quotidiennement I'état de la stomie pour détecter d'éventuelles rougeurs et suintements.
Désinfecter la peau quotidiennement

Nettoyage et renouvellement stérile des pansements initialement sur une base quotidienne
(généralement jusqu'au 7eme jour post-intervention et ensuite tous les 2 a 3 jours). Il est important de
garder le site de la stomie sec pour favoriser la cicatrisation.

MAINTENANCE DU KIT GPE FLOCARE APRES CICATRISATION DE LA STOMIE

Une fois la stomie cicatrisée, il suffit de nettoyer, rincer et sécher minutieusement la peau autour de
la stomie. Inspecter quotidiennement I'état de la sonde GPE.

Libérer la sonde du disque de rétention externe, tourner quotidiennement la sonde de 180° sur son
axe et déplacer la sonde de haut en bas dans la stomie (de minimum 1,5 cm). Apres I'avoir mobilisée,
replacer la sonde dans sa position initiale en laissant une distance libre (5 mm) entre la peau et le
disque de rétention externe (fig. 9).

Toujours garder le clamp de sécurité bleu en place, méme pendant les soins de la plaie. Le clamp
indique la position correcte du disque de rétention externe et garantit le maintien de la sonde dans sa
position initiale apres les soins.

Vérifier la position de la sonde GPE Flocare en confirmant la position du disque de rétention externe
ou, si possible, en mesurant le pH du contenu gastrique aspiré. Une valeur de pH inférieure a 5,5
confirme le positionnement correct de la sonde dans I'estomac. Un controle est recommandé a
chaque connexion d'un nouvel emballage d'alimentation par sonde, en cas de doute quant a la
position de la sonde et au moins 3 fois par jour.

Des accessoires appropriés, incluant prolongateurs pour nutrition entérale, tubulures et seringues,
doivent étre utilisés avec des connecteurs (de nutrition entérale) ENFit conformes a une norme
reconnue (IS080369-3) afin d'éviter les erreurs de connexion.

Des mesures doivent étre prises pour garantir un dosage correct lors d'une administration par sonde
entérale, par exemple en utilisant des seringues entérales ENFit (embout a faible dose)

POLITIQUE GENERALE DE RINGAGE ET D'UTILISATION DES SERINGUES

Rincez régulierement la sonde avec de I'eau avant et apres I'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 maniere 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 l'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

21
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AVERTISSEMENTS

Tout changement significatif de la sonde GPE (couleur, fissures, fuites, etc.) doit étre signalé au
médecin traitant.

Toujours laisser le clamp de sécurité bleu a sa place.

Ne pas utiliser de désinfectants comme le Povidone - lodine (PVP - I; par exemple : Iso - Betadine®,
Braunol®) et I'Octenidindihydrochlorid-Phenoxyethanol (par exemple : Octenisept®) car une
exposition répétée a ces produits pourrait altérer les caractéristiques physiques et/ou mécaniques de
la sonde. Il est recommandé d'utiliser des désinfectants a base de Polyhexanide (par exemple
Prontosan, Prontosan C.), a base d'Octenidine (par exemple : Octenilin) ou des désinfectants ActiMaris
solutions de rincage.

Le connecteur Flocare GPE CH 10 est doté d'une broche de connexion métallique pour la fixation dans
la sonde GPE, n'exposez pas la GPE CH10 attachée au connecteur CH 10 ENFit a des zones de
champs magnétiques puissants, par exemple un équipement IRM.

II'n'y a pas d'incompatibilité connue dans le choix des substances administrées via la GPE. Des
précautions doivent étre prises lors de I'administration via la GPE, car des effets inconnus peuvent se
produire. Apres toute administration, la GPE doit étre rincée a I'eau.

Les défauts matériels et I'occlusion de la sonde peuvent étre largement exclus si le kit Flocare® GPE
est correctement rincé avant et aprés chaque administration de nutrition et/ou de médicaments.
Evitez d'utiliser des substances acides telles que le jus de canneberge et les boissons au cola pour
rincer la sonde car I'acidité, combinée aux protéines de la formule, peut contribuer a I'obstruction de
la sonde.

La sonde GPE n'a pas été testée pour étre utilisée avec des médicaments. Si d'autres voies
d'administration de médicaments ne sont pas possibles, un pharmacien ou un autre professionnel de
santé bien informé doit donner l'autorisation d'administrer des médicaments en conjonction avec
I'alimentation entérale et fournir des conseils sur la préparation et I'administration afin de garantir une
utilisation sdre

DUREE D'UTILISATION

La GPE est congue pour avoir une durée de vie de plusieurs années, néanmoins la durée de vie de la
sonde varie en fonction de plusieurs facteurs (voir paragraphe "entretien et maintenance" pour plus
d'informations). Ces facteurs incluent la médication, le pH gastrique, la motilité du patient et 'entretien de
la sonde. La durabilité de la sonde GPE est principalement liée a sa manipulation soigneuse. Les piéces de
rechange suivantes, susceptibles de prolonger la durée de vie de la GPE Flocare sont disponibles : disque
de rétention externe, clamp a ouverture rapide, clamp de sécurité bleu et connecteur d'alimentation ENFit.
|état et la position de la sonde doivent étre vérifiés par endoscopie apres 8-10 mois.

RETRAIT

22

La sonde ne doit pas étre enlevée dans les 10 jours suivant la pose, ou jusqu'a ce que la stomie soit
formée.

Le retrait de la sonde dépend de la viabilité du produit et/ou doit étre réalisé sous instruction médicale.
Pour enlever la sonde GPE, couper la sonde au niveau de la peau. Le disque de rétention interne et le
reste de la sonde doivent étre enlevés par endoscopie. 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.

La sonde GPE Flocare peut étre remplacée par une gastrostomie de remplacement (sonde ou bouton
de gastrostomie).
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Apres le retrait de la GPE, la prise orale d'aliments peut seulement commencer apres accord médical.
Avertissements : pour des patients chez qui une endoscopie ne peut plus étre pratiquée, ou un retrait par
endoscopie n'est pas nécessaire, la sonde GPE peut étre coupée au niveau de la peau et retirée, ce qui
permet au disque de rétention interne d’étre éliminé par voie naturelle. Ceci résulte en une augmentation
du risque de complications ou d'occlusion intestinale. Un suivi et une surveillance attentifs du patient sont
donc nécessaires. Cette méthode est contre-indiquée en pédiatrie et chez des patients ayant déja subi
une intervention chirurgicale

COMPLICATIONS POTENTIELLES

Les complications possibles comprennent, mais ne se limitent pas a :
Complications potentielles fréquentes :
Infection locale de la plaie
Comphcanons potentielles aigués et graves peu fréquentes :
Perforation
Hémorragie abdominale grave
Péritonite
Aspiration
Perforation du colon
Lacération de la muqueuse gastrique ou de l'intestin gréle, et stridor
Possm\es complications a long terme :
Occlusion de la sonde
Porosité et fracture de la sonde avec fuite consécutive de la sonde ou de la connexion de la sonde
Développement d'une cellulite
Eczéma ou tissu d'hypergranulation
Le développement de la plupart de ces complications potentielles a long terme dépend de la qualité de
I'entretien de la GPE et peuvent étre évitées de fagon efficace si les mesures appropriées sont prises.
Complication rare :
"buried bumper syndrome" (enfouissement de la collerette interne)

USAGE UNIQUE

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, déces). 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 maladie(s)
infectieuse(s) d'un patient a 'autre. La contamination de ce dispositif est susceptible de présenter un
risque grave (maladie, blessure, déces) pour le patient. Aprés 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

23
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ES « FLOCARE® KIT PEG

DESCRIPCION DEL PRODUCTO

La sonda de gastrostomia endoscdpica percutdnea FLOCARE (PEG) esté indicada para pacientes que
requieren nutricion enteral por sonda a largo plazo. La PEG estd disefiada para ser colocada mediante
control endoscapico, basada en la técnica "pull" .El resumen de seguridad y funcionamiento clinico
(SSCP) de la PEG puede encontrarse en EUDAMED en https://ec.europa.eu/tools/eudamed, o facilitarse
bajo peticion

CONTENIDO

- Sonda de poliuretano transparente (A), de 40 cm de longitud, con - 3 lineas radiopacas - Un disco de

retencion interno de silicona constituido por 3 pestafias - Cono de dilatacion recubierta de Hydromer®,
para facilitar el paso a través de la pared abdominal - Marcas en cm hasta 12 cm del disco interno - Un
disco de retencion externo, de silicona para la fijacion y la prevencion del acodamiento de la misma, para
la maxima comodidad del paciente (B) - Un cierre de seguridad azul para la fijacion necesaria de la sonda
(C) - Un bisturi (D) - Trocar compuesto por aguja de pumcion introductora (E) - Cable guia enrollado en una
bobina, para una conexion comoda y segura con la sonda (F) - Un conector de alimentacion ENFit (G) - Un
camplaje de liberacion rdpida (H). - Una tarjeta de implante de PEG con instrucciones La sonda de PEG
Flocare esté disponible en CH 10, CH 14 y CH 18, todas de 40 cm de longitud. (B), (C), (G) y (H) también
estan disponibles como piezas de recambio

INDICACIONES

Nutricion por sonda intragéstrica de larga duracion (con motilidad géstrica).
Descompresion del estdmago

CONTRAINDICACIONES

Obstruccion mecanica del tracto gastrointestinal (a menos que la colocacion de la sonda esté
indicada para la descompresion del estémago)
Trastornos graves de la coagulacion
Ascitis y/o gastritis graves
lleo
Anorexia nerviosa o psicosis graves o demencia avanzada
Pancreatitis aguda y peritonitis - Cuando es imposible llevar la parte anterior del estdmago contra la
pared abdominal (gastrectomia subtotal, ascitis, hepatomegalia, etc.). )
Organos interpuestos, p. j. higado, colon
Carcinomatosis peritoneal marcada - Infiltracion tumoral extensa en la zona del lugar de puncion
Estenosis esofdgica
Awso cualquier incidente grave que haya ocurrido en relacion con este dispositivo debe notificarse a
Nutricia y a la autoridad local competente
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COLOCACION DE PEG

Preparacion previa a la colocacion endoscopica mediante la técnica Pull de la sonda Flocare PEG: La

colocacion de la sonda PEG sdlo debe ser realizada por profesionales sanitarios formados y cualificados.

La insercion de la sonda PEG se realiza con el paciente en posicion supina. El paciente se prepara como

de costumbre para la endoscopia. Es muy importante la higiene oral y faringea. Debe considerarse la

administracion de un antibidtico profildctico. Si es posible, explique el procedimiento al paciente. Ademas
del equipo Flocare PEG, se requiere el siguiente equipo:

Endoscopio flexible con pinzas de biopsia

Gasa estéril

Desinfectante de la piel

Jeringa con anestesia local y aguja IM larga.

Colocacion de la sonda PEG:

1. Normalmente, la colocacion de la sonda PEG se realiza bajo una sedacion suave. Si no es el caso,

hay que considerar una anestesia topica de las cuerdas vocales.
Pasar el endoscopio al estémago e inflarlo. Con las luces de la sala atenuadas, localizar el lugar
de puncion adecuado en el cuadrante superior izquierdo del estomago, colocando un dedo en el
punto de maxima transiluminacion por la luz del endoscopio (fig. 1). Palpe la pared abdominal para
asegurarse de que el colon no obstruye el acceso al estdmago.

2. Limpie toda la pared abdominal con un desinfectante y coloque parios estériles alrededor del lugar
de la puncion. Con la aguja IM larga, inyectar un anestésico local en la piel y en todas las capas de
la pared abdominal. Introduzca la aguja IM en la cavidad del estomago. Mantenga la aguja IM en su
sitio sujetdndola con las pinzas de biopsia. Esto evita que la pared del estdmago se disloque contra
la pared abdominal. (fig. 2)

3. Con el bisturf, haga una incisién de + 4-5 mm de longitud muy cerca de la aguja IM.

Empujar la aguja introductora con punta trocar a través de la incision en la cavidad del estdmago
(fig.3). Abrir el forceps de biopsia, retirar la aguja IM y sujete la aguja introductora con punta trocar
con el forceps.

4. Extraiga la aguja de puncion dejando la aguja introductora con punta trocar. Introduzca el cable guia
através de la aguja introductora con punta trocar y sujete el cable con el forceps de biopsia (fig.4).

5. Introduzca el extremo de la sonda en agua estéril durante unos 10 segundos para activar el
recubrimiento de la punta Hydromer®. Pase el bucle del alambre a través del bucle de dilatacion,
sobre el disco de retencion interno y tire con fuerza (fig. 5).

6. Tire del alambre para que salga del abdomen. A continuacion, se tira de la sonda a través de la
boca hasta la cavidad del estdmago y se saca a través de la pared abdominal, utilizando la punta de
dilatacion para dilatar el lugar de salida. El recubrimiento de Hydromer® en la punta de dilatacion
facilitara este proceso. Retire la aguja introductoria con punta trocar cuando la punta conica de la
sonda esté fijada en el extremo intragdstrico de la aguja introductoria con punta trocar. Fije el disco
de retencion interno de la sonda para que se ajuste a la pared del estomago (fig. 6).

7. Corte la sonda por debajo de la parte conica, coloque el disco de retencién externo de silicona
sobre la sonda y asegurela colocando a través del disco. Mantenga el disco de fijacion externo sin
tension contra la piel durante aprox. 24h. Asegurese de mantener la posicion correcta del disco de
fijacion externa colocando la pinza de seguridad azul inmediatamente detrds del disco. Coloque el
camplaje de apertura rapida de la sonda. Sumerja la parte metalica del conector de alimentacion en
agua e introduzca completamente esta parte dentro de la sonda. La posicion de la sonda debe ser
confirmada endoscépicamente o por rayos X.

8. Registrar la marca, la Charriére, la informacion del lote/LOT y la longitud introducida de la PEG en la
historia clinica de los pacientes, completar y entregar al paciente la tarjeta de implantacion de la PEG
adjunta
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MANTENIMIENTO Y CUIDADOS POSTERIORES A LA COLOCACION ENDOSCOPICA DEL
SISTEMA DE FLOCARE PEG:

La nutricion por sonda puede comenzar una hora despugés de de que la PEG se haya colocado con
éxito, aunque es preferible que transcurran de 6 a 8 horas después de la colocacion de la sonda de
PEG para prevenir la peritonitis

Inmediatamente después de la colocacion de la PEG, el disco de retencion externo y la pinza de
seguridad deben someterse a una traccion muy baja, sin tension

Dejar una distancia de aproximadamente 5 mm (fig. 8) entre el disco de retencion externo y la piel
para colocar una compresa en Y estéril debajo del disco de retencién externo entre el disco de
retencion externo y la piel, para poder colocar una compresa en Y estéril bajo el disco de retencion
externo - Inspeccionar el sitio del estoma diariamente para ver si hay enrojecimiento e hinchazon -
Desinfectar la piel diariamente

Limpieza y renovacion estéril de los apositos inicialmente de forma diaria (normalmente hasta el
séptimo dia posterior al procedimiento y después 2-3 dias). Mantener la zona del estoma seca es
importante para la curacion.

MANTENIMIENTO DEL SISTEMA DE FLOCARE PEG DESPUES DE QUE EL ESTOMA

EST

26

E CURADO:

Tan pronto como el estoma esté completamente formado, es suficiente con lavar, enjuagar y secar la
piel a fondo. Inspeccionar diariamente el estado de la PEG.

Suelte la sonda del disco de retencion externo, gire la sonda diariamente 180° sobre su eje, y mueva
la sonda hacia arriba y hacia abajo en el estoma (minimo 1,5 cm). Después de la movilizacion,
devuelva la sonda a su posicion inicial con cierta distancia libre (5 mm) entre la piel y el disco de
retencion externo (fig. 9).

Mantenga siempre la pinza de seguridad azul en su sitio, también durante el cuidado de la herida. La
pinza indica la posicion correcta del disco de retencion externo y garantiza que el tubo se fije en su
posicion original después del cuidado de la herida.

Compruebe la posicion del Flocare PEG confirmando la posicion del disco de retencion externo o, si
es posible, midiendo el pH del contenido gastrico aspirado. Un valor de pH inferior a 5,5 confirma la
posicion correcta de la sonda en el estémago. Haga esto cada vez que cambie el recipiente de
alimentacion, si hay alguna duda sobre la posicion de la sonda y al menos 3 veces al dia.

Deben utilizarse auxiliares adecuados, incluidos los sistemas de extension enteral, los sistemas de
suministro y las jeringas, utilizando conectores ENFit (enteral) de una norma reconocida
(1S080369-3) para evitar errores de conexion.

Se tomaran medidas para garantizar una dosificacion correcta cuando se administre a través de tubos
enterales, por ejemplo, utilizando jeringas enterales ENFit (de punta de dosis baja)

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.

En la medida 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 asegurandose de
que la administracion sea controlada. En caso de que se administre mas 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
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ADVERTENCIAS:

Cualquier cambio significativo en la PEG (decoloracion, grietas, fugas, etc.) debe ser comunicado al
médico que la atiende. - Mantenga siempre colocada la pinza azul de seguridad. - No deben utilizarse
desinfectantes como la povidona-yodada (PVP-I; p. ej.: Iso-Betadine®, Braunol®) y el
octenidindihidrocloruro-fenoxietanol (p. ej.: Octenisept®) porque la exposicion repetida a este
desinfectante podria afectar negativamente a las propiedades fisicas/mecanicas de la sonda. Se
recomienda utilizar desinfectantes a base de polihexanida (por ejemplo, Prontosan, Prontosan C.), a
base de octenidina (por ejemplo, Octennilin) o soluciones de irrigacién de heridas desinfectantes
ActiMaris. - El conector Flocare PEG CH10 tiene una clavija de conexion metdlica para su fijacion en
la sonda de PEG - no exponga el PEG CH10 con el conector CH10 ENFit conectado a zonas de fuertes
campos magnéticos, por ejemplo, equipos de resonancia magnética. - No se conocen
incompatibilidades en la eleccion de las sustancias administradas a través del PEG. Se debe tener
precaucion al administrar a través de la PEG, ya que pueden producirse efectos desconocidos. Los
defectos de material y la oclusion de la sonda pueden descartarse en gran medida si el sistema de
PEG Flocare® se lava adecuadamente antes y después de cada administracién de nutricion y/o
medicacion. - EI PEG no ha sido probado para su uso con medicamentos. Si las vias alternativas de
administracion de farmacos no son una opcion, el farmacéutico u otro profesional sanitario con
conocimientos debe autorizar la administracion de medicamentos junto con la alimentacion enteral y
proporcionar orientacion sobre la preparacion y administracion para garantizar un uso seguro

DURACION DE USO:

La PEG esta disefiada para tener una vida Util de varios afios, pero la vida Util de la sonda varia en funcion
de varios factores (véase el apartado de cuidados diarios y mantenimiento para mds informacion). Entre
estos factores incluyen la medicacion, el pH gdstrico, la motilidad del paciente y el cuidado de la sonda.
La durabilidad de un sistema de sonda PEG estd vinculada principalmente a su manejo cuidadoso. Se
dispone de las siguientes piezas de recambio que pueden prolongar la vida dtil de la Flocare PEG: Disco de
retencion externo, pinza de liberacion rdpida, pinza de seguridad azul y el conector de alimentacion ENFit.
El estado y la posicion de la sonda deben comprobarse mediante endoscopia al cabo de 8-10 meses
RETIRADA - La sonda no debe retirarse en los 10 dias siguientes a su colocacion, o hasta que se forme
el tracto del estoma. - La retirada de esta sonda depende de la viabilidad del producto y/o debe realizarse
bajo instruccion médica. - Para retirar la sonda, cortela a nivel de la piel. El disco de retencion interno y el
tubo restante deben ser recuperados por medio de un endoscopio. Después de su uso, elimine el producto
y el embalaje de acuerdo con la politica hospitalaria, administrativa y/o local. - La Flocare PEG puede ser
sustituida por una gastrostomia de reemplazo (sonda de gastrostomia o botdn). - La alimentacion oral
después de la retirada de la PEG s6lo puede iniciarse tras la aprobacion médica. Advertencias: En los
pacientes que ya no pueden ser sometidos a una endoscopia, 0 el método de extraccion endoscopica no
es necesario, la sonda PEG puede cortarse a nivel de la piel y retirarse, dejando pasar el disco de retencion
interno de forma natural. Esto supone un mayor riesgo de complicaciones y de obstruccion intestinal. Es
esencial un seguimiento y control cuidadoso del paciente. Este método estd contraindicado en nifios y en
pacientes que hayan sido operados previamente

COMPLICACIONES POTENCIALES

Las posibles complicaciones incluyen, pero no se limitan a: Complicaciones potenciales frecuentes:
Infeccion local de la herida
Complicaciones potenciales agudas y graves que ocurren con poca frecuencia:
Perforacion
Hemorragia abdominal grave
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Peritonitis
Aspiracion
Perforacion del colon
Laceracion de la mucosa gdstrica o del intestino delgado, y estridor Posibles complicaciones a largo
plazo:
Oclusion de la sonda
Porosidad y fractura de la sonda con la consiguiente fuga de la sonda o de la conexion de la sonda
Desarrollo de celulitis
Eczema o tejido de hlpergranulacmn
EI desarrollo de la mayorfa de estas posibles complicaciones a largo plazo depende de la calidad de los
cuidados posteriores prestados al sistema de sonda y puede evitarse eficazmente si se toman las medidas
adecuadas.
Complicacion poco frecuente: sindrome del parachoques enterrado

PARA USO INDIVIDUAL DEL PACIENTE

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 las politicas o procedimientos
administrativos, del hospital y/o del gobierno local
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IT « FLOCARE® PEG SET

II'set Flocare PEG & un set di gastrostomia endoscopica percutanea destinato ai pazienti che richiedono
nutrizione enterale con somministrazione intragastrica a lungo termine. Il Flocare PEG & destinato ad
essere posizionato con la tecnica ‘pull’, sotto controllo endoscopico. I PEG Summary of Safety and Clinical
Performance (SSCP) puo essere trovato in EUDAMED all'indirizzo https://ec.europa.eu/tools/eudamed, o
fornito su richiesta

Un tubo di poliuretano trasparente (A), lungo 40 cm, con:
* 3 linee radioopache
* Un disco di ritenzione interna in silicone a tre ali
* Una punta rivestita in Hydromer con anello, per un facile passaggio attraverso la parete addominale
e Contrassegni di cm fino a 12 cm dal disco interno
Un disco di ritenzione esterno, in silicone, per il fissaggio e la prevenzione delle pieghe nel tubo, per il
massimo comfort del paziente (B)
Fascetta di sicurezza blu per il fissaggio del tubo richiesto (C)
Un bisturi (D)
Ago introduttore con trocar (E)
Un filo con anello, per un collegamento comodo e sicuro con I'anello del tubo (F)
Connettore di alimentazione ENFit (G)
Una pinza a sgancio rapido (H).
Una tessera per |mp|ant| PEG con istruzioni
II tubo Flocare PEG e disponibile in CH 10, CH 14 e CH 18, tutti lunghi 40 cm. (B), (C), (G) e (H) sono
disponibili anche come pezzi di ricambio
Alimentazione intragastrica di lunga durata (con motilita gastrica)
Decompressione gastrica

Ostruzione meccanica del tratto gastrointestinale (a meno che il posizionamento del tubo non sia indicato
per la decompressione dello stomaco)

Gravi disturbi della coagulazione

Grave ascite e/0 gastrite

lleo

anoressia nervosa o psicosi gravi 0 demenza avanzata

Pancreatite acuta e peritonite

Quando e impossibile portare la parte anteriore dello stomaco contro la parete addominale

(gastrectomia subtotale, ascite, epatomegalia, ecc.)

Organi interposti, ad es. fegato, colon

Marcata carcinomatosi peritoneale

Ampia infiltrazione tumorale nella zona del sito di punzione

Stenosi esofagea
Avwso qualsiasi grave incidente verificatosi in relazione a questo dispositivo deve essere segnalato a
Nutricia e all'autorita locale competente
Preparazione prima del posizionamento endoscopico tramite la tecnica Pull del tubo PEG Flocare: Il
posizionamento del tubo PEG deve essere eseguito solo da professionisti sanitari qualificati.
L'inserimento del tubo PEG viene eseguito con il paziente in posizione supina. Il paziente viene preparato
come di consueto per I'endoscopia. L'igiene orale e faringea approfondita € molto importante. La
somministrazione di un antibiotico profilattico deve essere considerata. Se possibile, spiegare la procedura
al paziente. Oltre al set PEG Flocare, sono necessarie le seguenti attrezzature:

Endoscopio flessibile con pinza per biopsia

Garza sterile
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Disinfettante della pelle
Siringa con anestetico locale e ago IM lung

Posizionamento della sonda PEG:

1.

Normalmente il posizionamento del tubo PEG viene eseguito sotto lieve sedazione. Se questo non e
il caso, un anestetico topico delle corde vocali deve essere considerato. Passare I'endoscopio nello
stomaco e gonfiare lo stomaco. Con le luci della stanza attenuate, individuare il punto di puntura
appropriato nel quadrante superiore sinistro dello stomaco, posizionando un dito nel punto di
massima transilluminazione da parte della luce dell'endoscopio (fig.1). Palpare la parete addominale
per garantire che il colon non ostruisca I'accesso allo stomaco.

Pulire l'ntera parete addominale con un disinfettante e stendere teli sterili intorno al sito di
perforazione. Con il lungo ago IM, iniettare un anestetico locale nella pelle e in tutti gli strati della
parete addominale. Inserire I'ago IM nella cavita dello stomaco. Tenere I'ago IM in posizione
afferrandolo con la pinza biopsia. In questo modo si evita la dislocazione della parete dello stomaco
rispetto a quella addominale. (fig.2)

Con il bisturi, fare wun’incisione di  4-5mm di lunghezza molto vicino all'ago
IM. Introdurre I'ago da puntura con il trocar attraverso l'incisione nella cavita dello stomaco (fig.3).
Aprire le pinze per biopsia, rimuovere I'ago IM e afferrare il trocar con le pinze.

Rimuovere I'ago da puntura e lasciare il trocar in posizione. Inserire il filo attraverso il trocar e
afferrare il filo con la pinza per biopsia. (fig.4)

Immergere la punta di dilatazione del tubo in acqua sterile per ca. 10 secondi per attivare il
rivestimento tipcoating Hydromer. Passare I'anello del filo attraverso I'anello di dilatazione, sopra il
disco di ritenzione interno e tirare bene. (fig.5)

Tirare il filo che esce dall'addome. Il tubo viene poi tirato git attraverso la bocca nella cavita dello
stomaco e tirato fuori attraverso la parete addominale, utilizzando la punta di dilatazione per dilatare
il sito di uscita. Il rivestimento Hydromer., sulla punta di dilatazione, lo facilitera. Rimuovere il trocar
quando la punta conica del tubo & bloccata nell'estremita intragastrica del trocar. Tirare il disco
interno di ritenzione del tubo saldamente contro la parete dello stomaco (fig.6).

Tagliare il tubo al di sotto della parte conica, far scorrere il disco di fissaggio in silicone sul tubo e
fissarlo posizionandolo attraverso il disco. Tenere il disco di fissaggio esterno senza tensione contro
la pelle per ca. 24h. Assicurarsi che il corretto posizionamento del disco di fissaggio esterno sia
mantenuto posizionando il morsetto di sicurezza blu immediatamente dietro il disco. Posizionare il
morsetto di sgancio rapido sul tubo. Immergere I'albero del connettore di alimentazione in acqua
e spingere I'albero completamente nel tubo. La posizione del tubo deve essere confermata per via
endoscopica 0 a raggi X.

Registrare il marchio, la Charriere, le informazioni sui lotti/lotti e la lunghezza introdotta del PEG nella
cartella clinica dei pazienti, completare e consegnare al paziente la tessera implantare PEG allegata

POSIZIONAMENTO ENDOSCOPICO DEL SET PEG FLOCARE

30

L'alimentazione del tubo puo iniziare 1 ora dopo il posizionamento del PEG, ma preferibilmente 6 - 8
ore dopo il posizionamento del tubo PEG al fine di prevenire la peritonite

Immediatamente dopo il posizionamento del PEG, il disco di ritenzione esterno e la pinza di sicurezza
devono essere sottoposti a trazione molto bassa, senza tensione

Lasciare una distanza di circa 5 mm (fig. 8) tra il disco di ritenzione esterna e la cute, in modo da porre
una compressa a Y sterile sotto il disco di ritenzione esterna

Ispezionare quotidianamente il sito dello stoma per individuare eventuali arrossamenti e gonfiori
Disinfettare quotidianamente la pelle

Pulizia e rinnovo sterile delle medicazioni inizialmente su base giornaliera (di solito fino al settimo
giorno di procedura e successivamente 2-3 giorni). Mantenere il sito stoma asciutto & importante per
la guarigione
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MANUTENZIONE DELLA SET PEG FLOCARE DOPO LA GUARIGIONE DELLA STOMIA:
Non appena lo stoma ¢ completamente formato, € sufficiente lavare, risciacquare e asciugare
accuratamente la pelle. Controllare quotidianamente le condizioni del PEG.
- Estrarre il tubo dal disco di ritenzione esterno, ruotare il tubo ogni giorno di 180° sul suo asse e
on spostare il tubo su e giu nello stoma (min 1,5 cm). Dopo la mobilitazione, riportare il tubo nella

nello posizione iniziale con una certa distanza libera (5 mm) tra la pelle e il disco diritenzione esterna (fig.9).
ntura - Tenere sempre la fascetta di sicurezza blu in posizione, anche durante la cura della ferita. Il morsetto
to di indica la corretta posizione del disco di ritenzione esterno e garantisce che il tubo venga riparato nella
linale sua posizione originale dopo la cura della ferita.

- Controllare la posizione del PEG Flocare confermando la posizione del disco esterno di ritenzione o,
to di se possibile, misurando il pH del contenuto gastrico aspirato. Un valore pH inferiore a 5,5 conferma la
della corretta posizione del tubo nello stomaco. Fare questo ogni volta che si cambia il contenitore di
zione alimentazione, se ¢'é qualche dubbio per quanto riguarda la posizione del tubo e almeno 3 volte al
maco giorno.

- Per evitare errori di collegamento, si dovrebbero utilizzare opportuni dispositivi ausiliari, tra cui set di
I'ago prolungamento enterale, set di somministrazioni e siringhe, utilizzando connettori ENFit (enteral) di
ig.3). una norma riconosciuta (IS080369-3).

- Devono essere adottate misure per garantire un dosaggio corretto quando somministrato attraverso
car e tubi enterali, ad esempio utilizzando siringhe enterali ENFit (punta a basso dosaggio)
are il - Lavare regolarmente la sonda con acqua prima e dopo la somministrazione di cibo o farmaci e almeno
pra il ogni 8 ore per evitare il blocco del sondino.

- Sepossibile, utilizzare una siringa enterale (dimensione minima di 20ml) per il lavaggio della sonda e
dello lavare sempre in modo controllato.
atare - Per la somministrazione del farmaco attraverso la sonda, inserire sempre con una siringa enterale di
rocar dimensioni adeguate al volume di farmaco, ma assicurarsi che la somministrazione avvenga in modo
disco controllato. Nel caso in cui pit di un farmaco venga somministrato in una sola volta; assicurarsi che la

sonda sia accuratamente lavata tra i passaggi.
1ho e - Non usare mai una forza eccessiva. Se ¢'e qualche resistenza, interrompere la procedura e consultare
ontro il proprio medico
0 sia
are il AVVERTENZE:
cqua
oI via - Qualsiasi modifica significativa al PEG (scolorimento, crepe sottili, perdite, ecc.) dovrebbe essere
riferito al medico curante. - Tenere sempre in posizione la fascetta di sicurezza blu. - Disinfettanti come

nella Povidone - lodio (PVP - I: es.: Iso - Betadine®, Braunol®) e L'octenidindicloridrato-fenossietanolo (ad
gata es.. Octenisept®) non deve essere utilizzato perché I'esposizione ripetuta a questo disinfettante

potrebbe influire negativamente sull'aspetto fisico/meccanico proprieta del tubo. Si consiglia di
utilizzare disinfettanti a base di Poliesanide (es. Prontosan, Prontosan C.), a base di Octenidina (es.
Octennilin) o disinfettanti ActiMaris soluzioni per l'irrigazione delle ferite. - Il connettore Flocare PEG

6-8 CH10 ha un perno di connessione in metallo per il fissaggio nel tubo PEG - non esporre il PEG CH10
con il connettore CH10 ENFit collegato ad aree con forti campi magnetici, per esempio.
rezza Apparecchiatura per risonanza magnetica. - Non sono note incompatibilita nella scelta delle sostanze
somministrate tramite il PEG. E necessario adottare precauzioni nell'erogazione tramite il PEG, poiché
porre possono verificarsi effetti sconosciuti. Dopo qualsiasi somministrazione, il PEG deve essere lavato con

acqua - Difetti materiali e occlusione del tubo possono essere in gran parte esclusi se lo ¢ il Flocare®
i PEG Set adeguatamente lavato prima e dopo ogni somministrazione di nutrimento e/o farmaci -
Evitare I'uso di sostanze acide come succo di mirtillo rosso e bevande a base di cola per sciacquare i

ttimo tubi di alimentazione poiché la qualita acida quando combinata con le proteine della formula pud
e per effettivamente contribuire al tubo intasamento. - Il PEG non € stato testato per I'uso con i farmaci. Se
esistono vie alternative di somministrazione del farmaco non un'opzione, il farmacista o altro
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operatore sanitario esperto deve dare autorizzazione per i medicinali da somministrare in
concomitanza con I'alimentazione enterale e fornire indicazioni sulla preparazione e somministrazione
per garantire un uso sicuro

Il tubo non deve essere rimosso entro 10 giorni dal posizionamento o fino a quando non si forma il
tratto dello stoma.La rimozione di questa sonda dipende dalla vitalita del prodotto e/o deve essere
esequita sotto istruzione medica.

Per rimuovere il tubo, tagliarlo a livello cutaneo. I disco interno di ritenzione e il tubo rimanente
devono essere prelevati per endoscopio. Dopo I'uso, smaltire il prodotto e I'imballaggio in conformita
con la politica ospedaliera, amministrativa e/ o locale.

Il PEG Flocare puo essere sostituito da una gastrostomia sostitutiva (Gastrostomy tube o Button).
L"alimentazione orale dopo la rimozione del PEG puo iniziare solo dopo I'approvazione medica.

Avvertenze:
Con pazienti che non possono pit essere sottoposti a endoscopia 0 metodo di rimozione endoscopica non
& necessario, il tubo PEG puo essere tagliato a livello della pelle e rimosso, consentendo la disco di ritenzi-
one interna per passare naturalmente. Cio comporta un aumento del rischio di complicazioni e I'ostruzione
intestinale. Un attento follow-up e monitoraggio del paziente & essenziale. Questo metodo € controindicato
nei bambini e nei pazienti che hanno subito un intervento chirurgico in precedenza
Possibili complicazioni includono, ma non possono essere limitate a;
Complicanze potenziali frequenti:

Infezione locale della ferita

COMPLICANZE POTENZIALI ACUTE E GRAVI CHE SI VERIFICANO RARAMENTE:

Perforazione

Grave emorragia addominale

Peritonite

Aspirazione

Puntura del colon

Lacerazione della mucosa gastrica o del l'intestino tenue e dello stridore Possibili complicazioni a

lungo termine:

Occlusione del tubo

Porosita e frattura del tubo con successiva perdita dal tubo o dal collegamento del tubo

Sviluppo della cellulite

Tessuto eczema o ipergranulazione
Lo sviluppo della maggior parte di queste potenziali comphcanze a lungo termine dipende dalla qualita
del post-trattamento dato al sistema di tubazioni e puo essere efficacemente evitato se vengono adottate
misure adeguate.
Complicazione rara: sindrome del paraurti sepolta

UTILIZZO PER UN SINGOLO PAZIENTE

Non riutilizzare, riprocessare o ri-sterilizzare questo dispositivo. Il riutilizzo, il riprocessamento o
la ri-sterilizzazione possono compromettere l'integrita strutturale del dispositivo e/o portare al
malfunzionamento del dispositivo che, conseguentemente, potrebbe portare a lesioni per il paziente,
malattie o morte. Il riutilizzo, il riprocessamento o la ri-sterilizzazione possono portare inoltre ad un
aumento del rischio di contaminazione del dispositivo e/0 essere la causa di infezioni per il paziente e
infezioni crociate, tra cui, ma non limitandosi a, malattie infettive trasmissibili da un paziente ad un altro
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PT « FLOCARE® KIT PEG

DESCRIGAO DO PRODUTO

A PEG Flocare ¢ um sistema de gastrostomia endoscopica percutnea destinada a doentes que
necessitam de administracdo de nutricAo entérica intragdstrica, por sonda, de longa duracdo. A
PEG Flocare destina-se a ser colocada através da técnica de "pull", sob controlo endoscdpico. O
Resumo de Seguranca e Performance Clinica da PEG (SSCP) pode ser encontrado em EUDAMED em
https://ec.europa.eu/tools/eudamed ou fornecido mediante solicitacéo.

NOTA IMPORTANTE

CONTEUDOS
Sonda de poliuretano transparente (A), de 40 cm de comprimento, com
* 3 linhas radio-opacas
» Um disco de retencdo interno de silicone de trés asas
e Uma ponta revestida com Hydromer® com espiral, para facilitar a passagem pela parede
abdominal
» Marcagdes de cm até 12 cm do disco interno
Um disco de retencdo externo, feito de silicone, para fixagdo e prevencao de torgoes na sonda, para
mdximo conforto do doente (B)
Grampo de seguranca azul para fixagao necessdria da sonda (C)
Um bisturi (D)
Uma agulha introdutéria com um trocarte (E)
Um fio com espiral, para uma ligagdo cémoda e segura com a espiral da sonda (F)
Um conector de alimentagéo ENFit (G)
Um grampo de libertagao répida (H).
Um cartdo de implante PEG com instrucdes.
A sonda PEG Flocare esté disponivel em CH 10, CH 14 e CH 18, todos com 40 cm de comprimento. (B),
(C), (G) e (H) também estdo disponiveis como pegas de reposi¢ao

INDICAGOES

Alimentacao por sonda intragéstrica de longa duracdo (com motilidade gdstrica).
Descompressao gastrica

CONTRAINDICAGOES

Obstrugdo mecénica do trato GI (a menos que a colocagdo da sonda seja indicada para
descompressao gastrica)

Disturbios graves da coagulagdo

Ascite grave e/ou gastrite

lleo

Anorexia nervosa ou psicoses graves ou deméncia avancada

Pancreatite aguda e peritonite

Quando é impossivel aproximar a parte anterior do estbmago contra a parede abdominal (gastrectomia
subtotal, ascite, hepatomegalia, etc.)
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Orgéos interpostos, por ex. figado, célon

Carcinomatose peritoneal marcada

Infiltracdo tumoral extensa na drea do local da puncdo

Estenoses esofagicas
AV|so qualquer incidente grave ocorrido em relacdo a este dispositivo deve ser comunicado a Nutricia e
2 autoridade local competente

COLOCAGAD DA PEG

Preparacdo antes da colocacdo endoscopica da sonda PEG Flocare através da técnica Pull:
A colocagio da sonda PEG deve ser executada apenas por profissionais de satde treinados e qualificados.
A insercdo da sonda PEG é realizada com o doente em decubito dorsal. O doente é preparado de
acordo com o habitual para uma endoscopia. A higiene oral e faringea completa € muito importante. A
administracdo de um antibictico profildtico deve ser considerada. Se possivel, explique o procedimento
ao doente.
Além do sistema PEG Flocare, sdo necessdrios 0s seguintes equipamentos:

Endoscopio flexivel com pinca de biopsia

Gaze esterilizada

Desinfetante de pele

Seringa com anestésico local e agulha IM longa

Colocacdo da sonda PEG:

1. Normalmente, a colocagdo da sonda PEG ¢ feita sob sedacdo leve. Se este ndo for o caso, um
anestésico tdpico das cordas vocais deve ser considerado. Passe 0 endoscopio no estdmago e
insufle o estdbmago. Com as luzes do quarto escurecidas, localize o local apropriado da pungao no
quadrante superior esquerdo do estémago, colocando o dedo no ponto de maxima transiluminagao
pela luz do endoscapio (fig.1). Palpe a parede abdominal para garantir que o célon ndo estd a
obstruir 0 acesso ao estémago.

2. Limpe toda a parede abdominal com um desinfetante e coloque uma cortina esterilizada ao redor do
local da pungéo. Com a agulha IM longa, injete um anestésico local na pele e em todas as camadas
da parede abdominal. Insira a agulha IM na cavidade do estémago. Mantenha a agulha IM no lugar
segurando-a com a pinca de bidpsia. Isso evita que a parede do estdmago se desloque em relacdo a
parede abdominal. (Figura 2)

3. Com o bisturi, faga uma incis@o de + 4-5 mm de comprimento bem préximo a agulha de IM. Empurre
a agulha de pungéo com o trocarte através da inciséo na cavidade do estomago (fig.3). Abra a pinca
de hiopsia, remova a agulha IM e segure o trocarte com a pinga.

4. Retire a agulha de pungao e deixe o trocarte no lugar. Insira o fio de tracdo através do trocarte e
segure o fio com a pinga de bidpsia. (fig.4)

5. Mergulhe a ponta de dilatacdo da sonda em &gua esterilizada por aprox. 10 segundos para ativar o
revestimento de ponta Hydromer®. Passe a espiral do fio pela espiral de dilatagao, sobre o disco de
retencdo interno e puxe bem. (fig.5)

6. Puxe o fio que sai do abdémen. A sonda é entdo puxada para baixo pela boca até a cavidade do
estbmago e puxada para fora através da parede abdominal, usando a ponta de dilatacdo para dilatar
o local de saida. O revestimento Hydromer® na ponta de dilatagdo tornard mais facil. Remova o
trocarte quando a ponta conica da sonda estiver travada na extremidade intragdstrica do trocarte.
Puxe o disco de retencdo interno da sonda firmemente contra a parede do estémago (fig.6).

7. Corte a sonda abaixo da parte conica, deslize o disco de fixacdo de silicone sobre a sonda e
prenda-0 passando pelo disco. Mantenha o disco de fixacdo externa livre de tensdo contra a
pele por aprox. 24h. Assegure-se de que o posicionamento correto do disco de fixacdo externa
seja mantido colocando o grampo de seguranca azul imediatamente atrds do disco. Coloque o
grampo de libertacéo rdpida sobre a sonda. Mergulhe o eixo do conector de alimentagdo na dgua
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e empurre o0 eixo completamente para dentro da sonda. A posicdo da sonda deve ser confirmada
endoscopicamente ou por raios-X.

8. Registe 0 nome da marca, o Charriére, as informagoes do lote/LOT e 0 comprimento introduzido da
PEG nos registos médicos dos doentes, preencha e entregue ao doente o cartdo de implante PEG.

icia e _
MANUTENGAO E CUIDADOS POSTERIORES

CUIDADOS POSTERIORES A COLOCAGAQ ENDOSCOPICA DO SISTEMA DE PEG FLOCARE:

- A admmmtragao por sonda pode ser iniciada 1 hora apds a colocagdo bem-sucedida da PEG, no
entanto deve iniciar preferencialmente 6 a 8 horas apds a colocacdo para evitar peritonite

ados. - Imediatamente apds a colocacdo da PEG, o disco de retencdo externo e o grampo de seguranca

o de devem ser submetidos a baixa tracdo, sem tensdo

te. A - Deixar uma distancia de aproximadamente 5 mm (fig. 8) entre o disco de retencédo externo e a pele,

lento para colocar uma compressa em Y esterilizada sob o disco de retengao externo

- Inspecionar o local do estoma diariamente para ver se ha vermelhiddo e inchago

Desinfetar a pele diariamente

Inicialmente, a limpeza e esterilizagao dos curativos deve ser didria (geralmente até ao 7° dia ap6s o
procedimento e, posteriormente, apos 2-3 dias). E importante manter o local do estoma seco para a
cicatrizagao.

MANUTEN(;AO DO SISTEMA DE PEG FLOCARE APOS A CICATRIZAGAQ DO LOCAL DO ESTOMA:

Assim que o estoma estiver completamente formado, basta lavar, enxaguar e secar bem a pele.
Inspecione a condicdo da PEG diariamente.
), Um - Solte a sonda do disco de retencdo externo, gire a sonda 180° diariamente em seu eixo € mova a
100 € sonda para cima e para baixo no estoma (min. 1,5 cm). Apos a mobilizagao, retorne a sonda a sua
10 N0 posicdo inicial com alguma distancia livre (5 mm) entre a pele e o disco de retencéo externo (fig.9).
acao - Mantenha sempre o grampo de seguranga azul no lugar, também durante o tratamento de feridas. O
std a grampo indica a posi¢ao correta do disco de retencdo externo e garante que a sonda seja fixada
novamente na sua posicdo original apos o cuidado da ferida.
or do - Verifique a posicdo da PEG Flocare confirmando a posicao do disco de retencdo externo ou, se
adas possivel, medindo o pH do contetdo géstrico aspirado. Um valor de pH abaixo de 5,5 confirma a
lugar posicdo correta da sonda no estdmago. Faca isso sempre que trocar o recipiente de alimentagao, se
cdo a houver alguma duvida sobre a posi¢ao da sonda e pelo menos 3 vezes ao dia.

- Auxiliares apropriados, incluindo sistemas de extensdo entérica, sistemas de administracdo e
purre seringas, devem ser usados com recurso a conectores ENFit (entérico) de uma norma reconhecida
ninca (1S080369-3) para evitar erros de conexdo incorreta.

- Devem ser tomadas medidas para garantir a dosagem correta aquando a administracéo através de
rte e sondas entéricas, por exemplo, usando seringas entéricas ENFit (ponta de baixa dose).
var o POLITICA GERAL DE LAVAGEM E USO DE SERINGAS
co de

Lave periodicamente a sonda com dgua antes e depois da administragdo de alimentacao ou medicagao e
le do pelo menos a cada 8 horas para evitar o bloqueio da sonda.
ilatar Sempre que possivel, use uma seringa entérica (tamanho minimo de 20mL) para enxaguar a sonda e
va 0 sempre de maneira controlada.
arte. Para administracdo de farmacos diretamente na sonda de alimentacdo, administre sempre usando

uma seringa entérica de tamanho apropriado para o volume do medicamento, mas certifique-se de
da e que a administracdo € feita de maneira controlada. No caso de mais de um medicamento ser
fra a administrado ao mesmo tempo, certifique-se de que a sonda é bem lavada entre a administragdo dos
terna mesmos.
ue 0 - Nunca use forca excessiva. Se houver alguma resisténcia, pare o procedimento e consulte 0 seu
agua médico. %5
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ADVERTENCIAS Avisc

Emd
Qualquer alteragao significativa na PEG (descoloragdo, rachaduras finas, vazamento, etc.) deve ser ggoré
comunicada ao médico assistente. intes
Mantenha sempre 0 grampo de seguranca azul no lugar. contr
Desinfetantes como lodopovidona (PVP-I; por exemplo: Iso-Betadine®, Braunol®) e
Octenidindicloridrato-fenoxietanol (por exemplo: Octenisept®) ndo devem ser usados uma vez que a
exposicao repetida a este desinfetante pode afetar negativamente as propriedades fisicas/mecanicas o
da sonda. Recomenda-se 0 uso de desinfetantes a base de polihexanida (por exemplo, Prontosan,
Prontosan C.), & base de octenidina (por exemplo, Octennilin) ou solucdes de irrigacéo de feridas com As p
desinfetantes ActiMaris. Comy
0 conector PEG Flocare CH10 possui um pin de conexdo metalico para fixagao a sonda PEG - ndo -
exponha a PEG CH10 conectada com o conector CH10 ENFit a dreas de campo magnético forte, Com

|
como por exemplo a equipamentos de ressonancia magnética. F
Ndo sdo conhecidas incompatibilidades na escolha das substancias administradas via PEG. Devem *
ser tomadas precauctes na administracdo através da PEG, uma vez que podem ocorrer efeitos ) E
desconhecidos. Apds qualquer administracdo, a PEG deve ser lavada com dgua T
Defeitos de material e obstrugdo da sonda podem ser amplamente evitados se o sistema Flocare® f
PEG for adequadamente lavado antes e apés cada administracdo de nutrigao e/ou medicacao L
Evite usar substancias dcidas, como sumo de arando e bebidas a base de cola, para lavar a sonda de

alimentagao, pois as propriedades &cidas quando combinadas com as proteinas da férmula podem Poss
contribuir, de facto, para a obstrugdo da sonda. -
A PEG ndo foi testada para uso com medicamentos. Se as vias alternativas de administracéo de -
medicamentos ndo forem uma opgdo, o farmacéutico ou outro profissional de saude experiente -
deverd dar autorizagdo para que os medicamentos sejam administrados em sistema com a -k
alimentagao entérica e fornecer orientacdes sobre a preparacédo e administracdo para garantir uma 0 ,de‘
utilizagio segura cuide
foren
DURAGAO DA UTILIZAGAOD
A PEG foi projetada para ter uma vida til de varios anos, mas a vida Util da sonda varia de acordo com véri- ~
os fatores (consulte o paragrafo de cuidados didrios e manutencdo para obter mais informagoes). Esses Néo |
fatores incluem medicacéo, pH géstrico, motilidade do doente e cuidados com a sonda. A durabilidade de are
um sistema de sonda PEG estd principalmente ligada a sua manipulagéo cuidadosa. Estdo disponiveis as dispo
sequintes pecas de reposicdo que podem prolongar a vida Util da PEG Flocare: disco de retencéo externo, repro
grampo de libertagdo rapida, grampo de seguranga azul e conector de alimentag&o ENFit. Caus:
0 estado e a posicdo da sonda devem ser verificados endoscopicamente apds 8-10 meses ';frﬁg‘
REMOCAO proc
A sonda ndo deve ser removida dentro de 10 dias apds a colocacdo ou até que o trato do estoma
esteja formado.
A remocdo da sonda depende da viabilidade do produto e/ou deve ser realizada sob orientagao
médica.

Para retirar a sonda, corte-a ao nivel da pele. O disco de retencdo interno e a sonda restante devem
ser recuperados pelo endoscapio. Apds o uso, descarte o produto e a embalagem de acordo com a
politica hospitalar, administrativa e/ou local.

A PEG Flocare pode ser substituida por uma gastrostomia de substituicao (sonda de gastrostomia ou
botédo)

A alimentacdo oral apés a remogao da PEG s6 pode ser iniciada apds aprovacao médica.

36
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Avisos:

Em doentes que ndo possam ser submetidos a endoscopia, ou em que 0 método de remogao endoscopica
ndo seja necessario, a sonda PEG pode ser cortada ao nivel da pele e removida, permitindo que o disco
de retencdo interno passe naturalmente. Isso resulta num risco aumentado de complicagdes e obstrugdo
intestinal. O acompanhamento cuidadoso e a monitorizacdo do doente sdo essenciais. Este método é
contraindicado em criancas e doentes previamente submetidos a cirurgia

POTENCIAIS COMPLICAGOES

As possiveis complicagdes incluem, mas ndo se limitam a:

Complicaces potenciais frequentes:

- Infecdo local da ferida

Complicacoes potenciais agudas e graves que ocorrem com pouca frequéncia:
- Perfuragéo

- Hemorragia abdominal grave

- Peritonite

- Sucgao

- Puncéo do cdlon

- Laceragdo da mucosa gdstrica ou do intestino delgado e estridor

Possiveis complicaces a longo prazo:

- Ocluséo da sonda

- Porosidade e fratura da sonda com vazamento subsequente da sonda ou da conexa@o da sonda

- Desenvolvimento de celulite

- Eczema ou tecido de hipergranulagao

0 desenvolvimento da maioria dessas complicagdes potenciais a longo prazo depende da qualidade do
cuidado posterior dado ao sistema da sonda e pode ser efetivamente evitado se as medidas adequadas
forem tomadas. Complicacdo rara: Sindrome de buried bumper

USO INDIVIDUAL DE PACIENTE.

Ndo reutilizar, reprocessar nem voltar a esterilizar este dispositivo. A reutilizagdo, o reprocessamento ou
a re-esterilizacdo podem comprometer a integridade estrutural do dispositivo e/ou provocar a falha do
dispositivo 0 que, por sua vez, pode provocar lesoes, doenga ou a morte do paciente. A reutilizagéo, o
reprocessamento ou re-gsterilizacdo também podem colocar riscos de contaminacéo do dispositivo e/ou
causar infecdo ao paciente ou infecdo cruzada, incluindo e ndo exaustivamente, a transmissao de doengas
infecciosas de um paciente para outro. A contaminacao do dispositivo pode provocar lesoes, doengas ou
a morte do paciente. Depois do seu uso, descarte o produto e embalagem, de acordo com as politicas e
procedimentos administrativos, hospitalares e/ou governamentais locais.
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NO - FLOCARE® PEG-SETT

PRODUKTBESKRIVELSE

Flocare® PEG er et perkutan endoskopisk gastrostomisett beregnet pa pasienter som trenger langvarig
intragastrisk sondeernaring.

Flocare® PEG er designet for & plasseres ved hjelp av tradtrekkteknikk, "pull technique", under
endoskopisk kontroll.

The PEG Summary of Safety and Clinical Performance (SSCP) kan finnes i EUDAMED pé
https://ec.europa.eu/tools/eudamed eller leveres pa foresparsel.

INNEHOLDER

En gjennomsiktig polyuretansonde (A), 40 cm lang, med:

* Tre rgntgentette linjer

* En trearmet innvendig retensjonsplate av silikon

* En Hydromer®-belagt spiss med en lgkke som sikrer enkel plassering giennom bukveggen
* Centimeter-markeringer inntil 12 cm fra innvendige retensjonsplate

Ekstern fikseringsplate av silikon, som sikrer fiksering av sonden utvendig og gjer det mulig & baye
sonden parallelt med bukveggen uten & knekke, for maksimal pasientkomfort (B)

Bla sikkerhetsklemme for 4 feste sonden (C)

En skapell (D)

En punkteringsndl med trokarkanyle (E)

En trad med lakke, for praktisk og sikker forbindelse til sondens lakke (F)

En ENFit™-konnektor (G)

En hurtigutlgsende klemme (H)

Et PEG-implantatkort med instruksjoner

Flocare® PEG er tilgjengelig i CH 10, CH 14 og CH 18, alle er 40 cm lange. (B), (C), (G) og (H) er ogsé
tilgiengelig som reservedeler.

INDIKASJONER

For langvarig intragastrisk sondeernaering (med gastriskmotilitet)
Dekompresjon av ventrikkelen

KONTRAINDIKASJONER

38

Mekanisk obstruksjon av mage-tarmkanalen (med mindre sonden er indisert for gastrointestinal
kompresjon)

Alvorlige koagulasjonsforstyrrelser

Alvorlig ascites og/eller alvorlig gastritt

lleus

Anorexia nervosa og alvorlig psykose eller fremskreden demens

Akutt pankreatitt og akutt peritonitt

Nar det er umulig a bringe den fremre delen av ventrikkelen sammen med ventrikkelveggen (f.eks.
subtotal gastrektomi, ascites, hepatomegali, etc.)

Mellomliggende organer, f.eks. lever, tykktarm

Markert peritoneal karsinomatose
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Omfattende tumorinfiltrasjon av punksjonsomradet

@sofagusstenoser
Merk: Enhver alvorlig hendelse som har oppstatt i forbindelse med denne enheten méa rapporteres til
Nutricia og de lokale myndighetene.

ANLEGGELSE AV PEG

Forberedelse far endoskopisk anleggelse av Flocare® PEG med tradtrekkteknikk:
Anleggelse av PEG-sonden skal kun utfares av oppleert og kvalifisert helsepersonell. En PEG-anleggelse
skal utferes med pasienten liggende flatt p& ryggen. Pasienten forberedes som ved endoskopi. God
hygiene av munnhule og svelg er sveert viktig. Bruk av profylaktisk antibiotika bar vurderes. Hvis mulig bar
pasienten informeres om prosedyren.
| tillegg til Flocare® PEG-sett, kreves falgende utstyr:

Et fleksibelt endoskop med biopsitang

Steril kompress

Huddesinfeksjonsmiddel

En sprayte med lokalbedavelse og en lang intramuskuleer (IM) nal.

Anleggelse av PEG-sonden

1. Normalt anlegges PEG under mild sedasjon. Dersom dette ikke er mulig, ber topisk bedavelse
av stemmeband vurderes. Far endoskopet inn i magesekken og blas opp magesekken. | dempet
belysning lokaliseres et passende anleggelsessted i @vre venstre kvadrant av magesekken ved &
plassere en finger pa abdomen hvor gjennomlysningen fra endoskopet er sterkest (fig. 1). Palper
abdomen for a utelukke at tykktarmen ligger mellom magesekken og anleggelsesstedet.

2. Rengjer hele abdomen med et desinfiseringsmiddel og gjer en steril oppdekning rundt
punksjonsstedet. Med den lange IM-ndlen injiseres lokalbedavelse i huden og i alle lag av bukveggen.
For IM-ndlen inn i magesekken. Hold IM-nalen pé plass ved a ta tak i den med biopsitangen. Dette
forhindrer ventrikkelveggen fra & forskyve seg i forhold til bukveggen (fig. 2).

3. Skjar et + 45 mm langt snitt sveert neert IM-ndlen med skalpellen. Trykk punksjonsndlen med
trokarkanylen gjennom snittet inn i magesekken (fig. 3). Apne biopsitangen, fiern IM-ndlen og grip
tak i trokarkanylen med biopsitangen.

4. Fjern punksjonsnalen, men la trokarkanylen veere pa plass. Far trekktrdden gjennom trokarkanylen
og grip tak i trdden med biopsitangen (fig. 4).

5. Dypp dilatasjonsenden av PEG-sonden i sterilt vann i ca. 10 sekunder for & aktivere Hydromer®-
belegget. Far lakken pa trekktraden gjennom lekken i dilatasjonsenden pa PEG- sonden og over den
innvendige retensjonsplaten. Trekk deretter lakkene forsiktig sammen (fig. 5).

6. Dra i trdden som utgar fra abdomen. PEG-sonden blir dermed dratt gjennom munnen, inn i
magesekken og ut giennom bukveggen. Dilatasjonsenden pd PEG- sonden brukes til & dilatere
anleggelsespunktet. Hydromer®-belegget pa dilatasjonsenden vil hjelpe dilateringen. Fjern
trokarkanylen nar den koniske enden av sonden er st i den intragastriske enden av trokarkanylen.
Dra den innvendige retensjonsplaten pa PEG-sonden godt inntil magesekkveggen (fig. 6).

7. Klipp sonden nedenfor den koniske delen. Far den utvendige fikseringsplaten over sonden og fest
sonden ved a plassere den i fikseringsanordningen pé platen. La platen ligge friksjonsfritt mot huden
i ca. 24 timer. Serg for at den utvendige fikseringsplaten holdes riktig pa plass ved & sette pa den
bla sikkerhetsklemmen umiddelbart bak den utvendige fikseringsplaten (fig. 7). Sett klemmen pa
sonden. Legg skaftet til Enfit™- konnektoren i vann og far deretter skaftet pa EnFit™- konnektoren
heltinn i sonden. PEG-sondens posisjon bar kontrolleres endoskopisk eller ved rantgen.

8. Noter type, Charriére, batch/LOT-informasjon og lengden pa PEG-sonden i pasientens journal, fullfer
og lever det vedlagte PEG-implantatkortet til pasienten.
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VEDLIKEHOLD 0G STELL

VEDLIKEHOLD OG STELL ETTER ENDOSKOPISK PLASSERING AV FLOCARE® PEG- SETT:

Tilfersel av sondeernzering kan starte 1 time etter vellykket PEG-anleggelse (ESPEN guideline), men
helst 6-8 timer etter PEG-anleggelse for a forhindre peritonitt.

Umiddelbart etter plassering av PEG ma den utvendige fikseringsplaten og sikkerhetsklemmen
utsettes for sveert lav trekkraft uten spenning.

Det skal veere ca. 5 mm mellomrom (fig. 8) mellom den utvendige fikseringsplaten og huden for &
kunne legge pa en steril Y-kompress under den utvendige fikseringsplaten

Inspiser stomien daglig for radhet og hevelse

Desinfiser huden daglig

Rengjering og steril fornyelse av bandasjer i starten pé daglig basis (vanligvis opp til dag 7 etter
prosedyren og senere hver 2-3. dag). A holde stomistedet tart er viktig for tilheling.

VEDLIKEHOLD AV FLOCARE® PEG VED TILHELET/GRODD STOMI:

Nér stomikanalen er ferdig grodd er det tilstrekkelig & vaske, skylle og terke huden godt rundt
stomien. Undersgk tilstanden til PEG daglig.

Lasne sonden fra den eksterne fiseringsplaten daglig, roter den 180° om sin egen akse. Beveg
sonden samtidig opp og ned i stomien (min. 1,5 cm). Sett alltid sonden tilbake til sin opprinnelige
posisjon i en avstand pa ca. 5 mm mellom den eksterne fikseringsplaten og huden (fig. 9).

Hold alltid den bla sikkerhetsklemmen pa plass, ogsd under vask og stell av stomien.
Sikkerhetsklemmen viser den riktige plasseringen av den utvendige fikseringsplaten og sarger for at
PEG-sonden fikseres tilbake til riktig lengde etter stell.

Kontroller plasseringen av Flocare® PEG-sonden ved & bekrefte plasseringen til den utvendige
fikseringsplaten eller, hvis mulig, ved & male PH-verdien til aspirasjonen av ventrikkelinnholdet. En
pH-verdi under 5,5 bekrefter riktig plassering av sonden i magesekken. Gjar dette hver gang du bytter
sondeernaring, dersom det er tvil om sondens plassering og minst 3 ganger daglig.

Passende tilbehar, inkludert enterale forlengelsessett, sondeerneeringssett og sprayter, bar brukes
med ENFit™ (enterale) konnektor av en anerkjent standard (IS080369-3) for & unngé tilkoblingsfeil

For & sikre riktig dosering ved administrasjon giennom enterale sonder burde det iverksettes tiltak,
slik som for eksempel bruk av ENFit ™ enterale sprayter (lavdosespiss).

SKYLLING 0G BRUK AV SPROYTER

Skyll sonden rutinemessig med vann far og etter administrasjon av sondeerneering 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
méte.

For administrering av medikamenter direkte i sonden, bruk alltid en sprayte som er tilpasset
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.

ADVARSLER

40

Enhver vesentlig endring i PEG (misfarging, smé& sprekker, lekkasje osv.) skal rapporteres til
behandlende lege.

Hold alltid den bla sikkerhetsklemmen pa plass.

Desinfeksjonsmidler som Providence -lodine (PVP-l; feks.: Iso-Betadine®, Braunol®) og
Octenidindihydrochlorid-Phenoxyethanol (f.eks.: Octenisept®) bar ikke bruke, da gjentatt eksponering
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for desinfeksjonsmiddel kan pavirke de fysiske/mekaniske egenskapene til sonden negativt. Det
— anbefales & bruke desinfeksjonsmidler basert pa polyhexanid (f.eks. Prontosan®, Prontosan C),
basert pa& oktenidin (f.eks. Octennilin) eller ActiMaris desinfiserende sarskyllelasninger.
Flocare® PEG-konnektor CH10 har en metallkoblingsstift for festing til PEG-sonden

men ikke utsett PEG CH10 med CH10 ENFit™-konnektor for omrader med sterke magnetiske felt, f.eks.
\men MR-utstyr.
Det er ingen kjente uforlikeligheter for stoffer administrert via PEG. Forholdsregler mé tas nér du
for & administrerer stoffer via PEG, da ukjente effekter kan oppsta.
Materialdefekter og sondeokklusjon kan stort sett utelukkes hvis Flocare® PEG skylles tilstrekkelig
far og etter hver administrering av ernaring og/eller medikamenter.
Unnga & bruke sure veesker som tranebaerjuice og cola-drikker for & skylle ernaringssonder ettersom
otter den sure kvaliteten i kombinasjon med proteiner i sondeernaringen kan fare til at sonden tilstoppes.
Denne PEG er ikke testet for bruk med medisiner. Hvis alternative administrasjonsveier for legemidler
ikke er et alternativ, bar farmasayten eller annet kyndig helsepersonell godkjenne administrering av
legemidler i forbindelse med enteral ernaring og gi veiledning om forberedelse og administrering for
undt a sikre sikker bruk.
, LEVETID
eveq
elige
PEG-sonden er designet for & ha en levetid pa flere &r, men levetiden til sonden varierer og avhenger av
nien. flere faktorer (se vedlikeholdsdelen for mer informasjon). Disse faktorene inkluderer medikamentbruk,
for at gastrisk-pH, pasientens motilitet og vedlikehold av sonden. Levetiden til et PEG-sondesystem er farst
og fremst knyttet til forsiktig handtering. Falgende reservedeler som kan forlenge levetiden til Flocare®
Wdige PEG er tilgjengelige: Ekstern fikseringsplate, hurtigklemme, bla sikkerhetsklemme og ENFit™- konnektor.
t En Tilstanden og posisjonen av PEG-sonden bar kontrolleres endoskopisk etter 8-10 méneder.
yer FJERNING
ukes
sfeil - Sonden ma ikke fiernes for det har gatt minst 10 dager etter anleggelse eller far stomikanalen er
iltak, dannet.
Bytte eller fierning av sonden avhenger av produktets levedyktighet og skal fiernes under legetilsyn.
For & fierne PEG-sonden skal den klippes helt inntil huden. Den innvendige retensjonsplaten og
gjenverende sonden ma fiernes med endoskop. Etter bruk, kast produktet og emballasjen i samsvar
— med sykehusets administrative og/eller lokale retningslinjer.
nter. - Flocare® PEG-sonden kan erstattes av Flocare® Gastrostomi-sonde eller knapp.
Etter fierning av PEG ber inntak per os kun startes etter godkjenning av legen.
olert ADVARSLER
asset
Ved Pasienter som ikke lenger kan utsettes for endoskopi, eller endoskopisk fjerning ikke lenger er ngdvendig,
ype. kan PEG-sonden skjeeres av pa hudniva og fiernes, ved at den indre retensjonplaten passerer naturlig.
ge. Dette vil fare til en gkt risiko for komplikasjoner og tarmobstruksjon. Tett oppfelging og overvaking av
pasienten er viktig. Denne metoden er kontraindisert hos barn og pasienter som tidligere har gjennomgétt
kirurgi.
es il POTENSIELLE KOMPLIKASJONER
Mulige komplikasjoner inkluderer, men er ikke begrenset il falgende:
) 0g Hyppige potensielle komplikasjoner:
ering - Lokal sérinfeksjon
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Akutte og alvorlige potensielle komplikasjoner som forekommer sjelden:
- Perforering

Alvorlig abdominal bladning

Peritonitt

Aspirasjon

Punktering av tykktarmen

Rifter pa mage-tarmslimhinnen, og stridor

Mulige langsiktige komplikasjoner:

Sondeokklusjon

Sondeporasitet og sprekker med péfalgende lekkasje fra sonden eller sondens konnektor

Utvikling av cellulitter

Eksem eller hypergranulasjonsvev
Utviklingen av de fleste av disse potensielle langtidskomplikasjonene avhenger av kvaliteten pa
vedlikeholdet som gis sondesystemet og kan effektivt unngas dersom de riktige tiltakene iverksettes.

Sjelden komplikasjon:
buried bumper syndrome

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 dad hos pasienten. Gjenbruk, reprosessering eller resterilisering kan
ogsa gke 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 dad hos pasienten. Etter bruk skal produktet og
emballasjen kastes i henhold til sykehusets, administrative og/eller kommunale regelverk.
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SV  FLOCARE® PEG

PRODUKTBESKRIVNING

Flocare® PEG ar en Perkutan Endoskopisk Gastrostomi avsett for patienter som behover langvarig
intragastrisk sondmatning.

Flocare® PEG ar designad fér att placeras med den sé kallade pullmetoden med hjalp av endoskopi.
The PEG Summary of Safety and Clinical Performance (SSCP) finns i EUDAMED pa https://ec.europa.eu/
tools/eudamed eller tillhandahalls p& begéran.

INNEHALL

« En genomskinlig polyuretansond, 40 cm Iang (A)

* Tre rontgentata linjer

* Entrevingad inre fixeringsplatta i silikon

 En dnde med en 6gla. Anden ar belagd med ett Hydromer®-lager som blir halt och ddrmed Iatt kan

passera genom bukvédggen

« Centimeter-markeringar upp till 12 cm fran fixeringsplattan

En silikonplatta for fixering vid bukens utsida, som mdjliggér en béjning av sonden utan risk for att den

knickas, vilket medfor mesta mojliga komfort for patienten (B)

En bla sakerhetskldmma for att fixera sonden (C)

En skalpell (D)

En punktionsnal med trokarkany! (E)

En tunn plasttrad med ogla (F)

ENFit-koppling for anslutning till aggregat (G)

Ett sndpplés. (H)

Ett PEG-implantatkort med instruktioner
Flocare® PEG finns i storlekarna 10 Ch, 14 Ch och 18 Ch. Samtliga &r 40 cm ldnga. (B), (C), (G) och (H)
finns ocksd som reservdelar.

INDIKATIONER

Vid sondmatning under en langre period (med gastrisk motilitet)
Vid dekompression av magsécken

KOTRAINDIKATIONER

Mekanisk obstruktion av mag-tarmkanalen (sévida inte sonden &r indikerad for gastrointestinal
kompression)

Svéra koagulationsrubbningar

Svar ascit och/eller svar gastrit

lleus

Anorexia nervosa och svar psykos eller avancerad demens

Akut pankreatit och akut peritonit

Nar det inte & mojligt att fora samman framre delen av magsécken och bukvaggen (t.ex vid subtotal
gastrektomi, ascites, hepatomegali)

Onormalt placerade organ, t.ex. lever, kolon
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Peritonealt carcinom

Utbrett tumdrinfiltrat vid punktionsstéllet

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

PLACERING AV PEG

Forberedelse fore endoskopisk placering av Flocare® PEG med pullmetoden:
Placering av PEG-sonden bor endast utforas av utbildad och kvalificerad sjukvardspersonal.
PEG:en satts med patienten liggande pa rygg. Patienten forbereds som for endoskopi. God munhygien hos
patienten dr viktigt liksom att svalget &r rent. Profylaktisk antibiotikabehandling bor dvervagas. Om det &r
mojligt bor patienten informeras om vad som kommer att hénda nér PEG:en sétts.
Forutom PEG-setet behdvs foljande utrustning:

Endoskop med biopsitang

Sterila kompresser

Desinfektionsmedel

Injektionsspruta med lokalanestetika och en lang intramuskular (IM) kanyl

Placering av PEG-sonden

1. Normalt skall patienten vara l&tt sederad ndr PEG:en sétts. Om sedering inte anvénds bor
lokalbeddvning av stdémbanden Overvagas. For ned endoskopet i magsdcken och blas upp
magsdcken. Med ddmpad rumsbelysning kan det korrekta punkteringsstéllet lokaliseras genom
att ett finger placeras dar genomlysningen fran endoskopet &r som starkast. Detta &r vanligtvis i
bukens 6vre, vanstra kvadrant (figur 1). Palpera buken far att kontrollera att kolon inte kommit mellan
magsdcken och punkteringsstéllet.

2. Spritavtvétta hela buken och placera sterila dukar runt punkteringsstéllet. Injicera lokalanestetika i
huden samt i bukvdggens alla lager med den l&nga IM-kanylen. Fér kanylen vidare in i magsdcken
och ta tag i kanylen med biopsitangen. Det forhindrar magsécken att rora sig bort frén bukvaggen
(figur 2).

3. Gor ett + 4-5 mm langt snitt med skalpellen alldeles intill den IM-kanylen. For in punkteringskanylen
med plastréret genom snittet i bukvaggen och in i magsacken (figur 3). Oppna biopsitangen, dra ut
IM-kanylen och ta tag i punkteringskanylens plastror med tangen.

4. Dra ut kanylen ur plastréret, som lamnas kvar i bukvdggen. For in plasttraden genom plastréret in i
magsdcken. Grip tag i plasttraden med biopsitangen (figur 4).

5. Doppa dnden av PEG-sonden i sterilt vatten i ca. 10 sekunder for att aktivera Hydromer®-lagret.
For 6glan pa plasttraden genom dglan som finns i den proximala dnden pa PEG-sonden. For sedan
plasttradens dgla vidare dver den interna fixeringsplattan som sitter i distala &nden av sonden och
dra at s att de bada oglorna fasts i varandra (figur 5).

6. Draner plasttraden i magsacken och ut genom bukvaggen. PEG-sonden dras da ner genom munnen,
ini magen och ut genom bukvdggen. Ndr den proximala dnden av PEG-sonden passerar bukvaggen
anvands den for att vidga utgangen. Detta underlattas av det hala Hydromer®-lagret. Ta bort
IM-kanylen nér den koniska anden av sonden &r Ist vid den intragastriska anden av kanylen. Dra
sedan tills den inre fixeringsplattan sitter tdtt emot magsdckens insida (figur 6).

7. Klipp av sonden under den vita Hydromer®-belagda énden. Trd sonden rakt igenom hélet i den yttre
fixeringsplattan och for sedan plattan mot bukvdggen. Fixera sonden genom att dra trdden genom
fixeringsplattan varvid sonden blir béjd. L&t fixeringsplattan sitta tatt emot buken i minst 24 timmar.
Placera den bla sakerhetsklamman alldeles intill den yttre fixeringsplattan (figur 7) for att sékerstalla
att den behaller sitt lage. Sétt fast sndpplaset. Doppa kopplingens skaft i vatten och sétt fast
kopplingen genom att skjuta in skaftet helt i sonden. Rétt placering av sonden bor bekréftas genom
endoskopisk kontroll eller med rontgen.
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8. Varunamn, storlek i Charriere, batch/LOTnummer samt den inlagda langden p& sonden hor
antecknas i journal, fyll i och leverera det medfoljande PEG- implantatkortet till patienten.

tricia UNDERHALL OCH SKOTSEL

UNDERHALL OCH SKOTSEL FOR ENDOSKOPISK PLACERING AV FLOCARE® PEG:
Om inga komplikationer tillstott kan sondmatning startas 1 timma efter det att PEG:en satts (ESPEN'’s
riktlinjer), men for att forhindra peritonit rekommenderas dock att man véntar 6-8 timmar efter det att
PEG:en satts in.
- Omedelbart efter att en PEG har placerats skall den yttre fixeringsplattan och sakerhetskldmman
nhos endast utsattas for mycket 1ag dragkraft utan spanning.
et ar - Var darefter noga med att halla ca 5 millimeters avstand mellan den yttre fixeringsplattan och huden
for att ha plats med en steril Y-kompress (figur 8).
Inspektera stomin dagligen for rodnad och svullnad
Desinficera huden dagligen
Rengdring och sterilt utbyte av bandage skall i borjan gdras pé daglig basis (vanligtvis upp till dag 7
efter ingreppet och senare var 2-3 dag). Att halla stomistéllet torrt ar viktigt for ldkning.

UNDERHALL AV FLOCARE® PEG EFTER ATT STOMIN AR LAKT:
Sa snart stomin &r helt Iakt behdver huden inte desinficeras, det racker att regelbundet tvdtta rent och
> bor skolja

upp - Lossa sonden dagligen och vrid den 180° runt sin egen axel. Flytta samtidigt sonden upp och ner i
nom stomin (min. 1,5 cm). Sétt alltid tillbaka sonden till sitt ursprungliga lage pa ett avstdnd av ca. 5 mm
tvis i mellan den yttre fixeringsplattan och huden (fig. 9).
ellan - Var noga med att alltid halla den bla sékerhetskldmman pé plats, dven vid rengdrning av saret.

Kldmman héller den yttre fixeringsplattan pé plats och ser darmed till att sondens rétta lage behalls
tika i efter skotsel.

icken - Kontrollera PEG:ens lage genom att kontrollera och bekréfta ldget pa den yttre fixeringsplattan eller,
ggen om det & mojligt, genom att méta pH pd det aspirerade maginnehallet. Ett pH-vdrde under 5,5
bekraftar att sondens lage i magsédcken ar korrekt. Gor detta varje gang en ny forpackning med
nylen sondnéring ansluts eller sé fort det rader tvivel om sondens lage. Kontroll bor ske minst tre ganger per
Ira ut dag.
- Lampliga tillbenhér, inklusive enterala forldngningssatser, aggregat och sprutor, bor anvandas med
ot in i ENFit™ (enteral)-koppling av en erkéand standard (ISO80369-3) for att undvika anslutningsfel
- Atgérder maste vidtas for att sakerstalla korrekt dosering vid administrering av sondmatning genom
gret. enterala sonder, till exempel med ENFit™ enterala sprutor (ldgdosspets).
edan .
1 och SPOLNING OCH ANVANDNING AV SPRUTOR
nen, - Foratt forhindra stopp i sonden, spola rutinmdssigt sonden med vatten fore och efter administrering
ggen av naring eller lakemedel och minst var 8:e timme.
bort - Om majligt, anvand en enteralspruta (minst 20ml) for att spola sonden och spola alltid med
. Dra forsiktighet.
- Vid lakemedelsadministrering direkt i den nasogastriska sonden, anvénd alltid en enteralspruta
yitre avsedd for den volym av lakemedel som skall ges och se till att leverera med forsiktighet. | fall mer &n
>nom ett lakemedel behover ges vid samma tillfélle, se till att sonden spolas ordentligt mellan de olika
mar. typerna av ldkemedel.
stalla - Anvand aldrig 6verdriven kraft. Om du stoter p& motstand, stoppa proceduren och radgér med din
 fast lakare.
Nom
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VARNINGAR

Alla betydande férandringar i PEG (missfargning, smé sprickor, lackage etc.) maste rapporteras till Mojli
behandlande medicinskt ansvarig.

Hall alltid den bla sékerhetsklamman pa plats. Freky
Desinfektionsmedel som Providence -lodine (PVP-l; tex: Iso-Betadine®, Braunol®) och -
Octenidindihydrochlorid-Phenoxyethanol (t.ex: Octenisept®) bor inte anvdndas da de kan ha en

negativ effekt pa sondens fysiska/mekaniska egenskaper. Det rekommenderas att anvanda Akut:

desinfektiaserat p& polyhexanid (t.ex. Prontosan®, Prontosan C), baserade pa oktenidin (t.ex. f
Octennilin) eller ActiMaris desinficerande sérskéljningslésningar. /
Flocare® PEG-koppling CH10 har ett metallanslutningsstift for fixering i PEGsonden-exponera inte f
PEG CH10 med CH ENFitkoppling for omraden med starka magnetfélt. /
Detfinnsinga kandainkompatibiliteter for substanser som administreras via PEG. Forsiktighetsétgérder f
maste vidtas vid administrering av lakemedel via PEG, eftersom okanda effekter kan uppsta. ¢
Materialdefekter och okklusion av sond kan i stort sett uteslutas om Flocare® PEG spolas tillrdckligt
fore och efter varje administrering av néring och/eller medicin. Méjlic
Undvik att spola med sura vétskor sa som tranbérsjuice och laskedrycker da surhet kombinerat med -8
proteinet i ndringarna kan orsaka stopp i PEG:en. {
Denna PEG har inte testats for anvandning med ldkemedel. Om alternativa administreringsvégar for (
lakemedel inte &r ett alternativ bor farmaceuten eller annan kvalificerad sjukvardspersonal godkanna f
administrering av ldkemedel i samband med enteral nutrition och ge vdgledning om beredning och
administrering for att sékerstalla saker anvandning Utvec
som |
LEVETID
Sélls
PEG-sonden &r designad for att ha en livsldngd pa flera &, men sondens livsldngd beror pd ménga olika
faktorer (se avsnittet skotsel for mer information) inklusive ldkemedelsanvandning, gastrisk pH, patientens
motilitet och skétsel av sonden. Livslangden for ett PEG-sondsystem dr i forsta hand relaterad till forsiktig o
hantering. Féljande reservdelar som kan forldnga livsldngden for Flocare® PEG finns tillgangliga: Extern Atera
fixeringsplatta, snabbkopplingskldmma, bla sdkerhetskldmma och ENFit™-koppling. Kontroll av sondens aters
lage och status bor ske med endoskop efter 8-10 manader. orsak
kan
BORTTAGNING infek
anna
Sonden far inte avidsnas de forsta 10 dagarna efter att den satts, eller innan stomin ar bildad. prod

Nar det ar dags att byta eller avidgsna sonden beror pa produktens hallbarhet. Byte skall ske under
instruktion frdn medicinskt ansvarig.

Nar sonden skall avldgsnas klipps den av i hudplan. Den inre fixeringsplattan och resten av sonden for
inte lamnas kvar i magsécken utan maste tas upp med endoskop. Slang produkten och férpackningen
i enlighet med lokala riktlinjer efter anvandning.

Flocare® PEG kan erséttas med en erséttningskateter (Flocare® Gastrostomikateter eller knapp).
Efter att en PEG avldgsnats far oralt intag endast goras efter godkannande av medicinskt ansvarig.

VARNINGAR

For patienter som inte langre kan utséttas for endoskopi eller om endoskopisk borttagning inte &r
nodvandig, kan Flocare® PEG skdras av pa hudniva och tas bort genom att 1ta den inre fixeringsplattan
passera naturligt. Detta resulterar i en 6kad risk for komplikationer och tarmvred. Noggrann uppfoljning
och évervakning av patienten ar darfor nédvandig. Denna metod &r kontraindicerad hos barn och patienter
som tidigare genomgétt operation.
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POTENTIELLA KOMPLIKATIONER

Méjliga komplikationer inkluderar, men &r inte begransade till, foljande:

Frekventa potentiella komplikationer:
Lokal sérinfektion

Akuta och allvarliga potentiella komplikationer som séllan intréffar:
- Perforering

Allvarlig bukblédning

Peritonit

Aspiration

Punktering av tjocktarmen

Sar pa mag-tarmslemhinnan och stridor

Mojliga langtidskomplikationer:
Sondocklusion
Sondporositet och sprickor med efterfoljande ldckage fran sonden eller sondanslutningen
Utveckling av celluliter
Eksem eller hypergranulationsvdvnad

Utvecklingen av de flesta av dessa potentiella langtidskomplikationer beror pé kvaliteten av den skotsel
som ges till sondsystemet och kan effektivt undvikas om ratt atgédrder vidtas.

Séllsynt komplikation: -buried bumper syndrome
ENDAST FOR EN PATIENT

Ateranvénd, atervinn eller atersterilisera inte denna utrustning. Ateranvéndande, atervinning eller
atersterilisering kan &ventyra den kvaliteten pa utrustningen och/eller kan leda till brister som i sin tur kan
orsaka skador, sjukdom eller dodsfall hos patienten. Ateranvandning, tervinning eller tersterilisering
kan ocksd medféra risk for kontaminering av utrustningen och/eller orsaka infektion eller vardrelaterad
infektion, inkluderat, men inte begrédnsat till, dverforing av smittsamma sjukdom(ar) fran 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.
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DA - FLOCARE® PEG-SETT

PRODUKTBESKRIVELSE

Flocare® (PEG) er et perkutan endoskopisk gastrostomiset beregnet til patienter, der har behov for
langvarig intragastrisk administration af sondeernzring.

Flocare® PEG er designet til at skulle placeres ved hjalp af tradtreekningsteknik under endoskopisk
kontrol.

The PEG Summary of Safety and Clinical Performance (SSCP) kan findes i EUDAMED pé
https://ec.europa.eu/tools/eudamed eller leveres efter anmodning.

INDEHOLDER

En gennemsigtig polyurethan sonde (A), 40 cm lang, med:

* Tre rgntgenfaste linjer

* Entre-vinget, intern silikoneplade

 En Hydromer® belagt spids med en lakke, der sikrer let anbringelse gennem bugveeggen

» Cm-markeringer op til 12 cm fra intern silikoneplade

En ekstern fikseringsplade af silikone, der sikrer sondens fiksering udvendigt og ger det muligt at baje

sonden parallelt med bugveeggen uden kneekdannelse for maksimal patient komfort (B)

En bla sikkerhedsklemme til fiksering af sonden (C)

En skapel (D)

En punkturndl med trokar (E)

En trad med en lakke, for bekvem og sikker feestning af sonden (F)

En ENFit™-konnektor (G)

En hurtigudlgsende klemme (H)

Et PEG-implantatkort med instruktioner
Flocare® PEG er til radighed i CH 10, CH 14 og CH 18, alle er 40 cm lange. (B), (C), (G) og (H) fas ogsé
som reservedele.

INDIKATIONER

Ved langtidsbehandling med intragastrisk sondeernaering (med gastrisk motilitet)
Dekompression af ventriklen

KONTRAINDIKATIONER

Mekanisk obstruktion af mave-tarmkanalen (med mindre sonden er indiceret for mavedekompression)
Alvorlige koagulationsforstyrrelser

Sveer ascitis og/eller sveer gastritis

lleus

Anorexia nervosa og svaere psykoser eller fremskreden demens

Akut pankreatitis og akut peritonitis

Nér det er umuligt at bringe den anteriore del af ventriklen sammen med ventrikelvaeggen (f.eks.
subtotal gastrektomi, ascites, hepatomegali, etc.)

Unormalt placerede organer, f.eks. lever, tyktarm

Udtalt peritoneal carcinomatose

Hgj tumorinfiltration i omréadet, hvor sonden skal sidde
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@sofagusstenoser
Bemaerk: enhver alvorlig handelse, der er opstéet i forbindelse med denne enhed, skal rapporteres til
Nutricia og den lokale kompetente myndighed.

PLACERING AF PEG

Forberedelse far endoskopisk placering af Flocare® PEG-sonde med tréadtraekningsteknik:
Placering af PEG-sonden mé kun udferes af uddannet og kvalificeret sundhedspersonale.
En PEG anleeggelse skal udferes med patienten liggende i rygleje. Patienten klargeres som ved en
endoskopi. Det er meget vigtigt med god oral og pharyngeal hygiejne. Administration af profylaktisk
antibiotika bar overvejes. Hvis det er muligt, ber patienten informeres om proceduren.
Som tilleeg til Flocare® PEG-set er falgende materialer ngdvendige:

Fleksibelt endoskop med biopsitang

Sterilt gaze

Huddesinficerende middel

En sprejte med lokal anastesi og en lang IM (intramuskuler) kanyle

Anleggelse af PEG-sonden

1. Normalt anlegges en PEG under mild sedation. Hvis dette ikke er muligt, bar lokal anastesi af
stemmelaberne overvejes. Far endoskopet ned i ventriklen og fyld ventriklen op med luft. Under
deempet belysning, lokaliseres det passende indstikssted i den venstre gvre del af abdomen, ved at
placere en finger ved punktet med maksimum transillumination med endoskopets lys (fig. 1). Undga
intervention med kolon ved at palpere abdomen.

2. Desinficer hele abdomen og leeg et sterilt afdeekningsstykke rundt om indstiksstedet. Med den lange
IM-kanyle indsprejtes lokal anastesi i huden samt i alle lag af abdomens veegge. Indfer kanylen i
ventriklens hulrum. Hold IM-kanylen pa plads med biopsitangen, saledes at ventrikelveeggen ikke
dislokerer i forhold til abdominalvaeggen (fig. 2).

3. Meden skalpel laves et snit pd + 4-5 mm i leengden meget taet p& IM-kanylen. Pres indfaringskanylen
med introducernélen igennem snittet, ind i ventriklens hulrum og grib introducerndlen (fig. 3). Aben
biopsitangen, fiern IM-kanylen og grib introducernalen med tangen.

4. Fjern indferingskanylen og lad introducerndlen forblive i dens position. Indfer traden gennem
introducerndlen og grib traden med biopsitangen (fig. 4).

5. Dyp sondens spids i sterilt vand i ca. 10 sekunder for at aktivere Hydromer®- coatingen. Stik tradens
lakke igennem sondens lakke og over fikseringspladen, treek derefter forsigtigt lakkerne sammen
(fig. 5).

6. Treek tradene ved abdomen. Sonden traekkes derved ned gennem munden, ned i ventriklen og
ud gennem bugveeggen, ved at bruge dilatationsspidsen til at udvide udgangsstedet. Hydromer®-
coatingen pa sondens spids vil lette denne tilbagetraekning. Fjern introducerndlen, nar den
kegleformede spids af sonden sidder fast i den intragastriske del af introducerndlen. Treek den indre
fikseringsplade af sonden, s den stader op til ventrikelveeggen (fig. 6).

7. Klip spidsen af sonden under det kegleformede stykke. Far den eksterne fikseringsplade ned over
sonden og fastger denne teet ved abdomen. Serg for at den eksterne fikseringsplade sidder fast
mod huden mindst 24 timer. For at sikre at sondens fikseringsplade forbliver pa plads, skal den bla
sikkerhedsklemme straks settes for enden af fikseringspladen (fig. 7). Placer den hurtigudlasende
klemme over sonden. Dyp spidsen af sondens konnektor i vand og skub spidsen helt ind i sonden.
Sondens placering bar kontrolleres endoskopisk eller ved hjeelp af rantgen.

8. Noter sondens navn, starrelse (Charriere), batch/LOT-information og den indfarte leengde af PEG’en
i journal og udfyld og aflever det vedlagte PEG-implantatkort il patienten.
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VEDLIGEHOLDELSE OG EFTERPLEJE

VEDLIGEHOLDELSE OG EFTERPLEJE POST ENDOSKOPISK PLACERING AF FLOCARE® PEG-SAT:

Sondeernering kan opstartes 1 time efter en vellykket PEG-anleeggelse (ESPEN guideline). Det er dog
at foretreekke at vente 6-8 timer efter anleeggelse for at forebygge peritonitis.

Umiddelbart efter anlaggelse af PEG'en skal den eksterne fikseringsplade og sikkerhedsklemmen
udseettes for meget lav treekkraft uden spaending

Tillad en afstand pé ca. 5 mm (fig. 8) mellem den eksterne fikseringsplade og huden for at placere en
steril Y-kompres under den eksterne fikseringsplade

Inspicer stomistedet dagligt for redme og heevelse

Desinficer huden dagligt

Rensning og steril fornyelse af bandager indledningsvis pa daglig basis (normalt op til dag 7 efter
proceduren og senere hver 2-3. dage). At holde stomistedet tert er vigtigt for helingen.

VEDLIGEHOLDELSE AF FLOCARE PEG-SAT EFTER ET OPHELING AF STOMIEN:

Nér stomien er helet op, vil det veere tilstreekkeligt at rense, vaske og tarre huden grundigt. Undersag
tilstanden af PEG dagligt.

Lasn sonden dagligt, drej den 180° om sin egen akse. Bevag samtidig sonden op og ned i stomaet
(min. 1,5 cm). Seet altid sonden tilbage i den oprindelige position med en afstand pa ca. 5 mm mellem
den eksterne fikseringsplade og huden (fig. 9).

Hold altid den blé sikkerhedsklemme pa plads, ogsé under sérpleje. Klemmen indikerer den korrekte
position af den eksterne fikseringsplade og garanterer og sikrer, at sonden forbliver i den korrekte
position efter sarpleje.

Tjek placeringen af Flocare® PEG ved at bekrefte placeringen af den eksterne fikseringsplade eller,
hvis det er muligt ved at méle pH i aspireret maveindhold. En pH-veerdi under 5,5 bekreefter korrekt
placering af sonden i ventriklen. Ger dette hver gang du skifter sondeernzering, hvis der er tvivl om
sondens placering og mindst 3 gange dagligt.

Passende tilbehar, herunder enterale forleengersat, sondeernaringssat og sprajter, bar bruges ved
at bruge ENFit™ (enterale) konnektorer af en anerkendt standard (IS080369-3) for at undga
tilslutningsfejl

Der skal treeffes foranstaltninger for at sikre korrekt dosering, nar der administreres sondeernzering
gennem enterale sonder for eksempel ved brug af ENFit™ enterale sprajter (lavdosisspids).

SKYLNING 0G BRUG AF SPROJTER

Skyl sonden rutinemaessigt med vand far og efter administration af sondeerneering eller lzegemidler
0g mindst hver 8. time for at undga tilstopning af sonden.

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

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

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

ADVARSLER

Enhver vaesentlig andring af PEG (misfarvning, sméa spraekker, leekage osv.) skal rapporteres til den
behandlende lege.

Hold altid den bla sikkerhedsklemme pa plads.

Desinfektionsmidler sasom Povidone -lodine (PvP-l; feks Iso-Betadin®, Braunol®) og
Octenidindihydrochlorid-Phenoxyethanol (f.eks: Octenisept®) ber ikke anvendes, da gentagen
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udsettelse for desinfektionsmiddel kan pavirke sondens fysiske/mekaniske egenskaber negativt. Det
— anbefales at bruge desinfektionsmidler baseret p& Polyhexanid (f.eks Prontosan®, Prontosan C),
baseret pa Octenidin (f.eks. Octennilin) eller ActiMaris dinsinficerende sarskylleoplasninger.
Flocare® PEG-konnektor CH10 har en metalforbindelsesstift til fastgarelse i PEG-sonden - udsaet ikke

rdog PEG CH10 med CH10 ENFit™-konnektor for omrader med steerke magnetfelter, f.eks. MR-udstyr.
\men Der er ingen kendte uforligeligheder i valget af legemidler eller (enteral) medicin administreret via
PEG. Der skal tages forholdsregler ved indgivelse af enhver form via PEG, da ukendte effekter kan
reen forekomme.
Materialefejl og sondeokklusion kan stort set udelukkes, hvis Flocare® PEG-setet skylles
tilstreekkeligt ud fer og efter hver administration af erneering og/eller medicin.
Undga at bruge sure vaesker sdsom tranebeerjuice og cola-drikke til at skylle sonden, da den sure
ofter kvalitet i kombination med proteiner i sondeernaringen kan forérsage, at sonden bliver tilstoppet.
Denne PEG er ikke testet til brug med medicin. Hvis alternative administrationsveje for medicin ikke
er en mulighed, skal apoteket eller anden kyndig sundhedspersonale give tilladelse til, at medicin
gives i forbindelse med enteral erneering og give vejledning om forberedelse og administration for at
s sikre sikker brug.
LEVETID
maet
ellem
PEG-sonden er designet til at have en levetid pa adskillige &, men levetiden af sonden varierer og
rekte afhanger af flere faktorer (se afsnittet om vedligeholdelse for mere information). Disse faktorer omfatter
rekte medicin, gastrisk pH, patientens mobilitet og sondevedligeholdelse. Levetiden af et PEG-sondesystem er
primert forbundet med dets omhyggelige handtering. Felgende reservedele, der kan forlange levetiden af
eller, Flocare® PEG, er tilgeengelige: Ekstern fikseringsplade, hurtigudlgsende klemme, bla sikkerhedsklemme
rrekt 0g ENFit™-konnektor. Der bar foretages en endoskopisk kontrol efter 8-10 méaneder for at sikre sondens
/l om tilstand og position.
s ved FJERNELSE
ndga

- Sonden bar ikke fiernes de farste 10 dage efter anlaeggelsen, eller far stomikanalen er dannet.
ering - Fjernelse af sonden afhanger af sondens holdbarhed og skal udfares under legelig vejledning.

- Sonden fiernes ved at man klipper/skerer i hudniveau. Den indvendige fikseringsplade bar fiernes
ved hjeelp af et endoskop. Efter brug skal produktet og emballagen bortskaffes i overensstemmelse
med hospitalets, administrative og/eller lokale retningslinjer.

_ - EnFlocare® PEG kan erstattes af en Flocare® G-tube eller knapsonde

nidler - Efter fiernelse af PEG-sonden ma indtag per os ferst pAbegyndes efter laegens anvisning.
ADVARSLER
gden
se af Hos patienter, som ikke leengere kan udsattes for endoskopi, eller hvor endoskopisk metode til fiernelse
ikke er nadvendig, kan PEG sonden afskeeres pa niveau med huden og fiernes, ved at tillade den indre
2 fikseringsplade at passere naturligt. Dette farer dog til en aget risiko for komplikationer og tarmobstruktion.

Omhyggelig opfalgning og overvagning af patienten er vigtig. Denne metode er kontraindiceret hos barn
o0g patienter, som tidligere har gennemgaet kirurgi.
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POTENTIELLE KOMPLIKATIONER

Mulige komplikationer omfatter, men er muligvis ikke begraenset til:

Hyppige potentielle komplikationer:
Lokal sérinfektion

Akutte og alvorlige potentielle komplikationer, der forekommer sjeldent:
- Perforation

Alvorlig abdominal bladning

Peritonitis

Aspiration

Punktering af kolon

Fleenge i mave- eller tyndtarmsslimhinden og stridor

Mulige langsigtede komplikationer:

Sondeokklusion

Sondeporasitet og brud med efterfalgende laekage fra sonden eller sondekonnektor

Udvikling af cellulitis

Eksem eller hypergranulationsvaev
Udviklingen af de fleste af disse potentielle langsigtede komplikationer afhanger af kvaliteten af den
efterbehandling, der gives til sondesystemet, og kan effektivt undgds, hvis de rette foranstaltninger
treeffes.

Sjeelden komplikation:
buried bumper syndrom, hvor den indvendige fikseringsplade vokser fast i vaevet

ENGANGSBRUG

Enheden méa ikke genanvendes, genprocesseres eller gensteriliseres. Genanvendelse, genprocessering
eller gensterilisering kan kompromittere enhedens strukturelle integritet og/eller fare til fejl pa enheden,
som kan medfgre personskade, sygdom eller dad. Genanvendelse, genprocessering eller gensterilisering
kan ogs& medfare risiko for kontaminering og/eller fare til infektion eller krydsinfektion hos patienten,
herunder, men ikke begrenset til, overfarsel af infektionssygdomme fra en patient til en anden.
Kontaminering af enheden kan fere til skade, sygdom eller ded hos patienten. Efter brug bortskaffes
produktet og emballagen i henhold til hospitalets, administrative og/eller lokale myndigheders forskrifter.
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FI » FLOCARE® PEG

TUOTEKUVAUS

Flocare Perkutaaninen endoskooppinen gastrostomiasetti (PEG) on tarkoitettu potilaille, jotka tarvitsevat
pitkdaikaista letkuruokintaa suoraan mahalaukkuun. Flocare PEG on tarkoitettu asennettavaksi
endoskooppisesti ulosvetotekniikalla.

Yhteenveto PEG:n turvallisuudesta ja Kliinisesta suorituskyvysté (The PEG Summary of Safety and Clinical
Performance, SSCP) lytyy EUDAMEDista: https://ec.europa.eu/tools/eudamed, tai toimitetaan pyynndsta

SISALTD

Kirkas 40 cm pituinen polyuretaaniletku (A), jossa

* 3 rontgenpositiivista kohdennelinjaa

 Kolmisiipinen silikoninen sisdinen pidikelevy

* Hydromer®-padllysteinen silmukallinen karki, joka helpottaa vetamistd vatsanpeitteiden ldpi

e pituusmerkinnat pidikelevystd sentin vdlein 12 cm:iin asti

Silikoninen kiinnityslevy, joka estad letkun taittumisen ja kiinnittaa letkun miellyttavasti vatsanpeitteiden

suuntaisesti iholle (B)

Sininen lisdpidike, joka varmistaa kiinnityksen (C)

Veitsi (D)

Neula ja sisd@nvientikanyyli (E)

Silmukallinen vaijeri, joka yhdistad kétevésti ja turvallisesti letkun silmukkaan (F)

ENFitruokintayhdistéja (G)

Pikasulkija (H)

PEG-implanttikortti kdyttdohjeilla
Flocare PEG:std on koot CH 10, CH 14 ja CH 18, kaikkien pituus on 40 cm. (B), (C), (G) ja (H) ovat myds
saatavina varaosina.

INDIKAATIOT

Pitké-aikaiseen letkuruokintaan mahalaukkuun (jonka motiliteetti toimii).
Paineen alentamiseen

KONTRAINDIKAATIOT

Ruoansulatuskanavan mekaaninen tukos (ellei letkun asentamisen indikaationa ole paineen
alentaminen)

Vakavat verenhyytymishairiot

Laaja askites &/tai vakava gastriitti

lleus

Anoreksia nervosa tai vakavat psykoosit tai edennyt dementia

Akuutti pankreatitti & peritoniitti

Vatsanseindmdn ja vatsanpeitteiden ldhentdminen ei onnistu (subtotaali gastrektomia, askites,
hepatomegalia, jne.)

Valissé olevat elimet, esim. maksa, paksusuoli

Merkittava vatsakalvon karsinomatoosi

Iso kasvain ldpivientikohdassa
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Ruokatorven stenoosi
Huomio: kaikista tdhdn laitteeseen liittyvistd vakavista tapahtumista on ilmoitettava Nutricialle ja
paikalliselle viranomaiselle.

PEG:N ASENNUS

Valmistelu ennen Flocare PEG-letkun asentamista vetotekniikalla:

PEG-letkun saa asentaa vain koulutetut terveydenhuollon ammattilaiset. PEG:n asennusta varten potilas

on seldlladn valmisteltuna kuten normaalisti endoskopiaan. Hyvad suun ja ruokatorven hygienia on hyvin

tarkedd. Profylaktisen antibioottihoidon tarve tulee harkita/arvioida. Jos mahdollista, toimenpiteen kulku
selitetdédn potilaalle.

Flocare PEG-setin liséksi tarvitaan:

Endoskooppi, jossa tartunta-/biopsiapihdit

Steriili malja

Ihon desinfiointiin ainetta

Paikallispuudutetta ruiskussa, jossa pitkd intramuskulaarinen neula ja taitoksia.

PEG-letkun asennus:

1. Normaalisti PEG asennetaan lievassd anestesiassa. Muussa tapauksessa tulee harkita dénihuulten
puuduttamista. Vieddan endoskooppi mahalaukkuun ja taytetddn maha ilmalla. Sopivin punktiokohta
loytyy parhaiten asettamalla sormi vatsan vasemman yldneljanneksen kohtaan, josta skoopin
valo heijastuu selvimmin vatsanpeitteiden 1&pi huoneen valojen ollessa himmennettyind (kuva
1). Paksusuolen sijainti vatsanpeitteiden ja mahalaukun vélissd suljetaan pois palpoimalla ja
valaisemalla.

2. Koko vatsanpeitteiden alue puhdistetaan desinfiointiaineella ja laitetaan steriilit taitokset
punktiokohdan ympdrille. Pitkdlld intramuskulaarisella neulalla puudutetaan iho ja kaikki
vatsanseindman kerrokset. Tyonnetdédn neula mahalaukkuun saakka ja tartutaan skoopin pihdeilld
i.m.-neulaan. Talld estetddn vatsanpeitteiden ja mahalaukun seindmén liikkkuminen (kuva 2)

3. Veitsella tehdddn + 4-5mm pitkd viilto i.m.-neulan viereen. Neula tydnnetddn sisdanvientikanyylin
kanssa viillosta vatsaseinaméan lapi mahalaukkuun (kuva 3). Tartutaan tarvittaessa skoopin pihdeilld
sisdanvientikanyyliin.

4. Poistetaan neula ja jatetddn kanyyli paikoilleen. Vieddan ohjainvaijeri sisadnvientikanyylin kautta
mahalaukkuun ja tartutaan siinen skoopin pihdeilld. (kuva 4)

5. Aktivoi letkun dilaatiokdrjessé oleva Hydromer® -liukaste kastamalla kérki veteen n. 10 sekunniksi.
Vedetadn vaijerin silmukka letkun kérjessa olevan silmukan I&pi, pujotetaan koko letku pidikelevypéad
edelld vaijerin silmukan 1&pi ja kiristetadn liitos. (kuva 5)

6. Vaijeria vedetddn varovasti ulos sisdanvientikanyylin kautta, jolloin letku kulkeutuu suusta
mahalaukkuun ja vatsan seindmdssa olevasta aukosta ulos. Hydromer® -liukaste letkun kdrjessd
helpottaa letkun ulos tulemista. Poista kanyyli vasta, kun letkun kdrki on kiinni kanyylin mahalaukun
puoleisessa padssd. PEG-letkun pidikelevy vedetadn kevyesti mahalaukun seindméd vasten (kuva 6).

7. Leikataan dilaatiokdrki irti ja pujotetaan silikoninen Kiinnityslevy letkuun ja kiinitetddn letku
taivuttamalla se pidikkeisiin. Ulkoista kiinnityslevyé pidetdén tiukasti ihon pinnalla noin 24 tuntia.
Kiinnityslevyn paikallaan pysyminen varmistetaan asettamalla pakkauksessa oleva erillinen sininen
lisdpidike heti levyn jalkeen. Pujotetaan pikasulkija letkuun. Ruokintayhdistdjén metalliosa kastetaan
veteen ja kiinnitetddn letkuun tyontaméalld koko metalliosa letkun sisdén. Letkun asianmukainen
sijainti pitdd varmistaa endoskoopilla tai rontgenkuvauksella.

8. Letkun tuotenimi, CH-koko, erdnumero ja PEG:n pituus mahalaukusta ihon pédlle kirjataan ylos
potilaspapereihin. Luovuta mukana toimitettu PEGimplanttikortti potilaalle.
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YLLAPITO JA HOITO

YLLAPITO JA HOITO-OHJEET FLOCARE PEG-SETIN ENDOSKOOPPISEN ASENTAMISEN JALKEEN:

Letkuruokinta voidaan aloittaa aikaisintaan 1 tunnin kuluttua onnistuneesta PEGin asentamisesta,
kuitenkin mieluiten 6-8 tunnin kuluttua peritoniitin ehkdisemiseksi.

Ald kohdista voimakasta vetoa tai jannitettd ulkoiseen kiinnityslevyyn ja lisapidikkeeseen heti PEG:n
asennuksen jdlkeen.

Ulkoisen kiinnityslevyn ja ihon valiin jatetdan noin 5 mm:n véli (kuva 8), kiinnityslevyn alle mahtuu
steriili sidetaitos.

Tarkistetaan péivittdin, ettei stooma-alue punoita tai ole turvoksissa.

Ihoalue pyyhitdén desinfiointiaineella paivittain.

Sidosten puhdistus ja steriili uusiminen péivittéin (yleensd 7 pdivdan asti toimenpiteen jdlkeen ja
my6hemmin 2-3 pdivdd). Avannekohdan pitéminen kuivana on tarkedé paranemisen kannalta.

FLOCARE PEG SETIN YLLAPITO PARANTUNEEN AVANNEKOHDAN JALKEEN:

Heti kun stoomakanava on téysin muodostunut, riittdd kun alue pestaddn miedolla saippuavedelld,
huuhdotaan ja kuivataan huolellisesti. PEG-letkun kunto tarkistetaan pdivittain.

Irrota letku Kiinnityslevyn pidikkeisté ja kddnné letkua pdivittéin 1800 akselinsa ympéri ja liikuta letkua
alas ja takaisin ylospdin (min 1,5 cm) varovasti stoomakanavassa. Kiinnitd letku kiinnityslevyyyn
takaisin alkuperéiselle paikalleen jattden (5 mm) ihon ja kiinnityslevyn véliin (kuva 9).

Sininen lisdpidike pidetadn aina paikoillaan, myds stooma-alueen puhdistuksen ajan. Lisdpidike
kertoo Kiinnityslevyn oikean sijainnin ja takaa, ettd letku on alkuperdiselld paikallaan myos
puhdistuksen jalkeen.

Tarkista Flocare PEG-letkun paikka varmistamalla ulkoisen kiinnityslevyn sijainti, tai jos mahdollista
mittaamalla aspiroidun mahansisallon pH-indikaattoriliuskaa kdyttdmélld. pH-arvon pitad olla alle 5,5,
jotta voidaan varmistua letkun padn olevan mahalaukussa. Tarkista sijainti joka kerta, kun aloitetaan
uusi letkuravintovalmistepakkaus, jos epdillddn letkun joutuneen pois paikaltaan ja ainakin 3 kertaa
péivéssa.

Asianmukaisia apulaitteita, mukaan lukien enteraaliset litoskappaleet, ravinnonsiirtolaitteet ja ruiskut,
tulee kayttdd tunnetun standardin (IS080369-3) mukaisia ENFit (enteraalisia) liitdntoja
vadrinkytkentavirheiden valttdmiseksi.

On vamistettava oikea annostelu enteraalisten letkujen kautta, esimerkiksi kdyttdmalla low-dose
ENFit-enteraaliruiskuja.

YLEISET OHJEET HUUHTELUSTA JA RUISKUJEN KAYTOSTA

Huuhtele letku sddnndllisesti vedelld ennen ravintoliuosten tai ldékkeen antamista ja vahintadn joka
8. tunti letkun tukkeutumisen estdmiseksi.

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

Jos ldékettd annetaan suoraan syottoletkuun, annostele 1adke aina sopivan kokoisella enteraalisella
ruiskulla suhteessa ladkkeen madrdan ja varmista, ettd annostelu tapahtuu hallitusti. Jos annetaan
useampia l&ékkeitd kerralla, varmista, ettd letku on huuhdeltu huolellisesti eri lddkkeiden valilla.

Ald koskaan kayta liiallista voimaa. Jos tunnet vastusta, lopeta toimenpide ja konsultoi 1adkéarid.

VAROITUKSET:

Jos PEG-letkussa ndkyy muutoksia (tummentumia, hiushalkeamia, vuotoa jne., ota yhteytta hoitajaan
tai ladkériin.
Pidd sininen lisépidike aina paikallaan.
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Desinfiointiaineita kuten johdettu povidoni (PVP-I; esim. Iso-Betadine®, Braunol®) ja
Oktenidiinihydrokloridifenoksietanoli (esim. Octenisept®) ei tulisi kéyttad, koska niilld voi olla —
haitallinen vaikutus letkun fyysisiin ominaisuuksiin. Desinfiointiaineena suositellaan kéytettdvaksi Useir
polyheksanidia (esim. Prontosan, Prontosan C.), Octenidia (esim. Octennilin) tai ActiMaris O
-desinfiointiaineita, haavanhuuhteluliuksia. AU
Flocare PEG-ruokintayhdistdjdssa CH 10 on metallinen litdntédnasta PEG-letkuun kiinnittdmista varten .

Ald altista PEG CH10:td ENFit-ruokintayhdistdjad voimakkaille magneettikentille, esim. MRHaitteet.

PEG:n kautta annettavien letkuravintovalmisteiden valinnassa ei ole tiedossa yhteensopimattomuutta.

PEG:n kautta annosteltaessa on noudatettava varotoimia, koska tuntemattomia vaikutuksia voi

esiintyd. Jokaisen annostelun jalkeen PEG on huuhdeltava vedella

Materiaalivirheet ja letkun tukos voidaan sulkea pois, jos Flocare® PEG-setti huuhdellaan aina ennen .

ja jalkeen letkuravintovalmisteen tai l1ddkkeiden annon. Mah
Vélta happamien aineiden, kuten esim. karpalomehun ja kolajuomien kdyttod syottéletkujen .
huuhteluun, koska happamuus yhdistettyna valmisteen proteiiniin voi edistda letkun tukkeutumista.

PEG:id e ole testattu kéytettavaksi ladkkeiden kanssa. Jos vaihtoehtoiset Iadkkeenantoreitit eivét ole .
mahdollisia, apteekkihenkilokunnan tai muun asiantuntevan terveydenhuollon ammattihenkilon on I
annettava lupa oikeanlaiselle ladkemuodon kéytolle enteraalisen ruokinnan yhteydessé ja annettava Useir

P QU

ohjeet turvallisen valmistuksen ja kdyton varmistamiseksi laadL
KAYTTOAIKA .
Harvi

PEG-letku on suunniteltu kéytettdvaksi useamman vuoden ajan, mutta sen kayttoikaan vaikuttavat monet

tekjat (katso tarkemmat ohjeet péivittainen hoito ja huolto-kappaleista), esimerkiksi ldakitys, mahalaukun —
pH, potilaan likkuminen ja letkun hoito. PEG-letkuston kestévyys liittyy ensisijaisesti sen huolelliseen i
késittelyyn. Saatavilla ovat seuraavat varaosat, jotka voivat pidentdd PEG:n kéyttoikad: Ulkoinen steril
kiinnityslevy, pikasulkija, sininen lisdpidike ja ENFit-ruokintayhdistéjd. Letkun kunto ja paikka tarkistetaan voi jc
endoskoopilla 8-10 kuukauden kuluttua ude

POISTO tai ri
VOi O
sairai

PEG:id ei saa poistaa 10:een péivddn asennuksen jdlkeen tai ennen kuin stoomakanava on
muodostunut.

Poistaminen riippuu tuotteen elinkelpoisuudesta ja/tai se tulee suorittaa ld@karin ohjeiden mukaan.
Irrota letku katkaisemalla se ihon pééltd. Sisdan jadva osa (sisdinen pidikelevy ja jéljella oleva letku)
poistetaan endoskoopilla. Havitd tuote ja pakkaus kayton jalkeen sairaalan, hallinnollisten ja/tai
paikallisten ohjeiden mukaisesti.

PEG voidaan korvata Gastrostomialetkulla tai Sy6ttonapilla

Ruokinta suun kautta PEG:n poistamisen jdlkeen voidaan aloittaa ainoastaan |&akérin
hyvéksynnén jdlkeen.

VAROITUKSET

Potilailta, joille ei enda voida suorittaa endoskopiaa tai endoskopiaa ei tarvita, PEG-letku voidaan leikata
pois ihon paalté ja poistaa antamalla sisdisen retentiolevyn poistua luonnollisesti.

Téamé lisdd komplikaatioiden ja suoliston tukkeutumisen riskid. Potilaan huolellinen seuranta on
valttmatonta. Tata menetelmad ei voi kdyttaa lapsille ja potilaille, joille on tehty aiemmin leikkaus.
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) ja MAHDOLLISET KOMPLIKAATIOT

- olla

vaksi Useimmin esiintyvat mahdolliset komplikaatiot

Viaris Paikallinen haavatulehdus
Akuutit ja vakavat mahdolliset komplikaatiot, joita esiintyy harvoin:

)arten Perforaatio

L Vakava mahalaukun verenvuoto

Jutta: - Peritoniitti

Vol Aspiraatio

Paksusuolen puhkeaminen
nnen Mahalaukun tai ohutsuolen limakalvon repedma ja kiinnikkeet
) Mahdolliset pitkdaikaiskomplikaatiot:

jen Letkun tukos

§ta. Letkun haurastuminen ja murtuma, jonka seurauksena vuoto letkusta tai letkuliitoksesta

it ole Sellulitin kehittyminen

’Q on Ekseema tai hypergranulaatiokudos

tava Useimpien néiden mahdollisten pitkdaikaisten komplikaatioiden kehittyminen riippuu letkuston jalkihoidon
laadusta, ja ne voidaan tehokkaasti vélttda, jos ryhdytddn asianmukaisiin toimenpiteisiin.

- Harvinainen komplikaatio: sisdisen pidikelevyn hautautuminen vatsaontelon sisakerroksiin

10net POTILASKOHTAINEN

ukun

seen - Al kayta, kasittele, tai steriloi tita tuotetta uudelleen. Uudelleenkayttd, uudelleenkasittely tai uudelleen

zmen sterilointi voi vaarantaa tuotteen rakenteellisen eheyden ja/tai johtaa laitteen vioittumiseen, miké puolestaan

taan voi johtaa potilaan loukkaantumiseen, sairauteen tai kuolemaan. Uudelleenkdyttd, uudelleenkasittely tai
uudelleensterilointi voi myos aiheuttaa tuotteen kontaminaatioriskin ja/tai aiheuttaa potilaalle infektion
tai risti-infektion, tai tartuntataudin (tautien) levidmisen potilaalta toiselle. Laitteen kontaminoituminen

- voi johtaa potilaan loukkaantumiseen, sairauteen tai kuolemaan. Havitd tuote ja pakkaus kéyton jéalkeen
sairaalan, hallinnollisten ja/tai paikallisten viranomaisten ohjeiden mukaisesti.
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PL » FLOCARE® PEG SET

OPIS PRODUKTU

Flocare® Zestaw do Przezskdrnej Endoskopowej Gastrostomii (PEG), jest przeznaczony dla
pacjentéw wymagajacych dtugoterminowego zywienia do Zotadka przez zgtebnik. Flocare® Zestaw
PEG jest przeznaczony do zatozenia technikg ,pull", pod kontrolg endoskopii. Podsumowanie
dotyczace bezpieczenstwa i skutecznosci klinicznej (SSCP) PEG znajduje sie na stronie EUDAMED
https://ec.europa.eu/tools/eudamed, lub moze by¢ dostarczone na prosbe Swiadczeniobiorcy

ZAWARTOSC

Przezroczysty, poliuretanowy zgtebnik (A) o dtugosci 40 cm, z:

* 3 Pasmami znacznika widocznego w badaniu RTG

* Trojdzielng silikonowa wewnetrzng ptytkg mocujacq

* Koncowka pokryta Hydromerem®, zakoriczong petla, dla utatwionego pasazu przez powtoki
brzuszne

* 12-centymetrowg podziatka, zaczynajaca sie od strony ptytki wewnetrznej

Ptytka zewnetrzna, wykonana z silikonu, stuzaca do umocowania zgtebnika oraz zabezpieczajaca

przed zagigciami zgtebnika, dla maksymalnego komfortu pacjenta (B)

Niebieski zacisk zabezpieczajacy utrzymanie odpowiedniej pozycji zgtebnika (C)

Skalpel (D)

Punkcyjna igta wprowadzajaca z trokarem (E)

Nic trakcyjna z petla, do wygodnego i bezpiecznego potaczenia z petla zgtebnika (F)

tacznik do zywienia ENFit (G)

Zacisk do regulacji przeptywu (H)

Karta implantu razem z instrukcja

Flocare® Zestaw PEG jest dostepny w rozmiarach zgtebnika: CH 10, CH 14 i CH 18, kazdy o dtugosci
40 cm; (G) jest rowniez dostepny jako czes$¢ zapasowa.

WSKAZANIA

Dtugoterminowe zywienie do zotadka przez zgtebnik (przy zachowanej motoryce zotadka).
Dekompresja zotgdka.

PRZECIWWSKAZANIA DO ZALOZENIA PEG

Mechaniczna niedroznos¢ przewodu pokarmowego (chyba, ze wskazaniem do zatozenia zgtebnika
PEG jest odbarczenia zotadka)

Ciezkie zaburzenia krzepnigcia (np. hemofilia)

Cigzkie wodobrzusze i ostra choroba wrzodowa zotadka

Niedroznosc jelit

Jadtowstret psychiczny, ciezkie psychozy, zaawansowana demencja

Ostre zapalenie trzustki i ostre zapalenie otrzewnej

Kiedy nie jest mozliwe podciagniecie sciany zotadka do powtok brzusznych (gastrektomia subtotalna,
wodobrzusze, powigkszenie watroby, itp.)

Przemieszczenie narzadow np. watroby, okreznicy

Rozsiany proces nowotworowy otrzewnej
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Rozlegty, naciekajacy guz w okolicy naktucia

Zwezenie przetyku
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 Biobdjczych.

INSTRUKCJA UZYWANIA (ZAKEADANIE ZGLEBNIKA)

Przygotowanie przed endoskopowym zatozeniem zgtebnika PEG technika ,pull”: zakfadanie zgtebnika
PEG moze by¢ wykonywane wytacznie przez przeszkolony i wykwalifikowany personel medyczny.
Zaktadanie PEG odbywa sie u pacjenta lezacego na wznak. Pacjent jest przygotowany w taki sam sposob,
jak do endoskopii. Bardzo istotna jest staranna higiena jamy ustnej i gardta. Nalezy rozwazy¢ profilaktyczne
podanie antybiotyku. Jesli to mozliwe, wyjasni¢ choremu procedure.
Oprocz Flocare® Zestaw PEG, potrzebny jest nastepujacy sprzet:

Gietki endoskop z kleszczykami do biopsji

Sterylna gaza

Srodek odkazajacy skore

Strzykawka ze $rodkiem do znieczulenia miejscowego i diuga igta domiesniowa (IM)

Zakfadanie zgtebnika

1. Zazwyczaj zatozenie PEG wykonuje sie po tagodnej sedaciji. Jezeli nie ma to zastosowania, nalezy
rozwazy¢ miejscowe znieczulenie fatd gtosowych. Wprowadzi¢ endoskop do Zotadka, w celu jego
insuflaciji. Przy przyciemnionym oSwietleniu sali, odnalez¢ miejsce planowanej gastrostomii w lewym
gornym kwadrancie zofadka i zaznaczy¢ z zewnatrz, poprzez ucisk palcem powtok brzusznych w
miejscu maksymalnego przeswiecania $wiatta endoskopu (rys. 1). Badaniem palpacyjnym nalezy
upewnic sie, ze okreznica nie przeszkadza w dostepie do zotadka.

2. Oczyscic srodkiem dezynfekujacym szeroki obszar skdry w okolicy zabiegu i obtozy¢ miejsce wkiucia
jatowymi serwetami. Uzywajac dtugiej igty IM, wykona¢ znieczulenie miejscowe skory i wszystkich
warstw powtok brzusznych. Wprowadzi¢ igte IM do Swiatta zotadka. Chwycic igte IM kleszczykami do
biopsji i trzyma¢ w niezmienionej pozycji. Pozwala to unikna¢ przesuniecia sie $ciany zotadka
wzgledem powtok brzusznych (rys. 2).

3. Wykonac skalpelem nacigcie skory dtugosci = 4-5 mm w bliskiej odlegtosci od igly IM. Wktu¢ igte
punkeyjng z trokarem przez wykonane naciecie do Swiatta zofadka (rys. 3). Otworzy¢ kleszczyki do
biopsji, usunag igte IM i chwycic trokar kleszczykami do biopsji.

4. UsunaC igte punkeyjng i utrzymac trokar w niezmienionej pozycji. Przeciagna¢ ni¢ trakcyjng przez
trokar i chwycic nic¢ kleszczykami do biopsji (rys. 4).

5. KoAcdwke zglebnika zakoczong petla zanurzy¢ na okoto 10 sekund w sterylnej wodzie, celem
uaktywnienia powtoki Hydromerowej®. Wsuna¢ petle nici trakcyjnej w petle zgtebnika, a nastepnie
drugi koniec zgtebnika z silikonowa wewnetrzng ptytka mocujaca przewlec i pociagnac przez petle nici
trakcyjnej tak, aby powstat zaciagniety wezet (rys. 5).

6. Powoli ciagnac za koniec nici trakcyjnej wystajacej przez powtoki brzuszne. Zgtebnik jest wowczas
przeciggany przez usta do Swiatta zofadka i wyciagany na zewnatrz przez $ciane jamy brzusznej.
Umozliwi to, stozkowato zakoriczona koricdwka zgtebnika z powtoka Hydromerowa®. Usuna¢ trokar
w momencie, gdy stozkowata koncowka zgtebnika jest wprowadzona do koncowki trokara, znajdujacej
sie wewnatrz zotadka. Przyciagna¢ wewnetrzng piytke mocujaca zgtebnika do wewnetrznej Sciany
zotqdka tak, aby dokfadnie do niej przylegata (rys. 6).

7. 0Odcia¢ zgtebnik tuz ponizej stozkowatej koncowki, nasunac silikonowa zewnetrzng plytke mocujaca
na zgtebnik i zabezpieczy¢ poprzez umocowanie zgtebnika w plytce. Zewnetrzna ptytka mocujaca
powinna przylega¢ do skory swobodnie i beznapieciowo przez okoto 24 godziny. Zapewni¢
prawidtowa pozycje zewnetrznej ptytki mocujacej poprzez zatozenie niebieskiego zacisku mocujacego
tuz za ptytka. Umiescic zacisk do regulacji przeptywu na zgtebniku. Zanurzy¢ koncowke tacznika do
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Zywienia w wodzie, a nastepnie wprowadzié¢ koricowke catkowicie do $wiatta zgtebnika. Prawidtowos¢é
potozenia zgtebnika po zabiegu nalezy potwierdzi¢ endoskopowo lub badaniem RTG.

Nalezy zapisa¢ nazwe marki, Charriere, numer serii/LOT i wprowadzong dtugos¢ zgtebnika PEG
(odlegtosé od wewnetrznej ptytki mocujacej do powierzchni skory, ktéra okresla warto$¢ na podziatce)
w dokumentacji medycznej pacjenta oraz wypetic i przekazac pacjentowi zataczong karte implantu
PEG.

UTRZYMANIE | PIELEGNACJA PO ENDOSKOPOWYM ZAtOZENIU ZGtEBNIKA PEG

Zywienie przez zgtebnik mozna rozpoczaé 1 godzing po prawidiowym zatozeniu PEG (wytyczne
ESPEN), jakkolwiek preferowane jest rozpoczecie zywienia po 6-8 godzinach, w celu zapobiezenia
zapaleniu otrzewnej.

Bezposrednio po zatozeniu PEG w celu osiagniecia wiasciwej adaptacji, zewnetrzng ptytke mocujaca
nalezy poczatkowo podda¢ bardzo nieznacznemu pociaganiu, tak aby nie spowodowac przy tym
napiecia tkanek.

Nalezy utrzymac odlegtosc okoto 5 mm (rys. 8) pomiedzy zewnetrzng ptytka mocujaca i skdra, w celu
umieszczenia sterylnego opatrunku pod zewnetrzng ptytkg mocujgca.

Codziennie kontrolowac okolice wprowadzenia zgtebnika, w kierunku wystapienia zaczerwienienia i
obrzegku.

Codziennie dezynfekowac skore.

Czyszczenie i sterylna wymiana opatrunkéw powinno by¢ wykonywane poczatkowo codziennie
(zwykle do 7 doby po zatozeniu PEG, a péZniej co 2-3 dni). Ogromne znaczenie w gojeniu sie rany, ma
zapewnienie suchosci okolicy gastrostomii.

UTRZYM/—\NIE | PIELEGNACJA PO ZAGOJENIU KANALU PRZETOKI

Po catkowitym wytworzeniu sie przetoki, wystarczy skore doktadnie myé, ptukac i osuszac.
Codziennie kontrolowac stan zgtebnika PEG.

Uwolni¢ zgtebnik z uchwytu w zewnetrznej ptytce mocujacej, codziennie obracac zgtebnik o 180°
dookota jego osi i porusza¢ zgtebnikiem w gore i w dot przetoki (min. 1,5 cm). Nalezy zawsze
pozostawiac zgtebnik w pozycji wyjsciowej, utrzymujac odlegtosé okoto 5 mm pomiedzy zewnetrzng
plytka mocujaca i skorq (rys. 9).

Zawsze upewnij sie, ze niebieski zacisk zabezpieczajacy jest na swoim miejscu, takze podczas
opatrywania przetoki. Potozenie niebieskiego zacisku determinowane jest przez grubo$¢ powtok
brzusznych i powinno by¢ okreslone przez personel medyczny. Zacisk wskazuje prawidiowe
potozenie ptytki zewnetrznej i gwarantuje, ze zgtebnik bedzie z powrotem na swojej pozycji po
opatrzeniu przetoki.

Sprawdzi¢ potozenie Flocare® PEG przez potwierdzenie pozycji zewnetrznej ptytki mocujacej lub, jesli
to mozliwe, przez pomiar pH zaaspirowanej tresci zotadka. Warto$¢ pH ponizej 5,5, potwierdza
prawidtowa pozycje zgtebnika w zotadku. Nalezy to wykonywac za kazdym razem, gdy zmieniany jest
pojemnik z dieta, jezeli sq jakiekolwiek watpliwosci, co do potozenia zgtebnika i co najmniej 3 razy
dziennie.

Nalezy stosowac odpowiednie akcesoria w tym zestawy do podazy i strzykawki, uzywajac tacznikow
ENFit o jako$ci zgodnej z norma (IS080369-3), w celu uniknigcia nieprawidtowego podiaczenia.
Przy podazy przez zglebniki dojelitowe nalezy podja¢ Srodki ostroznosci w celu zapewnienia
prawidtowego dawkowania leku np. poprzez uzycie strzykawki odpowiedniej dla objetosci leku.

PRZEPLUKIWANIE ZGLEBNIKA | UZYWANIE STRZYKAWEK.

Przeptukiwac zgtebnik 20-50 ml sterylnej wody przed i po podaniu diety lub lekdw i przynajmniej co 8
godzin, aby zapobiec zatykaniu sie zgtgbnika.

Do przeptukiwania zgtebnika, nalezy uzywac strzykawki o pojemnosci co najmniej 20 ml i zawsze
przeptukiwaé w kontrolowany sposéb.

.
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wose - W przypadku podawania lekéw, nalezy zawsze je podawaé przy uzyciu strzykawki odpowiedniej dla
objetosci leku. Nalezy upewnic sie, ze lek jest podawany strzykawka w kontrolowany sposb. W przypadku

PEG podawania wiecej niz jednego leku w tym samym czasie, nalezy doktadnie przeptukac zgtebnik pomiedzy
atce) poszczegdlnymi rodzajami lekow.
lantu - Nigdy nie nalezy uzywa¢ nadmiernej sity podczas podazy strzykawka. Jesli wystepuje opor, nalezy
przerwac procedure i skonsultowac sie z lekarzem.
OSTRZEZENIA
czne
zenia - Wszelkie znaczace zmiany PEG (odbarwienia, drobne peknigcia, wycieki, itp.) musza zosta¢ zgtoszone
, lekarzowi prowadzacemu.
Ujacq - Niebieski zacisk zabezpieczajacy powinien by¢ zawsze zapiety na zgtebniku.
/ tym - Srodkidezynfekujace takie jak: jodowany powidon (PVP-); np. Betadine®, Braunol ®) oraz dichlorowodorek
octenidyny i fenoksyetanol (np. Octeniept®), nie powinny by¢ stosowane, gdyz powtarzajacy sie kontakt z
/celu tymi $rodkami moze negatywnie wptywac na fizyczne/ mechaniczne wiasciwosci zglebnika. Zaleca sie
o stosowanie Srodkow dezynfekujacych opartych na poliheksanidzie (np. Prontosan C) oraz na bazie
enia | Srodkow dezynfekeyjnych oktenidyny (np. Octennilin) lub roztworéw do przemywania ran ActiMaris.

Zapasowy tacznik do Flocare PEG CH 10 posiada metalowy trzpien taczacy, ktdry stuzy do mocowania w
) zgtebniku - nie nalezy narazac Flocare® Zestaw PEG na oddziatywanie silnego pola magnetycznego, np.
cnnie rezonansu magnetycznego.

Yy, ma - Nie ma danych dotyczacych niezgodnosci przy doborze substancji lub produktow leczniczych podawanych
przez Flocare® Zestaw PEG. Nalezy zachowac ostrozno$¢ przy podawaniu wszelkiego rodzaju lekow przez
zgfebnik PEG, poniewaz moga wystapi¢ nieznane skutki w przypadku innych substancji lub wyzszych stezen.
Po kazdorazowym podaniu leku, zgtebnik nalezy przeptukac sterylng woda.

Niedrozno$ci zgtebnika i negatywnego wptywu na fizyczne i mechaniczne jego wiasciwosci mozna w
znacznym stopniu uniknac, jezeli Flocare® Zestaw PEG jest odpowiednio przeptukiwany przed i po

180° kazdorazowym podaniu zywienia i/Iub lekdw.
wsze - Nalezy unika¢ stosowania substancji kwasowych, takich jak napoje typu sok zurawinowy lub cola.
trzng Stosowanie ich do przeptukiwania zgtebnika w potaczeniu z podaza formut zywieniowych zawierajacych
biatka, moze przyczyni¢ sie do zatkania sie zgtebnika, w wyniku oddziatywania kwasnego odczynu ptynu
Iczas na formute zywieniowa,
wiok - Flocare® Zestaw PEG nie zostat przebadany pod katem stosowania z lekami. Jezeli nie s mozliwe
ftowe alternatywne drogi podawania lekéw, farmaceuta lub lekarz posiadajacy odpowiednig wiedze, powinien
JI po wydaé zgode na podawanie lekow w pofaczeniu z zywieniem dojelitowym i udzieli¢ wskazowek
jedi dotyczacych przygotowania oraz podawania lekow, aby zapewnic bezpieczne stosowanie.
srdza CZAS UZYWANIA
y jest
razy Flocare® Zestaw PEG jest tak zaprojektowany, aby mie¢ zywotnosc kilku lat, ale zywotnosc zgtebnika zmienia
k6w sie w zaleznosci od wielu czynnikow (wigcej informacji w akapicie poswieconym codziennej pielegnacii i
utrzymaniu). Czynniki te obejmuja m.in. podawane leki, pH tresci Zotadkowej, mobilnos¢ pacjenta i czynnosci
{i onia pielegnacyjne zwiazane ze zgtebnikiem PEG. Trwato$¢ Flocare® Zestaw PEG zalezy przede wszystkim od
0stroznego postepowania.
Dostepne sq nastepujace czesci zamienne, ktore moga przedtuzy¢ zywotnosc Flocare® Zestaw PEG:
tacznik ENFit
o Stan i potozenie zgtebnika powinno by¢ sprawdzone endoskopowo po 8-10 miesigcach.
co8 USUWANIE
wsze

Zatebnik PEG nie powinien by¢ usuwany przez co najmniej 10 dni od zatozenia lub do czasu wytworzenia
61
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sie kanatu przetoki.
Usunigcie zgtebnika zalezy od zywotnosci produktu i powinno by¢ wykonywane przez lekarza zgodnie z
procedurg medyczna,
Aby usunag¢ zgtebnik nalezy odcia¢ go tuz przy skorze. Plytke wewnetrzng i pozostatg czes¢ zgtebnika
nalezy usuna¢ przy pomocy endoskopu. Po uzyciu nalezy zutylizowac zestaw i opakowanie, zgodnie z
zasadami obowigzujacymi w szpitalu oraz przepisami administracyjnymi i/lub lokalnymi.
Flocare® Zestaw PEG moze by¢ zastapiony przez zatozenie gastrostomii wymiennej (np. Flocare®
Zgtebnik Gastrostomijny).
- Zywienie doustne po usunieciu Flocare® Zestaw PEG, mozna rozpoczag jedynie po akceptaci lekarza.
Uwaga!:
U pacjentow, ktorzy nie moga juz by¢ poddani endoskopii, lub u ktorych endoskopowa metoda usuwania
PEG nie jest konieczna, po odcigciu zgtebnika na poziomie skory, ptytka wewnetrzna moze zosta¢ wydalona
naturalnie, droga pasazu przez przewdd pokarmowy. Metoda ta zwieksza ryzyko wystapienia powiktan, w tym
niedroznos¢ jelit. W przypadku wyboru tej metody nalezy szczegdlnie uwaznie obserwowac i monitorowacé
pacjenta. Metoda ta jest przeciwwskazana u dzieci oraz u pacjentow, ktdrzy wczesniej przeszli zabieg
chirurgiczny.

POTENCJALNE POWIKLANIA

Czeste potencjalne powikiania:
zakazenie miejsca zatozenia gastrostomii

Ostre i ciezkie potencjalne powikfania, ktdre wystepuja rzadko:
- perforacja

cigzki krwotok w jamie brzusznej

zapalenie otrzewnej

aspiracja

przebicie okreznicy

uszkodzenie btony $luzowej zotadka lub jelita cienkiego oraz Swist krtaniowy

Mozliwe potencjalne powiktania pozne:
niedroznos¢ zgtebnika
porowatos¢ i zZtlamanie zgiebnika z pdzniejszym wyciekiem tresci ze zgtebnika lub potaczenia zgtebnika
rozwoj zapalenia tkanki tacznej
stan zapalny skory Iub przerost ziarniny na powierzchni rany
Rozwoj wigkszosci tych potencjalnych powiktai poznych zalezy od jakosci opieki pooperacyjnej systemu
zgtebnikowego i mozna im zapobiec, jesli zostana podjete wiasciwe dziatania.

Powikfania rzadkie:
wrosniecie wewnegtrznej ptytki mocujacej zgtebnika PEG w Sciang zotadka

TYLKO DO UZYTKU U JEDNEGO PACJENTA

Nie uzywa¢ 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 skutkowaé urazem, choroba lub $miercig pacjenta. Ponowne uzycie,
wprowadzenie do obiegu Iub sterylizacja moga réwniez stwarza¢ ryzyko skazenia wyrobu i/lub powodowac
zakazenie pacjenta lub zakazenia krzyzowe, w tym przeniesienie chorob zakaznych z jednego pacjenta na
drugiego. Skazenie wyrobu moze prowadzi¢ do urazu, choroby lub $mierci pacjenta. Po uzyciu, utylizacje
produktu i opakowania przeprowadzi¢ zgodnie z procedurami szpitalnymi, przepisami administracyjnymi i/lub
Ié)zkalnymi przepisami prawa

Floce
endo
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TR  FLOCARE® PEG SET

Inie z
bnika o
Inie z URUN AGIKLAMASI
are® Flocare PEG seti, uzun sireli intragastrik tip beslemesi gereken hastalar icin tasarlanmis bir perkiitan
endoskopik gastrostomi setidir.
74, Flocare PEG, endoskopi kontrolii altinda "cekme" teknigi kullanilarak yerlestiriimek tzere tasarlanmistir.
, PEG Gtivenlik ve Klinik Performans Ozeti (SSCP) EUDAMED internet sitesinde, https://ec.europa.eu/tools/
Zﬁﬂg eudamed bulunabilir veya talep iizerine saglanabilir
vtym iGINDEKILER
owac’
abieg Uzunlugu 40 cm olan, seffaf politiretan tiip (A)
3 adet radyo-opak hat igeren
- Ug kanatl silikon tutucu ic disk
S - Kanin duvarindan kolay gegis i¢in halkali Hydromer® kapli ug
- Tutucu ig diskten itibaren 12 cm'ye kadar cm isaretleri
Maksimum hasta konforu igin sabitleme ve tiipteki katlanmalarin 6nlenmesi igin silikondan yapilmis
harici tutma diski (B)
Tp sabitlemesi icin mavi giivenlik klempi (C)
Nester (D)
Trokarli delme ignesi (E)
Tup halkasi (F) ile rahat ve glvenli bir baglanti igin halkali bir tel
ENfit beslenme konektori (G)
Hizli serbestlestirme klembi (H).
Talimatlar igeren PEG Implant Karti
Flocare PEG tlipt, hepsi 40 cm uzunlugunda olan CH 10, CH 14 ve CH 18 boyutlarinda mevcuttur.
(B), (C), (G) ve (H) yedek parca olarak da mevcuttur
ENDiKASYONLAR
ika
Uzun siireli intragastrik besleme (gastrik motilite ile)
temu Mide dekompresyonu
KONTRAENDIKASYONLAR
Gastrointestinal kanalin mekanik tikanmasi (mide dekompresyonu igin tlp yerlestirilmesi endike
degilse)
- Siddetli pihtilagma bozukluklari
— - Siddetli asit ve/veya gastrit
owne - lleus )
i/lub - Anoreksiya nervoza veya siddetli psikozlar veya lleri evre demans
ycie - Akut pankreatit ve peritonit
owaé Midenin 6n kismini karin duvarina getirmek mimkin olmadiginda (subtotal gastrektomi, asit,
ta na hepatomegali vb.)
zace Organlarin araya girmesi, 6rn. Karaciger, kolon

i/lb - Belirgin peritoneal Karsinomatozis
Ponksiyon bolgesi alaninda genis timor infiltrasyonu
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(Ozofagus darliklari
Uyari: Bu cihazla ilgili olarak meydana gelen herhangi bir ciddi olay, Nutricia'ya ve yerel yetkili makama
bildirilmelidir

PEG'iN YERLESTIRILMESi

Flocare PEG tiptnn Pull (Gekme) teknidi ile endoskopik yerlestirme éncesi hazirlik:

PEG tlipd yerlestirme islemi yalnizca egitimli ve kalifiye saglik uzmanlari tarafindan yapiimalidir. PEG tlipd,
hasta sirtiistl pozisyondayken yerlestirilir. Hasta normal bir endoskopi islemine hazirlanir. Kapsamli agiz ve
farinks hijyeni cok onemlidir. Proflaktik antibiyotik uygulanmasi dustindlmelidir. Mimkunse, islem hastaya
aciklanmalidir. Flocare PEG setine ilave olarak, asagidaki ekipman gerekmektedir:

Biyopsi forsepsli esnek endoskop

Steril gazl bez

Cilt dezenfektan

Lokal anestezik ve uzun igneli IM enjektor

PEG tlipinun yerlestirilmesi:

1. Normalde PEG tlpU yerlestirme hafif sedasyon altinda gerceklestirilir. Bunun olmadigi durumlarda, ses
tellerine topikal ajanlarla anestezi diistindimelidir. Endoskopu mideye yerlestirin ve mideyi sisirin. Oda
1siklarr kisilmis durumdayken, endoskop 15131 ile maksimum transilliminasyon noktasina parmaginizi
yerlestirerek midenin sol Ust kadranda uygun ponksiyon yerini bulun (sekil 1). Kolonun mideye gegisi
engellemediginden emin olmak igin karin duvarini elle muayene edin.

2. Tum karin duvarini dezenfektanla temizleyin ve ponksiyon bélgesinin gevresine steril drtuler koyun.
Uzun uglu IM enjektor ile cilde ve karin duvarinin tim katmanlarina lokal anestezik enjekte edin. IM
enjektoriin ignesini mide bosluguna yerlestirin. Biyopsi forsepsi ile tutarak IM enjektériin ignesini
yerinde tutun. Bu hamle, mide duvarinin karin duvarina karsi olan pozisyonunun korunmasini saglar.
(sekil 2)

3. Bisturi ile IM enjektére cok yakin konuma, + 4-5 mm uzunlugunda bir kesi yapin. Trokarli delme
ignesini insizyondan mide bosluguna itin (sekil 3). Biyopsi forsepsini acin, IM enjektorii ¢ikarin ve
forseps ile trokari tutun.

4. Trokari yerinde birakarak delme ignesini gikarin. Gekme telini trokardan gecirin ve teli biyopsi forsepsi
ile kavrayin (Sekil 4).

5. Hydromer® kaplamali ucu etkinlestirmek icin tiipiin dilatasyon ucunu yaklasik 10 saniye boyunca
steril suya batirin. Telin halkasini genisletme halkasindan tutucu i¢ diskin Uzerinden gegcirin ve sikica
cekin (Sekil 5).

6. Karindan cikan teli gekin. Tiip daha sonra agiz yoluyla mide bosluguna cekilir ve cikis bolgesini
genisletmek icin genisletme ucu kullanilarak karin duvarindan disari cekilir. Dilatasyon ucunda
bulunan Hydromer® kaplama bunu kolaylastiracaktir. Ttpiin konik ucu trokarin intragastrik ucunda
kilitlendiginde trokari ¢ikarin. Tiipiin tutucu ic diskini sikica mide duvarina dogru cekin (Sekil 6).

7. Tiipl konik parcanin altindan kesin, silikon tutma diskini tipiin tzerine kaydirin ve diskin icinden
gecirerek sabitleyin. Harici tutma diskini 24 saat boyunca germeden tutun. Mavi givenlik klempini
diskin hemen arkasina yerlestirerek harici tutma diskinin dogru konumda kalmasini saglayin. Hizli
serbestlestirme klempini tliptn dzerine yerlestirin. Besleme konektéruntn saftini suya daldirin ve safti
tamamen tlptn icine itin. TGptin konumu endoskopik olarak veya rontgenle dogrulanmalidir.

8. Marka adini, Charriere'i, parti/LOT bilgilerini ve PEG'in takilan uzunlugunu hastalarin tibbi kayitlarina
kaydedin ve ekteki PEG implant kartini tamamlayarak hastaya verin
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GENEL VE UYGULAMA SONRASI BAKIM

FLOCARE PEG SETIN ENDOSKOPIK OLARAK YERLESTIRILME SONRASI BAKIMI:

PEG'n basaryla yerlestirmesinden 1 saat sonra tiiple beslemeye baslanabilir; bununia birlikte
peritoniti 6nlemek igin PEG tlipintn yerlestiriimesinden 6-8 saat sonra baslanmasi tercih edilebilir.
PEG'in yerlestiriimesinden hemen sonra, harici tutma diski ve gtivenlik klempi, gerilim uygulanmadan
hafifce cekilmelidir.

Harici tutma diskinin altina steril bir Y kompresi yerlestirmek icin harici tutma diski ile cilt arasinda
yaklasik 5 mm'lik bir mesafe birakin (sekil 8)

Stoma alanini kizariklik ve sislik acisindan giinlik olarak kontrol edin.

Cildi giinlik olarak dezenfekte edin.

Pansumanlari baslangicta ginliik olarak, steril sartlarda uygulayin (genellikle islem sonrasi 7. gline
kadar ve daha sonra 2-3 giin). Stoma alaninin kuru tutulmas iyilesme agisindan énemlidir.

STOMA ALANININ IYILESMESINDEN SONRA FLOCARE PEG SETININ BAKIMI:

Stoma tamamen olusur olusmaz cildi iyice yikamak, durulamak ve kurutmak yeterlidir. PEG'nin
durumunu giinluk olarak kontrol edin.

TUpU harici tutma diskinden cikarin, tipd kendi ekseni etrafinda her giin 180° cevirin ve tiipi stoma
icinde yukari ve asagi hareket ettirin (minimum 1,5 cm). Mobilizasyondan sonra, deri ile harici tutma
diski arasinda biraz mesafe (5 mm) birakarak tipu ilk konumuna geri getirin (Sekil 9).

Yara bakimi sirasinda da mavi glivenlik klempini daima yerinde tutun.

Klemp, harici tutma diskinin dogru konumunu ve yara bakimindan sonra tiipiin orijinal konumuna
getirildigini gdsterir.

Harici tutma diskinin konumunu dogrulayarak veya miimkiinse aspire edilen mide igeriginin pH'ini
dlcerek Flocare PEG'in konumunu kontrol edin. pH degerinin 5,5 altinda olmasi, tiiplin midedeki dogru
konumunu teyit eder. Bu islemi, besleme kabini her degistirdiginizde, tuptn konumuyla ilgili herhangi
bir stipheniz varsa ve giinde en az 3 kez yapin.

Yanlis baglanti hatalarini dnlemek icin enteral baglanti setleri, uygulama setleri ve enjektorler dahil
olmak tizere uygun yardimellar, taninmis bir standarda (IS080369-3) sahip ENFit (enteral) konektor
elemanlarr ile kullaniimalidir. B

Enteral tlip yoluyla uygulamalarda, dogru dozu sadlamak igin 6nlemler alinmalidir. Ornegin (diisiik doz
uclu) ENFit enteral enjektor kullaniimasi

GENEL YIKAMA VE ENJEKTOR KULLANIM POLITiKASI

TlpUn tikanmasini dnlemek iin beslenme Griini veya ilag uygulamasindan 6nce ve sonra ve en az 8
saatte bir tlipd rutin olarak suyla yikayin.

Mimkin oldugu kadar, tipl yikamak icin bir enteral beslenme enjektort (minimum 20 mL
boyutunda) kullanin ve her zaman kontrollGi bir sekilde yikayin.

llaglarin dogrudan tiipe uygulanmasi igin, her zaman ilacin hacmi igin uygun boyutta bir beslenme
enjektord kullanarak uygulayin, Ancak verilme isleminin kontrollli bir sekilde yapildigindan emin olun.
Aynianda birden fazla ilag verilmesi durumunda, ilaglar arasinda tiipiin iyice yikandigindan emin olun.
Asla agiri gii¢ kullanmayin. Herhangi bir direng varsa, prosediirli durdurun ve doktorunuza danigin.

UYARILAR

PEG'de meydana gelen herhangi bir 6nemli degisiklik (renk degisikligi, kilcal ¢atlaklar, sizinti vb.) ilgili
hekime bildirilmelidir.
Mavi glvenlik klempini daima yerinde tutun.
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Povidon-lyot (PVP-; or: Iso-Betadine®, Braunol®) ve Oktenidindihidrokloriir- Fenoksietanol (6r.:
Octenisept®) gibi dezenfektanlar kullanlmamalidir, ciinkli bu dezenfektanlara defalarca maruz
kalmak tlptn fiziksel/mekanik 6zelliklerini olumsuz etkileyebilir. Polyhexanid (6r. Prontosan,
Prontosan C.), Oktenidin (6r. Octennilin) bazli dezenfektanlarin veya ActiMaris dezenfektanlari yara
irrigasyon soliisyonlarinin kullaniimasi tavsiye edilir.

Flocare PEG CH 10 konektortinde, PEG tiipiine sabitlemek i¢in metal bir baglanti pimi bulunmaktadir.
CH10 ENFit konektérli PEG CH10'u MRG ekipmani gibi glicli manyetik alanlarin bulundugu alanlara
maruz birakmayin.

PEG yoluyla uygulanan maddelerin seciminde bilinen herhangi bir uyumsuzluk yoktur. Bilinmeyen
etkiler meydana gelebileceginden, PEG yoluyla uygulama yapilirken énlem alinmalidir. Herhangi bir
ilag uygulamasindan sonra, PEG su ile yikanmalidir.

Flocare® PEG Set, her beslenme ve/veya ilag uygulamasindan énce ve sonra uygun bir sekilde
yikanirsa, malzeme kusurlari ve tiip tikanikligi bilylik 6lgtide ortadan kaldirilabilir.

Besleme tiplerini yikamak icin kizilcik suyu ve kolali icecekler gibi asidik maddeler kullanmaktan
kacginin, asitli maddeler formiil proteinleri ile birlestiginde tuplerin tikanma riskini artirabilir.

PEG'in ilagla kullaniimasi test edilmemigtir. Alternatif ilag verme yollari bir secenek degilse, eczacinin
veya ilgili saglik profesyonellerinin enteral beslenmeyle birlikte verilecek ilaclar icin yetki vermesi ve
glvenli kullanimi saglamak igin hazirlama ve uygulama konusunda rehberlik etmesi gerekir.

KULLANIM SURESI

PEG birkac yillik bir 6mre sahip olacak sekilde tasarlanmistir, ancak tlipiin omrii cesitli faktérlere bagh
olarak dedisir (daha fazla bilgi icin genel ve uygulama sonrasi bakim paragrafina bakin). Bu faktérler ilac,
gastrik pH, hasta hareketliligi ve tip bakimini igerir. Bir PEG tup sisteminin dayanikliigi, dncelikle dikkatli
kullanimiyla ilgilidir. Flocare PEG'in dmriinii uzatabilecek yedek pargalar mevcuttur, bunlar:

Harici tutma diski, hizli serbestlestirilen klemp, mavi givenlik klempi ve ENFit besleme konektord.

8-10 ay sonra endoskopik olarak tiipin durumu ve pozisyonu kontrol edilmelidir

CIKARMA

Tup, yerlestirildikten sonraki 10 giin icinde veya stoma yolu olusana kadar ¢ikariimamalidir.

Tpiin cikariimasi Grintn durumuna baghidir ve/veya tibbi talimat altinda gerceklestiriimelidir.

Tlpi ¢ikarmak icin, cilt seviyesinden kesin. Tutucu i¢ disk ve kalan tip endoskop ile alinmalidir.
Kullanimdan sonra Uriint ve ambalaji hastane, idari ve/veya yerel politikalara uygun olarak imha edin.
Flocare PEG, bir gastrostomi tlpt ile degistirilebilir (Gastrostomi tiipi veya Button).

PEG c¢ikarildiktan sonra agizdan beslenme ancak tibbi onay alindiktan sonra baglayabilir.

Uyarilar;

PEG tiipu, endoskopi uygulanamayacak durumda olan veya endoskopik cikarma yonteminin gerekli
olmadigr hastalarda cilt seviyesinde kesilerek tutucu i¢ diskinin barsaklarda dogal olarak gegerek ¢ikmasi
beklenebilir. Bu, komplikasyon ve bagirsak tikanikligi riskinin artmasina neden olur. Hastanin dikkatli
bir sekilde takip edilmesi gerekir. Bu yéntem, ¢ocuklarda ve daha dnce ameliyat gegirmis hastalarda
kontrendikedir

OLASI KOMPLIKASYONLAR

Olasi komplikasyonlar bunlarla sinirli kalmamakla birlikte sunlari igerir:
Sik gériilen olasi komplikasyonlar:

Lokal yara enfeksiyonu
Sik gortilmeyen akut ve ciddi olasi komplikasyonlar:
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Perforasyon

Ciddi abdominal kanama

Peritonit

Aspirasyon

Kolon delinmesi

Mide veya ince bagirsak mukozasinin yirtiimasi ve stridor
OIaS| uzun dénem komplikasyonlari:

Tpiin tikanmasi

TlpUn catlamasi veya kirlimasi sonrasi tlipten veya tiip baglantisindan sizinti

Selllit olusumu

Egzama veya hipergranilasyon dokusu
Bu potansiyel uzun vadeli komplikasyonlarin cogunun meydana gelmesi, tip sistemine uygulanan gtinltik
ve uygulama sonrasi bakimin kalitesine baglidir ve uygun dnlemler alinirsa bu komplikasyonlar etkin bir
sekilde 6nlenebilir. Nadir komplikasyon: gémdili tampon sendromu

TEK HASTADA KULLANILIR

Bu cihazi tekrar kullanmayin, yeniden islemeyin veya yeniden sterilize etmeyin. Yeniden kullanim, yeniden
isleme veya yeniden sterilizasyon, cihazin yapisal bitiinlugtni tehlikeye atabilir ve/veya cihaz arizasina
yol acabilir ve bu da hastanin yaralanmasina, hastalanmasina veya olimiine neden olabilir. Yeniden
kullanim, yeniden isleme veya yeniden sterilizasyon ayrica cihazda kontaminasyon riski olusturabilir ve/
veya enfeksiyon hastaliklarinin bir hastadan digerine bulasmasi dahil ancak bunlarla sinirli olmamak
lizere hasta enfeksiyonu veya capraz enfeksiyona neden olabilir. Cihazin kontaminasyonu hastanin
yaralanmasina, hastalanmasina veya 6limine neden olabilir. Kullandiktan sonra Grlni ve ambalaji
hastane, idari ve/veya yerel ydnetim politikalarina uygun olarak bertaraf edin

67
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EL * FLOGARE® PEG SET

NEPIPA®H NPOIONTOZ

To oeT Flocare PEG eivoi évor 0eT 0100ppIKNG VOOOKOTIKAC YOOTPOOTORIOG TIOU TIPOOPIZETON Yiar 00BEVEi
TIoU XPeIaiOVTOI IOKPOXPOVIOH EVDOYOIOTPIKN X0prynon oitiong pe owAfva. To Flocare PEG mpoopileTal va
TomoBetn el e TV TEXVIK «EAENG», UMd evdookomiko eheyxo. H MepiAnyn Twv XapokmmpioTIKoV AodOAeIog
Ko Twv Khivikv Emoodoewy (SSCP) Bpioketon oto EUDAMED otn dielBuvon https://ec.europa.eu/tools/
eudamed 1) TOPEXETON KATOTIV QUTALOTOC

TMEPIEXOMENA

Diadavnc owAivac moAuoupedavng (A), unkoug 40 cm, pe

* 3 padioodiodaveic ypoupeg

¢ EowTepikog BioKoc ouykpamone oINIKOVNC e Tpioi TTepuyia

o MUTN pe BnAiG emkahuppevn pe Hydromer®, yio eukoAn BigAeuon oo To KOINIOKO TOIXWHO

* ZNUOdIO Ve EKATOOTO £WC 12 CM OO TOV E0WTEPIKO BIOKO

Evog eEwTepIKOC DIOKOC OUYKPOTNONG, KOTOOKEUOOUEVOG OO OINKOVN, VIO OTEPEWAN KOl OMOUYN
0UOTPOGWY 0T OWARVA, Yio EyIoTn Gvean Tou ooBevouc (B)

MriAe odIykTrpoC aohoeiac yio TV omoiroUpevn otepéwon awArnva (C)

Evorvuotepr ( A)

Mior BEAOVO EI00YWYNG e EVO TPOKAP (E)

EvoraUppa pe BnAi, vio o BOAKN Kai aohor) ouvdean e Tov Bpoxo owAnva (F)

Evo olvdeopog Tpododooiog ENFit (G)

Evac odiyktpog ypryopnc omeAeubepwonc (H).

Képta epduretporog PEG pe odnyiec O owAvac PEG Flocare diomifetal oe CH 10, CH 14 kou CH 18,
oA éxouv pnkog 40 cm. Tar (B), (C), (G) kou (H) diamiBevTon emionc ¢ ovTOAOKTIKG

ENAEIZEIZ

* MoKpOypOvIa 0iTIon e evOoyaoTPIKO OWANVOL (e YOIOTPIKI KIVATIKOTNTO).
e Arooupmiean oTopoxou

ANTENAEIZEIZ

Mnxavikiy omoGpOEn TNG YOOTPEVTEPIKNAG 000U (EKTOG €AV N TOMOBETNON TOU OWARVON EVOEIKVUTOI VIOt
QmooupTieon oTopdyou)

SoBopég dloTapaee MENG

J0BOPOC OOKITNG 1/KOI yaoTPITION

Eiheoc

Neupikr avopeio 1) 00BOPEC WUXGOEIC ) TIPOXWPNLEVN Gvoia

O&eior moyKpeoido

Aduvoion vor £pBel To TPOEBIO THAKG TOU OTOUGKOU OTO KOINIOKO TOIXWHOH (UTIOONIKT YOIOTPEKTORN,
aoKiTG, NroTopeyahia KAL)

EvdiGiueaa Gpyava, Y. OUKQTI, KOAOV

YNUOVTIKA TEPITOVAIKI KOPKIVOHOTGON
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- ExteTopevn 01nBnon Gykou 0TV mepIoyr Tou onueiou didrpnanc

- 0100hayIKEG OTEVWOEIC

Inueiwon: KBe 00BaPO TEPIOTOTIKO TIOU EXel OUUBEI 08 OXEON e QUTAV T OUOKEUR TIPEME! Vol avaihepsTal
otn Nutricia kou oTn TomKr appodia apxi

TONOGETHZH PEG

MpogToIpaoia TpIv omd TNV EVOOOKOMIKN TOMOBETNON PEOW TNC TEXVIKAC «6AENC» Tou owArval PEG Flocare: H
Tomofetan owAfva PEG Tpemel vor eKTEAEITAI HOVO OO EKMOIOEUPEVOUG KOl KOTOIRTIOUEVOUC EMTayYEAUOTIES
uyeiog. H elooywyny Tou owAvar PEG mpaypomoroleitol pe Tov ooBeviy oe Unmior B€on. O aobevnc
TIPOETOILGTETON WC OUVABWE VIt evOOOKOTNON. H OXOAOTIKI) OTOLOTIKN KOI GOPUYYIKI UYIEIVE VOl TIOAU
onuavTikr. Oo pémel vor e€eTaoTel To evdeXOUEVO XopNynong avtiBIoTIKoU mPoANTTIKA. Edv eivor duvarov,
e&nynote m diadikaoia oTov 00BEVH).

ExT0¢ omo T0 0eT Flocare PEG, amaiteital 0 akoAouboc e€omAiopoc:
EukopmTo evdookamo pe Aapida Bloyiog
Anootelpwpévn yada
AToAUHOVTIKO DEPPATOC
YUPIYYOL LE TOTIKO avaloBnTIKG Kol Jokpa BeAdvar IM

TomoB&™on owArva PEG:

1. Kavovika n TomoBétnon owAnva PEG exteheitan e Ao KoTaoToAr . Edv dev oupBaiver ouTo, mpémel va
e€eToTEl TO EVDEXOLEVO TOTIKAC ovaIOBNOIOG TV QWVNTIKOV Xopdv. MepdioTe T0 evDOOKOMO 010
OTOGYI Kol POUOKWOTE TO aTopOKl. Me XounAd Tar dwTal Tou dwpariou, eviomioTe T0 KATMNA0 onueio
TIPOIKEVTNONG OTO 0iPIOTEPO GV TETOPTNHOPIO TOU OTOPGKOU, TOMIOBETVTOG Evat DOXTUAO OTO Onpeio Tou
LEYI0TOU PETOGWTIOOU omd T0 dwC Tou evdooKomiou (1k.1). WnAadAoTe T0 KOINOKO TOIXWHO Vot Vot
BeBanwbeite AT TO KOAOV Oev eUmodiCel TNV TPOOROON GTO OTOPGKI.

2. KaBapiote 0AOKANPO T0 KOINOKO TOIXWHOH JE OMOAUHAVTIKO Kol BAATE OmMOOTEIPWPEVES KOUPTIVEC YUPW
omo T0 0Npeio TS TopoKevTNone. Me Tn pokpid BeAdval IM, eyxUioTe &val TOMKO ovaioBnTIKO 0To OO
Kol 08 OAOC TOU OTPWHATOL TOU KOINIOKOU TOIKwpoTog. Eloayayete Tn BeAdva IM oty KoIAGTNTO TOU
otopdyou. Kpornorte Tn BeAdva IM atn BEon Tne mavovtac v e Tn Aapida Blowiog. Auto omoTpémel v
£E0PBPWON TOU TOIKWHATOG TOU OTOHAKOU EVONTI TOU KOINIOKOU TOIXWHOTOG. (€1K.2)

3. Me 10 vuaTépl, KAvTE piat Topn PAkoug + 4-5 mm moAU Kovtd otn BeAdvar IM. Xmpwéte T BeAdva
TIPOIKEVTNONG e TO TPOKAP Peaal amd Ty TopR otV KOINGTATO! TOU aTopdyou (e1K.3). Avoi&Te T AaBida
Bloyiac, ahoipeate T BeAdvar IM Kou TGoTe T0 TPOKAP He TN Aopidal.

4. Adoupéorte Tn BeAOVo TIAPOKEVTNONG Kol 0 oTe TO TPOKAP 0T 660N Tou. Eloaydyete To aUppot EAENG
LE00H OO TO TPOKAP KOl TGOTE TO 0UPHa e TN AaBidar Bowiac. (e1k.4)

5. Bouth&re 10 GKpo BIOTOANC TOU OWANVOL 08 OmOOTEIPWHEVO Vepd yioi miepimou 10 DeuTePOAETTON yio var
evepyoroinoete My emoTpwon Hydromer®. Mepdiote T 6NAIG TOU OUPHOTOC e amd Tov BPoyo
DICOTOANG, TIEVW OO TOV €0WTEPIKO BIOKO OUYKPATNONG Kol TOORNETE odiIxTAL. (€1K.5)

6. TpoBnEre To oUppa ToU Byaivel oMo TNV KOINIGL 2T OUVEXEID, 0 OWARVOC TROBIETON TTPOC TON KATW PECW
TOU OTOHATOC 0TNV KOIAGTATC TOU OTOPGKOU KO TPOBIETON TIPOC Tor £€6) JEOW TOU KOINAIKOU TOIXWHATOC,
XPNOILOMOIWVTOC TO GKPO OI00TOANG yiai T B100ToAY) Tou onpeiou e€odou. H emiaTpwon Hydromer® oto
OKPO DIOOTOANG Bor TO DISUKOAUVEL. ADQIPEDTE TO TPOKOP OTAV TO KWVIKO OKPO TOU OWARVOL &lvol
KAEIDWUEVO 0TO EVOOYOIOTPIKO OKPO TOU TPOKGP. TpaBnEte Tov eowTepikO BIOKO OUYKPATNONG TOU
0WANVOL OQIXTO TIOVE OTO TOIXWLIO TOU OTOHGXOU (€IK.6).

7. Koyte T0 00AVOKATGW OO TO KOVIKO TUMUG, 0UPETE TO 0I0KO 0TEPEWONG OINKOVNC TIAVG 0o TO 0WAI VL
KOl 0TEPEWOTE TOV TOMOBETWVTAC TOV JECO Omo To Bioko. AlonproTe Tov e§wTepIKO BI0KO 0TEPEWONC
Xwpic Téon 010 dEPa yioi epinou 24 wpeg. BeBaiwbeire 0TI Dionpeital N 0woTr 660N Tou e€wTEPIKOU
DioKoU 0TEPEWONC TOMOBETAVTOG TOV prAe OGIVKTAPO CoGoAeioe okpIBwG Tiow omd Tov BioKo.
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TomnoBeTroTe TOV OQIVKTAPG TaKeiog ameAeuBEpwone mhvw omd T0 0wARvo. BuBiote Tov a€ova Tou
ouvdeTpa TPOhodOaING OTO VPO Kol OTIPGETE TOV GEOVO EVTEAWG EDD 0TO OwARvaL. H BE0n Tou 0wANvor
ipérel var emBEBOICVETON EVDOOKOTIKA 1} HE OKTIVOYPOIaL

Komaypdute T0 epmopikd onua, To Charriere, Tic mAnpodopieg mopTtidog/LOT Kol To €100yOpEVO INKOC
10U PEG OTO! IOTPIKG OipYEln TV 00BEV®Y, OUUIANPWOTE KOl TOPOOWOTE OTOV 010BEVI| TNV E0WKAEIOPEVN
KopTo epduTeUpaTog PEG

ZYNTHPHZH KAl METENEITA ®PONTIAA

MAPAKOAOYOHZH META THN ENAO2KOMIKH TOMOOETHZH TOY ZET FLOCARE PEG

H omon ue ow)\r]va unopa va Eekivijoel T @por PeTd Ty emTuyr TomoBétnon PEG, wotooo Kord
npoTiunon 6 - 8 wpeg petd v TomodETon owAnva PEG yio vor omodeuybel mepitovimioa

QpEOWE pett Ty TomoBéTnon e PEG, 0 eEwTepIKAG DIOKOC OUYKPATNONG KOl 0 OIVKTHPOG COGOAEING
TIPAMEN VoL UTIOKEIVTON 08 TIOAU XainAr) ipooduon, xwpic Teon

Adnote pioc omooTaon mepimou 5 mm (eik. 8) PeTaly Tou e€wTEPIKOU BIOKOU OUYKPOTNONG KOl TOU
dépuaroc, yiot va TOMOBETAOETE pio omooTelpwievn oupmieon Y KATw omd Tov e€wTePIKO OI0KO
ouykpdmone

EAEyxeTe KOBNPEPIVG TO ONpgio TNC OTOpIOC YIot TUXOV £pUBPOTNTON Kol TIPATILIO.

AnoAupidvete To dEppa KaBNPEPIVE

KaBopiopog Kai oTeipor ovovewon Twv emOEaUwY apyIka oe kabnuepivr Baon (ouvhBwe péxpl Ty 7n
NUEPD PETATN DI0BIKOOI0H Kol OipyOTEPal OV 2-3 NEPEG). To Vo DIOTNPEITE TO ONpeio TNE OTopIaC 0TeyVO
VoI ONUOVTIKO YIoi TNV emoUAwon.

ZYNTHPHZH TOY ZET FLOCARE PEG META THN ENOYAQZH THZ ZTOMIAZ

MOAIC oxnuomoTel TAPWE N oTopio, cipkel var TAUBeI, vor Eemhubel Ko var oTeyvwoel Ko 1o dEppaL.
Nat emBewpeite TV KaroToon Tou PEG Kabnuepiv.

AneheuBepwoTe T0 0WANVOIPIO OmO TOV eEWTEPIKO OIOKO OUYKPOTNONG, TIEPIOTPEWTE TO OWANVAPIO
KaBnpepiva kot 1800 aTov GEOVA TOU KOl LETOKIVAOTE TO 0WANVORIO TIAVW KOl KOTG 0T oTopict (eAdyIoTo
1,5 cm). MeTo TV KivnTomoinon, enovohépeTe Tov OWANVOE 0TV 0ipxIKT Tou B€on e komola eAelibepn
amooToon (5 mm) PEToEl Tou BEPHOTOC KOl TOU £EWTEPIKOU DIOKOU 0UYKPATNONG (E1K.9).

AiampeiTe movTor Tov LmAe 0dIvKTAPo 0oGoeiog 0Tn 60N ToU, OTKC Kal Ko T GpovTida Tou TRoUHOTOG.
0 odiykTPoIG UnodelkvUel T 0woTr) BEan Tou e€wTEPIKOU BIOKOU OUYKPATNONG Kail eYYUTON 0TI 0 OWAMVOG
Bor otepswbel Eovt 0TV OPXIK TOU BE0N ETA TN GPOVTIDE TOU TROULOTOC.

EAéyEre T B0n Tou Flocare PEG empBeBaiwvovtag Tn 6€on Tou e€wTepikol DIOKOU KOTaKpATnone 1, ebv
&ivol duVaToV, ETPWVTOC To pH TOU avaippodoULEVOU YOIOTRIKOU TiEpIEXopEvoU. Mio i pH korw omo 5,5
emBeBaIcvel T 0wOTH BE0N TOU 0WARVOE 0TO OTOPOKI. Kdvete auTd KaBe dopd mou aMaceTe To doxelo
Tpohodooioc, eav undpye! apdIBoAiot oxeTIKG e Tn BE0n Tou 0WANVOL Kol TOUAGKIOTOV 3 HOPEC TNV NUEEQ.
Oor PEMEl Vot XPNOILOToIOUVTON KATOMNAES BonBNTIKEG OUOKEUEC, OULMEPINOLBONOLEVWY OET EVIEPIKNG
EMEKTAONG, OET X0PNyNanG Kai oUpIyyec, xpnoluomolwviog umodoxeg ENFit (vTepikég) ovoyvwpiopevou
mpoturou (IS080369-3), mpokeiuévou vor omodeuxBolv adGhpoma ouvdeonc.

Bormpéner vor AapBOVOVTON LETROYIa T SIooGOAIoN TNE 0wOTHC B000AOYIOIG OTAV XOPNYEITOI IE0W EVTEPIKWY
OWAMVWVY, Yio OPAOEIYLO XN OILIOTIOIVTOC EVTEPIKES aupIyyeg ENFit (Gkpo xounAng doong)

TENIKH MOAITIKH 1A THN EKNIAYZH KAI TH XPHZH TON ZYPIFTON

70

ZenAUVETE TOKTIKG TO 0WANVOL g VEQO TIPIV K LIETOL T XOPAYNON TRODNC 1) GOPLAKOU Kol TOUAGXIOTOV
KOBe 8 WPEC yIorvar amoGuyeTe TNV amohpaEn Tou.

000 eivan eGIKTO, XpNOILOTOINOTE Piot VTERIKT oUpIyyal (eAdxIoTo peyeBoc 20 mL) yia va EeMAUVeTe Tov
0WANVOL ZEMAEVETE TIOVTOL LIE EAEYXOLIEVO TPOTIO.
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['lor opriynon GopHOKwY ameudeiog 0To owAnva, XOpnyeite TAVTOr XpNOIHOTIOIWVTAG EVTERIKT) OUPIVYOL
KardMnAou peyEBoug yia Tov Oyko Tou Goppdikou, oMG BeBaiwbeite 0TI N xoprynon vivetar pe
eAeYXOHEVO TPOTIO. Y& TEPITTWON TOU TIEPIOoOTENE oMo Vol GOPHOKAL X0PNYoUVTal TOTOXPOVO,
BeBaiwoeite 0TI 0 OWANVOC EETAEVETON KOAX JETOED TV DIODOPETIKWY GOIPLOKGWV.

Moté unv xpnoiporoleite unepBoAikr duvapn. Edv undipxel ovtiotoon, otapamote T dladikaoion Kol
OUWBOUAEUTEITE TOV YIOTPO 00IC

MPOEIAONOIHZEI:

OnoladnmoTe onpavTikn aMayr 010 PEG (omoypwuomiopoc, TRIX0EIDEIC pwypES, diappor KAL) mpérel
Vol VOBEPETON OTOV BEPATIOVTON 1GTPO.

Aiornpeite mévta Tov pmAe adIvKTApa aodaieiog otn Beon Tou.

AnoAupovTikaonwc Povidone lodine (PVP-1, m.y.: 1so-Betadine®, Braunol®) kai Octenidindihydrochlorid-
Phenoxyethanol (my.:

Octenisept®) dev mpémel vo xpnolponolouvTal eneidr N enovelAnpuévn KBean oe auUTO T OMOAUPAVTIKO
Lmopel vor ENNPENOE aPVNTIKA TIC QUOIKEG/UNXAVIKEG 1DIOTNTEG TOU OWARVOL XUVIOTOTON N Xpnon
armoAupavTIKwy pe Bdon To Polyhexanid (my. Prontosan, Prontosan C.), pe Bdon To Octenidine
(mx.Octennilin) f o omoAupavTiké ActiMaris dioAUpomor Gpdeuonc mAnywy.

0 ouvdeopoc Flocare PEG CH10 €xel petaliko meipo oUvOeonc yior oTepeéwon o1o 0wAnva PEG pnv
eKBéTeTe T0 PEG CH10 pe Tov ouvdeapo CH10 ENFit auvdedeliévo og TIEPIOXEC L 10KUPG LOYVNTIKK
niedia, Ty, EEomNIopOC poyvnTIKNAG Topoypodiog.

Aev UNGPXOUV YWWOTEC 0I0UPBATOTATEC OTNV EMAOYT TWV 0UOIWY TTOU X0PNYoUVTOI E0w Tou PEG. Mpénel
Vo AOBAVOVTON TIPOQUAGEEIC KOmé TV TIapaido0n Eow Tou PEG, KaBWE IMopei vor oK UWoUY GyvwoTor
omoteAéopamo. Meté amd omolodnmoTte xopriynan, 1o PEG mpémel vor EemAéveTal e vepo

To eharT@pamor UNIKOU Kail 1) omodEoEn Tou 0wANVor Imopouy vor omokAEIoTouy o€ peyoho Babuo ety 1o
oet Flocare® PEG Cemhévetan emopkwe TpIv Kol PETG amd k&Be xopriynon Olompodrc /Ko
GOPUOKEUTIKNC oywyNC.

AnodUyete T Xpnon OEVWY 0UOILY ONWG TLY XUHOG KPOVUTIEPU Kol podnuata Tumou Cola yior vor
EemUvete TOUC 0WAVEC TpoGodooiac KaBWC n OEUTNTON OTOV OUVOUGCETON Lig TIPOOKEUGOLOTO
TPWTENVNC IOPEi MPOYHOTIKA Vo oUpRGAE! aTny amodpan Tou awAnva.

To PEG 0Oev £xel eheyyBel yion xpron pe dappokeuTIKr oywyr. EGv o1 eVOMOKTIKOI TROTTON XOpAyNong Tou
hoppdikou dev elvar emAoyr, 0 GOPHAKOTOIOE 1) GAAOC EUMEINOC EMOYEAUOTIOE LYEIaG TPEMEN v DWOEl
GOelor yio T Xoprynon GopUaKWY 08 oUVBUAOPO P EVTERIKN OITION KO Vel TIAPOOXe! 0dnyiee yiok TNV
TIpOETOIOIC KOl T ¥0prynon yioi va dioodoahioTel N aodong xpron

AIAPKEIA XPHZHZ

To PEG &xer oxediooTei yior vor gxel didpkeia (wne oMV €Tav, oA N SIGPKeIa (NG TOU 0wANVa TIOIKIAAE!
avohoya pe didiopouc mopdyovteg (deite Ty mopdypado KaBnuepivy dpovTida Kol ouvTAPNOn Viok
nepI000TeEpEC MANPodopiec). AuTol o TopGYOVTEC TIEPIAGUBAVOUY TN DOPHOKEUTIKN OYWYI, TO YOOTPIKO
pH, TV KIvATIKOTNTO TOU 00BgvoUC Koi TN dpovTida Tou owAfva. H ovBeKTIKOTNTO gvOC OUOTHHOTOC
0WAVOV PEG ouvdEETal KUPIWG € TOV TIDOOEKTIKO XEIPIOPO ToU. AlamiBevtal Tor oKOAOUB0! ovTOAAGIKTIKG
mou 6ot pmopolioav va mopaTeivouy T didpkelo (wric Tou Flocare PEG: EEwTepIKOC BIOKOG OUYKPATNONC,
odIyKTpOC Toxeioe omodéopeuonc, pmie odiykTipog oodaheiog kor umodoyr Tpododooiog ENFit. H
Karataon Kol 1 6&on Tou owAfva Bo mpénel vor eAsyxovTal evO0OKOTIKA peTé amd 8-10 prvec

AQAIPEZH

0 owAvac dev Tipemel vor adoipeBei evog 10 nuepwv omd Ty TomoBETNON 1) £wC OTOU OXNUATIOTE! N
OTOHIOTIKI 000C.

n
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H adaipeon outol Tou owAnva eEopTdmal omod T PIWOILOTATA TOU TIPOIOVTOC Kou/f Ba Tipemel va
TIPOYLOTOTOIEITAN UTIO 10TPIKI 00nyiaL.

o vor oQoIPEDETe TO 0WANVOPIO, KOWTE TO 0TO eminedo Tou dépparog. O e0WTEPIKOC OIOKOG
OUYKPATNONC Kol 0 EVOMOLEIVOIC 0WANVOC TTPETET VO VOKTNBOUV pig evD0OKOI0. META TN Xpron, TeTaETe
T0 TIPOIOV KOl Tr) OUOKEUoia OULGWVOL PE Tr) VOOOKOUEIOKH, DIOIKNTIKT 1/KOi TOMKN TOATIK.

To Flocare PEG pmopei var avTIKomooToBel amd yoioTpooTopior avTIKATAOTOONG (0WARVOC YooTpooTopiag i
Koupi).

H amd Tou oTopamoc oition petd v adoipeon Tou PEG Lmopel var EEKIVIOer IOVO ETA Ao 10TPIKI £yKpIon.

MPOEIAONOIHZEIZ:

e 0obeveic mou dev UmopoUv AoV vor umioBAnBoUvY o evdooKAMNan I dev omaITeiTol JEB0d0C evOOOKOTIKAC
adaipeanc, 0 owAvag PEG pmopel vor amokorel oTo eminedo Tou 0EpUOTOC Kol Vot aioipeBel, EmTpenoviog
0TOV €0WTEPIKO DIOKO KOTOKPATNONG VO TIEPG0E! QUOIKG. AUTO 00nyel 08 auEnpEvo KIvOUVO EMIMAOKGV KOl
omodpoEne Tou eviépou. H mpOaeKTIKr TopokoAoUBNan Kai o éAeyxoc Tou aioBevoug eivar omopaitnTn. Auth n
pEBodOC ovTevdeikvuTal 08 MONBIGH KO 0BEVEIC TIoU EX0UV TIPONYOUPEVWG UTIOBANBE! 0€ YeIpoupyIKn eméppoon

MIGANEZ ENINAOKEZ

Or mbové emmAokec mepIAaBAVOUY, GG IMopEl vor inv TiepIopifovTol O€:
YURVEC TBOVEC snmAOK‘sc:
Tomikn AoiwEN TPaULOTOC
Oﬁswsc Kon ooBopec moovee emMMAOKES Tou epdAVICOVTON OTIOVIL
Aiérpnon
20Boipr) KOINOKI oo ppOYio:
Mepirovimda
Avoppodnon
AiGrpnon Tou eviépou
Kakkwon Tou BAevoyovou Tou OTOPGXOU 1 TOU AEMTOU eviépou Kol ouplypog MiBovéc
LoKPOMPOBEOIEC EMMAOKEC:
Anodpan owAnvo
MopwdeC Kail KATOyHO 0wANva Lie emakoAouBn dIoppor Ao Tov 0wARVOL 1 T 0UVOESH TOU OWANRVY
AvomTUEn Kumxpmﬁo(c
EkCepan unspKOKKlmor] 10T0U
H avamu{n TWV TIEPIOOOTEPWY OO O(UTSC TIC nleavsc LIOKPOTPOBEOHES EMMAOKES sEapTcovml omd v
TIOIOTNTCL TNG HETEMEITOl GPOVTIOOG TIOU TIOIPEXETON OTO OUOTNLON 0WANVWOEWY Kall LmopoUv vor amodeuxBolv
amoTEAEOHOTIKG £V AndBOUY Tor KOTOAMNAC ETPOL.
STIGVIO EMIMAOKI): OUVDPOLO BapEVOU TIPOGUACKTAPO

XPHZH T'A MIA ®OPA ANO ENAN AZOENH

Mnv EMavoyENOILOTOINOETE, ENEEENYOOTEITE 1} MOOTEIPGOETE EK VEOU GIUTT TN OUOKEUT. H EMmavoypnoiomoinon,
) EMOVEMEEEPYOI0I0E I} 1) €K VEOU QTTO0TEIPGON UMopei vor B60€! 08 KIVOUVO Tr DOIKI OKEPIATNTO TG OUCKEUNC
fi/kai var 0dnynoouv e BAGBN TNG OUCKEUNG, N OMoIoi OTN OUVEXEID, UMOpPel var 00nyNnoer 0 TPOUOTIOUO,
coBeveinr ) Bavomo Tou aoBev). H emavaypnoihonoinon, N enovenetepyaoion f n ek VEOU OmooTeipwon
umopei emong va dnpioupyroel pioko JOALVONG TN OUOKEUNC f/Kai vor IROKOEas! OAUvaN Tou ooBevi 1
dlooTaupoUpeVn HOAUVON ToUu 0i0BevoUg, oupnepIABOVOLIEVNC, EVOEIKTIKG, TNC LETOB00NC HOAUOOTIKGY
ooBevelwv amd Tov evov aoBeviy oTov MA0. MOAUVON TNG OUOKEUNG HIOPEl Vor 0dNnyroel 08 TPAUHGTIOHO,
ooBéveio ) Bovamo Tou ooBevr. MeTo xprion, GmoppiyTe T MPOIOY Kol T OUOKEUaoia 0UUdWVO g TIC 0dnyieg
TOU VOOOKOWEIOU 1/Kail TIG TOTIKEG EBVIKEC 00nyieq
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GS * FLOCARE® PEG SET

POPIS VYROBKU

Set Flocare® PEG je uréen pro perkutanni endoskopickou gastrostomii u pacientli vyZadujicich
dlouhodobég intragastrické poddvani vyZivy sondou.

Flocare® PEG set je urceny k zavedeni pomoci metody ,,pull“ pod endoskopickou kontrolou.

Souhrn tdaji 0 bezpecnosti a klinické funkci (Summary of Safety and Clinical Performance, SSCP) pro
PEG je k dispozici v databdzi EUDAMED na adrese https://ec.europa.eu/tools/eudamed nebo bude
poskytnut na Zadost.

OBSAH

priihlednd polyuretanova sonda (A) o délce 40 cm vybavend

* 3 radiokontrastnimi Cérami

* vnitfnim fixacnim silikonovym diskem se 3 zéfezy

e hrotem potazenym vrstvou Hydromer® se smyckou pro snadny prichod bri$ni sténou

o znaékami pocm az do de’lky 12 cm od vnitfniho disku

pacienta (B)

modrd bezpec€nostni svorka pro pozadovanou fixaci sondy (C)

skalpel (D)

punkeéni jehla s trokarem (E)

vodici dréat se smyCkou pro snadné a bezpecné pfipojeni ke smycce sondy (F)

konektor ENFit (G)

rychle uvolnitelnd svorka (H).

karta implantdtu PEG s instrukcemi
Sonda Flocare PEG je k dlspozm ve 3 velikostech CH 10, CH 14 a CH 18, vSechny o délce 40 cm.
(B), (C), (G) a (H) jsou rovnéZ k dispozici jako ndhradni dily

INDIKAGE

dlouhodobég intragastrické poddvani vyZivy sondou (s motilitou Zaludku).
dekomprese Zaludku

KONTRAINDIKACE

mechanickd obstrukce traviciho traktu (pokud neni zavedeni sondy indikovano pro dekompresi
Zaludku)
tézké poruchy srazlivosti krve
tézky ascites a/nebo gastritida
ileus
mentalni anorexie nebo t€zké psychdzy nebo pokrocila demence
akutnf pankreatitida a peritonitida
pokud neni mozné priblizit predni ¢ast zaludku ke sténé brisni (subtotdini gastrektomie, ascites,
hepatomegalie atd.)
interponované orgdny, napr. jatra, tlusté stfevo
vyrazng peritonedini karcinomatéza
13
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rozséhla nddorovd infiltrace v oblasti mista punkce
stendzy jicnu

Upozornéni: Jakakoliv zavaznd nezddouci pfihoda, kterd se vyskytla v souvislosti s timto prostredkem, musf
byt ozndmena spolecnosti Danone (Nutricia) a mistnimu prisluSnému orgénu

ZAVEDENI PEG

Priprava pred endoskopickym zavedenim sondy Flocare® PEG metodou ,pull:
Zavedeni PEG sondy smi provadét pouze vySkoleny a kvalifikovany zdravotnicky persondl.
Zavedeni PEG sondy se provadi u pacienta v poloze na zadech. Pacient je pfipraven stejné jako na
endoskopii. Velmi dleZita je ddkladna hygiena dutiny dstni a hitanu. Je tfeba zvaZit profylaktické podani
antibiotik. Pokud je to moZné, vysvétlete pacientovi postup.
Kromé setu Flocare PEG je zapotfebi ndsledujici vybaveni:
flexibilnf endoskop s bioptickymi klestémi
sterilni gdza
dezinfekéni prostiedek na k(iZi
injekéni strikacka s lokalnim anestetikem a dlouhou intramuskuldrni (IM) jehlou
Zavedeni PEG sondy:

1. Zavedeni PEG sondy se obvykle provadi pod mirnou sedaci. Pokud tomu tak nent, je tfeba zvazit lokaini
znecitlivéni hlasivek. Zavedte endoskop do Zaludku a Zaludek nafouknéte. Pfi ztlumeném osvétleni
mistnosti vyhledejte v levém hornim kvadrantu Zaludku vhodné misto pro punkci pfilozenim prstu v
misté maximalniho prosviceni svétlem endoskopu (obr. 1). Prohmatejte brisni sténu, abyste se ujistili,
Ze pristupu k Zaludku nebranf tlusté strevo.

2. Celou brisni sténu ocistéte dezinfekénim prostfedkem a misto vpichu obloZte sterilnimi rouskami.
Dlouhou IM jehlou aplikujte lokélni anestetikum do kiize a do vSech vrstev brisni stény. Zavedte IM
jehlu dale do Zalude¢nf dutiny. PFidrZujte IM jehlu na misté tak, Ze ji uchopite bioptickymi klestémi. Tim
zabranite posunu Zaludecni stény vici brisni sténé (obr. 2).

3. Skalpelem provedte fez o délce + 4-5 mm v tésné blizkosti IM jehly. Protlacte punkéni jehlu s trokarem
fezem do Zalude¢nf dutiny (obr. 3). Rozeviete bioptické klesté, odstrarite IM jehlu a uchopte trokar
klestémi.

4. Vyjméte punkeni jehlu a ponechte trokar na misté. Proviéknéte trokarem vodici drét a uchopte jej
bioptickymi klestémi (obr. 4).

5. Ponorte dilatacni hrot sondy na pfiblizné 10 sekund do sterilni vody, ¢imZ aktivujete povrchovou vrstvu
hrotu Hydromer®. Smycku vodiciho drétu protahnéte dilatacni smyckou na sondé, pres vnitfni fixacni
disk, a pevné utahnéte (obr. 5).

6. Vytdhnéte vodicf drét vychdzejici z bicha. Tim je sonda tazena usty dolli do dutiny Zaludku a vytazena
ven pres brisni sténu, pricem? dilatacni hrot rozsi¥i misto vystupu. Vrstva Hydromer® na dilatacnim
hrotu toto usnadni. Vyjméte trokar, jakmile je konicky hrot sondy zajistén v intragastrickém konci
trokaru. Pritdhnéte vnitfni fixacni disk sondy tésné ke sténé zaludku (obr. 6).

7. Odriznéte sondu pod konickou ¢asti, pretahnéte silikonovy fixacni disk pres sondu a zajistéte ji
zasunutim do disku. Vnéjsi fixaéni disk udrzujte bez tlaku na kizi po dobu cca. 24 hod. Zajistéte
spravnou polohu zevniho fixacniho disku umisténim modré bezpecnostni svorky bezprostfedné za
disk. Nasadte rychloupinaci svorku na sondu. Ponofte dfik konektoru do vody a zcela jej zasurite do
sondy. Polohu sondy zkontrolujte endoskopicky nebo rentgenem.

8. Do zdravotnické dokumentace pacienta zaznamenejte ndzev, Charriére, informaci o Sarzi (LOT) a
délce zavedené PEG sondy. Vyplrite a predejte pacientovi pfiloZenou kartu implantdtu PEG.
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UDRZBA A NASLEDNA PEGE

NASLEDNA PECE PO ENDOSKOPICKEM ZAVEDEN{ SETU FLOCARE PEG:

st VlyZiva sondou miZe byt zahdjena 1 hodinu po Uspésném zavedeni PEG sondy, nejlépe vSak 6-8 hodin
po zavedeni PEG sondy, aby se predeslo peritonitidé.
Bezprostiedné po zavedeni PEG sondy by mély byt vnéjsi retencni disk a bezpecnostni svorka
o dotazeny, ale bez tlaku.
Mezi vnéjsim fixacnim diskem a kiizi ponechte vzddlenost priblizng 5 mm (obr. 8), aby bylo mozné pod
zevni retencni disk umistit sterilni kompres s ,Y* zdfezem.
- Denné kontrolujte misto stomie, zda nenf zarudlé a oteklé.
0 na - Denné dezinfikujte kizi.
odan - Ci&téni a sterilni vyména obvazil nejprve denné (obvykle do 7. dne po zékroku a pozdéji jednou za
2-3 dny). Pro hojeni je dlileZité udrZovat misto stomie suché.
UDRZBA SETU FLOCARE PEG PO ZHOJENI STOMIE:
Jakmile je zcela vytvorena stomie, staci kiizi umyt, oplachnout a dikladné osusit. Denné kontrolujte
stav PEG.
Uvolnéte sondu z vnéjsiho fixacniho disku, denné otacejte sondou o 180° kolem jeji osy a pohybujte
sondou ve stomii nahoru a dol(i (min. 1,5 cm). Poté sondu vratte do plivodni polohy s ponechanim
urcité vile (5 mm) mezi kdzi a zevnim fixacnim diskem (obr. 9).
Kalni Modrou bezpecnostni svorku ponechte vidy_ na svém misté, atoi béhem oSetfovani rény.‘Svorka
“tlen! ukgzule§prévpou polohu zevniho fixacniho disku a zarucuje, Ze je sonda po oSetfeni rany zafixovana
Stu v 2pétv piodni poloze. i |
jistil Zkontrolujte umisténi setu Flocare PEG spravnou pozici vnéjSiho fixacniho disku nebo, pokud je to
' mozné, zméfenim pH odsdtého Zalude¢niho obsahu. Hodnota pH nizsi nez 5,5 potvrzuje spravné
cami. umistnéni sondy v Zaludku. Pokud méte jakékoli pochybnosti ohledné umisténi sondy, provadéjte

te IM tento postup pii kazdé vyméné vyZivy, ale nejméné 3krat denng.
- Vhodné prislusenstvi, véetné enterdlnich prodiuzovacich setd, setli pro podévéni vyzivy a strikacek,

St pouZivejte s konektory ENFit (enterdinimi) podle uzndvané normy (ISO80369-3), aby se predeSlo

arem chybam pfi propojen. ) ‘ .

rokar Musi byt prijata opatieni k zajiSténi spravného davkovani pri podavani prostfednictvim enterdinich
sond, napriklad pomoci enterdlnich stfikacek ENFit (s koncovkou pro malé dévky)

te Jej OBECNE POKYNY K PROPLACHOVANI A POUZITi STRIKAGKY

rstvu

xacni - Pred a po kaZzdém podani vyzivy nebo IéCivych pfipravk(i a nejméné kazdych 8 hodin proplachujte
sondu vodou, abyste zabranili jejimu ucpani.

Jena - Pokud je to mozné, pouZivejte k proplachovani sondy enterdini stiikacku (o minimalini velikosti 20 ml)

&nim a vZdy proplachujte kontrolované.

Konci - Pro poddvéni lécivych pripravk( pfimo do sondy vzdy pouzivejte enterdlni stfikacku o velikosti
odpovidajici objemu lécivého pripravku, ale zajistéte kontrolované podavani. V pripadé, Ze se podava

ste i vice neZ jeden Iécivy pripravek najednou; ujistéte se, Ze je sonda mezi jednotlivymi druhy dikladné

stéte propldchnuta.

6 7a - Nikdy nepouzivejte nadmeérnou silu. Pokud dojde k jakémukoli odporu, preruste proceduru a poradte

te do se s lekarem

UPOZORNENI
)T) a - Jakoukoliv vyznamnou zménu PEG sondy (zména barvy, drobné trhliny, netésnost atd.) nahlaste

oSetrujicimu Iékafi.

Modrou bezpecnostni svorku ponechte vzdy na svém misté.

NepouZivejte dezinfekcni prostfedky, jako je povidonum iodinatum (PVP-1; napf.. Betadine®,
Braunol®) a octenidini dihydrochloridum phenoxyethanolum (napf.: Octenisept®), protoZe opakované
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vystavovani sondy tomuto dezinfekénimu prostiedku mize negativné ovlivnit fyzikalni/mechanické
vlastnosti sondy. Doporucuje se pouzivat dezinfekéni prostredky na bdzi polyhexanidu (napf.
Prontosan, Prontosan C.), na bazi octenidinu (napf. Octenilin) nebo dezinfekcni roztoky na ¢isténi ran
ActiMaris.

Konektor Flocare PEG CH10 pro podavani enterdini vyZivy md kovovy spojovaci hrot pro fixaci v PEG
sondé - nevystavujte PEG sondu s konektorem CH10 ENfit mistlim se silnym magnetickym polem,
napr. magnetické rezonanci.

Nejsou znamy Zadné inkompatibility pfi vybéru latek poddvanych prostrednictvim PEG sondy. Pfi
aplikaci prostfednictvim PEG sondy je tfeba dbdt zvySené opatrnosti, protoze se mohou vyskytnout
neznameé ucinky. Po jakémkoliv poddni je tfeba PEG sondu proplachnout vodou.

Defekty materidlu a ucpani sondy Ize do znacné miry vyloucit, pokud se Flocare® PEG set pred a po
kazdém podani vyzivy a/nebo Iécivych pripravkl dostatecné proplachne.

K proplachovanf vyZivovych sond nepouzivejte kyselé latky, jako brusinkovy dZus a népoje typu ,cola“,
protoZe kyselost v kombinaci s bilkovinami vyZivy miiZe prispét k ucpavani sondy.

PEG sonda nebyla testovana pro pouziti s IéCivymi pFipravky. Pokud nejsou mozng alternativni cesty
podavéni 16Civych pripravk(, musi Iékdrnik nebo jiny kompetentni zdravotnicky pracovnik povolit
podavani IéCivych pripravkd spolu s enterdlni vyZivou a poskytnout pokyny k pripravé a podavani, aby
bylo zajisténo bezpecné pouZiti

DOBA POUZITELNOSTI

PEG sonda je navrZena tak, aby jeji Zivotnost byla nékolik let, ale Zivotnost se lii v zavislosti na nékolika
faktorech (dali informace naleznete v odstavci o kazdodenni péci a Udrzbg). Mezi tyto faktory patfi
medikace, pH Zaludku, pohyblivost pacienta a péce o sondu. Zivotnost PEG sondy souvisi predevsim
s opatrnym zachdzenim se sondou. Jsou k dispozici ndsledujici ndhradni dily, které mohou prodlouzit

konektor ENFit. Stav a polohu sondy je tfeba endoskopicky zkontrolovat po 8-10 mésicich.

VYIMUTI
- Sonda by neméla byt odstranéna do 10 dnli od zavedeni nebo dokud se nevytvori stomie.
Odstranéni této sondy zdvisi na Zivotnosti vyrobku a/nebo by mélo byt provedeno podle Iékafskych
pokynd.
Cheete-li sondu vyjmout, ufiznéte ji na Urovni kiize. Vnitini fixacni disk a zbyvajici sonda museji byt
vyjmuty pod endoskopickou kontrolou. Po pouZiti vyrobek a obal zlikvidujte v souladu s pravidly
danymi pfislusnym zdravotnickym zafizenim a pozadavky platnych prévnich norem.
Set Flocare PEG Ize nahradit ndhradni gastrostomii (gastrostomickou sondou nebo knoflikem).
Peroralni vyZiva po odstranéni PEG mize byt zahdjena pouze po schvdleni lékarem.

Upozornéni;

U pacientl, u kterych jiz nelze provést endoskopii, nebo endoskopické odstranéni neni nutné, Ize
PEG sondu odfiznout na trovni kiize a odstranit ji tak, Ze se necha vnitfni fixacéni disk vyjit prirozenou
cestou. To vSak vede ke zvySenému riziku komplikaci a stfevni obstrukci. Je nezbytné peclivé sledovani
a monitorovani pacienta. Tato metoda je kontraindikovana u déti a pacientd, ktefi jiz dfive podstoupili
chirurgicky zakrok

POTENCIALNi KOMPLIKACE

Mezi potencidlni komplikace patfi mimo jiné:
Casté mozné komplikace:
lokalni infekce rany
%utnf a zdvazné potencidlni komplikace, které se vyskytuiji zfidka:
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perforace

z&vazné krvéaceni do bricha

peritonitida

aspirace

propl’chnut\' tlustého streva

poranéni sliznice Zaludku nebo tenkého stieva a stridor
Potenola\nl dlouhodobé komplikace:

ucpdni sondy

poréznost a prasknuti sondy s naslednym tnikem ze sondy nebo z pfipojeni sondy

vznik celulitidy

ekzém nebo hypergranulace tkané
Rozvinuti vétSiny téchto potencidinich dlouhodobych komplikaci zavisi na kvalité
nasledné péce o sondu a Ize jim ucinné predejit, pokud jsou pfijata vhodna opatfeni.
Vzacnd komplikace: syndrom zanofeného disku

JEDNORAZOVE POUZITi

NepouZzivejte vyrobek opakované - tento vyrobek neni ureny k opakovanému pouziti, opakovanému
zavedeni ani k opétovné sterilizaci. Opakované pouZiti, opakované zavedeni Ci opétovnd sterilizace
mize ohrozit strukturdini integritu vyrobku a/nebo mlze vést k jeho selhani s nasledkem poranéni,
onemocnéni nebo smrti pacienta. Opakované pouziti, opakované zavedeni ¢i opétovna sterilizace mize
167 predstavovat riziko kontaminace vyrobku a/nebo vyvolat u pacienta infekci nebo kfizovou infekci mimo
jiné véetné prenosu infekénich onemocnéni z pacienta na pacienta. Kontaminace vyrobku mize vést k
zranéni, onemocnéni nebo smrti pacienta. Po pouziti vyrobek a obal zlikvidujte v souladu s pravidly danymi
prislusnym zdravotnickym zafizenim, spravnimi poZzadavky a s pozadavky platnych prévnich norem
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SK * FLOCARE® PEG SET

OPIS VYROBKU

Flocare® PEG set je stprava pre perkutannu endoskopicku gastrostémiu pre pacientov vyZadujlcich
dlhodobé intragastrické podavanie vyZivy sondou. Flocare® PEG set je uréeny k zavedeniu pomocou
metddy ,pull“ pod endoskopickou kontrolou.

Sthrn parametrov bezpec¢nosti a klinického vykonu (Summary of Safety and Clinical Performance, SSCP)
pre PEG je k dispozicii v databdze EUDAMED na adrese https://ec.europa.eu/tools/eudamed alebo bude
poskytnuty na poZiadanie

OBSAH

priehladnd polyuretanova sonda (A) s dizkou 40 cm vybavend

o 3 radio-kontrastnymi Giarami

e trojkridlovym vndtornym fixacnym silikdnovym diskom

e zakoncenim potiahnutym vrstvou Hydromer® so sluckou na lahky prechod
brusnou stenou )

 znackami po 1 cm az do dlzky 12 cm od vnutorného disku

vonkajsi fixacny silikonovy disk na fixdciu sondy a zabranenie tvorby sluciek na
sonde, pre maximalne pohodlie pacienta (B)

modra bezpecnostnd svorka na poZadovand fixdciu sondy (C)

skalpel (D)

zavadzacia ihla s trokdrom (E)

dr6t s ockom pre pohodiné a bezpecné pripojenie na slucku sondy (F)

konektor ENFit (G)

rychlo uvolnitelna svorka (H)

karta PEG implantatu s inStrukciami.
Sonda Flocare PEG je k dispozicii v 3 velkostiach CH 10, CH 14 a CH 18, vetky s dizkou 40 cm. (B), (C),
(G) a (H) su k dispozicii aj ako nahradné diely

INDIKACIE

Dihodobé intragastrické poddvanie vyzivy pomocou sondy (so zachovanou motilitou zaludka).
/aludocna dekompresia

KONTRAINDIKACIE

Mechanicka obstrukcia traviaceho traktu (pokial nie je zavedenie sondy indikované pre dekompresiu
Zaludka)

Z&vazné poruchy zréZanlivosti krvi

Zavazny ascites a/alebo gastritida

lleus

Mentdlna anorexia alebo tazké psychozy alebo pokrocild demencia

Akutna pankreatitida a peritonitida

Nemoznost zaistit kontakt Zalidocnej a brusnej steny (subtotdlna gastrektémia, ascites,
hepatomegdlia, atd.)

Interponované organy, napr. pecen, hrubé crevo
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Masivna peritonedlna karcinomatdza

Rozsiahla infiltrdcia tumoru do oblasti punkcie

Stendzy pazerdka.
Upozornenie: kazdu zavaznu nehodu, ktord sa vyskytla v stvislosti s touto pomdckou, je potrebné nahlasit
spolocnosti Danone (Nutricia) a miestnemu prisluSnému Uradu

ZAVEDENIE PEG

Priprava pred endoskopickym zavedenim sondy Flocare® PEG metddou ,pull: Zavedenie PEG sondy
mdze vykonat iba vySkoleny a kvalifikovany zdravotnicky pracovnik. Pri zavedenf stpravy PEG leZi pacient
na chrbte. Pacient je na tento vykon pripraveny rovnakym sposobom ako na endoskopické vySetrenie.
Dolezitd je dokladna tstna a faryngedlna hygiena. Malo by sa zvazit podéavanie profylaktického antibiotika.
Ak je to mozné, vysvetlite pacientovi cely postup. Okrem Flocare® PEG setu budete potrebovat aj nasle-
dujtice vybavenie:

flexibilny endoskop s bioptickymi kliestami

sterilnd gazu

prostriedok na dezinfekciu koze

injekénu striekacku s lokdlnym anestetikom a dihou intramuskulérnou (IM) ihlou

Zavedenie PEG sondy:

1. Spravidla sa aplikdcia PEG vykonava pri podani mierneho sedativa. Ak sa nejednd o tento pripad, je
nutné zvazit pouitie lokdlneho anestetika v oblasti hlasiviek. Zavedte endoskop do Zallidka a Zaltidok
naplite vzduchom. Svetlo v miestnosti majte stimeng, néjdite miesto vhodné pre vpich v lavej hornej
Stvrtine Zaltidka tak, Ze poloZite prst na miesto maximalneho presvietenia svetlom endoskopu (obr. 1).
Brusnu stenu vySetrite pohmatom a presvedcte sa tak, Ze hrubé ¢revo nebrani pristupu k Zaludku.

2. Celu brund stenu ocistite dezinfekcnym prostriedkom a okolie miesta vpichu prekryte sterilnym
materidlom. Pomocou dlhej IM ihly aplikujte do koZe a do vSetkych vrstiev brusnej steny lokdine
anestetikum. IM ihlu zavedte do dutiny Zalidka. IM ihlu nésledne zachytte pomocou bioptickych kliesti.
Toto zabrani dislokdcii Zaltidka oproti brusnej stene (obr. 2).

3. Skalpelom urobte v tesnej blizkosti IM ihly rez dihy + 4-5 mm. Punkénd ihlu pretlacte spolu s trokdrom
cez rez do dutiny Zalidka. (obr. 3). Otvorte bioptické kliete, vytiahnite IM ihlu a trokdr zachytte
kliestami.

4. Vyberte punkénd ihlu a trokér ponechajte na mieste. Vsurite vodiaci drot do trokéra a uchopte ho
pomocou bioptickych kliesti (obr. 4).

5. Rozsireny koniec sondy ponorte do sterilnej vody na dobu priblizne 10 sekund, tym sa aktivuje vrstva
s pokrytim Hydromer® nachddzajca sa na jej konci. Ocko drétu previecte cez slucku nachddzajicu
sa na rozsirenom konci sondy a cez vnitorny disk, drot tesne dotiahnite (obr. 5).

6. Potiahnite za drot, ktory vystupuje z brusnej dutiny. Sonda sa ndsledne stiahne dolu cez Usta do
Zallidocnej dutiny a vytiahne sa von cez brusnu stenu, pricom pomocou rozsireného zakoncenia sondy
sa rozsiri miesto vyvodu. Toto rozsirenie dosiahneme pomocou vrstvy s pokrytim Hydromer® na
rozSirenom konci. Vytiahnite trokdr, ked je konické zakoncenie sondy uzamknuté v intragastrickom
konci trokdra. Vnutorny disk sondy tesne pritlacte proti stene Zaltidka (obr. 6).

7. Odrezte sondu pod kénickou ¢astou, silikonovy fixacny disk nasunte na sondu a zabezpecte ju
prevle¢enim cez disk. Vonkajsi fixatny disk ponechajte priloZeny bez tlaku na kozu po dobu cca 24
hodin. Sprédvne umiestnenie vonkajsieho fixacného disku zabezpecte tak, Ze hned za vonkajsi fixacny
disk umiestnite modru bezpecnostnd svorku. Na sondu umiestnite rychlo uvolniteind svorku. Ponorte
hriadel konektora do vody a cely ho zasurite do sondy. Polohu sondy potvrdte endoskopicky alebo RTG
kontrolou.

8. Do zdravotnych zdznamov pacienta zaznamenajte nézov, Charriére, ¢islo SarZe a dizku zavedeného
PEG, vypliite a odovzdajte pacientovi priloZend kartu implantatu PEG
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UDRZBA A NASLEDNA STAROSTLIVOST

NASLEDNA STAROSTLIVOST PO ENDOSKOPICKOM ZAVEDENI FLOCARE PEG SET:

VyZiva sondou sa moze zacat 1 hodinu po UspeSnom zavedeni PEG, najlepSie vSak 6-8 hodin po
zavedeni PEG, aby sa prediSlo peritonitide.

Bezprostredne po zavedeni PEG by mali byt vonkajsi fixacny disk a bezpecnostnd svorka utiahnuté,
ale bez tlaku.

Medzi vonkajsim fixacnym diskom a koZou ponechajte vzdialenost priblizne 5 mm (obr. 8), aby bolo
mozné pod vonkajsf fixacny disk umiestit sterilny prevéz (Y-kompres).

Denne kontrolujte miesto stomie, i nie je zaCervenané alebo opuchnuté.

Denne dezinfikujte kozu.

Cistenie a sterilnd vymena obvdzu najprv denne (obvykle do 7. diia po zakroku a neskor 2-3 dni). Pre
hojenie je dolezité udrziavat miesto stomie suché.

UDRZBA FLOCARE PEG SET PO ZAHOJENT STOMIE:

Po kompletnom vytvoreni stomie je postacujuce kozu umyvat, opldchnut a dokladne osusit. Denne
kontrolujte stav PEG. )

Uvolnite sondu z vonkajSieho fixacného disku, denne otdcajte sondou o 180° pozdlZ jej osi a
pohybuijte sondou v stomii v smere hore a dole (min. 1,5 cm). Po dokonéenf pohybu, vratte sondu do
povodnej polohy s ponechanim urcitej vole (5 mm) medzi koZou a vonkajsim fixacnym diskom (obr.
9).

Modru bezpecnostnu svorku ponechajte vzdy na svojom mieste, a to aj poCas oSetrovania rany.
Svorka ukazuje spravnu polohu vonkajSieho fixaéného disku a zarucuje spatnu fixdciu sondy do jej
povodnej polohy po oSetreni rany.

Spravne umiestnenie Flocare PEG setu by malo byt overené spravnou poziciou vonkajSieho fixacného
disku a, ak je to mozné, zmeranim pH aspirovaného obsahu Zaltiidka. Hodnota pH niZsia ako 5,5
potvrdzuje spravne umiestnenie sondy v Zaludku. Tuto kontrolu vykondvajte pri kazdej vymene
sondovej vyZivy, v pripade akychkolvek pochybnosti o spravnej polohe sondy a najmenej 3-krdt
denne.

Vhodné prislusenstvo, vratane enterdlinych prediZzovacich suprav, stprav na poddvanie vyZivy a
striekaCiek, pouZivajte s konektormi ENFit (enterdinymi) podla uzndvanej normy (IS080369-3), aby sa
prediSlo chybam pri prepojeni.

Musia byt prijaté opatrenia k zabezpeceniu sprdvneho davkovania pri podavani prostrednictvom
enterdlnych sond, napriklad pomocou enterélnych striekaciek ENFit (s koncovkou pre malé davky)

VSEOBECNE POKYNY NA PREPLACHOVANIE A POUZITIE STRIEKACKY

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

Ak je to mozné, pouZivajte na preplachovanie sondy enterdinu striekacku (s minimalnou velkostou 20
ml) a vzdy preplachujte kontrolovane.

Na poddvanie liekov priamo do sondy pouzivajte vzdy enterdinu striekacku s objemom zodpovedajicim
poddvanej davke lieku a zabezpecte kontrolované podavanie lieku. V pripade, Ze sa poddva naraz viac
ako jeden liek; sa ubezpecte, Ze je sonda medzi jednotlivymi druhmi dokladne preplachnutd.

Nikdy nepouZivajte nadmernu silu. Ak dojde k akémukolvek odporu, preruste proceduru a poradte sa
s lekdrom
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UPOZORNENIA:

Akukolvek vyznamnu zmenu PEG (zmena farby, drobné trhliny, netesnost atd.) nahldste oSetrujlicemu
lekdrovi.

Modru bezpecnostnu svorku ponechajte vzdy na svojom mieste.

NepouZivajte dezinfekéné prostriedky na baze poviddn jodu (PVP-I; napr. Iso-Betadine®, Braunol®) a
oktenidiniumdichlorid-fenoxyetanolu (napr. Octenisept®), pretoZe ich opakované pouZitie méZe mat
negativny vplyv na fyzikélno-mechanické vlastnosti sondy. Odporica sa pouzivat dezinfekéné
prostriedky na baze polyhexanidu (napr. Prontosan, Prontosan C), na béze octenidinu (napr. Octenilin)
alebo dezinfekcné roztoky na Cistenie ran ActiMaris.

Flocare PEG connector CH10 ma kovovy spojovaci hrot na fixaciu v PEG sonde - nevystavujte PEG
CH10 s konektorom CH10 ENfit miestam so silnym magnetickym polom, napr. magnetickej
rezonancii.

Nie su zname Ziadne inkompatibility pri vybere latok poddvanych prostrednictvom PEG. Pri aplikécii
prostrednictvom PEG je treba dbat na zvySenu opatrnost, pretoZe sa mozu vyskytnit nezname Ucinky.
Po akomkolvek podanf je treba PEG prepldchnut vodou.

Defekty materidlu a upchatie sondy je mozné do znacnej miery vylucit, pokial sa Flocare® PEG set
pred a po kazdom podani vyZivy a/alebo liekov dostatoéne prepléchne.

Vlyvarujte sa pouZivaniu kyslych latok, ako st brusnicovy dZUs a ndpoje typu ,cola“, na preplachovanie
vyZivovych sond, pretoZe kyslost v kombindcii s bielkovinami vo vyZive moze prispiet k upchatiu sondy.
PEG nebol testovany na pouZitie s liekmi. Pokial nie si mozné alternativne cesty poddvania liekov,
musi lekarnik alebo iny kompetentny zdravotnicky pracovnik povolit poddvanie liekov spolu s
enteralnou vyzivou a poskytntt pokyny na pripravu a poddvanie, aby bolo zabezpecené bezpecné
pouZitie

DOBA POUZITELNOSTI

PEG je navrhnuty tak, aby jeho Zivotnost bola niekolko rokov, ale Zivotnost sondy sa lii v zavislosti od
niekolkych faktoroch (dalSie informacie ndjdete v Casti o kazdodennej starostlivosti a tdrzbe). Tymito
faktormi st poddvané lieky, pH Zaltdka, pohyblivost pacienta a starostlivost o sondu. Zivotnost PEG sondy
stivisi najmd s opatrnym zaobchddzanim so sondou. K dispozicii st nasledovné nahradné diely, ktore
mozu predIZit Zivotnost Flocare PEG: vonkajsi fixacny disk, rychlo uvolnite/nd svorka, modrd bezpecnostna
svorka a konektor ENFit. Stav a polohu sondy je potrebné endoskopicky skontrolovat po 8-10 mesiacoch

ODSTRANENIE

Sonda by nemala byt odstrénend do 10 dni od zavedenia alebo kym sa nevytvorf stémia.
Odstréanenie tejto sondy zdvisi od Zivotnosti vyrobku a/alebo by malo byt vykonané pod lekdrskym
dohradom.

Ak mé byt sonda odstrdnend, odrezte ju na povrchu koze. Vnitorny fixacny disk a zostdvajucu cast
sondy je nutné vytiahnut pomocou endoskopu. Po pouziti zneSkodnite vyrobok a obal v stlade s
pokynmi zdravotnickeho zariadenia a/alebo s miestnymi predpismi.

Flocare® PEG je mozné nahradit nahradnou gastrostémiou (gastrostomickou sondou alebo
gombikom).

Peroralny prijem stravy moZe byt po odstraneni PEG sondy zahajeny len po schvaleni lekarom.

Upozornenia: U pacientov, u ktorych nie je mozZné vykonat endoskopiu alebo endoskopické odstranenie nie

je nutné, moze byt PEG sonda odrezand na Urovni koZe a odstranena tak, Ze sa vnitorny disk necha vylicit
prirodzenou cestou. Tento sposob viak so sebou prindsa zvySené riziko komplikdcif a riziko upchatia ¢reva.
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Je preto nevyhnutné dokladné sledovanie a monitorovanie pacienta. Tato metdda je kontraindikovand u
deti a pacientov, ktori v minulosti podsttpili operdciu.

POTENCIALNE KOMPLIKACIE

Medzi potencidine komplikacie patria okrem inych:
Casté mozné komplikécie:
Lokdlne infekcie rany
Akutne a zdvazné potencialne komplikdcie, ktoré sa vyskytuju zriedkavo:
Perfordcia
Zavazné krvéacanie do brucha
Peritonitida
Aspirdcia
Prepichnutie hrubého ¢reva
Poranenie sliznice zalldka alebo tenkého Creva a stridor
Potenua\ne dlhodobé komplikécie:
Upchanie sondy
Porovitost a prasknutie sondy s naslednym tnikom zo sondy alebo z pripojenia sondy
Vznik celulitidy
Ekzém alebo hypergranuldcia tkaniva
Rozvinutie vacsiny tychto potencidinych dihodobych komplikdcii zavisi od kvality ndslednej starostlivosti o
sondu a je mozné im Ucinne predist, pokial s prijaté vhodné opatrenia.
Vzécne komplikdcie: syndrém zanoreného disku

NA JEDNORAZOVE POUZITIE

NepouZivajte vyrobok opakovane - tento vyrobok nie je uréeny na opakované pouZitie, opakované
zavedenie ani opatovnu sterilizaciu. Opakované pouZitie, opakované zavedenie Ci opatovna sterilizécia
moze ohrozit Strukturdlnu integritu vyrobku a/alebo méZe viest k jeho zlyhaniu s nasledkom poranenia,
ochorenia alebo smrti pacienta. Opakované pouZitie, opakované zavedenie ¢i opétovna sterilizacia moze
predstavovat riziko kontamindcie vyrobku a/alebo vyvolat u pacienta infekciu alebo krizovu infekciu
vratane prenosu infekénych ochoreni z pacienta na pacienta. Kontaminécia vyrobku moze viest k zraneniu,
ochoreniu alebo smrti pacienta. Po pouZiti zneSkodnite vyrobok a obal v stlade s pokynmi zdravotnickeho
zariadenia a/alebo s miestnymi predpismi
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HU - FLOCARE® PEG SZETT

TERMEK LEiRAS

AFlocare PEG Szett egy perkutan endoszkdpos gasztrosztoma készlet, amelyet hosszu tévi szondatdplalast
igényld betegek szaméra terveztek. A Flocare PEG-et "pull” technikdval, endoszkdpos ellendrzés alatt kell
behelyezni. A PEG biztonsagossagi és klinikai jellemzéire vonatkozé dsszefoglalja (SSCP) megtaldlhatd
az EUDAMED-ben (https://ec.europa.eu/tools/eudamed), vagy kérésre rendelkezésre all

TARTALOM

Egy dtldtszo, 40 cm hosszu poliuretdn tapldloszonda(A), a kdvetkez6 tartozékokkal:

* 3 sugarfogo csik

* belsé szilikon rogzité korong

* Hidromer® bevonattal elldtott vég hurokkal, a hasfalon valo konny( dthaladds érdekében

* cm4jeldlések 12 cm tdvolsdgban a belsd rogzité korongtol

Kiilsd szilikon gy(rd, mely rogziti a tapldloszondat és megakaddlyozza annak megtérését, valamint

biztositja a beteg kényelmét (B)

Kék szind biztonsdgi bilincs, mely fixalja a szonda helyzetét (C)

Sebészi szike (D)

Behatolo t(- mandrin trokarral (E)

Sebészi vezetdfonal hurokkal és lezard gy(rdvel, mely kényelmes és biztonsdgos kapcsolatot tart a

taplalészonda belsd, szilikonos rogzité korongjdval(F)

ENFit taplalo csatlakozo (G)

Gyors leszoritd bilincs (H)

PEG implantdtum kartya utasitasokkal
A Flocare PEG Szett a kovetkezd méretekben kaphatd: CH 10, CH 14 és CH 18; mind 40 cm hosszu. (B),
(C), (G) és (H) potalkatrészként is rendelkezésre allnak

JAVALLATOK

Hosszu tavi gasztrikus szondatdpldlds (gyomormotilitas mellett)
Gyomor dekompresszio

ELLENJAVALLATOK

A gyomor-bél traktus mechanikai elzaroddsa (kivéve, ha a szonda elhelyezése a gyomor
dekompresszidja miatt javasolt)

Sulyos véralvaddsi zavarok

Slilyos ascites és/vagy gastritis

lleus

Anorexia nervosa, stlyos pszichozisok vagy el6rehaladott dementia

Acut pancreatitis & peritonitis

Amikor a gyomor eliilsé részét nem lehet a hasfalhoz huzni (subtotdlis gastrectomia, ascites,
hepatomegalia stb.)

Kozbeiktatott szervek, pl. mdj, vastagbél

Kifejezett peritonedlis karcinomatozis
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Kiterjedt daganatos besz(ir6dés a szdrds helyén

Nyeldcsd szikiilet
Figyelmeztetés: minden, az eszkézzel kapesolatban eléforduld sulyos eseményt jelenteni kell a Nutricianak
és a helyi illetékes hatosagnak

PEG BEHELYEZES

A Flocare PEG szonda endoszkdpos pull technikéval valo behelyezés elétti elékészitése: A PEG szonda
behelyezést csak képzett egészségligyi szakemberek végezhetik. A PEG-szonda behelyezése a beteg
hanyatt fekv( testhelyzetében torténik. A pdcienst a szokdsos modon elékészitjlik az endoszkopidra.
Nagyon fontos az alapos szdj- és garathigiénia. Megfontolandd a profilaktikus antibiotikum addsa. Ha
lehetséges, magyardzza el a betegnek az eljdrést. A Flocare PEG szetten kivill a kdvetkez6 felszerelésekre
van sz(ikség:

Flexibilis endoszkdp biopszids fogoval

Steril géz

Bdrfert6tlenito

Fecskendd helyi érzéstelenitével és hosszu IM tl
PEG szonda behelyezés:

1. A PEG szonda behelyezése dltaldban enyhe altatashan torténik. Ha mégsem, akkor meg kell fontolni
a hangszalagok helyi érzéstelenitését. Vezesse be az endoszkopot a gyomorba, és fujja fel a gyomrot.
Csokkentett helyszini vildgitas mellett keresse meg a megfelel§ szlrdsi helyet a gyomor bal felsd
negyedében ugy, hogy ujjdt az endoszkop fényének maximalis atvilagitasi pontjara helyezi (1. dbra).
Tapintsa meg a hasfalat, hogy megbizonyosodjon arrdl, hogy a vastagbél nem akaddlyozza a
gyomorhoz valé hozzaférést.

2. Tisztitsa meg a teljes hasfalat fertétlenitészerrel, €s helyezzen steril gézlapot a szurds helyére. A
hosszu IM tivel fecskendezzen be helyi érzéstelenitét a bérbe és a hasfal minden rétegébe. Szdrja be
az IM t(it a gyomor Gregébe. Tartsa a helyén az IM tit tgy, hogy megfogja a biopszias fogéval. Ezzel
elkertilhetd, hogy a gyomorfal elmozduljon a hasfalhoz képest. (2. dbra)

3. Aszikével készitsen egy + 4-5 mm hosszisagu bemetszést nagyon kozel az IM tihdz. Nyomja a szdr6
t(it a trokdrral a bemetszésen keresztlil a gyomor iregébe (3. abra). Nyissa ki a biopszids fogot,
tavolitsa el az IM t(it, és fogja meg a trokart a fogoval.

4. Tévolitsa el a szdro tlt, és hagyja a helyén a trokart. Huzza &t a vezetéfonalat a trokdron, és fogja meg
afonalat a biopszias fogdval. (4. dbra)

5. Meritse a szonda dilatdcios végét steril vizbe kb. 10 masodpercre a Hydromer® tipcoating
aktivalasahoz. Vezesse at a huzal hurkat a dilatécios hurkon keresztiil a belsd régzité korongon is tul,
és szorosan huzza meg. (5. dbra)

6. Lassan huzza meg a hasiregbdl kivezetd vezetéket. Ezutdn a szondat a szajon keresztil hizza a
gyomor iregébe, majd a hasfalon keresztll hizza ki, a dilatécios vég segitségével tégitva a kilépési
helyet. A Hydromer® bevonat a dilatdcios végen megkdnnyiti ezt. Tavolitsa el a trokdrt, amikor a
szonda kupos vége be van zarva a trokdr intragasztrikus végébe. Huzza szorosan a szonda belsd
rogzitd korongjdt a gyomor faldhoz (6. dbra).

7. Vagja le a szondét a kupos rész alatt, cstsztassa rd a szilikon rogzitd korongot és rogzitse a korongon
keresztill. Tartsa a kiilsé rogzitd korongot feszilésmentesen a béron kb. 24 dran keresztiil. Ugyeljen
arra, hogy a Kiilsd régzité korong megfelel pozicioja megmaradjon gy, hogy a kék biztonsagi
hilincset kdzvetleniil a korong mogé helyezi. Helyezze a gyorskioldo bilincset a szonddra. Meritse vizbe
az tapldld csatlakozo szdrat, €s tolja be teljesen a szondaba. A szonda helyzetét endoszkoposan vagy
rontgennel kell ellendrizni.

8. Jegyezze fel a szonda nevét, a méretét (CH), a sarzs/LOT szamokat és a PEG bevezetett hosszat a
beteg egészségugyi dokumentéciojaba. Téltse ki és adja dt a betegnek a mellékelt PEG implantdtum
kértyat
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APOLASI TEENDOK ES UTOGONDOZAS

dnak UTOGONDOZAS A FLOCARE PEG SZETT ENDOSZKOPOS BEHELYEZESE UTAN:

A szondatépldlds a PEG sikeres behelyezése utén 1 drdval megkezdédhet, de a hashartyagyulladds
megeldzése érdekében lehetdség szerint csak 6-8 draval utdna induljon meg. - Kozvetlenil a PEG
behelyezése utén a kiilsé rogzitd korongot és a biztonsagi bilincset lazan kell hagyni, nem szabad er6t
kifejtve meghuzni - A kiilsd rogzité lemez és a bér kozott koriilbelil 5 mm tévolségot kell tartani (8. dbra)

onda annak érdekében, hogy steril Y-kotés kertljon a kiilsé régzitd korong ald - Naponta ellendrizze a sztoméat
eteg bérpir és duzzanat szempontjdbol - Naponta fertétlenitse a bort - A bér tisztitasa €s a kotszerek steril
iara. csere’je kezdetben naponta (&ltaldban az eljérds uténi 7. napig, majd 2-3 naponta) torténjen meg. A sztéma
. Ha szarazon tartasa fontos a gyogyulashoz.

sekre A FLOCARE PEG SZETT GONDOZASA A GYOGYULT SZTOMA UTAN:

Amint a sztéma teljesen kialakult, elegendé alaposan tisztitani és szaritani a bért. Naponta ellendrizze
a PEG dllapotat.

Engedje ki a szonddt a kiils6 rogzité lemezbdl, forditsa el a szonddt naponta 180°kal a tengelye koril,
és mozgassa a csovet felfelé és lefelé a sztémanyfldsban (min. 1,5 cm). A mobilizélds utén dllitsa
vissza a szondat a kezdeti helyzetbe, némi tavolsdggal (5 mm) a bér és a kulsd rogzitd korong kozott
(9. &bra).

Mindig tartsa a kék biztonsdgi bilincset a helyén, a sebdpolds sordn is. A bilincs jelzi a kiilsd rogzité

tolni korong helyes helyzetét, és garantalja, hogy a szonda a sebdpolds utén is az eredeti helyén van.
rpr‘ot”. Ellendrizze a Flocare PEG helyzetét a kiilsd rogzité korong helyzetének ellendrzésével, vagy ha
it?rg? lehetséges, a kiszivott gyomortartalom pH-6rtékének mérésével. Az 5,5 alatti pH-6rték megerdsiti a
- szonda helyes helyzetét a gyomorban. Ellendrizze a kiils6 rogzitékorongot és a szondat minden
: alkalommal, amikor véltoztat a taplalason, ha kétséges, hogy a szonda a megfelelé pozicioban van-e
e A illetve ismételje meg ezt naponta legaldbb haromszor
‘re. Megfeleld eszkozoket kell hasznalni, beleértve a jejundlis-készleteket, a szerelékeket €s fecskenddket,
ja be amik elismert szabvany (IS080369-3) szerinti ENFit (enterdlis) csatlakozéval vannak elldtva, annak
Ezzel érdekeben, hogy ne torténjenek csatlakozasi hibak.

. A helyes, pontos adagolds érdekében pl. gydgyszeradas esetén szondan keresztiil, kis dozist ENFit
%z;g? enterdlis fecskendé hasznélata ajanlott
- FECSKENDOHASZNALATTAL ES GBLITESSEL KAPCSOLATOS ALTALANOS SZABALYOK
l
ating - Rutinszer(ien oblitse at a szonddt vizzel a taplalék, vagy gyogyszer beaddsa el6tt és utdn, és legaldbb
is tul 8 oranként, hogy megakaddlyozza a cs elzarodasat.

' - Lehetdség szerint enterdlis fecskend6t (minimum 20 ml) haszndljon a szonda atoblitéséhez. Az

173 a oblitést megfontolt tempaoban végezze.
8pési - Gydgyszert kdzvetleniil a szonddba adja be és mindig a gydgyszermennyiséghez megfelelé méret(
or a fecskendével, megfontolt tempdban. Ha kétféle gydgyszeres kezelés van eldirva, ligyeljen ra, hogy a
helsé ketté kozott a szonda 4t legyen oblitve.

Soha ne alkalmazzon erds nyomast. Ha ellendlldst tapasztal, szakitsa meg a taplalast és konzultaljon
ngon az orvosaval

elien :

sagi FIGYELMEZTETESEK

vizbe

vagy - Bdrmilyen, PEG-gel kapcsolatosan észlelt jelentds valtozést (elszinez6dés, hajszdlrepedések,
szivargas sth.) jelenteni kell a kezel6orvosnak.

zat a - Mindig tartsa a helyén a kék biztonségi bilincset.

atum - Fert6tlenitészerek, mint példdul a Povidone - lodine (PVP -1; pl.: Iso - Batadine®, Braunol®) and
Octenidindihydrochlorid-Phenoxvethanol (pl.: Octenisept®) nem alkalmazhatdk, mert ezen
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fert6tlenitdszerek ismételt hasznalata negativan befolydsolhatia a szonda fizikai/mechanikai

tulajdonsdgait. Polyhexanid alapu fertétlenitdszerek (pl. Prontosan®), vagy ActiMaris sebfertétlenitd Ritka
oldat haszndlata ajanlott. -

A Flocare PEG CH10 fém csatlakozdval rendelkezik a szonda régzitéséhez, ezért ne tegye kia CH10 B
ENFit csatlakozoval elldtott PEG CH10-et er6s magneses mezéknek, példaul MRI-berendezéseknek. f

A szonda és a gyogyszerek kozotti kolcsonhatas szempontjabdl nem ismert inkompatibilitds, de a /
PEG-en keresztil torténd barmilyen anyag (gydgyszer, taplalék, folyadék) bejuttatdsa sordn /
eldvigydzatossagra van sziikség, mivel ismeretlen hatésok léphetnek fel. Minden gy6gyszerbeadas/ .
tapldlasi ciklus utdn a PEG-et vizzel at kell Gbliteni. Lehe

Az anyaghibdk és a szonda elzdroddsa nagymértékben elkeriilhet6, ha a Flocare® PEG-et B
megfeleléen kioblitik a taplalds és/vagy a gydgyszeres kezelés beaddsa el6tt és utan. .
Keriilje a savas anyagok, példdul &fonyalé és kdla haszndlatét a szerelékek Oblitésére mivel ezek a SZ0N(
taplalékok fehérjgivel reakcioba Iépve hozzdjarulhatnak a szonda elduguldséhoz. -

A PEG-et nem tesztelték gyogyszerekkel vald haszndlatra. Ha a gyogyszer bejuttatdsdnak alternativ .
moédja nincs, a gydgyszerésznek vagy egyéb egészségiigyi szakembernek engedélyt kell adnia a A szt
gyoégyszerek enterdlis taplaldssal torténd beadasdra, a hiztonsdgos haszndlat érdekében pedig tételé
Utmutatast kell adnia az el6készitésre és a beaddsra vonatkozoan Ritka

A HASZNALAT IDOTARTAMA
A PEG-et tobb éves élettartamira tervezték, de a szonda élettartama t6bb tényez6tél fligg (tovabbi Ne h
informéciokért 1asd a napi époldsi és gondozdsi bekezdést). Ezek kozé a tényezok kozé tartozik Ujras
a gyogyszeres kezelés, a gyomor pH-a, a betegek mozgékonysdga és a szondagondozds. A PEG vezet
szett tartossdga elsdsorban a gondos dpolassal van osszefliggésben. A kovetkezé pdtalkatrészek Ujrafe
allnak rendelkezésre, amelyek meghosszabbithatjak a Flocare PEG élettartamat: kiilsd rogzité korong, a bet
gyorskioldd bilincs, kék biztonsdgi bilincs és az ENFit adagoldcsatlakozd. A szonda dllapotdt és helyzetét dtter]
8-10 hanap elteltével endoszkoposan ellendrizni kell halal
. korm
ELTAVOLITAS

A behelyezéstdl szamitott 10 napon bellll, vagy a sztéma végleges kialakuldsdig a szondét nem
szabad eltavolitani.

A PEG eltdvolitdsa fiigg a termék kihorddsi idejétl €s/vagy orvosi utasitasra kell elvégezni.

A PEG eltdvolitdsédhoz végja le a szonddt a b6r mentén. A belsd rogzité korongot és a bennmaradd
szondarészt endoszkop segitségével el lehet tavolitani. Haszndlat utén dobja ki a terméket és a
csomagoldst a korhazi, adminisztrativ és / vagy helyi szabalyozasnak megfelel6en.

A Flocare PEG helyettesitheté Flocare Gastrotubussal, vagy Button-nel.

A PEG eltdvolitdsa utan az ordlis téplalas csak orvosi utasitasra kezdédhet meg.

Figyelmeztetések:

Azokndl a betegeknél, akiket mar nem lehet endoszkdpidnak aldvetni, vagy az endoszkdpos eltavolitési
modszer nem szikséges, a PEG szonddt b6r mentén le lehet vagni és eltavolitani, engedve a belsd
rogzitd korong természetes tdvozasdt. Ez fokozott kockdzatot jelenthet a szévddmények és a bélelzarodds
tekintetében. A beteg gondos nyomon kovetése és monitorozésa elengedhetetlen. Ezen mddszer
ellenjavallt gyermekeknél és olyan betegeknél, akik kordbban miitéten estek at

LEHETSEGES SZOVODMENYEK

Alehetséges, de nem az 6sszes lehetséges szévédmény:
Gyakori lehetséges szévédmények:
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Helyi sebfertdzés.
Ritkén eléforduld akut és sulyos lehetséges szovddmeények:

Perfordcio

Slilyos hasi vérzés

Hashdrtyagyulladas

Aspirécid

A vastagbél perfordcioja

A gyomor- vagy vékonybél nydlkahdrtyajanak sértilése.
Lehetseges hosszu tavi szovédmények:

Szondaelzdrddds

A szonda lyukacsossd valasa és torése, amely szivargdst eredményez a
szonddabdl, vagy a szonda csatlakozasahol

Cellulitis

Ekcéma, vagy hipergranuldcios szovet
A szov6dmények eléforduldsa fligg a szonda dpolasdnak mindségétél, s a megfeleld intézkedések meg-
tételével hatékonyan elkeriilhetok.
Ritka szovédmény: burried bumper szindréma

EGY BETEG ESETEN HASZNALHATO

Ne hasznélja tjra, ne dolgozza fel és ne sterilizdlja Ujra az eszkézt. Az Ujrafelhaszndlas, Ujrafeldolgozas vagy
Ujrasterilizélds veszélyeztetheti az eszkdz szerkezeti integritésdt és / vagy az eszkéz meghibdsodasdhoz
vezethet, ami viszont a beteg sériilését, megbetegedését vagy haldldt okozhatja. Az Ujrafelhaszndlds, az
tjrafeldolgozas vagy az Ujrasterilizalds az eszkdz szennyezédésének kockdzatat is eldidézheti és / vagy
a betegnél fertdzést vagy keresztfertdzést okozhat, beleértve, de nem kizarolag, a fert6z6 betegség(ek)
atterjedését egyik betegrél a masikra. Az eszkoz szennyezddése sériiléshez, betegséghez vagy a beteg
halalahoz vezethet. Haszndlat utdn a terméket és a csomagoldst a kérhazi, adminisztrativ és / vagy helyi
kormanyzati irdnyelveknek megfeleléen drtalmatlanitsa
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LV - FLOCARE® PEG SET

PRODUKTA APRAKSTS

Flocare PEG zondes komplekts ir perkutanas endoskopiskas gastrostomijas komplekts, kas paredzéts
pacientiem, kam nepiecieSama ilgstoSa intragastrala baroSana caur zondi. Flocare PEG komplektu
paredzéts uzstadit ar “vilkSanas” tehniku endoskopiska kontrolé. PEG droSuma un kliniskas darbibas
kopsavilkums (SSCP) ir atrodams EUDRAMED timek|a vietne https://ec.europa.eu/tools/eudamed vai tiek
nodros$inats pec pieprasijuma.

IEPAKOJUMA SATURS.

Caurspidiga poliuretana zonde (A), garums 40 cm, ar
* 3 opaliscéjosam linijam
e Triszaru silikona iek$ejo fiksacijas disku
e Ar Hydromer® parklats uzgalis ar cilpu vieglai izk|iSanai caur vedera sienu
e Cm atzimes lidz 12 cm no iekseja diska lidz aréjam fiksacijas diskam, kas izgatavots no silikona,
paredzets fiksacijai un zondes saliekSanas un nosprosto$anas noverSanai maksimalam pacienta
komfortam (B) - Zila dro$ibas skava nepiecieSamajai zondes fiksacijai (C)
Skalpelis (D)
levadadata ar troakaru (E)
Vadstiga ar cilpu értai un droSai savienoanai ar zondes cilpu (F)
ENFit enteralas baroSanas savienotajs (G) - Atras atbrivoSanas skava (H).
PEG implanta kartina ar |nstrukcuam Flocare PEG zonde ir pleejama CH 10,
CH 14 un CH 18 izmeros, visas ir 40 cm garas. (B), (C), (G) un (H) ir pieejamas ari ka rezerves daas.

INDIKACIJAS

ilgsto$a intragastrala baroSana caur zondi (ar kunga motilitati). Kunga dekompresija.

KONTRINDIKACIJAS.

Mehaniska kunga-zarnu trakta obstrukcija (ja vien nav noradits, ka zondes ievietoSana ir paredzéts
kunga dekompresijai). Smagi koagulacijas traucéjumi. Smagi ascita un/vai gastrita gadijumi. Zarnu
aizsprostojums. Anoreksija vai smagi psihozes vai progreséjo$as demences gadijumi. Akdts pankreatits
un peritonits. Gadijumi, kad nav iespejams kunga priek$gjo sienu piespiest vedera sienai (subtotala
gastrektomija, ascits, hepatomegalija u.c.). Abnormals organu novietojums, pieméram, aknam, resnajai
zarnai. Izteikta peritoneala karcinomatoze. PlaSa audzeja infiltracija punkcijas vieta. Baribas vada
stenozes gadijumi. Piezime: jebkadu nopietnu negadijumu gadijuma, kas saistiti ar $is ierices lietosanu,
nepiecieSams zinot SIA Nutricia vai vietgjai kompotentajai iestadei.

PEG ZONDES IEVIETOSANA.

Pirms endoskopiskas Flocare PEG zondes ievietoSanas ar “vilkSanas” tehniku nepiecieSama
sagatavoSanas: PEG zondes ievietoSanu drikst veikt apmaciti un kvalificeti veselibas aprupes specialisti.
PEG zondes ievietoSanu pacientam veic gujus stavokli. Pacientu endoskopijai sagatavo ka parasti. Loti
svariga ir mutes un rikles higiéna. Jaapsver profilaktisku antibiotiku ievadisana pacientam. Ja iespéjams,
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izskaidrojiet proceddru pacientam. Papildus Flocare PEG zondes komplektam nepiecieSams $ads
aprikojums: elastigs endoskops ar biopsijas knaiblem, sterila marle, adas dezinfekcijas lidzeklis, Slirce ar
garu adatu intramuskularai (IM) vietéjas anestézijas injekcijai. PEG zondes ievieto$ana.
1. Parasti PEG zondes ievieto$anu pacientam veic vieglos sedacijas apstak|os. Ja tas nav iespéjams, tad
jaapsver balss saidu vietéja anestézija. levietojiet endoskopu kungr un uzputiet kungi. Tumsaka telpas
— apgaismojuma atrodiet atbilstoso punkcijas vietu kunda kreisaja augséja kvadranta, novietojot pirkstu

dzéts vieta, kur nodrosinata maksimala endoskopijas gaismas caurredzamiba (1.att.). Pataustiet vedera
lektu sienu, lai parliecinatos, ka resna zarna netraucé piekjuvi kungim.

hibas 2. Notiriet vederu ar dezinfekcijas lidzekli un ap punkcijas vietu uzlieciet sterilus parklajus. Ar garo
i tiek IM adatu injicejiet vietejo anestéziju ada un visos vedera sienas slanos. levietojiet IM adatu kunga

dobuma. Ar biopsijas knaiblem satveriet IM adatu, lai noturétu to vieta. Tas nover§ kunga sienas
dislokaciju attieciba pret vedera sienu (2.att.). Ar skalpeli izdariet = 4-5 mm garu iegriezumu Joti
tuvu IM adatai. Caur iegriezumu ieduriet punkcijas adatu ar troakaru kunga dobuma (3.att.). Atveriet

S biopsijas knaibles, iznemiet IM adatu un satveriet ar knaiblem troakaru.

4. Nonemiet punkcijas adatu un atstajiet troakaru vieta. levietojiet vadstigu caur troakaru un satveriet
to ar biopsijas knaiblém (4.att.). Zondes paplasinajuma galu iemeérciet aptuveni 10 s sterila aden,
lai aktivetu Hydromer® uzgala parklajumu. Izvelciet vadstigas cilpu caur papladinajuma cilpu pari
ieksejam fiksacijas diskam un ciesi pavelciet (5.att.).

6. Pavelciet vadstigu, kas iziet no védera. Pec tam zondi caur muti novelciet kunga dobuma un

%(ionta, izvelciet caur vedera sienu, izmantojot paplasinajuma galu, lai paplasinatu izejas vietu. Hydromer®

lenta parklajums uz paplaginajuma gala to atvieglos. Nopemiet troakaru, kad zondes koniskais gals ir
noslegts ar troakdra intragastralo galu. Ciesi pievelciet zondes iek3€jo fiksacijas disku pret kunga
sieninu (6.att.).

7. Nogrieziet zondi zem koniskas dajas un uzbidiet silikona fiksacijas disku pari zondei un nostipriniet

zondi, ievietojot to cauri diskam. Turiet aréjo fiksacijas disku, nenospriegojot to pret adu, aptuveni 24
h. Lai nodroginatu areja fiksacijas diska pareizu novietojumu, novietojiet zilo drosibas skavu tiesi aiz
diska. Pari zondei novietojiet atras atbrivosanas skavu. legremdejiet enteralas baro$anas savienotaja
vapstu tdeni un pilniba iespiediet varpstu zondé. Zondes poziciju nepiecieSams apstiprinat
endoskopiski vai ar rentgena palidzibu. ;

- 8. Pacienta mediciniskajos dokumentos ierakstiet zimola nosaukumu, zondes izméru péc Sarjéra
skalas, partijas/ LOT informaciju un ievadito zondes garumu, aizpildiet un nododiet pacientam
pievienoto PEG implanta karti.

FLOCARE PEG ZONDES KOMPLEKTA UZTURESANA UN PECAPKOPE PEC ENDOSKOPISKAS IEVIETOSANAS.
dzets BaroSanu caur zondi var sakt 1 h péc PEG zondes veiksmigas ievietoSanas, tacu vélams tomér baro$anu
/arnu caur zondi uzsakt péc 6-8 h, lai izvairitos no peritonita. Nekavejoties pec PEG zondes ievietoSanas aréjais
catits fiksacijas disks un droSibas skava ir Joti viegli jaatvelk, tacu bez parmériga spiediena. Atstajiet starp arejo
otala fiksacijas disku un adu aptuveni 5 mm atstarpi (8.att.), lai varétu zem aréja fiksacijas diska ievietot sterilu
najal Y formas salveti. Katru dienu parbaudiet stomas vietu, vai nav novérojams apsartums vai pietukums.
yada Katru dienu dezinficéjiet adu. Sakotneji katru dienu nepiecieSama stomas vietas tirisana un sterilu parseju
sanu, maini$ana (parasti katru dienu lidz 7.dienai péc procedras, vélak péc 2-3 dienam). Lai stomu dziedétu,

nepiecieSams stomas vietu saglabat sausu.
FLOCARE PEG KOMPLEKTA UZTURESANA PEC STOMAS VIETAS SADZIEDESANAS.
>ama Tiklidz stomas kanals ir izveidojies, pietiek ar kartigu pie stomas eso$as adas mazgasanu, noskalo$anu
a“STI; un nosusinasanu. Katru dienu parbaudiet PEG zondes stavokli. Atbrivojiet zondi no argja fiksacijas diska
- Loti un pagrieziet zondi 180° ap tas asi un parvietojiet cauruliti dzilak un atpakal stomas kanala (minimums
jams, 1,5 cm). Péc $adas kustibas atgrieziet zondi sakotnéja stavokli, atstajot brivu atstarpi (5 mm) starp argjo
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fiksacijas disku un adu (9.att.). Vienmér saglabajiet zilo drodibas skavu sava vieta, arf brices kop$anas
laika. DroSibas skava norada uz aréja fiksacijas diska pareizo poziciju un garanté, ka pec brices apkopes
zonde tiek novietota atpakal tas sakotnéja pozicija. Parbaudiet Flocare PEG zondes poziciju, apstiprinot to
péc aréja fiksacijas diska stavok|a vai, ja ir iespejams, izmerot aspartéta kunga satura pH. Ja pH vertiba
ir zemaka par 5,5, tas liecina par pareizu zondes novietojumu kungi. Dariet to katru reizi mainot baribas
iepakojumu, ka ari Saubu gadijuma par zondes pareizu novietojumu un vismaz 3 reizes diena. Atbilstosas
paligierices, tostarp enteralas baroSanas pagarinajuma sistémas, enteralas baro$anas sistémas uztura
ievadianai un §lirces nepiecieSams izmantot ar Enfit enteralas baro$anas savienotajiem péc atzita
standarta (IS080369-3), lai izvairitos no nepareiziem savienojumiem. Lai nodroSinatu pareizu dozésanu,
nepiecieSams ievadisanai caur zondi, pieméram, izmantot Enfit enteralas barosanas $lirces (ar mazas
devas tilpumu).

VISPARIGIE ZONDES SKALOSANAS UN SLIRCES LIETOSANAS NOSACIJUMI:

Regulari izskalojiet zondi ar udeni pirms un péec baribas vai zalu ievadiSanas un vismaz ik péec 8
stundam, lai noverstu zondes aizsprostosanos.

Lai izskatotu zondi, izmantojiet, enteralo §lirci (minimalais izmérs 20 ml), un skaloSanu veiciet
kontroleta veida.

Ja zales ievada tieSi zondg, tad ievadiSanai izmantojiet atbilstosa izmera enteralo §lirci, kas atbilst
ievadamo zalu tilpumam, ka ari parliecinieties, ka zaJu ievadisana notiek kontroléta veida. Ja vienlaicigi
tiek ievaditas vairak neka vienas zales, tad parliecinieties, ka zonde tiek rupigi izskalota starp $o zaju
veidiem.

Nekad neizmantojiet parmerigu spéku. Ja jutama pretestiba, tad partrauciet procedlru un
konsultéjieties ar veselibas aprupes specialistu.

BRIDINAJUML.

Par jebkadam butiskam PEG zondes izmainam (krasas mainu, plaisam, nopludi u.c.) jazino arstgjosajam
veselibas apripes specialistam. Vienmér turiet zilo droSibas skavu vieta. Nedrikst lietot tadus dezinfekcijas
lidzeklus ka povidonjodu (PVP-l, pieméram, Iso - Betadine®, Braunol®) un oktenidina dihidrohloridu un
fenoksietanolu (piemeram, Octenisept®), jo atkartota So dezinfekcijas lidzek|u lietoSana var negativi
ietekmét zondes fizikalas/mehaniskas ipasibas. leteicams izmantot dezinfekcijas lidzek|us uz poliheksanida
bazes (pieméram, Prontosan, Prontosan C), uz oktenidina bazes (pieméram, Octenilin) vai ActiMaris bracu
irigacijas dezinfekcijas Skidumus. Flocare PEG savienotajam CH 10 ir metala savienojuma tapa fiksacijai
PEG zonde, tapéc nepaklaujiet PEG CH 10 ar CH 10 Enfit savienotaju spéciga magnétiska lauka zonam,
piemeéram, magneétiskas rezonanses tomografijai. Lidz $Sim nav zinama kadu ievadamo vielu nesaderiba ar
zondi. Lidz ar to, veicot ievadiSanu caur zondi, jaievero piesardzibas pasakumi, jo var rasties nezinamas
sekas. Pec jebkuras ievadisanas caur zondi, ta ir jaizskalo ar Gdeni. Zondes materiala defektus un zondes
aizsprostoSanos var izslegt, ja Flocare PEG zondes komplekts tiek atbilstosi izskalots pirms un pec katras
uztura un/vai medikamentu ievadisanas. Izvairieties no skabu vielu, piemeram, dzérvenu sulas un kolas
dzérienu lietoSanas, lai izskalotu zondi, jo uztura formulas olbaltumvielas skaba vidé var veicinat zondes
aizseréSanu. PEG zonde nav parbaudita lietoSanai ar medikamentiem. Ja nav iespejamas alternativas
zalu ievadisanas iespéjas, tad farmaceitam vai citam zinoSam veselibas aprupes specialistam ir jadod
atlauja zaJu ievadiSanai kopa ar enteralo uzturu un jasniedz noradijumi par medikamentu sagatavoSanu un
ievadisanu, lai lietoSana batu drosa.

LIETOSANAS ILGUMS.

PEG zonde ir izstradata ta, lai tas kalpoSanas ilgums butu vairaki gadi, tacu tas ir atkarigs no vairakiem
faktoriem (plaSaku informaciju skatiet sadala par ikdienas apkopi un uzturéSanu). Sie faktori ietver
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anas medikamentu lietoSanu, kunga sulas pH, pacienta kustigumu un zondes apkopi. PEG zondes lietoSanas

opes ilgums ir galvenokart atkarigs no rapigas izturéSanas pret zondi. Lai pagarinatu Flocare PEG zondes
10t to lietoanas ilgumu, ir pieejamas $adas rezerves detalas: argjais fiksacijas disks, atras atbrivoSanas skava,
rtiba zila droSibas skava un Enfit enteralas baro$anas savienotajs. Zondes stavoklis un pozicija japarbauda
ribas endoskopiski ik péc 8-10 meneSiem.

toSas .

ztura IZNEMSANA

atzita

sanu, Zondi nedrikst iznemt 10 dienu laika péc ievietodanas vai kamér nav izveidojies stomas trakts. Zondes
1azas iznem$ana ir atkariga no produkta veseluma un/vai javeic balstoties péc mediciniskas instrukcijas.

Lai iznemtu zondi nogrieziet to lidz adai. lekSéjais fiksacijas disks un atlikusi zondes dala ir jaizpem ar
endoskopu. Pec lietoSanas izmetiet produktu un iepakojumu saskana ar slimnicas, administrativajam un/
vai vietéjam vadlinijam. Flocare PEG zondi var aizvietot ar gastrostomas aizstajeju (gastrostomijas zondi
vai pogveida gastrostomu). Oralo baroSanu péc PEG zondes iznemSanas var sakt tikai pec veselibas

ec 8 aprupes specialista apstiprinajuma. Bridinajumi. Pacientiem, kuriem vairs nevar veikt endoskopiju vai
endoskopiska iznemsanas metode nav nepiecieSama, PEG zondi var nogriezt lidz adai un iznemt, Jaujot

eiciet iekSejam fiksacijas diskam dabiski iziet cauri. Tomer tas palielina komplikaciju un zarnu aizsprostojuma
risku. Svariga ir pacienta novérosana un uzraudziba. St metode ir kontrindicéta bérniem un pacientiem,

thilst kuriem ieprieks veikta operacija.

aicigi _ _

) zalu POTENCIALAS KOMPLIKACIJAS.

u-un Talak noraditas potencialas komplikacijas uzskaitijuma veida, kas iespéjams neaptver visas komplikacijas,

kas var rasties, lietojot produktu. BieZas potencialas komplikacijas: lokala brices infekcija. Akatas un
smagas komplikacijas, kas rodas reti: perforacija; nopietna vedera iek$éja asinosana, peritonits; aspiracija;
resnas zarnas plisums; kunga vai tievas zamnas glotadas plisums un stridors. lespejamas ilgstosas
komplikacijas: zondes aizsprostojums; zondes porainiba un plisums ar péc tam radusos noplidi no

ajam zondes vai savienotaja; celulits; ekzeéma vai hipergranulacijas audu veido$anas. Lielaka dala So potencialo
cijas ilgtermina komplikaciju attistiba ir atkariga no zondes sistémas pécaprupes kvalitates, un tas ir iespejams
fuun noverst veicot atbilstoSus pasakumus. Reta komplikacija: iekSeja fiksacijas diska ieaugsanas sindroms.
gativi _ .
Inida PAREDZETS LIETOSANAI VIENAM PACIENTAM.
ricu
acljal Neizmantojiet, neparstradajiet vai atkartoti nesterilizéjiet 8o ierici. Atkartota ierices izmanto$ana, parstrade
nam, vai atkartota sterilizacija var apdraudét ierices strukturalo integritati un/vai izraisit iericei nepilnibas,
Pa ar kas savukart var izraisit pacientam ievainojumus, slimibu vai navi. Atkartota izmantoana, parstrade vai
Amas atkartota sterilizacija var ari izraisit ierices kontaminacijas risku un/vai izraisit pacientam infekciju vai
ndes savstarpéju infekciju, tostarp un ne tikai infekcijas slimibas(-u) parneSanu no viena pacienta uz citu. lerices
aras kontaminacija var izraisit pacientam ievainojumus, slimibu vai navi. Péc lietoSanas izmetiet produktu un
K%'as iepakojumu saskana ar slimnicas, administrativajam un/vai vietejam vadlinijam.
ndes
tivas
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ET » FLOCARE® PEG SET

TOOTE KIRJELDUS

Flocare PEG komplekt on perkutaanse endoskoopilise gastrostoomi komplekt, mis on mdeldud
patsientidele, kes vajavad pikaajalist sondiga toitmist makku. Flocare PEG on ette néhtud paigaldamiseks
"pull" tehnika abil endoskoopilise kontrolli all. PEG Summary of Safety and Clinical Performance (SSCP) on
leitav EUDAMEDist aadressil https://ec.europa.eu/tools/eudamed voi esitatakse ndudmisel

Sisu

40 cm labipaistev polluretaansond (A), millel on

« 3 rontgenkontrastset joont ¢ Kolme tiivaga silikoonist sisemine fikseerimisplaat

* Hydromer®-iga kaetud ots koos silmusega, mis voimaldab hdlpsalt I&bida kéhuseina

* Cm-mdrgistused kuni 12 cm sisemisest kettast

Silikoonist véline fikseerimisplaat sondi fikseerimiseks ja murde valtimiseks, patsiendi maksimaalse
mugavuse tagamiseks (B)

Sinine fikseerimisklamber sondi turvaliseks fikseerimiseks (C) - Skalpell (D) - Troakaariga
punktsioonindel (E)

Aasaga tamiil mugavaks ja turvaliseks tihendamiseks sondi otsas asuva asaga (F)

ENFiti otsik (G)

Klamber kiireks fikseerimiseks (H).

PEG- implantaadi kaart koos juhistega. Flocare PEG-set on saadaval CH 10, CH 14 ja CH 18
suurusega, koik on 40 cm pikkused. (B), (C), (G) ja (H) on saadaval ka varuosadena

NAIDUSTUSED

Pikaajaline toitmine makku (mao motoorikaga).
Mao dekompressioon

VASTUNAIDUSTUSED

Seedetrakti mehaaniline obstruktsioon (vdlja arvatud juhul, kui sondi paigaldamise ndidustuseks on
mao dekompressioon)

Rasked hiitibimishdired

Raske astsiit ja/voi gastriit

lleus

Anorexia nervosa voi rasked psiihhoosid voi kaugelearenenud dementsus

Age pankreatiit ja peritoniit

Ei ole voimalik tuua mao eesmist osa vastu kohuseina (subtotaalne gastrektoomia, astsiit,
hepatomegaalia jne)

Ette jddvad teised elundid, nt. maks, kdérsool

Ulatuslik kohukelme kartsinomatoos

Ulatuslik kasvaja infiltratsioon punktsioonikoha piirkonnas

S6ogitoru stenoosid.

Markus koigist selle seadmega seoses aset leidnud tosistest juhtumitest tuleb teatada Nutriciale ja
kohalikule padevale asutusele

16/08/23

=T O T 4w x 5

rocs

e



ldud
iseks
P)on

aalse

ariga

118

S on

stsiit,

le ja

337.indd 93

PEG-I PAIGALDAMINE

Ettevalmistus enne Flocare'i PEG-sondi endoskoopilist paigaldamist “pull” tehnika abil:

PEG-sondi tohib paigaldada ainult koolitatud ja kvalifitseeritud tervishoiutdotaja.

PEG-sondi sisestamisel on patsient on lamavas asendis. Patsient valmistatakse ette nagu tavapéraseks
endoskoopiaks. Vaga oluline on pohjalik suu- ja neeluhiigieen. Kaaluda tuleks profiilaktiliselt antibiootikumi
manustamist vajadusel. Voimalusel selgitada patsiendile protseduuri kdiku.

Lisaks Flocare PEG komplektile on vaja jargmisi seadmeid:

painduv endoskoop biopsia tangidega
steriilne marli

naha desinfitseerimisvahend

stistal lokaalanesteetikumi ja pika IM ndelaga.

PEG sondi paigaldamine:

1.

Reeglina paigaldatakse PEG sond kerges sedatsioonis. Kui see ei ole voimalik, siis kaaluda hdalepaelte
lokaalset tuimestust. Viia endoskoop makku ja téita magu 6huga. Pimendatud ruumis leida mao
vasakpoolses ulemises neljandikus sobiv punktsioonikoht, asetades sérme endoskoobi valguse
maksimaalse |abivalgustuse kohale (joonis 1). Palpeerida kohuseina, et jdmesool ei takistaks
juurdepddsu maole.

Puhastada kogu koht desinfitseerimisvahendiga ja panna torkekoha tmber steriilsed linad. Pika
IM-ndelaga slstida lokaalanesteetikum nahka ja koikidesse kohuseina kihtidesse. Sisestada IM-ndel
maooonde. Hoida IM-ndel paigal, haarates sellest biopsiatangidega. See véldib mao seina nihkumist
kohuseina suhtes. (joonis 2)

Teha skalpelliga + 4-5 mm pikkune sisseldige IM-ndela lahedale. Likata punktsioonindel koos
troakaariga ldbi sisseloike maodonde (joonis 3). Avada biopsia tangid, eemaldada IM-ndel ja votta
tangidega kinni troakaarist.

Eemaldada punktsioonindel ja jdtta troakaar oma kohale. Sisestada labi troakaari tamiil ja haarata
sellest kinni biopsia tangidega. (joonis 4)

Kasta sondi ots steriilsesse vette u. 10 sekundiks, et aktiveerida Hydromer® kate. Viia tamiili silmus
|abi aasa, le sisemise fikseerimisplaadi ja tommata seda tihedalt kinni. (joonis 5)

Tommata kohust vdljuvat traati. Seejérel tommatakse sond suu kaudu makku ja tommatakse labi
kohuseina vélja, kasutades véljumiskoha laiendamiseks otsa. Otsal olev Hydromer® kate holbustab
seda. Eemaldada troakaar, kui sondi kooniline ots on lukustatud troakaari maosisesesse otsa.
Tommata sond sisemine fikseerimisketas tihedalt vastu mao seina (joonis 6).

Lbigata sondi koonilise osa alt, libistada silikoonist fikseerimisplaat tile sondi ja kinnitada see labi ketta.
Hoida valist fiksaatorit pingevabalt vastu nahka ca. 24h. Veenduda, et vélise fikseerimisplaadi Gige
asend sdiliks, asetades sinise turvaklambri vahetult selle taha. Asetada kiirkinnitusklamber sondi
peale. Kasta toiteotsik vette ja liikata see sondi otsa. Sondi asend tuleb kinnitada endoskoopiliselt voi
rontgentilesvotte abil.

Markida toote nimetus, Charriére, partii/LOT-info ja PEG- sisestatud pikkus patsiendi haiguslukku, tdita
ja anda patsiendile kaasasolev PEG-implantaadi kaart

KASUTAMINE JA HOOLDUS. FLOCARE PEG KOMPLEKTI HOOLDUS SELLE ENDOSKOOPILISE
PAIGALDAMISE JARGSELT:

Toitmist sondi kaudu vib alustada 1 tund pérast PEG-i paigaldamist, kuid reeglina tehakse seda 6-8
tundi moddumisel PEG-sondi paigaldamisest, et valtida peritoniidi teket.

Vahetult pérast PEG- paigaldamist tuleb valimisele fikseerimisplaadile ja turvaklambrile rakendada
véga vdikest tombejoudu, kuid ilma pingeta

Jétta valise fikseerimisplaadi ja naha vahele ligikaudu 5 mm (joonis 8), et asetada selle alla
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steriilne Y-side.

Kontrollida iga pdev stoomi kohta punetuse ja turse suhtes.

Desinfitseerida nahka iga paev

Puhastamine ja steriilse sideme vahetamine alguses iga péev (tavaliselt kuni 7 pdeval parast
protseduuri ja edaspidi vahetada 2-3 pdeva tagant). Paranemise seisukohalt on oluline hoida stoomi
koht kuivana.

FLOCARE PEG KOMPLEKT HOOLDUS PARAST STOOMIAVA PARANEMIST:

Niipea, kui stoom on tdielikult moodustunud, piisab naha korralikust pesemisest, loputamisest ja
kuivatamisest. Kontrollida PEG-i iga péev.

Vabastada sondi vdline fikseerimisplaat, poorata sondi iga paev 180° (imber oma telje ja ligutage
sondi stoomis dles-alla (min 1,5 cm). Pdrast seda viia sond tagasi algasendisse, jdttes naha ja vélise
kinnitusketta vahele vaba vahemaa (5 mm) (joonis 9).

Hoida sinine turvaklamber alati paigal, ka haavahoolduse ajal. Klamber nditab vélise fikseerimisplaadi
0Oiget asendit ja garanteerib, et sond kinnitatakse pérast haavahooldust tagasi algasendisse.
Kontrollida Flocare PEG asendit kas vélise fikseerimisplaadi asukoha voi voimalusel mootes maost
aspireeritud sisu pH-d. PH védrtus alla 5,5 kinnitab sondi 6iget asendit maos. Teha seda iga kord, kui
vahetatakse toitmiskonteinerit, kui on kahtlusi sondi asendi suhtes ja vahemalt 3 korda péevas.

Et véltida valelihendusi, tuleb kasutada sobivaid lisatarvikuid, sealhulgas enteraalseid
pikendussiisteeme, toitmissiisteeme ja sistlaid, kasutades selleks tunnustatud standardi
(IS080369-3) ENFit (enteraalseid) tihendusi.

Selleks, et tagada dige doseerimine sondi kaudu tuleb kasutades néiteks (madala doosi otsaga) ENFit
enteraalseid sistlaid

Loputada sond regulaarselt veega enne ja pérast toitmist voi ravimi manustamist ning vahemalt iga 8
tunnijrel, et valtida sondi ummistumist. Voimaluse korral kasutada sondi loputamiseks enteraalset siistalt
(minimaalne suurus 20 ml) ja loputada alati kontrollitud viisil. Ravimi manustamiseks otse sondi kasutada
alati sobiva suurusega enteraalset siistalt, mis vastab ravimi kogusele, kuid veenduda, et manustamine
toimub kontrollitud viisil. Kui korraga manustatakse rohkem kui tihte ravimit; veenduda, et sondi enne
uue ravimi manustamist on pohjalikult loputatud. Mitte kunagi ei tohi kasutada liigset joudu. Kui on tunda
vastupanu, lopetada protseduur ja konsulteerida oma arstiga

HOIATUSED:

94

PEG- koigist olulistest muutustest (vdrvimuutus, peened 1ohed, lekkimine jne) tuleb teatada raviarstile.
Sinist turvaklambrit hoida alati paigal.

Desinfektsioonivahendeid nagu povidoon-jood (PVP-I; nt: Iso-Betadine®, Braunol®) ja
oktenidiindivesinikkloriid-fenoksiietanool (nt Octenisept®) ei tohi kasutada, sest korduv kokkupuude
nende desinfektsioonivahendiga voib mojutada negatiivselt sondi fiitisikalisi/mehaanilisi omadusi.
Soovitatav on kasutada poliheksaniidi (nt Prontosan, Prontosan C), oktenidiini baasil (nt oktenniliin)
v0i ActiMaris desinfitseerivaid haavaloputuslahuseid.

Flocare PEG (ihenduse CH10 on metallist ihendustihvt PEG sondi kinnitamiseks

PEG CH10 tihendust ei tohi viia tugevate magnetvdljadega aladele, nt. MRI seadmed.

PEG- kaudu manustatavate ainete puhul ei ole teadaolevaid sobimatusi. PEG- kaudu manustamisel
tuleb jdrgida ettevaatusabindusid, sest voivad iimneda teadmata mojud. Pérast iga manustamist tuleb
PEG loputada veega

Materjalidefektid ja sondi ummistumine on suures osas valistatud, kui Flocare® PEG komplekti
loputatakse piisavalt enne ja pérast iga toitmist ja/voi ravimi manustamist. - Vltige toitmissondide
loputamist happeliste ainete, nditeks johvikamahla ja koolajookidega, sest happeline lahus
kombineerituna valkudega voib tegelikult kaasa aidata sondi ummistumisele.

PEG- ei ole testitud ravimite manustamise osas. Kui alternatiivsed ravimite manustamisviisid ei ole
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voimalikud, peab apteeker voi muu asjatundlik tervishoiutddtaja andma loa ravimite manustamiseks
koos enteraalse toitmisega ning andma ohutu kasutamise tagamiseks juhiseid valmistamise ja
manustamise kohta

arast
oomi KASUTAMISKESTUS
PEG on kavandatud to6tama mitu aastat, kuid sondi eluiga varieerub soltuvalt erinevatest teguritest
) (lisateabe saamiseks vaadake l6iku igapaevane kasutamine ja hooldus). Nende tegurite hulka kuuluvad
st ja ravimid, mao pH, patsiendi liikuvus ja sondihooldus. PEG-tsiisteemi vastupidavus on peamiselt seotud
selle hoolika kdsitsemisega. Saadaval on jargmised varuosad, mis voivad PEG Flocare-i eluiga pikendada:
ltage véline fikseerimisplaat, kiirkinnitusklamber, sinine turvaklamber ja ENFiti otsik toidu manustamiseks. Sondi
vdlise olekut ja asendit tuleb endoskoopiliselt kontrollida 8-10 kuu maddudes.
laadi EEMALDAMINE
?Jaiiti - sondi ei tohi eemaldada 10 pdeva jooksul parast paigaldamist véi enne stoomikanali moodustumist.
' - Selle sondi eemaldamine soltub toote seisundist ja/voi see tuleb labi viia meditsiinilisel juhendamisel.
Iseid - Sondi eemaldamisek‘.sv \6ig~ata see labi naha tasand@lp Sisgmine retgntsiooniplaat .ja U\ejéénud.sonNd.
dardi tuleb endoskoobiga vdlja votta. Pdrast kasutamist utiliseerida toode ja pakend haigla, haldus- ja/voi
kohalike eeskirjade kohaselt. - Flocare PEG- saab asendada asendusgastrostoomiga (gastrostoomi
ENFit sond voi noop). - Parast PEG- eemaldamist voib suukaudset toitmist alustada alles pdrast meditsiinilist
nousolekut. Hoiatused. Patsientide puhul, kellele ei saa enam endoskoopiat teha voi endoskoopiline
eemaldamismeetod ei ole vajalik, saab PEG-sondi naha tasandil dra Idigata ja eemaldada, lastes sisemisel
ga 8 retentsiooniplaadil loomulikult véljuda. See suurendab tlsistuste ja soole obstruktsiooni riski. Oluline on
istalt patsiendi hoolikas Jélgimine ja monitoorimine. See meetod on vastundidustatud lastele ja patsientidele,
ftada keda on varem opereeritud
?n'ﬁg VOIMALIKUD TUSISTUSED
unda o o o ) . o n
Voimalikud tlsistused on jargnevad, kuid ei pruugi nendega piirduda: Sagedased voimalikud tlsistused:
- Lokaalne haavainfektsioon. Agedad ja rasked voimalikud tiisistused, mis esinevad harva: - Perforatsioon
- Tosine abdominaalne verejooks - Peritoniit - Aspiratsioon - Kooloni punktsioon - Mao voi peensoole
— limaskesta latseratisoon. Voimalikud pikaajalised tlsistused: - sondi ummistumine - sondi poorsus
<tile ja murdumine koos jdrgneva lekkega sondist voi sonditihendusest - tselluliidi teke - ekseem voi
' hiipergranulatsioonkude. Enamik nendest potentsiaalsetest pikaajalistest tusistustest soltuvad
) sondisUs‘[_eemi hoolduse "kvaliteedist ja neid saab Oigete meetmetega tohusalt valtida. Harv tusistus:
ude maetud sisemise plaadi stindroom (byned bumper synd(ome) B - ‘
dusi Toodet ei tohi kasutada korduvalt - mitte kasutada uuesti, imber td6delda ega steriliseerida uuesti
niIiinj Uuesti kasutamine, Umber toétlemine voi resteriliseerimine voib muuta toote struktuurset terviklikkust
ja/voi viia seadme kasutamisel rikkeni, mis omakorda voib pohjustada patsiendi vigastusi, haigusi voi
surma. Uuesti kasutamine, imbertdétlemine voi resteriliseerimine voib pohjustada seadme saastumise
riski ja/v0i pohjustada patsiendi nakatumise voi rist-nakatumise, kaasa arvatud, kuid mitte limiteeritud
misel nakkuse kandumisega thelt patsiendilt teisele. Seadme saastumine voib viia vigastusteni, haigestumiseni
tuleb ja patsiendi surmani
plekti
dide
ahus
i ole
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