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FLOCARE® BENGMARK® PEG/J for use with FLOGARE® PEG CH 18

BE-NL * BENGMARK® PEG/J voor gebruik met de FLOGARE® PEG CH 18 BE-}
Ditis een medisch hulpmiddel. Bevat losse onderdelen die gevaar kunnen opleveren voor kleine kinderen / DEHP-vrij / Latex-vrij BEN
DE-CH-AT-LU » BENGMARK® PEG/J zur Verwendung mit FLOCARE® PEG CH 18 PEC
Medizinprodukt. Enthélt lose Teile, die fiir kleine Kinder geféhrlich sein kdnnen / DEHP-rei / Latex-frei cz
DK * BENGMARK® PEG/J for use with FLOCARE® PEG CH 18 JEJ
Dette er et medicinsk udstyr. Indeholder lase dele, som kan vare farlige for sma barn / DEHP-ri / Latexri. DE-(
ES « BENGMARK® PEG/J para su uso con FLOCARE® PEG CH 18 BEN
Este es un producto sanitario. Contiene componentes sueltos que pueden ser peligrosos para los nifios / Sin DEHP / Sin latex. DK
FR-BE-CH-LU + BENGMARK® GPE/J pour GPE FLOCARE® CH 18 BEN
Ceci est un dispositif medical. Contient des pieces détachées pouvant étre dangereuses pour les jeunes enfants / Sans DEHP / Sans ES
Latex.

GR * BENGMARK® PEG/J for use with FLOCARE® PEG CH 18 ERE_PI
TPOKEITON Yiot IaTPOTEXVOAOYIKT) OUOKEUN. Mepiéel eheliBenar KoppamialTIou pmopel v eivan emkivauva yio: Likpd madict/ EAetbepo

DEHP/EAcUepo Latex. BEN
ITCH + SONDA BENGMARK® PEG/J GR
Questo € un dispositivo medico. Contiene parti sciolte che potrebbero essere pericolose per i bambini / Privo di ftalati / Privo di lattice BEN
NO + BENGMARK® PEG/J til bruk med FLOCARE® PEG CH 18 Hu
Dette er et medisinsk utstyr. Oppbevares rent og tert / Inneholder lase deler som kan veere farlige for sma barn / DEHP-ri / Lateksfri. BEN
PT « BENGMARK® PEG/J para utilizar com FLOCARE® PEG CH 18 CH
Este & um dispositivo médico. Contém partes soltas que podem ser perigosas para criangas / Sem DEHP / Sem latex. HR
SE « BENGMARK® PEG/J att anvanda med FLOCARE® PEG CH 18 BEN
Detta ar en medicinsk utrustning. Innehaller [sa delar som kan vara farliga for smé barn / Ftalatfri / Latexfri. IT-C
CZ + BENGMARK® PEG/J - PG LOCK KOMPATIBILNi (JEJUNALNi VVZIVOVA SONDA pro pouziti s FLOCARE® PEG CH 18) SOl
Jednd se o0 zdravotnicky prostredek. Upozornéni: obsahuje malé ¢ésti, které mohou byt nebezpecné pro malé déti. / Bez ftalatd. / Bez NO
latexu BEN
EE * BENGMARK® PEG/J for use with FLOCARE® PEG CH 18 PL
See on meditsiiniseade. Sisaldab véikesi detaile, mis voivad olla ohtlikud véikelastele / DEHP vaba / Lateksi vaba. BEN
HU - BENGMARK® PEG/jejundlis taplalszonda a FLOCARE® PEG CH 18 -hoz PEC
Ez egy gyogydszati segédeszkoz. Apro alkatrészeket tartalmaz / Fulladds veszélye miatt kisgyermekek csak felntt feliigyelete mellett PT
haszndljék / DEHP mentes / Latex mentes. BEN
HR * BENGMARK® PEG/J koji se koristiti s FLOCARE® PEG CH 18 SE
Medicinski proizvod. SadrZi dijelove koji mogu biti opasni za malu djecu / Ne sadrZi DEHP / Ne sadrZi lateks. BE}
PL * BENGMARK® PEG/J do uzycia z zestawem FLOCARE® PEG CH 18 TR

Wyréb medyczny / Zawiera czesci luzem, ktére moga stanowic zagrozenie dla matych dzieci / Nie zawiera DEHP / Nie zawiera lateksu.

TR = PEG CH 18 il kullamima uygun BENGMARK® PEG/J Ek‘i

Tibbi cihazdir. Kiglk cocuklar icin tehlikeli olabilecek kiigiik parcalar igerir / DEHP icermez / Lateks icermez. -

UKIE-AUNZ « BENGMARK® PEG/. for use with FLOGARE® PEG CH 18 BEl

This is a medical device. Contains loose parts which may be dangerous to young children / DEHP-free / Latex-free
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N.V. Nutricia Belgié, Werkhuizenkaai 160 - 1000 Brussel, Belgié.
Nutricia Nederland B.V., Antwoordnummer 10230, 2700 VB Zoetermeer-NL,
Nutricia Medische Voedingsservice: 0800-022 33 22 (gratis).

Kontakt pro CR: Nutricia a.s., V parku 2294/2, 148 00 Praha 4 - Chodoyv,
infolinka: 800 110 001,

Nutricia GmbH, D-91015 ERLANGEN, DEUTSCHLAND
Nutricia GmbH, A-1120 WIEN, OSTERREICH

Nutricia SA, CH-1564 DOMDIDIER, SCHWEIZ
Careline fir D-A-CH: 00800 - 688 742 42

Nutricia A/S, Rarmosevej 2A, 3450 ALLER@D

Nutricia SRL, C/ Torrelaguna 77, 62 plta. CP 28043, Madrid, Espafa.
Teléfono de atencion al cliente: (+34) 900 211 088. www.nutricia.es.

NUTRICIA Nutrition Clinique, 150 Bd Victor Hugo,

93406 Saint-Ouen Cedex, www.nutricia.fr

N.V. Nutricia Belgié, Quai des Usines, 160 - 1000 Bruxelles, Belgique.
Nutricia S.A. Suisse, CH-1564 DOMDIDIER

Numil Hellas A.E. 17 yAu. ABnvov Aopiog & Kohapdmog 2, 14564
Kndioié Mooy dpovtiong:800 11 68600,21056248 547

Forgalmazza: NUMIL Kft., 1134 Budapest, Vdci dt 35. www.nutricia.hu

Distributer za Hrvatsku: G-M Pharma Zagreb d.0.0., Velika cesta 74,
10020 ZAGREB, Republika Hrvatska, Tel: 01/6234-053, www.g-m-pharma.hr

Nutricia Italia SpA, via C. Farini 41 - 20159 Milano - Numero Verde 800822096
Nutricia SA Svizzera, CH-1564 DOMDIDIER

Nutricia Norge AS, Drammensveien 123, 0277 OSLO
Nutricia Polska Sp. z 0.0., ul. Bobrowiecka 8, 00-728 WARSZAWA

Distribuido em Portugal por: Nutricia Advanced Medical Nutrition - Unipessoal, Lda.
Avenida D. Jodo Il n°41 3¢ Piso, Torre Zen, 1990-084 LISBOA

Nutricia, Box 3142, 169 03 SOLNA

Numil Gida Urtinleri San. ve Tic. A.S. Yapi Kredi Plaza B Blok No:1B
Kat:8-9 Comert Sok. Levent Mah. Besiktas-ISTANBUL

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: 08457 623 653.

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

Nutricia Ltd, 124 Favona Rd, Favona, Auckland 2024, New Zealand, 0800 636 228,
www.nutriciamedical.co.nz.

www.nutriciaflocare.com
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BE-NL « BENGMARK® PEG/J voor gebruik met de FLOCARE® PEG CH 18

PRODUCTBESCHRIJVING

De Flocare® Bengmark® PEG/J is een intestinale voedingssonde die gebruikt wordt in combinatie met de Flocare®
PEG Ch18. Sondevoeding en/of medicatie kan toegediend worden via een ENFit toedieningssysteem.

Materiaal sonde:
Buitendiameter:
Lengte:
Uiteinde:

Voerdraad:
ENFit connector:

Y-connector (rood):

Separate connector:

Afstandsmarkeringen:

blauw, volledig radiopaak polyurethaan (A)

Ch9

105cm

antennetip met 2 laterale uitstroomopeningen (B)

Bengmark®-spiraal (gepatenteerd): 2,5 spiraal met een diameter van circa 3 cm en
een lengte van circa 23 cm. Deze spiraal wordt tijdens de plaatsing gestrekt door
een voerdraad. Na verwijdering van de voerdraad neemt de spiraal weer de
oorspronkelijke vorm aan voor een optimale fixatie in de dunne darm.

Een markering op de intestinale sonde geeft aan hoe ver de spiraal oprolt na terug-
trekken van de voerdraad.

een metalen voerdraad, reeds van glijmiddel voorzien en gedeeltelijk in de sonde
geschoven (C).

bestaand uit Lila (D) en turquoise (E) componenten; voor een optimale connectie
van de intestinale sonde met de Y-connector;

om gelijktijdig aspiratie van maaginhoud en voeding in de dunne darm mogelijk te
maken. De maagtoegang (F) is een universele connector waarop een stepconnector
met een drainagezak kan worden aangesloten. De intestinale connector (G) is
voorgemonteerd op de intestinale sonde. De Y-connector bevat een binnenring (H)
om de connector vast te maken aan de PEG, én een aparte rode ring (I) om de
connectie te fixeren. De turquoise ring (J) bovenaan de Y-connector laat connectie
met de intestinale sonde toe.

om optimale connectie te verzekeren na plaatsing van de sonde; bestaat uit een wit
en transparante (K) en een turquoise (L) component die apart kunnen worden
losgeschroefd.

om de 10 centimeter.

INDICATIES

De Flocare® Bengmark® PEG/J in combinatie met de Flocare® PEG Ch 18 is bestemd voor patiénten die
gelijktijdig enterale voeding toegediend dienen te krijgen in het duodenum of het jejunum en wiens maaginhoud
dient geaspireerd te worden.

Indicaties voor postpylore sondevoeding zijn:

* patiénten in postoperatief herstel

« patiénten met brandwonden

« patiénten met verhoogd risico op aspiratie of reflux en braken
« patiénten met vertraagde maaglediging

 patiénten met acute pancreatitis.
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Deze groep patiénten heeft een normaal functionerend darmkanaal en een verminderde maagmotiliteit en/of een
verhoogd aspiratierisico. Dit is vaak het geval in de postoperatieve fase. Vroeg postoperatief voeden in de darm

reduceert het risico op atrofie van de dunne darm en reduceert het risico op bacteriéle translocatie.

CONTRA-INDICATIES

Voor PEG plaatsing: - Belangrijke coagulatieproblemen (vb. hemofilie)
- Ernstige ascites en ernstige gastritis
- lleus
- Anorexia nervosa en ernstige psychoses
- Acute pancreatitis en acute peritonitis
- Wanneer het anterieur deel van de maag onmogelijk tegen de buikwand kan
gebracht worden (subtotale gastrectomie, ascites, hepatomegalie, etc.)
- Uitgesproken peritoneaal carcinomatosis
- Extensieve tumorinfiltratie ter hoogte van de punctieplaats.

Voor postpylore voeding: - gestoorde intestinale absorptie
- paralytische ileus
- acute buikpijn.

Meer informatie kan gevonden worden in de Flocare® PEG gebruiksaanwijzing.

GEBRUIKSAANWIJZING

Licht de patiént in over de plaatsingsprocedure.

Voorbereiding van de Flocare® PEG Ch 18

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

» Schuif de externe fixatiedisc over de sonde, maar bevestig de sonde nog niet in de disc.

* Schuif de afsluitklem over de sonde.

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

* Spuit met een spuit 10 ml water door de PEG sonde om de binnenkant gladder te maken.

A. Endoscopische plaatsing
. Schuif de voerdraad volledig in de intestinale sonde. Trek de voerdraad ongeveer 10-20 cm terug en duw de
voerdraad vervolgens opnieuw volledig in de sonde. Bevestig de voerdraadhandgreep (C) stevig in de ENFit
connector (D).
2. Bevochtig de tip van de sonde met water om het inbrengen te vergemakkelijken.
Indien de endoscoop nog niet in de maag zit, breng dan de (van glijmiddel voorziene) endoscoop met de
gebruikelijke techniek via de mond in.
3. Schuif de antennetip (B) van de intestinale sonde door de PEG tot de tip zichtbaar is in de maag. Spuit, indien
nodig, wat extra water door de PEG.

—

4. Pak de tip van de intestinale sonde vast met een geschikte tang (eerder ingebracht in de endoscoop) (fig. 1).

Trek de sonde met de endoscoop voorbij de pylorus. De tip van de sonde moet zo ver mogelijk geplaatst
worden, indien mogelijk voorbij de hoek van Treitz (fig. 2).

. Houd de tip van de sonde op zijn plaats met de tang, en trek de endoscoop ongeveer 30 cm terug (fig. 3).

. Denk eraan dat de Bengmark® PEG/J sonde circa 23 cm korter zal worden na terugtrekking van de
voerdraad, tot aan de aangegeven markering op de intestinale sonde. Trek daarom de voerdraad ongeveer
25 cm terug; de spiraal begint zich nu te vormen (fig. 4).
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7. Open nu de tang, trek ze terug in de endoscoop en verwijder voorzichtig de endoscoop en de voerdraad (fig.
5) zonder de sonde te verplaatsen. Z
8. Maak de ENFit connector los van de Y-connector door de turquoise ring (J) op de Y-connector los te draaien
(fig. 6).
Draai de rode ring (1) van de Y-connector los en plaats die over de PEG (fig. 7).
. Plaats de Y-connector op de PEG door de rode voet (H) stevig in de PEG sonde te duwen. Draai de aparte rode
ring (1) in de Y-connector om de Y-connector stevig op de PEG sonde de zetten (fig. 8).
. Knip de ENFit connector van de intestinale sonde +/- 5cm boven de Y-connector af (fig. 9). Zorg ervoor dat de
sonde zich niet verplaatst heeft ondertussen; controleer dit indien nodig via endoscopie.
12. Neem de aparte connector en schroef de turquoise ring (L) los van het transparante gedeelte (K). Schuif de Z
turquoise ring (L) over de blauwe intestinale sonde heen.
Bevestig de darmsonde goed op de metalen pen in het doorzichtige gedeelte van de losse connector (K).
Connecteer het transparante (K) en het turquoise deel (L) van de connector door het turquoise deel (L) te
draaien; connecteer dan deze connector aan de Y-connector door het turquoise deel in de Y-connector (J) vast
te draaien. (fig. 10 & 11).
13. Plaats de PEG sonde in de externe fixatiedisc. Zorg dat de juiste positie van de externe disc behouden blijft

— ©
=

-
—

door de blauwe veiligheidsklem vlak na de disc te plaatsen. De Fl

14. Spoel de intestinale sonde met 20 ml water. deze
15. Controleer de positie van de sonde met RX vooraleer de intestinale sondevoeding te starten. Noteer de lengte de pa
van de ingebrachte darmsonde. Gebrt
contr

B. Fluoroscopische plaatsing

Volg punten 1-3 van de gebruiksaanwijzing onder A.

4. Controleer de positie van de sonde in de maag door middel van fluoroscopie en breng de tip tot viak voor de
pylorus; dit kan vergemakkelijkt worden door de voerdraad ongeveer 2 tot 3 cm terug te trekken zodat de
sonde krult. Dit helpt om de tip van de sonde voorbij de pylorus te schuiven. De tip van de Bengmark® PEG/J
is zodanig ontworpen dat de voerdraad in geen enkele omstandigheid langs één van de laterale
uitstroomopeningen naar buiten kan komen; zo voorkomt men dat de voerdraad de maag- of darmwand
beschadigt of perforeert.

Na de pyloruspassage moet de voerdraad weer volledig in de sonde geschoven worden.

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

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

7. Volg punten 8-15 van de gebruiksaanwijzing onder A.

VERZORGING NA PLAATSING

Controleer de positie van de sondes en van de externe fixatiedisc bij elke Pack-wissel, bij twijfel of de sondes nog
op de juiste plaats zitten, en in elk geval minimaal 3 keer per dag.

Spoel de Bengmark® PEG/J met 20-50 ml (lauw) water voor en na de toediening van sondevoeding of medicatie
en ten minste om de acht uur, om verstopping van de sonde te voorkomen (fig. 13).

De Flocare® Bengmark® PEG/J wordt enkel gebruikt in combinatie met de Flocare® PEG Ch 18. Volg daarom
zorgvuldig de verzorgingsvoorschriften van de Flocare® PEG, ook wanneer die gebruikt wordt in combinatie met
de Flocare® Bengmark® PEG/J.

De verzorging in de combinatie Bengmark® PEG/J & PEG verschilt duidelijk op één punt: de PEG gebruiksaanwijzing
geeft aan na heling van de stomie dagelijks de PEG sonde uit de externe fixatiedisc los te maken, ze +/- 1.5 cm in
de stoma te duwen, de sonde 180° om haar as te draaien en ze weer terug te trekken.

In combinatie met de Bengmark® PEG/J mag de PEG nooit gedraaid worden om te voorkomen dat de Bengmark®
spiraal zich zou verplaatsen. Om ingroeien van de interne disc te voorkomen, maak de PEG los uit de externe disc,
duw ze +/- 1.5 cm in de stoma en trek ze weer terug op de initiéle plaats (fig. 12).
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d (fig.
Ontsmettingsmiddelen zoals Povidone-lodine (PVP-I; bijvoorheeld: Iso-Betadine®, Braunol® en

aaien 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.)

 rode is aanbevolen.

lat de

uif de Doorspuiten van de sonde en gebruik van spuiten
- Gebruik een spuit van minimaal 20 ml om de sonde door te spuiten en spuit de sonde rustig door.
r (K). - Toedienen van medicatie: gebruik altijd een spuit passend bij het volume van de toe te dienen
(L) te medicatie, maar zorg ervoor dat het toedienen gecontroleerd gebeurt
) vast - Gebruik niet teveel kracht. Bij weerstand, stop de procedure en overleg met de behandelend arts.

1 blijft
De Flocare® Bengmark® PEG/J mag 6 weken ter plaatse blijven. Vervanging of verwijdering van de sonde kan van
deze aanbeveling afwijken om medische redenen, toepasbaarheid van het product en/of mogelijke nadelen voor
engte de patiént.
Gebruik altijd een enterale voedingspomp voor de toediening van sondevoeding, om de toedieningssnelheid te
controleren.

or de
lat de
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wand
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CZ * JEJUNALNi VYZIVOVA SONDA PRO POUZITi S PEG CH 18

Pro za
POPIS PRODUKTU
Flocare® Bengmark® PEG/J je jejundini vyZivova sonda, kterd se pouziva se soupravou Flocare PEG CH 18. VyZiva/
medikace miiZe byt poddna za pouziti ENFit aplikacniho setu.
Materidl sondy: modry neprdsvitny polyuretan (A)
Vnéjsi prameér: CH9
Délka: 105¢cm
Spitka (zakongeni sondy): Lanténni“ zakonceni se dvéma bocnimi otvory (B). Bengmark®fixacni spirdla Relati
(patentovand): 2,5x smycka o priméru zhruba 3 cm, o délce zhruba 23 cm
v natazeném stavu. Tato spiréla je v okamziku zavadéni natazena pomoci
vodiciho dratu. Po vytaZeni vodiciho drétu se stoci a zajisti pevnou a Setrnou
fixaci sondy v tenkém streve.
Cerna Gtvercova znacka na sondé cca 25 cm od Spicky znaci misto stoceni
spirdly po vytazeni vodiciho drétu.
Vodici drat: prelubrikovany kovovy drat, ¢éstécné zasunuty do sondy (C). Pro p
ENFit konektor: sklddd se z fialové (D) a tyrkysové (E) Cdsti, umoziiuje spojeni jejundini sondy
s Y konektorem.
Y-konektor (Cerveny): umoziuje dekompresi Zaludku (aspiraci Zalude¢niho obsahu)a zaroven Ziveni
do tenkého stfeva. Gastrické sti (F) je vybaveno trychtyfovitym konektorem, Detall
ktery umoziuje spojeni stupriovitého konektoru s drendznim vakem. Jejundini
Usti (G) je sestavené a pripojené k jejundini sondé. Y - konektor zahrnuje
vnitfni, neoddélitelny krouzek (H) pro pfipojeni k sadé PEG, a ddle samostatny
- oddélitelny, Cerveny krouzek - maticku (1) pro pevnou fixaci spojeni s PEG. ,—
Tyrkysovy krouzek (J) na horni ¢asti Y-konektoru umoziuje spojeni s jejundini Upra
sondou. Po dv
Néhradni konektor: pro zajisténi optimalni fixace po umisténi sondy do jejuna; sestévd z bilé - Utizr
transparentni (K) a tyrkysové (L) Cdsti, které jsou oddélitelné. - Navl
Znaceni délky sondy: znacka kazdych 10 cm délky. -Nas
- Zvlhe
INDIKACE A. E
1. D
Flocare® Bengmark® PEG/J CH 9 v kombinaci s Flocare® PEG CH18 je vhodny pro ty pacienty, jejichZ stav Vi
vyZaduje Ziveni pfimo do tenkého stieva nebo duodena gastrostomickou cestou - pres jejundini sondu, s moznosti 2. N
soucasné dekomprese Zaludec¢niho obsahu. 3. N
Vi
Indikace pro postpylorické sondové Ziveni: 4. U
e chirurgiCti pacienti S
* pacienti s popdleninami 5 P
* pacienti se zvySenym rizikem aspirace, refluxu nebo zvraceni (v ¢asné pooperacni péci) v
* pacienti se snizenou motilitou zaludku 6. Z
* pacienti s akutni pankreatitidou fi
S
Tato skupina pacientd ma funkéni gastrointestindini trakt, ale je pro ni také typickd snizend motilita Zaludku a/ 7. N
nebo zvwysené riziko aspirace, priklad - pacienti Ziveni v rané pooperaéni fazi Iéceni. Casnd poopera&ni enterdlni . 0
vyZiva snizuje riziko atrofie tenkého streva a redukuje riziko nezadouci bakteridini translokace. Y
9. 0
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KONTRAINDIKACE

Pro zavedeni soupravy PEG: - Vézné poruchy krevni srézlivosti (e.g. hemofilie)

- Vézny ascites (hydroperitoneum) a gastritis

- Paralyticky ileus

- Psychoza a anorexia nervosa

- Akutni pankreatitida a akutni peritonitida

- Nemoznost zajistit kontakt Zaludecni a bfisni stény
- Patologické zmény Zaludecni stény

- Extenzivni infiltrace tumoru do oblasti punkce

Relativni kontraindikace vyplyvajici z celkového stavu pacienta:

- Ascités

-Karcindza peritonea

- Spatné hojeni ran

- Crohnova choroba (fistulujici)

- Stav po chirurgickém zakroku v horni ¢ésti gastrointestinalniho traktu

Pro postpylorické poddvani vyZivy: - selhani stfevni absorpce

- paralyticky ileus
- nahld pfihoda bfisni

Detailngjsi informace naleznete v Navodu k pouZiti soupravy Flocare® PEG CH 18.

NAVOD K POUZITI

Uprava Flocare® PEG CH18 pro umisténi Flocare® PEJ CH18

Po vodnim zavedeni soupravy Flocare® PEG CH 18 a s endoskopem stéle zavedenym do Zaludku:
- UFiznéte sondu PEG u znacky 35 cm

- Navléknéte zevni desticku na sondu, sondu v desticce ale zatim nefixujte.

- Na sondu naviéknéte uzaviraci tlacku (Quick release clamp)

- ZvinCete vnitek sondy PEG pomoci injekéni stfikacky priblizné 10 ml vody.

A

1.

2.

© ~

Endoskopické umisténi:

Dratény vodic zavedte (velkym otvorem sondové spojky) cely do jejundini sondy. Vytdhnéte asi 10 - 20 cm drétu
ven a potom jej zasouvejte, dokud nedosahne konce sondy. Drzak dratu(C) dobre pripevnéte k ENFit konektoru (D).
NataZenou jejunalni sondu navihéete, to usnadni jeji zavadéni.

Natazeny konec jejundini sondy vsunte ,anténnim* zakon¢enim (B) do sondy PEG CH 18, dokud jej nebude
vidét v Zaludku. Je-li to nutné, pridejte do sondy PEG CH 18 dal3i vodu.

Uchopte ,anténni“ zakonceni PEJ sondy a pomoci endoskopu (obr.1) provedte sondu pylorem. Zakonceni
sondy by mélo byt umisténo co nejdistalnéji v tenkém stievé, pfednostné za Treitzovu fasu (obr.2).

Podrzte klistkami ,anténni* zakonceni sondy na misté a pfitom vytahujte endoskop. (endoskop je mozné
vytahnout priblizné o 30 cm) (obr.3).

Zatimco je sonda stdle drzena kliStkami na misté, povytahnéte z ni dratény vodic asi 0 25 cm. Bengmark®
fixacni spirdla se nyni stoci, aby zajistila pevnou a Setrnou fixaci sondy v tenkém stfeveé. S klistkami stédle na
svém misté poposurite modrou jejundlni sondu smérem ze Zaludku do tenkého streva.(obr.4).

Nyni kone¢né opatrné vyjméte endoskop, klistky a dratény vodic. (obr.5).

Oddeélte ENFit konektor od Y-konektoru tim, Ze odSroubujete tyrkysovy krouzek (maticku)(J) na horni Césti
Y-konektoru. (obr.6).

OdSroubujte samostatny Cerveny krouzek (1) z Y-konektoru a nasurite ho pres sondu PEG CH 18. (obr.7).

)0727_AW.indd 12
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10. Pripojte Y-konektor k sondé PEG CH 18 tim, Ze nasunete Cerveny spodni hrot Y-konektoru (H) pevné do PEG
sondy. Poté priSroubujte samostatny cerveny krouzek (1) nasunuty na PEG sondé k Y-konektoru a tim Z
zafixujete spojent Y-konektor - PEG sonda. (obr. 8).
. Odriznéte ENFit konektor od jejundlni sondy (nad Y-konektorem) (obr.9). Pokud je to nutné, endoskopicky
zkontrolujte polohu zakonceni sondy, abyste v této fazi zavadéni vyloucili dislokaci sondy.
. Od8roubujte tyrkysovy krouzek (L) z transparentni ¢asti ndhradniho konektoru (K). Nasurite tento tyrkysovy
krouzek na modrou jejundini sondu. Nasufite a zafixujte jejundini sondu na kovovy hrot v transparentni Césti
ndhradniho konektoru. Ujistéte, Ze sonda je fadné nasunuta na tento kovovy hrot. Spojte tyrkysovou
a transparentni ¢dst nahradniho konektoru - pfisroubujte k prihledné ¢asti tyrkysovy krouZek. Poté takto
sestaveny konektor spojte - pfiSroubovanim tyrkysové ¢asti, s Y-konektorem (J).(obr.10 a obr. 11). Dopor
13. Sondu PEG upevnéte do zevni fixacni desticky. Modrou bezpecnostni svorkou zajistéte spravnou polohu vnéjsi semi
fixatni desticky - tuto modrou bezpeCnostni spojku umistéte hned za za vnéjsi disk PEG. vnima
14. Zkontrolujte funkci jejundini sondy tim, Ze ji propldchnete pfiblizné 20 ml vody. podav
15. Spravné umisténi jejundlni sondy zkontrolujte rentgenologicky..

-
-

—
no

B. Rentgenologické umisténi::

Provedte body 1-3 ndvodu uvedeného v ¢asti A (Endoskopické umisténi)

4. Skiaskopicky zkontrolujte, zda se konec sondy nachdzi v Zaludku, pak jej nasmérujte k pyloru. Povytdhnéte
drétény vodi¢ o priblizné 2-3 cm, ¢imZ se konec sondy ohne. To usnadni hleddni pyloru a pomize zasunuti
konce sondy pylorem ddle. Diky bezpe¢nostnimu zakonceni sondy Flocare® Bengmark® Ize s dréaténym
vodi¢em manipulovat bez rizika, ze by drét pronikl sténou sondy ven, coz by mohlo vést k poranéni okolnich
tkani. Prinik do pyloru a priichod stfevem usnadiuje také potazeni konce sondy pripravkem Hydromer®. Po
prekondni pyloru by mél byt dratény vodic zasunut do své pdvodni polohy.

. Zavedte sondu Flocare® Bengmark® i s dréténym vodicem co nejddle do tenkého streva, nejlépe za Treitzovu Fasu.

. Jakmile je sonda na svém misté, vytdhnéte dratény vodic.

. Provedte body 8-15 ndvodu uvedeného v ¢asti A.

~ o O

NASLEDNA PECE

Zkontrolujte sprévnou pozici sondy, stav externiho fixacniho disku a celkovy stav PEG/J pokazdé, kdyz ménite vak
s enterdini vyZivou a déle pak nejméné 3x denné. Sondu pred i po podavani vyZivy (Iék() a dale nejméné 3x denné
proplachnéte 20-50 ml vody. Tim zabranite jejimu ucpani (obr.13).

Sonda Flocare® PEJ je pouZitelnd vyhradné se sadou Flocare® PEG a proto je nutné, abyste se sezndmili i s Navodem
k pouziti a naslednou péci o Flocare® PEG. V oblasti péce o PEG/J je ovsem jedna dileZita odlisnost! (viz. niZe).

Podle PEG navodu je nutné: Kazdy den uvolnit sondu z vnéjSiho fixacniho disku, otoCit ji o 180° podél jeji osy
amirmym tahem zahybat se sondou nahoru a dolu ve stoma (min. 1,5 cm). VZdy vratit sondu do jeji plvodni pozice a zafixovat.

Pokud je Flocare® PEG pouZit v kombinaci s Flocare® PEG/J je nutné sondou otocit 0 180° a poté znovu oto¢it o 180°
v opacném sméru - vrétit sondu do pivodné pozice pred otadenim. Timto se predejde otaceni jejundini sondy CH9 PEG/J,
které miiZe vést k nechténé dislokaci PEG/J Bengmark® vinuti. VZdy umistéte a zafixujte sondu do plvodni polohy! (obr.12)

A - nepouzivejte dezinfekéni prostredky jako Povidone-lodine (PvP-l, napF. Iso-Betadine, Braunol)
a Octenidindihydrochlorid-Phenoxyethanol (napf. Octenisept), jejichz opakované pouziti miize mit
negativni vliv na fyzikalni/mechnické vlastnosti sondy. Doporucuje se pouzivat dezinfekéni
prostredky na bazi Polyhexanidu (napF. Prontosan)

)0727_AW.indd 13 14.01.20
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Pokyny k proplachovani a pouziti stiikacky

-k proplachovani sondy pouzivejte stfikacku o objemu > 20 ml a proplachovani provadéjte vzdy
fizené

- pro podavani lécivych piipravkii pouzivejte stiikacku o objemu odpovidajicimu podavané davce
lécivého pripravku a zajistéte fizené podavani lécivého pripravku

- nikdy nepouzivejte nadmérnou silu. Pokud ucitite odpor, proceduru zastavte a porad'te se
s lekarem.

Doporucend doba pro vymeénu jejundlni sondy Flocare® Bengmark® PEG/J je kazdych 6 tydnd. Odstranéni a vyména sondy
se miiZe lisit od doporuceni vyrobce - zalezi na odborném zhodnocen stavu sondy, Zivotnosti produktu i obtizich subjektivné
vnimanych a popisovanych pacientem. Vyzivu vzdy podavejte za pomoci enterdinf pumpy, kterd umoziuje fidit rychlost
podévani. Casna pooperani wiva snizuje riziko atrofie sliznice tenkého stfeva a snizuje riziko bakteridini translokace.

)0727_AW.indd 14

14.01.20



DE-CHATLU » BENGMARK® PEG/J zur Verwendung mit FLOGARE® PEG CH 18 Diese

Mage
PRODUKTBESCHREIBUNG posto
einer
Die Flocare® Bengmark® PEG/J ist eine jejunale Ernahrungssonde fiir den Gebrauch mit einer Flocare® PEG CH 18.
Nahrung und Medikamente kénnen mit einem ENFit Uberleitgeréit verabreicht werden.
Die Sonde hat die folgenden Merkmale: Fir d
Sondenmaterial: blauer, vollstandig undurchsichtiger Schlauch aus Polyurethan. (A)
AuBendurchmesser: CH9
Ldnge: 105c¢cm
Spitze: Abgerundete Spitze mit zwei seitlichen Austrittséffnungen. (B)
Bengmark®-Spirale (patentiert): 2,5 Windungen mit einem Durchmesser von etwa
3 cm und einer Lange von etwa 23 cm. Diese Spiralen werden wahrend der
Platzierung durch einen Mandrin gestreckt gehalten. Nach Entfernen des Mandrins
ermdglicht die Spirale die optimale Fixierung im Diinndarm. Eine auf den Schlauch
gedruckte schwarze, quadratische Markierung, ca. 25 cm oberhalb der Spitze, zeigt
an, bis zu welchem Punkt sich die Spirale nach dem Entfernen des Mandrins aufrollt. Fr di
Mandrin: Beschichteter Fiihrungsdraht aus Metall, der bereits teilweise in die Sonde eingefihrt
ist. (C)
ENFit Konnektor: bestehend aus weiBen (D) und tirkisfarbenen (E) Teilstiicken, erméglicht den
Anschluss der jejunalen Erndhrungssonde mit dem Y-Konnektor. Weite
Y-Konnektor (rot): ermdglicht die zeitgleiche Aspiration von Mageninhalt bei gleichzeitiger
Nahrungsgabe in den Diinndarm. Der gastrale Schenkel (F) ist mit einem
Trichterkonnektor versehen, um den Anschluss an einen Ablaufbeutel zu —
ermdglichen. Der jejunale Schenkel (G) ist an der jejunalen Sonde angebracht. Der Vorb
Y-Konnektor hat einen inneren Ring (H), um den Konnektor an die PEG anzuschlieBen, Nach
und einen zusatzlichen roten Ring (1), um die Verbindung zu fixieren. Der tiirkisfarbene - Sch
Ring (J) oben auf dem Y-Konnektor ermdglicht die Verbindung mit der jejunalen -Zieh
Sonde. - Plat;
Ersatzkonnektor: stellt nach der Sondenlegung eine optimale Verbindung sicher. Bestehend aus - Befe
weiBen, durchsichtigen (K) und tiirkisfarbenen (L) Komponenten, welche einzeln
voneinander getrennt werden kdnnen. A E
Abstandsmarkierungen: alle 10 Zentimeter. 1. S
Z
Ein vorgefertigter Trichterkonnektor CH 18 zur Befestigung der PEG CH 18 ermdglicht die Nutzung der Sonde S
sowohl als Nahrungssonde als auch als Ablaufsonde. 2. B
Diese Packung enthdlt auBerdem einen zusétzlichen Sondenkonnektor CH 8. 3. S
S
4. G
INDIKATIONEN S
D
Die Flocare® Bengmark® PEG/J CH 9 in Verbindung mit der Flocare® PEG CH 18 ist geeignet fiir Patienten, bei 5 H
denen die enterale Erndhrung direkt ins Jejunum oder in den Zwdlffingerdarm erforderlich ist, eine gleichzeitige Z
Magendekompression ist méglich. 6. W
Indikationen fiir postpylorische enterale Erndhrung: d
 chirurgische Patienten fe
« Patienten mit Verbrennungen 7. E
« Patienten mit einem erhéhtem Aspirationsrisiko oder mit Reflux und Erbrechen (frilhe postoperative Phase) n
 Patienten mit eingeschrénkter Magenmotilitat 8. E
 Patienten mit akuter Pankreatitis Y
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Diese Patientengruppe hat typischerweise einen funktionsfdhigen Intestinaltrakt mit eingeschrankter
Magenmotilitdt und/oder erhéhtem Aspirationsrisiko, z. B. bei friiher postoperativer Erndhrung. Friihzeitige
postoperative jejunale Erndhrung reduziert das Risiko einer Atrophie des Dinndarms und reduziert das Risiko
einer bakteriellen Translokation.

KONTRAINDIKATIONEN

Fir die PEG Platzierung: - schwere Gerinnungsstorungen (z. B. Hdmophilie)
- schwere Aszites oder Gastritis
- lleus
- Anorexia Nervosa und schwere Psychosen
- akute Pankreatitis oder Peritonitis
- in Fallen, in denen es nicht mdglich ist die vordere Magenwand an die
Bauchdecke zu ziehen (subtotale Gastrektomie, Aszites, Heptomegalie etc.)
- ausgeprdgte Peritonealkarzinomatose
- groBflachige Tumorinfiltration im Bereich der Punktionsstelle

Fir die postpylorische Erndhrung: - Intestinales Absorptionsversagen
- Paralytischer llleus
- Akutes Abdomen
Weitere detaillierte Informationen hierzu finden Sie in der Gebrauchsanweisung fir die Flocare® PEG.

GEBRAUCHSANWEISUNG

Vorbereitung der Flocare® PEG CH 18

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

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

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

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

A. Endoskopische Platzierung: .

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

Ziehen Sie den Mandrin wieder 10-20 cm heraus und schieben Sie ihn anschlieBend wieder bis an die

Sondenspitze hinein. Verbinden Sie das Ende des Mandrins (C) fest mit dem Sondenkonnektor (D).

Befeuchten Sie die gestreckte Jejunalsonde mit Wasser, um die Einfihrung zu erleichtern.

Schieben Sie die Spitze (B) der Jejunalsonde durch die PEG CH 18, bis die Spitze im Magen sichtbar ist.

Spritzen Sie ggf. noch etwas Wasser durch die PEG-Sonde CH 18.

4. Greifen Sie die Antennenspitze der Jejunalsonde mit der Zange des Endoskops (Abb. 1) und fihren Sie die
Sonde mit Hilfe des Endoskops durch den Pylorus. Platzieren Sie die Sondenspitze so weit wie mdglich im
Dinndarm, vorzugsweise hinter dem Treitz'schen Band (Abb. 2).

5. Halten Sie die Sondenspitze mit der Zange in ihrer Position fest, wahrend Sie das Endoskop zurlickziehen (das
Zurlickziehen des Endoskops ist Uiber 30 cm maglich) (Abb. 3).

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

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

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

w N
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9. Schrauben Sie den separaten roten Ring (I) vom Y-Konnektor ab und stecken Sie diesen uber die PEG Wenn

CH 18 (Abb. 7). vollst:
10. Verbinden Sie den Y-Konnektor mit der PEG CH 18, indem Sie den roten inneren Schaft (H) fest in die PEG CH9
Sonde einpassen (Abb. 8). Schrauben Sie den separaten roten Ring in den Konnektor um den Y-Konnektor fuhrer
mit der PEG-Sonde zu verbinden. urspri
11. Schneiden Sie den ENFit-Konnektor von der Jejunalsonde (5 cm oberhalb des Y-Konnektors) ab. Falls nétig, (siehe

kontrollieren Sie die Position der Sonde mittels Endoskop, um eine Dislokation zu diesem Zeitpunkt
auszuschlieBen (Abb. 9).
12. Schrauben Sie den tiirkisfarbenen Ring (L) des Ersatzkonnektors vom durchsichtigen Stiick (K) ab. Schieben Z
Sie den tirkisfarbenen Ring Uber die blaue jejunale Sonde. Befestigen Sie die jejunale Sonde iiber dem
Metallstift im Inneren des durchsichtigen Teils des Ersatzkonnektors. Stellen Sie sicher, dass die Sonde
vollstandig tber den Metallstift gezogen ist. Verbinden Sie das tlrkisfarbene Teil mit dem durchsichtigen Teil
des Ersatzkonnektors, indem Sie es in das tirkisfarbene Teil schrauben. SchlieBen Sie danach den
vollstdndig montierten Konnektor an den Y-Konnektor an, indem Sie den tlrkisfarbenen Ring des
Y-Konnektors (J) zuschrauben (Abb. 10 und 11).
13. Schieben Sie den PEG Schlauch durch die externe Halteplatte. Stellen Sie sicher, dass die korrekte Position der Z
externen Halteplatte erhalten bleibt, indem Sie die blaue Sicherheitsklemme sofort hinter der Halteplatte platzieren.
14. Uberprifen Sie die Funktion der Jejunalsonde, indem Sie sie mit ca. 20 ml Wasser spiilen.
15. Uberpriifen Sie die korrekte Lage der Jejunalsonde per Réntgenaufnahme. Dokumentieren Sie die Ldnge der
verbleibenden jejunalen Sonde.

B. Platzierung mit Fluoroskopie:
Folgen Sie den Punkten 1 - 3 der unter A aufgeftihrten Anleitung.

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

5. Schieben Sie die Flocare® Bengmark® PEG/J Sonde mit dem Mandrin soweit wie mglich in den Diinndarm,
vorzugsweise hinter das Treitz'sche Band.

Entfernen Sie den Mandrin nach Platzierung der Sonde.

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

N o

NACHSORGE

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

Splen Sie die Sonde mit 20-50 ml Wasser vor und nach der Nahrungs- oder Medikamentengabe, mindestens
jedoch alle 8 Stunden, um ein Verstopfen der Sonde zu vermeiden (siehe Abb. 13).

Die Flocare® PEG/J ist ausschlieBlich in Kombination mit der Flocare® PEG zu nutzen, was ein &hnliches Vorgehen
bei der Pflege einschieBt. Stellen Sie sicher, dass Sie die Pflegehinweise flir die Flocare® PEG sorgfaltig beachten,
auch wenn diese in Kombination mit einer PEG/J genutzt wird.

Hinweis: Die Pflege bei der Flocare® PEG/J - Flocare® PEG-Kombination unterscheidet sich in einem Punkt (siehe unten).
In der Gebrauchsanweisung fiir die Flocare® PEG wird folgendes genannt: Lésen Sie die Sonde aus der externen
Halteplatte und drehen Sie die Sonde taglich 180° um Ihre Achse und bewegen Sie die Sonde im vollstandig
verheilten Stoma auf und ab (mindestens 1,5 cm).
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Wenn die Flocare® PEG mit einer Flocare® PEG/J verbunden ist, sollte die Sonde niemals gedreht, sondern nur im
vollstandig verheilten Stoma auf und ab bewegt werden (mindestens 1,5 cm). Um eine Verdrehung der
CH 9 PEG/J Sonde zu vermeiden, welche mdglicherweise zu einer Dislokation der PEG/J Bengmark®-Spirale
fuhren konnte, wird das Drehen der Sonde hier nicht ausgeftihrt. Bringen Sie die Sonde immer in ihre
urspriingliche Position zurtick und bringen Sie die blaue Sicherheitsklemme hinter der externen Halteplatte an.
(siehe Abb. 12).

A « Desinfektionsmittel, die den Polyvidon-lod-Komplex (z. b. Betaisodona® oder Braunol®) oder den
Inhaltsstoff Octenidindihydrochlorid-Phenoxyethanol enthalten, sollten nicht verwendet werden,
da diese das Material schidigen kinnen. Es wird empfohlen ein Desinfektionsmittel mit dem
Wirkstoff Polyhexanid (z. B. Prontosan) zu henutzen.

Verwendung von Spritzen/Dispensern (Sondenspiilung, Nahrungsapplikation etc.)

- Nutzen Sie zum Spiilen der Sonde immer eine Spritze > 20 ml.

- Achten Sie beim Verabreichen von Fliissigkeiten darauf, dass Sie eine Spritze verwenden, welche
der zu verabreichenden Menge angemessen ist.

- Das Spiilen und die Applikation von Fliissigkeit soliten immer kontrolliert und nicht mit zu viel
Druck erfolgen. Nutzen Sie unter keinen Umsténden iiberméBige Kraft. Bei einem Widerstand
brechen Sie den Vorgang ab und konsultieren Sie Ihren Arzt.

Es wird empfohlen alle 6 Wochen eine neue Flocare® Bengmark® PEG/J zu legen. Der Austausch und das
Entfernen des Produktes kénnen von dieser Empfehlung abweichen, basierend auf einer eingehenden
medizinscher Untersuchung, Funktionsfahigkeit des Produktes und/oder eventueller Unannehmlichkeiten beim
Patienten.

Verabreichen Sie enterale Nahrung immer mit Hilfe einer Erndhrungspumpe, um die Flussgeschwindigkeit
kontrollieren zu kénnen.
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DK « BENGMARK® PEG/J for use with FLOCARE® PEG CH 18

Til PE
PRODUKTBESKRIVELSE
Flocare® Bengmark® PEG/J er en jejunal erneringssonde, som skal anvendes med en Flocare® PEG CH 18.
Erneering/medicin kan indgives ved hjelp af et ENFit ernaeringssat.
Sonde materiale: bla uigennemsigt polyurethan sonde (A)
Ekstern diameter: CH9
Leengde: 105cm
Spids: antennespids med 2 laterale udlab (B)
Bengmark®-spiral (patenteret): 2,5 loop med en diameter pa ca. 3 cm og en leengde pé ca. 23 cm. Disse loop Til po:
udstreekkes vha. en guide wire ved anleggelse. Efter fiernelse af guide wiren,
vil spiralen hjeelpe til en optimal, stabil placering i tyndtarmen. Et sort firkantet
meerke pa sonden ca. 25 cm fra spidsen viser hvortil sonden vil rulle op til nar
guide wiren fiernes. Der k
Guide wire: en forsmurt metal guide wire, delvist placeret i sonden (C)
ENFit konnektor: bestdende af hvide (D) og turkise (E) dele, for at muliggere forbindelse mellem
jejunal sonden og Y-konnektoren —
Y-konnektor (rgd): for at muliggere samtidig aspiration af maveindhold og ernzring i tyndtarmen. Forb
Mavedelen (F) indeholdeholder en tragt konnektor, som tillader en forbindelse Efter
mellem en step konnektor og en dreeningspose. Jejunaldelen (G) er forsamlet med - Skee
jejunalsonden. Y-konnektoren indeholder en indre ring (H) til at forbinde PEG’en sé& -Trael
vel som til en separat rad ring (1) til at fiksere forbindelsen. -Plac
Ekstra konnektor: til at sikre optimal forbindelse efter sondeplacering; bestaende af hvide, -Sme
gennemsigtige (K) og turkise (L) dele, som kan skilles ad
Lengdemarker: til 10 cm A E
1. 1s
d
INDIKATIONER 2. S
3. S
Flocare® Bengmark® PEG/J CH 9 i kombination med PEG CH 18 er egnet til patienter som har behov for enteral 4. G
sondeernzring direkte i jejunum eller duodenum via en gastrostomi med en jejunal erneeringssonde, potentielt S
sammen med gastrisk dreenning. 5. H
3
Indikationer for postpylorus sondeernaring: 6. N
« Kirurgiske patienter d
* Breendsarspatienter 7. F
 Patienter med @get risiko for aspiration eller refluks og opkast (tidlig postoperativ fase) ti
 Patienter med begraenset ventrikel motilitet 8. L
« Patienter med akut pankreatitis 9. S
10.F
Denne gruppe patienter har typisk en fungerende tyndtarm med en heemmet ventrikel motilitet og/eller aget risiko d
for aspiration f.eks. tidlig postoperativ ernaring. Tidlig postoperativ intestinal sondeernaring reducerer risikoen 1.5
for atrofi af tyndtarmen og reducerer risikoen for bakterietranslokation. a
12.S
b
k
g\
m
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KONTRAINDIKATIONER

Til PEG anvendelse: - Alvorlige koagulationsforstyrrelser (f.eks. hazmofili)

- Alvorlig ascites og alvorlig gastritis

- lleus

- Anorexia nervosa og alvorlig psykose

- Akut pankreatitis og akut peritonitis

- Nér det ikke er muligt at bringe den anteriore del af ventriklen op i mod
abdomen (subtotal gastrostomi, ascites, hepatomegali osv.)

- Tydelig peritoneal carcinomatose

- Omfattende tumor infiltration i punkturomréadet

Til postpylorus ernering: - Svigt i intestinal absorption

- Parese iileus
- Akutte mavesmerter

Der kan findes mere detaljeret information i Brugsanvisning til Flocare® PEG.

BRUGERVEJLEDNING

Forberedelse af Flocare® PEG CH 18

Efter initial placering af Flocare® PEG CH 18, med endoskopet stadig i maven:

- Skeer PEG sonden af ved 35 cm markeringen

- Trek den eksterne fikseringsplade over sonden, men fikser ikke sonden i pladen endnu
- Placer den hurtig udlgsende klampe pa sonden

- Smer det indre af sonden med ca. 10 ml vand ved brug af en sprajte

A
1.

2
3.
4

—
=%

—
—

Endoskopisk placering:
Isaet guide wiren helt i jejunal sonden. Traek guide wiren tilbage 10-20 cm og skub derefter guide wiren ind til
den nar enden af sonden. St handtaget pa guide wiren (C) fast p& ENFit-konnektoren (D).

. Smer den udstrakte jejunal sonde med vand for at lette intubering.

Skub antennespidsen (B) af jejunal sonden gennem PEG CH 18 sonden.

. Grib antennespidsen med endoskopets tang (fig.1) og styr sonden gennem pylorus ved hjelp af endoskopet.

Sondespidsen skal placeres sé langt nede i tyndtarmen som muligt, helst forbi Treitz ligament (fig. 2).

Hold sonden pé plads vha. tangen mens endoskopet treekkes tilbage (det er muligt at treekke endoskopet ca.
30 cm tilbage) (fig. 3).

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

Fjern til slut endoskopet, tangen og guide wiren forsigtigt (fig. 5). Veer forsigtig med ikke at treekke sonden
tilbage ogsa.

Lasn ENFit-konnektoren fra Y-konnektoren ved at skrue pa den turkise ring (J) pa toppen af Ykonnektoren (fig. 6).
Skrue den separate rade ring (1) fra Y-konnektoren og tag den over PEG CH 18 (fig. 7).

. Forbind Y-konnektoren til PEG CH 18 ved at tilpasse den rade indre skaft (H) stramt ind i PEG sonden. Skru

den separate rade ring (I) ind i Y-konnektoren for at fiksere Y-konnektoren pa PEG sonden (fig. 8).

. Skeer ENFit-konnektoren fra jejunal sonden (5 cm fra Y-konnektoren) (fig. 9). Hvis nadvendigt, tjek positionen

af spidsen af sonden endoskopisk, for at udelukke forskydning pé dette tidspunkt.

. Skru den turkise ring (L) pé ekstra konnektoren fra den gennemsigtige del (K). Skub den turkise ring over den

bl jejunal sonde. Fikser jejunal sonden over den metalliske del indeni den gennemsigtige del af ekstra
konnektoren. Veer sikker pa at sonden er helt over den metalliske del. Forbind den turkise del med den
gennemsigte del ved at skrue den turkise del ind i den gennemsigtige del. Bagefter samles hele konnektoren
med Y-konnektoren ved at skrue pa den turkise ring pa Y-konnektoren (J). (fig. 10 og fig. 11).
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13. Fikser PEG sonden i den eksterne fikseringsplade. For at sikre at sondens fikseringsplade forbliver pa plads,
skal den blé sikkerhedsklemme straks settes for enden af fikseringspladen. Z
14. Tjek at jejunal sonden virker ved at gennemskylde med ca. 20 ml. vand.
15. Tjek om jejunal sonden er placeret korrekt vha. rentgen. Noter leengden pa den resterende del af intestinal
sonden.

B. Placering vha. fluoroskopi:

Folg punkt 1-3 af instruktionerne naevnt under A ovenfor. Det a
4. Tjek at sondespidsen er i ventriklen med fluoroskopi and styr spidsen mod pylorus. anbef
Treek guide wiren tilbage ca. 2-3 cm hvilket vil f& sonden til at baje. Dette kan hjeelpe til at finde pylorus og Giv al

hjeelpe til at sette sondespidsen gennem pylorus. Et sikkert design af spidsen p& Bengmark® PEG/J sonden
muligger manipulation med guide wiren in situ uden risiko for lateral guide wire penetration, som kunne
forarsage vaevsskade. Efter pylorus penetration skal guide wiren bringes tilbage til original position.

5. Indset Flocare® Bengmark® PEG/J sonden med guide wiren sé langt ind i tyndtarmen som muligt, helst forbi
Treitz ligament.

6. Nar sonden er pa plads, traekkes guide wiren ud.

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

VEDLIGEHOLDELSE

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

Skyl sonden med 20-50 ml vand fer og efter administration af erneering eller/og medicin, og mindst hver 8. time
for at forebygge okklusion (se fig. 13).

Flocare® PEG/J anvendes kun i kombination med Flocare® PEG, som har samme vedligeholdelsespraksis. Veer
sikker pa at du felger vedligeholdelsesinstruktionerne for Flocare® PEG omhyggeligt, ogsa nar den anvendes
sammen med PEG/J'en.

Veer opmeerksom pa at vedligeholdelsen af Flocare® Bengmark® PEG/J - Flocare® PEG kombinationen er
forskellig pa et omrade (se nedenfor).

I brugervejledning til Flocare® PEG navnes falgende: Lasn sonden fra den eksterne fikseringsplade, drej sonde
dagligt 180° om dens egen akse og flyt sonden op og ned i et fuldt helet stoma (min. 1,5 cm).

Nar Flocare® PEG kombineres med Flocare® Bengmark® PEG/J, skal sonden IKKE drejes om sin egen akse, men
kun flyttes op og ned i et fuldt helet stoma (min. 1,5 cm), hvilket kan fare til forskydning af PEG/J Bengmark®
spolen. Returner altid sonden til dens oprindelige position med den bla sikkerhedsklampe bag den eksterne disk
(se figur 12).

Desinfektionsmidler sisom Povidone -lodine (PvP-l; f.eks Iso-Betadine®, Braunol®) og
Octenidindihydrochlorid-Phenoxyethanol (f.eks: Octenisept®) bgr ikke anvendes, da gentagen
udsettelse for desinfektionsmiddel kan péavirke sondens fysiske / mekaniske egenskaber negativt.
Det anbefales at bruge desinfektionsmidler baseret pa Polyhexanid (f.eks Prontosan).
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Ved skyldning af sonde og brug af sprajte:

- Brug en sprejte pd mindst 20 ml til skylning af sonde. Skyl altid pa en kontrolleret méde.

- Brug altid en passende stgrrelse sprajte ved indgivelse af medicin og sgrg for en at leveringen er
kontrolleret.

- Brug aldrig overdreven styrke. Hvis der er modstand, stop proceduren og kontakt Izge.

Det anbefales at indsette en ny Flocare® Bengmark® PEG/J hver 6. uge. Skift eller fiernelse kan afvige fra denne
anbefaling, baseret pa medicinsk kontrol, levedygtighed af produktet og/eller potentielle gener for patienten.
Giv altid sondeernaering vha. en ernaringspumpe for at kontrollere stremingshastigheden.
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ES * BENGMARK® PEG/J para su uso con FLOCARE® PEG CH 18 de nu

riesg

DESCRIPCIGN DEL PRODUCTO

La sonda Flocare® Bengmark® PEG/J es una sonda yeyunal que debe ser utilizada con la sonda de gastrostomia —
Flocare® PEG CH 18 de 12 puesta. Para |
La nutricion/medicacion puede administrarse utilizando un sistema de administracion ENFit.

Material de la sonda: sonda azul de poliuretano completamente radiopaca (A)
Diametro exterior: CH9

Longitud: 105¢cm

Punta: extremo en forma de antena con 2 orificios de salida laterales (B)

espiral Bengmark® (patentada): 2,5 bucles con un didmetro de aproximadamente
3 ¢cmy una longitud de aproximadamente 23 cm. Estos bucles se estiran con un
fiador durante la colocacion. Después de retirar el fiador, la espiral permite una
fijacion optima y estable en el intestino delgado. Para
Una marca cuadrada negra impresa en la sonda a unos 25 cm del extremo de la
misma indica el punto hasta el cual se formard la espiral cuando se retire el fiador.

Fiador: fiador (0 cable guia) metalico prelubricado, parcialmente insertado en la sonda (C).

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

Conector-Y (rojo): para permitir la aspiracion simultanea de los contenidos gdstricos y la nutricion

al intestino delgado.
La seccion gastrica (F) dispone de un conector funnel que permite la conexion —

a un conector de pasos con una bolsa de drenaje. La seccion yeyunal (G) esta Prep:
pre-ensamblada en la sonda yeyunal. EI conector-Y dispone de un anillo interno Tras |
(H) para colocar el conector a la PEG, asi como un anillo rojo (I) por separado para - Cort
fijar la conexion. - Intrc
El anillo turquesa (J) en la parte superior del conector-Y permite la conexion con - Colo
la sonda yeyunal. - Lubr

Conector adicional: para asegurar una conexion optima tras la colocacion de la sonda;
Consta de componentes de color blanco, transparente (K) y turquesa (L) que A C
pueden desconectarse por separado. 10
Marcas distales: cada 10 centimetros. e
E
2. L
INDICACIONES 3.0
e
La sonda Flocare® Bengmark® PEG/J CH 9 en combinacidn con la Flocare® PEG CH 18 de 12 puesta es adecuada S
para aquellos pacientes que requieren nutricion enteral por sonda directamente a yeyuno o duodeno via 4. S
gastrostomia con una sonda yeyunal, con la posibilidad de un drenaje gastrico simultaneo. l2
p‘
Indicaciones para nutricion enteral postpildrica: 5 N
« Pacientes quirlirgicos e
« Pacientes quemados 6. N
« Pacientes con elevado riesgo de aspiracion o reflujo y vomitos (fase postoperatoria temprana) m
« Pacientes con motilidad gdstrica limitada a
« Pacientes con pancreatitis aguda 7. P
Este grupo de pacientes tiene tipicamente un tracto gastrointestinal funcionante con trastornos de la motilidad S|

gastrica y/o elevado riesgo de aspiracion, p. ejem., nutricion precoz en el postoperatorio. La instauracion precoz
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de nutricion intestinal por sonda en el postoperatorio reduce el riesgo de atrofia del intestino delgado y reduce el
riesgo de traslocacion bacteriana.

— CONTRAINDICACIONES
tomia
Para la colocacion de la PEG: - Trastornos severos de coagulacion (ejem., hemofilia)
- Ascitis severa y gastritis severa
- ileo
- Anorexia nerviosa y psicosis graves
- Pancreatitis aguda y peritonitis aguda
- Cuando no es posible traer la parte anterior del estdmago contra la pared
abdominal (gastrectomia subtotal, ascitis, hepatomegalia, etc)
nente - Carcinomatosis peritoneal
on un - Infiltracion tumoral extensa en el drea de puncion
e una
Para la alimentacion postpildrica: - Fallo en la absorcion intestinal
dela - lleo paralitico
jador. - Abdomen agudo
la (C).
litir la Informacién mas detallada en las Instrucciones de Uso de la sonda Flocare® PEG.
ion
INSTRUCCIONES DE USO
exion
) estd Preparacion de la Flocare® PEG CH 18
terno Tras la colocacion inicial de la sonda Flocare® PEG CH 18, con el endoscopio todavia en el estdmago:
) para - Corte la sonda PEG por la marca de 35 cm.
- Introduzca el disco de retencion externo por la sonda, pero no fije todavia la sonda al disco.
n con - Coloque el clamplaje de apertura rapida en la sonda.
- Lubrique el lumen interno de la sonda PEG con aproximadamente 10 ml de agua, usando una jeringa.
) que A. Colocacion endoscopica:
1. Inserte completamente el fiador en la sonda yeyunal. Saque el fiador unos 10-20 cm, y a continuacion empuje
el fiador hasta que alcance el extremo de la sonda. Conecte firmemente la sujecion del fiador (C) al conector
ENFit (D).
2. Lubrique con agua la sonda yeyunal estirada para facilitar la intubacion.
3. Introduzca el extremo en forma de antena (B) de la sonda yeyunal a través de la PEG CH 18 hasta que el
— extremo sea visible en el estomago.
uada Si es necesario, introduzca més agua a través de la sonda PEG CH 18.
0 via 4. Sujete el extremo en forma de antena con el forceps del endoscopio (fig. 1) y con ayuda del endoscopio, guie
la sonda a través del piloro. La punta de la sonda debe colocarse en el intestino delgado tan abajo como sea
posible, preferiblemente por debajo del ligamento de Treitz (fig. 2).
5. Mantenga la punta de la sonda en posicion con el forceps, mientras retira el endoscopio (retirada del
endoscopio de aproximadamente 30 cm si es posible) (fig. 3).
6. Mientras la sonda estd todavia sujeta con el forceps, extraiga el fiador unos 25 cm de la sonda. En este
momento la espiral comenzara a formarse. Con el forceps todavia en posicion, progrese con la sonda yeyunal
azul por el intestino delgado (fig. 4).
7. Por Ultimo retire el endoscopio, el forceps y el fiador con precaucion (fig. 5), teniendo cuidado de no mover la
ilidad sonda hacia atrds al mismo tiempo.
recoz
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8. Separe el conector ENFit del conector-Y desenroscando el anillo turquesa (J) de la parte superior del En las

conector-Y (fig. 6). gire |
9. Desenrosque el anillo rojo separado (1) del conector-Y y muévalo a través de la PEG CH 18 (fig. 7). comp
10. Coloque el conector-Y en la PEG CH 18 encajando la pieza roja (H) en la sonda PEG. Enrosque el anillo rojo Cuan

separado (1) en el conector-Y para fijar el conector-Y en la sonda PEG (fig. 8). Uinica
11. Corte el conector Luer ENFit de la sonda yeyunal (5 cm por encima del conector-Y) (fig. 9). Si es necesario, tubo

compruebe endoscopicamente la posicion de la punta de la sonda, para descartar cualquier dislocacion en Beng

este momento. del di
12. Desenrosque el anillo turquesa (L) del conector adicional de la parte transparente (K). Deslice el anillo

turquesa por la sonda yeyunal azul. Fije la sonda yeyunal por encima del pin metdlico dentro de la parte

transparente del conector adicional. Asegurese de que la sonda estd totalmente desplazada sobre el pin Z

metdlico. Conecte las partes turquesa y transparente del conector adicional enroscando la parte turquesa.

Posteriormente, conecte el conector completamente ensamblado al conector-Y, enroscando el anillo

turquesa del conector-Y (J). (fig. 10 y fig. 11).
. Fije la'sonda PEG CH 18 con el disco de fijacion externo. Asegure la correcta colocacion del disco de fijacion

externo colocando el clampaje de seguridad azul inmediatamente detrds del disco. Z
14. Compruebe el funcionamiento de la sonda yeyunal haciendo pasar aprox. 20 ml de agua.
15. Compruebe que la sonda yeyunal se encuentra en su posicion correcta con rayos X. Anote la longitud de la

parte restante de la sonda intestinal.

1

w

B. Colocacion fluoroscopica:
Siga los puntos 1-3 de las instrucciones del epigrafe A.
4. Compruebe que el extremo de la sonda se encuentra en el estdmago mediante fluoroscopia y dirija el
extremo hacia el piloro.
Saque el fiador aproximadamente 2-3 cm, lo que hara que la sonda se curve. Esto puede facilitar encontrar
el piloro y ayudar a introducir el extremo de la sonda a través de él. El disefio de seguridad del extremo de la
sonda Flocare® Bengmark® PEG/J permite la manipulacion con el fiador in situ sin el riesgo de perforacion —
lateral con el fiador, que podria causar dafos en los tejidos. Tras pasar el piloro, el fiador debe introducirse

de nuevo hasta su posicion original. Sere
5. Introduzca la sonda Flocare® Bengmark® PEG/J con el fiador en el intestino delgado tanto como sea posible, del p
preferiblemente después del ligamento de Treitz. produ
Una vez que la sonda esta colocada, retire el fiador. Admi

~No

Siga los puntos 8-15 de las instrucciones del epigrafe A.

CUIDADOS

Verifique el estado de la sonda comprobando la posicion y el estado del disco de fijacion externo y la propia
sonda, cada vez que cambie la nutricién, cuando exista alguna duda sobre la correcta posicion de la sonda, y al
menos tres veces al dia.

Lave la sonda antes y después de la administracion de la nutricion y/o medicacion, y al menos cada 8 horas con
20-50 ml de agua para prevenir la obstruccion de la sonda (ver figura 13).

La sonda Flocare® PEG/J se utiliza inicamente en combinacion con la Flocare® PEG CH 18, que conlleva un
mantenimiento similar. Asegurese de que sigue detenidamente las instrucciones de mantenimiento de la
Flocare® PEG, también cuando se usa en combinacion con la PEG/J.

Sea consciente de que el mantenimiento con la combinacion Flocare® PEG/J - Flocare® PEG difiere en un aspecto
(Véase a continuacion).
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En las instrucciones de uso de la Flocare® PEG figura lo siguiente: Libere la sonda del disco de fijacion externo,
gire la sonda diariamente 180° sobre su eje, y mueva la sonda hacia arriba y hacia abajo en el estoma
completamente formado (min 15 mm).

Cuando se combina la Flocare® PEG con la Flocare® PEG/J, la sonda NO debe girarse sobre su eje, sino
Uinicamente moverla hacia arriba y hacia abajo en el estoma completamente formado (min 15 mm). NO girar el
tubo evita que la sonda CH 9 PEG/J se retuerza, lo que provocaria una posible dislocacion de la espiral
Bengmark®. Coloque siempre la sonda de nuevo en su posicion original con el camplaje de seguridad azul detrds
del disco de retencion externo (ver figura 12).

Los desinfectantes tales como povidona-yodada e hidrocloruro de octenidina no se deben utilizar
porgue la exposicion repetida a este desinfectante podria afectar negativamente a las propiedades
fisicas/mecanicas de la sonda. Se recomienda el uso de desinfectantes hasados en polihexanida.

Politica de utilizacion de la jeringa y la infusion:
- Utilizar una jeringa de al menos 20 ml para el lavado de la sonda y siempre lavar de una manera
controlada.
- Para la administracion de medicamentos, hacerlo siempre utilizando una jeringa del tamaio
apropiado para el volumen de la medicacion y garantizar que la administracion se realiza
adecuadamente.
- Nunca emplee demasiada fuerza. Si se produjera algo de resistencia, detenga el procedimiento
y consulte a su médico.

RETIRADA

Se recomienda colocar una sonda Flocare® Bengmark® PEG/J nueva cada 6 semanas. La sustitucion o retirada
del producto puede diferir de estas recomendaciones, si asf lo determina el examen médico, viabilidad del
producto y/o inconvenientes potenciales para el paciente.

Administre siempre la nutricion enteral mediante una bomba para controlar la velocidad de flujo.
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FR-BE-CH-LU « BENGMARK® GPE/J pour GPE FLOCARE® CH 18

Alam
FONCTIONNALITE / COMPOSANTS
La GPE/J Flocare® Bengmark® est une sonde intestinale qui s'utilise en combinaison avec une sonde GPE Flocare®
Ch 18. La nutrition/ les médicaments peuvent étre administrés via une tubulure ENFit.
Matériel: sonde polyuréthane bleu entierement radiopaque (A).
Diamétre externe: Ch9
Longueur: 105c¢cm
Extrémité: «type antenne »avec 2 orifices latéraux (B)
Spirale de Bengmark® (brevetée): 2.5 boucles avec un diametre d’environ 3 cm et une longueur étirée de 23 cm. Aune
Ces boucles sont redressées au moyen d'un fil guide pendant I'introduction.
Apres retrait du fil guide, I'extrémité reprend sa forme spiralée ce qui permet
une fixation optimale dans l'intestin gréle. Un marquage sur la sonde indique le
degré d’enroulement des boucles.
Fil guide: un fil guide métallique pré lubrifié, partiellement introduit dans la sonde (C ) —
Connecteur ENFit: constitué¢ de deux parties, une blanche (D) et une turquoise (E) pour une Prép:
connexion optimale de la sonde intestinale avec le connecteur en'Y. Juste
Connecteur en'Y (rouge): permet I'aspiration des sucs gastriques et une alimentation dans l'intestin gréle. - Tirer
La branche gastrique (F) est dotée d'un embout conique permettant le - Gliss
raccordement via un connecteur a crans avec une poche de drainage. La - Cou
branche intestinale (G) est pré-assemblée a la sonde intestinale de Bengmark®. - Lubr
Le connecteur Y posseéde un anneau interne (H) pour fixer a la GPE, ainsi qu'un
anneau rouge séparé (1) pour sécuriser la connexion. A P
L"anneau turquoise (J) au sommet du connecteur en Y permet le raccordement 10
avec la sonde intestinale. e
Connecteur de réserve: pour assurer une connexion optimale apres pose de la sonde. Composé 2. L
d'élements blanc et transparent (K) et turquoise (L) qui peuvent étre séparés. 3. 0r
Repéres de distance: tous les 10 cm. I
4. S
INDICATIONS e
le
La sonde GPE/J Flocare® Bengmark® Ch 9 utilisée avec la GPE Flocare® Ch 18 est destinée aux patients 5 N
nécessitant une nutrition entérale en site jéjunal ou duodénal combinée a une aspiration gastrique. 6. T
c
Indications d’une alimentation post pylorique: b
* Patients chirurgicaux 7. E
* Brilés 8 D
« Patients avec risque accru d'aspiration ou de reflux et de vomissement (phase post opérative précoce) 9. D
* Patients avec une motilité gastrique limitée 10. F
 Pancréatite aigué. G
Ce groupe de patients a typiquement un tractus intestinal avec une motilité gastrique perturbée et/ou un risque 11.C
accru d'aspiration, ce qui est souvent le cas lors d'une nutrition postopératoire précoce. Une nutrition entérale '
précoce réduit le risque d’atrophie de I'intestin gréle et le risque de translocation bactérienne. 12.D
l2
1r
I
D
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CONTRE-INDICATIONS

Alamise en place d'une sonde GPE: - Troubles importants de la coagulation (ex.: hémophilie)

- Ascite et gastrite séveres

- lleus

- Anorexie mentale et psychoses séveres

- Pancréatite aigué et péritonite

- Impossibilité de contact estomac / paroi abdominale
(gastrectomie sub-otale, ascite, hépatomégalie, etc, ...°)

- Carcinome péritonéal

- Infiltration tumorale au niveau du site de ponction

A une nutrition post pylorique: - Malabsorption intestinale grave

- lleus paralytique
- Abdomen aigu

INSTRUCTIONS D'UTILISATION

Préparation de la sonde GPE Flocare® Ch18

Juste apres avoir mis en place la sonde GPE Flocare® Ch18, I'endoscope toujours in situ dans I'estomac:
- Tirer le disque de rétention externe sur la sonde mais ne pas encore y fixer la sonde

- Glisser le clamp blanc sur la sonde

- Couper la sonde GPE au niveau du repere de 35 cm

- Lubrifier la lumigre interne de la sonde GPE en injectant 10 ml d'eau a I'aide d'une seringue

A
1.

2.

o o

Pose sous endoscopie

Introduire entierement le fil guide dans la sonde intestinale. Retirer le fil guide d’environ 10-20 cm puis
enfoncer le fil guide au bout de la sonde. Fixer fermement la poignée du fil guide (C) au connecteur ENFit (D).
Lubrifier la pointe de la sonde étirée avec de I'eau afin de faciliter I'introduction.

Insérer I'extrémité (B) de la sonde intestinale dans la sonde GPE Ch18 jusqu'a ce qu'elle soit visible dans
I'estomac. Si besoin injecter encore de 'eau dans la sonde GPE Ch18.

Saisir 'extrémité de la sonde intestinale au moyen d’une pince appropriée (fig.1) et avec I'aide de I'endoscope
en utilisant la technique habituelle. Tirer la sonde au-dela du pylore. L'extrémité de la sonde doit étre placée
le plus loin possible, de préférence derriere I'angle de Treitz (fig.2).

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

Tout en maintenant la sonde en place avec la pince, retirer le fil guide d’environ 25 cm de la sonde. La spirale
commence a se former d'elle-méme. Avec la pince toujours en place, faire progresser la sonde intestinale
bleue dans l'intestin gréle. (fig.4).

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

Détacher le connecteur ENFit du connecteur en Y en dévissant I'anneau turquoise (J) (fig. 6).

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

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

. Couper la sonde intestinale bleue 5 cm au-dessus du connecteur en Y (fig.9). Vérifier la position correcte de

I'extrémité de la sonde par endoscopie.

. Dévisser I'anneau turquoise (L) du connecteur de réserve de la partie transparente (K). Puis le glisser (L) sur

la sonde intestinale bleue. Fixer la sonde intestinale sur 'embout métallique a l'intérieur de la partie
transparente du connecteur de réserve (K). Veiller a ce que la sonde soit complétement positionnée sur
I'embout métallique. Relier la partie transparente du connecteur de réserve sur la partie turquoise en vissant la
partie turquoise (L). Ensuite fixer 'ensemble en vissant la partie turquoise du connecteur en'Y (J) (fig. 10 et 11).
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13. Fixer la sonde GPE au disque de rétention externe. Assurez-vous que la position correcte du disque de
rétention externe est maintenue en positionnant le clamp de sécurité bleu immédiatement derriére le disque. Z
14. Controler la fonctionnalité de la sonde intestinale en la ringant avec 20 ml d’eau.
15. Vérifier, aux rayons X, la position correcte de la sonde intestinale avant de commencer la nutrition intestinale.
Noter la longueur de la partie restante de la sonde intestinale.

B. Pose fluoroscopique:
Suivre les points 1 a 3 mentionnés dans la partie A

4. Vérifier que la sonde est dans I'estomac par fluoroscopie et diriger I'extrémité vers le pylore. Retirer le fil guide Il est
d’environ 2-3 cm. La sonde commence a se courber,ce qui peut faciliter I'acces dans le pylore et I'insertion de oule
I'extrémité de la sonde. L'extrémité de la sonde GPE/J Flocare® Bengmark® a été spécialement congue pour produ
permettre la manipulation du fil guide in situ sans risque de passer le fil guide par un orifice latéral ce qui Lanu

abimerait les tissus. Apres passage du pylore, le fil guide doit étre remis a sa position initiale.

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

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

7. Suivre les instructions 8 a 15 de la partie A.

SOINS APRES POSE

Controler I'état de la sonde en vérifiant la position et I'état du disque de rétention externe et de la sonde elle-méme
a chaque changement de Pack, a chaque fois qu'il y a un doute au sujet de la position correcte de la sonde et au moins
3 fois par jour. Rincer la sonde avant et apres I'administration de nutrition et/ ou de médicament et cela au moins toutes
les 8 heures avec 20-50 ml d'eau pour prévenir toute obstruction (fig 13).

La sonde GPE/J Flocare® Bengmark® doit étre utilisée avec une sonde GPE Flocare® de Ch 18, qui nécessite un suivi
similaire. Suivre attentivement les instructions concernant les soins de la sonde GPE Flocare®, méme en cas d'utilisation
conjointe avec la sonde GPE/J.

Précautions d’emploi : La maintenance de la sonde GPE/J Flocare® combinée a la GPE Flocare® différe en un point (voir
ci-apres). Dans les instructions d'utilisation de la GPE Flocare®, il est mentionné : Détacher la sonde du disque de rétention
externe, tourner la sonde quotidiennement a 180° sur son axe et mobiliser la sonde de haut en bas dans la stomie (min.
1.5cm).

Quand la sonde GPE Flocare® est combinée a une sonde GPE/J Flocare®, la sonde ne doit JAMAIS étre tournée. Pour prévenir
lincrustation du disque interne dans la paroi de I'estomac libérer la sonde du disque externe, I'enfoncer de 1,5 cm dans la
stomie; ensuite remettre la sonde a sa position d'origine (fig. 12).

Ne pas utiliser de désinfectants comme le Povidone-lodine (PVP-I; par exemple: Iso-Betadine®,
Braunol®) et chlorhydrate d'octénidine - Phenoxyéthanol (par exemple: Octenisept®); ces produits
pourraient altérer les caractéristiques physiques et/ou mécaniques de la sonde. L'utilisation de
produits a base de Polyhexanide (par exemple Prontosan®) est recommandée.
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Rincage et utilisation de seringues

- Pour le ringage de la sonde, utiliser toujours une seringue de plus de 20ml et assurer un débit
régulier.

- Pour I'administration de médicaments, utiliser toujours une seringue adaptée au volume
a administrer et assurer un débit régulier.

- Ne jamais forcer. En cas de résistance, arréter la procédure et solliciter I'aide du personnel
soignant.

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

La nutrition devra toujours étre délivrée a l'aide d'une pompe de nutrition entérale pour controler le débit.

)0727_AW.indd 30

14.01.20



GR + BENGMARK® PEG/J for use with FLOCARE® PEG CH 18

NAHPO®OPIEZ NPOIONTOZ

0 Flocare® Bengmark PEG/J eivai évac pivovnaTidikog KabeTnpag mou xpnoiporoleiton pe 1o Flocare® PEG CH 18.
H diompodn/Tor dappaKa Lmopoly vor xopnynBolv e T xpnon auoTnuoTog oimong ENFit.

YAKO:

E€wTepikn OIOLETPOC:
MnKoG:

Akpn:

Juppdmvoc 0dnyoc:
JUvdeon ENFit:

Y- connector (KOKKIVO):

Ededpikn ouvoeon:

Inueio amooordiong:

KaBetpac omo Umhé- opague moAuoupedavn (A).

CH9

105¢cm

antenna- tip pe 2 mheupikég €€00ouc (B) Bengmark®-spiral (mamevrapiopévo):
2,5 omeipec pe O1WeTpo Tepimou 3cm Kai pnkog mepimou 23cm. Or omeipeg
gUBUYPaPUICOVTON e TO OUPUGMIVO 0dNyO Katd T OIGPKEIR TNG TOMoBETNONG.
MeTé TV omopdKpuvan Tou oUpuGTIVOU 00nyoU oI OTeipeG dIEUKOAUVOUY TN
diodo Tou KoBeTAPa DIOWEOOU TOU TUAWPOU EMITPEMOVTIOG TV KoAUTEPN
0T0IBEOTI0INON TOU OTO AETTTO £VTENO.

OUPHATIVOG 00NYOC, PEPIKGC TomoBeTNUEVOC 0ToV KaBETAP (C).

amoTeAeiTal omo Gompal Kol UTAS e€apTALIOTE, TIou OIEUKOAUVOUV TN 0UVOEaN TOU
pIvovnoTIdIKoU KaBeTrpar pe Y- connector.

EMTPEMEI TNV OVaIPEODNON YOOTPIKWY UYPWY KOl TNV 0iTIon 070 AeTTo évepo. To
gastric -leg (F) omoteAsiton omo évor dloxeTeuon oUVOEONG TOU EMTPEME! TN
ouvdeon pe eva dokTuAIog oupmAeéne Bruotoc. To jejunal leg (G) eivor Ron
TOTOBETNUEVO 0TO pIvovnoTIOIKO KoBeTpa. To Y- connector MepIExel Evar
£06TEPIKO DOYTUAIDI (H) ou mpooaipuoCeTon aTov PEG, Kol evar EeXwpI0TO KOKKIVO
DoTuAidI (1) yiavor emBeBoicoel TNV mpoooppoyn. To pmAe dayTuAidl (J) oTo move
uépOC Tou Y- connector Bon6é Tn 0UVdEDN [e TO PIVOVNOTIOIKO KOBETN O

Mo v KaAUTepn oUvOean peTé TNy TOMoBETON ToU KOBETAO, TIEpIEXe! (om0,
diodova (K) ko pmAé (L) e€optipara,

KaBe 10 ekomoord.

ENAEIZEIZ

0 Flocare® Bengmark® PEG / J CH 9 pe Tov Flocare® PEG CH 18 eivar KorAMnAog yiol Toug aoBeveic ou omaimeiTa
eVTEPIKN 0iTIon 01N vAOTIdN 1} TO 0WOEKOBOKTUAD |0 YaoTPOOTOpIaC peE pivovnoTIOIKO KaBeTApa, vial moavn
TOUTOXPOVN OVOIPPOGNON YOOTPIKGY UYPGV.

KaraihMnAo yio ooBeveic e oition peté Tov muAwpo:

 XelpoupyIKoi oioBeveic

 Eykaupoiec

o AoBeveic 0e KIvDUVO ovayWYWV 1) EUETRV
* A0Beveic [ig PelwpEvn YOOTPIKN KIVATIKOTNTO!
* AaBeveic pie ofela moykpeoTimda

01 00Beveic auToi £X0UV vEPYO TO KOTWTEPO YOOTPIKO 0UOTNHA N/KOI UTTBIPXE! KIVOUVOG GVOYWYWV T, JETEYXEIPNTIKT

aimion.
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ANTENAEIZEIZ

Ttor PEG TomoBémon;: - 28 &N aipomog (. cipodiAia)
- AaiTic Kou yooTpimdal
- I\ebC
- Neupikr| avopetia
- Ofeior moykpearmoo
- MePITOVIOKO KOPKIVGHO!

[0t 0iTION PETA TOV UAWPO: - Aoomoppodnan ato Aemo &vrepo
- NopaAUTIKOC IAEOG
- o&eiot KoNiot

MepioaoTepec minpodopieg yia 0dnyieg xpnone Tou Flocare® PEG

OBHIIEZ XPHZHZ

NpoeToipaoia yia Tov Flocare PEG CH 18

MeTdx amo Tnv oipyikr| TomoBetnon Tou Flocare® PEG CH 18, pie To ev300KOTIO voi BRIOKETON AKOLOH OTO OTOLOI:
- Koyrte Tov owAnva PEG ata 35 cm

- TpoAEre Tov eWTEPIKO BIOKO , MG LNV OTEPEWOETE OKOPO TOV OWANVOL

- TomoBeTraTe TV AaBidal ToEIog amodeapeuanc aTo owAva

- AiméweTe 10 €0wTePIKO Tou PEG pe vepd 10ml, pe xpron piog oUpiyyoe

A. Evdookoriki} Tomo6éTnon:

1. Tomo6etnote TOV OUPUATIVO 00NYyO TAPWC oTov vnomIBIKO KoBetnpa. TpaBn&re Tov ouppdmvo odnyo yia

10-20 cm, Kai peTé ompwETe TO OUPUATIVO 0DNYO LEXP! Var GTOOEN PEXPI TNV GKPn Tou KaBETAPOL. TomoBeTraTe

T0 OUPUATIVO 0dNY0 (C ) oToBepd Kovta ot olvdeon ENFit(D).

NIMAVETE TOV TEVIWLEVO PIVOVNOTIDIKO KOBETAPA Lie vepd yioivar DIEUKOAUVETE TNV Biodo.

3. 2mpwére v Kpn (B) Tou pivovnaTidikoU kaBetpor péaa omo Tov PEG CH 18 péxpr n Gikpn va eival oporr| oTo
aTopGYI. AV givol amoipaiTnTo MPOoBEaTE vepo pEow Tou PEG CH 18,

4. Kpomnote v okpn pe TIc AaBideg Tou evdookortiou (k. 1) kou pe T BoriBeia Tou evdookormiou 0dnyroTe Tov
KaBeTpar aTov TUAWPO. O KoBEeTrPaC TPEMe! Vo ToToBeTeIBel YapunAGTEPO! yiveTal OTO AETTTO EVTEPO, TIPOTILOTENO
LeTé TOV 0UVOEOHO Treitz (k. 2).

5. AIOTEIPROTE TIC BKPEC TOU KABETNPO 0TO oneio e TIC AaBidec, eve MopdMnAo omopoKpUVETe T EVDOOKOIO
(mepimou 30 cm) (eIK. 3).

6. Evw 0 KaBetpag KpomigTal aKopo amd TIc AaBIdES, omopaKpUVETE TO GUPUATIVO 0dNyo mepimou 25em. Twpa
0 KoBetnpac maipvel ™ popdn spiral. Me Tic AaBidec og Do Bon, peTOKIVEIOTE TOV UMAE PIVOVNOTIOIKO
KaBETAPO TTPOC TO AETTTO £VTENO (EIK. 4).

7. AmopokpUveTe T eVO00KOMIO Kail TIC AaBIdEC TPOOEKTIKY (€K 5)

8. Amoontote T ouvdeon ENFit and ™ oUvdeon Y EeBidwvovTog 1o pmAé doTuAidl (J) oTo move pepoc Tou Y

connector. (ek.6)

9. ZeRIdwate To EexwpIaTO KOKKIVO dayTUAIDI (1) o Tov Y connector kai mepdioTe To PEG CH18 (gik.7)

10. Zuvdeare Tov Y connector pe Tov PEG CH18 TomoBeTwvTag To KOKKIVO £0WTEPIKO 0¢IxTé oTov PEG (H). Bidwote
T0 KOKKIVO dayTuAidI (1) aTo Y connector Tou PEG (elk .8).

11. Koyre n oUvdean ENFit amd Tov pivovnoTidiko kaBetrpa (e1K.9). Av eivol amopaitnto eAéyEre Tnv B8on TG
AKONC EVOOOKOTIKA.

12. Zefidwore 1o UMAE doTUAID! (L) omd Ty ededpIki evwan omo To diddovo eEaptnpa. TomoBeteioTe T0 DoYTUNDI
ooV UMA pivovnaTIaIKO KaBeTpa. SUvOEaTe Toi LmAe Kol Sididova sE0pTAOTA TNC eGEDPIKNC EVWONG Le OTO
umAé pépoc. Metd, kavete Tt olvoeon pe v Y, Bidwvoviag To pmAé doTuAidl e olvdeonc Y
(ek. 10 kou 11).

N
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13. I1epewarte Tov PEG e Tov e€wTepikd OI0KO yior TNV 0Tepewon. BeBoiwbeite yial TNV 0woTr) TomoBEmon Kot

TomoBeTroTe TNV Umhe AaBida aohoheiog. ﬁ
14. EeyEre T Aerroupyioi Tou KoBetrpat pixvavTog 20ml vepo. -
15. EmBeBaiwote TNV 060t 660N pE aKTIVOypadio.

B. AKTIVOOKOTIK) TOTOBETNON:

Akohoubnoare TIC 0dnyiec TG evOOOKOMIKAC TomoBEMaong 1-3 (A) .

4. EAeyETe TNV GKEN TOU KOBETAPO OTO OTOHGK! OKTIVOOKOMIKG Kol 00NyNaTe TV GIKpn TPOC Tov MUAGPO.
ATIOOKPUVETE TO QUPHATIVO 00NY0 2-3 CM Kol 0 KOBETAPOG aipyiCel va KapmeTan . AuTo dieukoAUvel T elpean
TOU TUAWPOU Kol BonBa var mepdioel PEOD omo auTov 0 Kabetpag. O aodaAric oxediaopog e GKeng Tou

Flocare® Bengmark® PEG / J emTpémel Tnv 0wOTr TOMOBETNON Kal XPNon €101 WOTE va amoGeuyovTol Mpori
TPOUHOTIOHOT 10TGV. MeTé T0 TEPaOa oM TOv TUAWPO 0 GUPHATIVOG 0dNYOG EMOTPEDE! OTNV BiPYIKT TOU BEON. ToU
5. TomoBereiote Tov Flocare® Bengmark® PEG / J 600 XoUnAGTERO yiveTal 0T0 ASTITO €vTepo, TIPOTIOTEPO PETA TOV 0B\
ouvdeopo Treitz.
6. Metéi TV TOMOBETNON, OMOPAKPUVETE TO CUPUATIVO 00NYO. H evr

7. Akohoubriate Tic 00nyieg TG evOOOKOTIKAG TomoBeTnang 8-15 (A) .

ZYNTHPHZH

EAéyyeTe TN 060TH BE0N Kou KaTAoTOoN TOU KOBETAPOL, LETA amo KaBe oition, 1) kaBe Gopd mou moTeleTe o1 dev BpiokeTon
0T 06OTH 6601 Ko TouAGyIoTov 3 GOPEC TV NG

Tpiv Ko LeTé TNV aition A xopnynon dapudkou Eemévere e 20-50 ml vepod Kol KGBe 8 wpec yia Ty omoduyn anodpane
(eIk. 13)

0 Flocare® PEG / J xpnoigonolgital omokAeloTiké: e Tov Flocare® PEG , kon omaiTeitol ovtioTolxn nepimoinon. AkoAoubnore
TIc 0dnyie¢ ouvtpnong Tou Flocare® PEG , akopa Kol 6Ta XpnolpomoleiTal o ouvduaopd pe Tov PEG / J.

Tpoaoyr n ouvipnon diadépel oe éva onpeio.

211¢ 00nyiec Tou Flocare® PEG avadoipetor: Xahapwore Tov eEwTepikd Bioko, meploTpewTe 10 0wAfvar 180 Hoipeg Kai mive
KOTW 010 aTOpO! (eAay. 1,5 €K)

Ortav 0 owAivor Flocare® PEG ouvdudieton e 1o owAfvar Flocare® PEG/J, 0 awArfvai AEN Bormperer vor oTpedeTal mpog Tov
(Eovor, oG LIOVO VOX KIVEITON TIGVG-KATR 0T0 TANPGIC EMOUAWHEVO OTORIO (eAay. 1,5 cm). Kamé T mepioTpodr) Tou 0 0wARvaG
AEN mpémer vor Byoivel ekTOC Ediou eQaipHoyNG woTe var omodelyeTal n auatpodn Tou owhiva CHI PEG/J, mou pmopel vat
odnynoer o mbown e&aipBpwon e omeipoc PEG/J Bengmark®. TomoBeTeiTe MOvVTOTOV 0wATVO OTNV OipYIKM ToU 880N, g Tov
pmhe oQykTpor aodaela Tou owAnva PEG miow amo 1o e€wtepiko dioko ouykpamong (BAEMe oo 12).

AnoAupavrikd onwe n Nopidovn-10dio (PvP-, m.x.: Iso-Betadine®, Braunol®) kou AudpoxAwpiki
oktevidivn-duivoEuciBavon (m.y.: Octenisept®) Sev mpEme! va XpNoIpONOIOUVTON, ENSIDH

n smavoAapBoavopsvy k050N 0F OUTO To AMOAUKOVTIKG POPSI VX ETMPSROOUV AVATIKG TNV
DUOIKI/PNXOVIKY 1I51I0TATA TOU OWARVE. ZUVIOTATHI VX XPNOIPOTOIROETE CMOAUNGVTIKG pe Bion
v moAusEavidn (m.x. Prontosan)
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MoAimiki XpRONG Ko KaBopiopo cupIyyo

- Xpnowpomoijote pix cUpiyye TouAdxiorov 20 ml yi To EEMAupa TOU OWARVO KO TOVTO
EemhUvere pe eheyxopevo Tpomo.

- Do v mopox GApPAKWY, MAVTX Vo KGVETS Xpion ping oupiyyag KordAAnAou peysBouc
VIO TOV GUYKEKPIPEVO OYKO TOU charppirkou, oAAX vor BeBonciveoTe OTI N Mapoxn ViveTon pe
eheyyopevo Tpomo.

- Mnv xnnmumlmsm: noré umepPohiky duvopn. Edv ummEsl nnnluiinnnﬂ: ovTioTaoN,
OTOTOTE T SladIKKCiX Kol GUNBOUASUTEITE TOV VOGOKOUEINKO OOC VIOTRO.

MporiveTon var yivetan aayr Tou Flocare® Bengmark® PEG / J kBe 6 eB0opadec. H ovtikordoTtoon 1 n adoipeon
TOU priopel vor dladepel , avohoyor Je TV 10TRIKF €EETOION, TNV BOTOTNTON TOU TIPOIOVTOC KOl TV KATAOTOI0N TOU
ooBevouc

H evTepikr oiTion mpoyUaToroleiTan MOvTaL e Xpron avTAIaG yiai Tov EAeyxo Tou puBuoy éyxuong.
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HU - BENGMARK® jejunalis taplaloszonda a FLOCARE® PEG CH 18 -hoz

PEG
TERMEK INFORMACIOK
A FLOCARE® BENGMARK® PEG/J egy jejundlis taplalészonda, mely haszndlhaté a Flocare® 18 Ch-es PEG-en 4t.
Az ENFit csatlakozon keresztill tdpszer €s gyogyszer egyarant adagolhato.
Alapanyag: kék szind, nem &tlatszd poliuretdn téplaldszonda (A)
Kiils atmérdje: CH9
Hossz: 105¢cm
Szondavégzddés: antenna-végzédéssel 2 laterdlis kivezeté-nyildssal (B)
Bengmark®-spirdl (szabadalommal védett) kortilbeltl 3 cm dtméréjii 2,5 kords gydrd,
mely korilbeldl 23 cm hosszd. Ezek a gydr(ik egy vezetddrot segitségével
kiegyenesednek a bevezetés soran. A vezetddrot eltdvolitdsa utén, a gy(rik optimdlis,
stabil helyzetet vesznek fel a vékonybélben. A végzédéstél kb. 25 cm-re taldlhato
fekete, négyzet alaku jelolés mutatja azon pontot, ahova a spirdl fel fog tekeredni Részl
a vezetddrat eftavolitdsa utdn.
Vezet6drot: sikosito géllel ellatott fém vezet6drdt, mely a tdpldloszonda egy részébe bele van
helyezve (C) —
ENFit csatlakozo : egy fehér (D) és eqgy tiirkizkék (E) részbdl ll, melyek lehetéve teszik a csatlakozas A Flo
jejunalis tapldloszonda Y-csatlakozojahoz AFlo
Y-csatlakoz0 (piros): egyidejileg lehetévé teszi a gyomor tartalom leszivasat és vékonybélbe vald taplalast. LIV
A gyomor-végzddés (F) tartalmaz egy tolcsér csatlakozot, amelyen keresztil o K
a gyomortartalom eltdvolithatd. A vékonybél-végzdés (G) elére rd van szerelve o He
a jejundlis tdpldldszonddra. Az Y-csatlakozo tartalmaz egy belsd gy(r(t, ami hozzd e Fe
csatlakoztatja a PEG-hez, valamint egy piros gydrat (I) ami rogziti a csatlakozast.
A Y-csatlakozo feletti tlrkizkék gy(ird biztositja a jejunumba valé csatlakozdst. A.En
Tartalék csatlakozo: biztositja az optimalis kapcsolatot a tplalészonda bevezetése utan; fehér, tlatszo és 1.
turkiz (L) részekbdl dll, melyeket kilon is szét lehet valasztani
Tavolsdgi jelolés: 10 centiméterenként
2.
INDIKACIOK 3.
A Flocare® Bengmark® PEG/J CH 9 kombinalva a Flocare® PEG CH 18 azokndl a betegeknél haszndlhato, akik 4.

gasztrosztomdn keresztiil kozvetlen jejundlis illetve duodendlis tépldlasra szorulnak illetve egyidejlileg
gyomoriirtilési zavar is fenn dllhat.

Indikdciok a gyomor utdni szakasz szondatdplaléséra:

* Miitéten dtesett betegek 6.
o Egési sériiltek

* Emelkedett rizik6ju betegek reflux vagy hdnyds esetében (mUitét utani fézis)

* Csokkent gyomor-motilitds 7.
¢ Acut pancreatitis

—_, N NGO = D NS WD T~ T~ T A —d T~ Q) 4

8.
Ezeknek a betegeknek a bélrendszeri mikddéstik egyiitt jar a gyomor motilitdsénak zavardval, valamint fokozott
a kockazat a hdnyasra, példaul a korai postoperativ tapldlds sordn. A korai postoperativ jejunumba torténd 9.
tapldlds csokkenti a vékonybélbe az atrdfia kialakuldsdt valamint csokkenti a baktériumok athelyezddésének 10.
kockazatdt.

ay
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KONTRAINDIKACIOK

PEG behelyezés: - Sulyos vérképzési zavarok (haemohylia)

- Sulyos ascites és slyos gastritis
-lleus

en at - Anorexia nervosa illetve sulyos psychosisok
- Akut pancreatitis illetve acut peritonitis
- Amikor nem lehetséges a gyomor eliils@ részét a hasfalhoz kdzeliteni
(teljes gastrectomia, ascites, hepatomegdlia, stb)
- Peritonedlis carcinoma
- Tumor megléte a beavatkozas teriiletén
- Postpyloricus tdpldlds
jydrd, - Felszivodasi zavarok
gével - Paralitikus ileus
malis, - Acut has
lhato
redni Részletesebb informdciokat a Flocare® PEG hasznalati Utmutatéjaban olvashat.
e van HASZNALATI UTMUTATO
k0zés A Flocare® PEG CH 18 el6készitése:
A Flocare® PEG CH 18 elsd behelyezése utén, amig az endoszkop még a gyomorban van:
dldst. * Vdgja le a PEG taplaldszonddt a jelolés szerint 35 cm-nél.
szl * Kils6, csepp alaku, szilikonos rogzit6t hizza a tapldloszondara, de még ne rogzitse a szondat teljesen.
relve * Helyezze a gyors leszoritd kapcsot a taplalészondara.
h0zz4 * Fecskendd segitségével, koriilbelll 10 ml vizzel dblitse at a taplalészonda belsd lumenét.
0Z4st.
A.Endoszképos behelyezés:
20 €S 1. Teljesen helyezze be a vezetddrotot a jejundlis taplaldszonddba. Huzza vissza a vezetddrotot koriilbelll
10-20 cm-rel, majd nyomja a vezet6dratot addig, mig eléri a tapldloszonda végét. Erdsen csatlakoztassa
a vezetddrotnak (C) a fogojdt az ENFit csatlakozéhoz (D).
2. A behelyezéshez nedvesitse be a kinyujtott jejunalis taplaloszondat vizzel.
3. Tolja be a jejundlis taplalészonda antenna -végzédést (B) a PEG CH 18 -on keresztl egészen addig amig
— a cslics lathatovd valik a gyomorban. Ha szlikséges, nedvesitheti tovabb vizzel a PEG CH 18 keresztill.
, akik 4. Fogja meg az antenna-végzddeést az endoszkdp-fogojaval (1. kép), majd az endoszkdp segitségével vezesse
jlleg be atéplaldszondat a gyomron keresztill. A téplalészonda-végzédést helyezze a vékonybélbe, amilyen mélyen
csak lehet, lehetéleg a Treitz-szalagon is tul. (2. kép)
5. A fogo segitségével tartsa a taplaloszonda-végzédést a helyén, mikdzben hizza vissza az endoszképot (az
endoszkop kb. 30 cm-re hizhato vissza). (3. kép)
6. Az endoszkap fogdjanak segitségével tartott tapldldszondabol hizza vissza a vezet6dratot kb. 25 cm-re. Most
a spirdl elkezd feltekeredni a bélben. Még mindig tartsa a helyén a fogot, a kék jejundlis taplaldszondét
mozditsa eldre a vékonybélbe. (4. kep)
7. Ovatosan tdvolitsa el az endoszkopot, a fogat és a vezetddratot. (5.kép) Vigydzzon, hogy a téplaldszonda
ekdzben ne mozduljon el hatrafelg.
8. Vdlassza szét az ENFit csatlakozot és az Y-csatlakozot, oly modon, hogy az Y-csatlakozo tetején Iévé tirkiz
ozott gyrdt (J) lecsavarja. (6. kép)
rténd 9. Csavarja le a kiilondll piros gy(rtt (1) az Y-csatlakozordl és helyezze a PEG CH 18-a. (7. kép)
senek 10. Csatlakoztassa a Y-csatlakozot a PEG CH 18-hoz azdltal, hogy a piros belsd gydrdt (H) szorosan a PEG
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taplaloszondaba illeszti. A kiiléndlld piros gydr(it (
a PEG taplalészondahoz. (8. kép)

) csavarja a Y-csatlakozoba, hogy régzitse az Y-csatlakozot

14.01.20



-
-

. Vdgja le az ENFit csatlakozot a jejundlis téplaldszonddrol (5 cm-re az Y-csatlakozo felett) (9. kép), szikkség Z
esetén endoszkdp segitségével ellendrizze a szonda-végzédés elhelyezkedését, hogy azonnal kizarhato
legyen a nem megfeleld behelyezés.

. Csavarja le a tlirkiz gy(ir(it (L) a tartalék csatlakozorol az atldtszo résznél (K). Csusztassa a tlirkiz gy(ir(it a kék
tapldlészondara. Rdgzitse a tapldloszondat a tartalék csatlakozo tlatszo részének a belsejében 16v6 fém-rész
felé. Gy6zadjon meg arrol, hogy a tdpldloszonda teljesen illeszkedik a fém-részre. Csatlakoztassa a tartalék Z
csatlakozo tlirkiz és dtldtszo részeit a tlirkiz rész felcsavardsdval. Ezutan a teljesen 6sszeszerelt csatlakozot,
illessze az Y-csatlakozohoz azaltal, hogy az Y-csatlakozd tiirkiz gy(rdjét (J) rogziti. (10. és 11. kép)

13. Rogzitse a PEG tapldloszondat a kilsd rogzité korongndl. Helyezze a kék biztonsagi kapcsot kozvetlendl

akiilsd rogzitd korong moge, ezzel biztositva a megfelel6 elhelyezkedést.
14. Oblitse at korllbelil 20 ml viz segitségével, igy ellendrizheti, hogy megfeleléen mikadik-e a jejundlis

1

N

tapldloszonda.
15. Rontgen segitségével ellendrizze, hogy a jejundlis tdpldldszonda a megfeleld helyen van-e. Jeldlie meg
a jejunalis taplalészonda fennmarado részének a hosszat. A jav
eltévc
B. Fluoroszképias behelyezés: Minde
Kévesse az A rész 1-3. pontjaban leirt instrukciokat. tapan

4. Ellendrizze rontgen atvildgitassal, hogy a szonda vége a gyomorban van és az kdzvetlen a pylorus irdnyaban
helyezkedik el. Hlzza vissza a vezetédrotot kb 2-3 cm-rel, aminek hatdsdra a szonda hajlithato. Ez
megkonnyitheti a pylorus elérését és segit a szondavég behelyezésében. A Flocare® Bengmark®
PEG / J szonda biztonsdgos tervezésl vége lehetdveé teszi a miveletet az eredeti helyzet(i vezetédrottal az
oldals6 vezetéhuzal behatoldsénak veszélye nélkiil, mely szoveti kdrosoddst okozhat. A pylorusba térténd
penetraciot kdvetden a vezetbhuzalt vissza kell hizni az eredeti pozicidjdba.

5. Avezetéhuzallal helyezze a Flocare® Bengmark® PEG / J szonddt a vékonybélbe amennyire csak lehetséges,
ha lehet a Treitz-szalagig.

6. Amint a szonda a helyén van, hlizza vissza a vezetéhuzalt.

7. Kovesse az A részben leirt 8-15 pontot.

Behelyezés utan

Minden egyes tapldlas utén, de legaldbb hdromszor egy nap, gyézédjon meg a taplaloszonda megfeleld
helyzetérdl, valamint ellendrizze le a kiilsd rogzitd kapcsot is.

Oblitse 4t a taplalészondat etetés el6tt és uténa is, valamint ha gyogyszert adagol a taplalészondaba, de legalabb
8 drankeént 20-50 ml viz segitségével, hogy megel6zze a tapldloszonda elduguldsét (13. kép).

A FLOCARE® PEG/J felhasznalhato ondlldan, vagy FLOCARE® PEG-gel egyitt is, melynek gondozasa hasonld
gyakorlatot igényel. Koriltekintoen kévesse az Flocare® PEG szetben az ,Apolds” részben leirtakat is, ha egyitt
haszndlja a két taplaloszondat.

Mindig tartsa szem el6tt, hogy a két taplalészonda egyiittes alkalmazasa esetén is lehetnek kiilonbozéségek.
A Flocare® PEG ,Haszndlati Utmutaté™jdban a kovetkez6t olvashatja: Lazitsa meg a kiilsé, csepp alaku rogzitd
korongot, és naponta forgassa meg 180°kal, az 6ramutato jérdsanak megfeleléen, kortlbelul 1,5 cm-es Uton
mozgassa meg az eszkdzt a sztoma-nyilasban.

Amikor egylitt hasznalja a két taplaldszondat (Flocare® PEG/PEJ), akkor a szonda nem forgathatd a tengelye
Kortil, hanem mozgassa fel €s le a gyogyult sztéma nyilasban a téplaloszondat (min. 1,5 cm). A szonda forgatésa
nem javasolt, hogy elkertilhet6 legyen a CH 9 PEG/J téplaldszonda csavaroddsa, amelynek kovetkeztében a
PEG/J Bengmark tekercs elmozdulhatna. A mozgatds utan, mindig helyezze vissza tapldlészondat az eredeti
helyére, a PEG kék biztonsagi bilincsével, a kilsé rogzitd gydird moge. (12.kép)
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Olyan fertdtlenitdszerek, mint példaul a povidone-jodid és az octenidin-dihidroklorid-phenoxyetanol
nem hasznalhatoak fel, mert ezek tobbszori felhasznalasa karosithatja a taplaloszonda fizikai illetve
mechanikai tulajdonsagait. A polihexanid alapii fertétlenitdszerek hasznalata javasolt.

A Onlités és a fecskendd hasznalati itmutatoja

A szonda oblitésére legalabb 20 ml-es fecskenddt alkalmazzon folyamatos ellendrzés mellett.
Gyogyszeradagolas esetén mindig a gyogyszervolumennek megfeleld méretii fecskendét alkalmazza,
valamint biztositsa, hogy a gyogyszer beadasa ellendrzott koriilmények kozott torténjen.

Soha ne erdltesse az oblitést, ha ellenallast érez, hagyja abba az eljarast és forduljon az orvosahoz.

A javaslat szerint, 6 hetente cserélje ki a Flocare® Bengmark® PEJ szondat. A téplalészonda cseréje illetve
eltavolitasa sordn, a fent emlitettektol eltéré megoldasok is lehetnek.

Minden enterdlis taplalds esetében kérjik, hasznaljon enteralis tapldlopumpat, mellyel biztosithatja az egyenletes
tdpanyagbeuvitelt.
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HR « BENGMARK® PEG/J koji se koristiti s FLOCARE® PEG CH 18

Ove grupe pacijenata obicno imaju funkcionalan intestinalni trakt sa smanjenim motilitetom Zeluca i/ili povecanim
rizikom od aspiracije, npr. kod ranog postoperativog hranjenja. Rano postoperativno postavljanje intestinalne
sonde za hranjenje smanjuje rizik atrofije tankog crijeva te rizik bakterijske translokacije.

Za po
OPIS PROIZVODA
Bengmark® PEG/J je jejunalni sustav za hranjenje koji se koristi sa sodnom Flocare® PEG CH 18.
Prehrana/lijekovi se mogu davati putem EN Fit sistema za hranjenje.
Materijal sonde: Proziro plava poliuretanska sonda (A)
Vanjski dijametar: CH9
Duljina: 105c¢cm Za po
Vrsta: tip antene sa 2 lateralna nastavka (B)
Bengmark® spirala (patentirana):  dijametar cca 3 c¢m, duljina cca 23 cm. Ovaj dio ucvrsti se Zicom tijekom
uvodenja. Nakon uvodenja Zice, Bengmark® spirala osigurava optimaino,
stabilno pozicioniranje unutar tankog crijeva. Crna oznaka koja se nalazi na Detal
; sondi oko 25 cm od vrha upucuje do kuda spirala ulazi kada se Zica makne.
Zica za uvodenje: posebna metalna Zica, obloZena lubrikantom, jednim dijelom uvucena u cijev
sistema (C). —
EN Fit konektor sastoji se od bijelog (D) i tirkiznog dijela. Omogucava povezivanje jejunalne Pripre
sonde sa Y-nastavkom. Nako!
Y-nastavak (crveni): omogucava simultanu aspiraciju sadrzaja Zeluca i hranjenje u tanko crijevo. * 0
ZeluCana noZica sastoji se od lijevkastog poveznika koji omogucava e Iz
povezivanje step-konektora sa vre¢icom za drenazu. Jejunalna nozica (G) se * B
montira prije na jejunalnu sondu. Y -nastavak sadrzi unutarnji prsten (H) koji o N
omogucava spajanje nastavka sa PEG-om, isto kao $to posebni crveni prsten
(1) fiksira spoj. A. En
Tirkizni prsten (J) na gornjem dijelu Y -nastavka omogucava spajanje sa 1. L
jejunalnom sondom. F
Spar konektor: dodatno osiguranje spoja nakon postavijanja sonde; sastoji se od bijele, 2.1
prozirme (K) i tirkizne (L) komponente koje se mogu odvojiti. 3. C
Oznake duljine: svakih 10 centimetara /
4. T
INDIKACGIJE r
5. K
Flocare® Bengmark® PEG/J CH9 u kombinaciji sa Flocare® PEG CH 18 pogodan je za pacijente koji enteralnu 6. [
prehranu moraju primati direktno u jejunum ili duodenum putem gastrostome, a pomocu jejunalne sonde za 7
hranjenje, eventualno simultano sa Zeluanom drenazom. 7. K
8. (
Indikacije za postpiloricnu prehranu na sondu: 9. (
e Kirurski pacijenti 10.
* Pacijenti s opeklinama P
* Pacijenti s povecanim rizikom od aspiracije ili refluksa i povracanja (rana postoperativna faza) 11. C
* Pacijenti s ograni¢enim motalitetom Zeluca P
* Pacijenti s akutnim pankreatitisom 12. (
S
S
C
1
F
f
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KONTRAINDIKACIJE

Za postavljanje PEGa: - Koagulacijski poremecaji (pr. hemafilija)

- Ascites i gastritis

- Ileus

- Anoreksija ili akutni peritonitis

- U slu¢ajevima kad je nemoguce primaknuti unutarnji dio Zeluca do
abdominalnog zida (subtotalna gastrektomija, ascites, hepatomegalija itd.)

- Peritonealne karcinomatoze

- Ekstenzivna infiltracija tumora u podrudju dijela punkcije

Za postpiloriéno hranjenje: - Greska intestinalne absorpcije

- Paralizirani ileus

ekom - Akutni abdomen
1alno,
1zi na Detaljnije informacije nalaze se u Uputama za koristenje Flocare® PEG.
kne.
| cljev UPUTE ZA UPORABU
nalne Priprema Flocare® PEG CH 18
Nakon pocetnog postavljanja Flocare® PEG CH 18, dok je endoskop jo$ u trbuhu:
ijevo. * QOdrezite PEG cijev na oznaku 35 cm
ICava * |zvucite vanjski drza¢ uloska iznad cijevi, ali bez da fiksirate sondu u ulosku.
G) se ¢ Brzo stavite spojnicu na sondu.
1) koji » Navlazite unutrasnjost PEGa sa otprilike 10 ml vode.
rsten
A. Endoskopsko postavljanje:
je sa 1. Uvedite Zicu u potpunosti u jejunalnu sondu. Povucite Zicu otprilike 10-20 cm, i gurnite Zicu do kraja sonde.
Pricvrstite drzac Zice (C) Cvrsto za ENFit konektor (D).
ijele, 2. Navlazite rastegnutu jejunalnu sondu vodom da olakSate intubaciju.
3. Gurnite antena nastavak (B) jejunalne sonde do PEG CH 18 sve dok dio ne vidite kroz trbuh.
Ako je potrebno kroz PEG CH 18 unesite dodatno vode.
4. Dosegnite antena nastavak sa endoskopskom pincetom (sl. 1) i uz pomo¢ endoskopa uvedite sondu kroz
pilorus. Smiestite je najnize moguce u tankom crijevu, po mogucnosti blizu treitzova ligamenta (sl.2)
5. Kraj sonde drzite pincetom,dok izvlacite endoskop (s1.3)
ralnu 6. Dok sondu jo$ drZite pincetom, izvucite Zicu oko 25 cm iz sonde. U tom trenutku pocet e se formirati spirala.
de za Za vrijeme dok jo$ imate pincetu, maknite plavu jejunalnu sondu naprijed u tanko crijevo (sl.4).
7. Konacno maknite endoskop, pincetu i Zicu oprezno (sl. 5), paziti da se sonda ne pomice istovremeno.
8. Odvojite EN Fit konektor od y- nastavka odvrcuci tirkizni prsten (J) na vrhu Y- nastavka (sl. 6)
9. Odvrnite crveni prsten (1) od Y- nastavka i stavite preko PEG CH 18 (sl. 7).
10. Spojite y-nastavak sa PEG CH 18 tako da crveni drZak (H) bude ¢vrsto u PEG sondi. Zavrnite poseban crveni
prsten (1) u Y-nastavku da fiksirate y-nastavak na PEG sondi (sl.8).
11. Odrezite EN Fit konektor spojnik iz jejunalne sonde (5 cm iznad y-nastavka) (s1.9). Ako je potrebno, provjerite
poziciju vrha sonde endoskopom, da iskljucite mogudnost dislokacije.
12. Odvrnite tirkizni prsten (L) sa spojnika prozirnog dijela (K). Navucite tirkizni prsten preko plave jejunalne
Janim sonde. Fiksirajte jejunalnu sondu preko metalne igle unutar prozirog dijela spojnika. Budite sigurni da je
nalne sonda potpuno stavljena preko metalne igle. Spojite tirkizni i prozirni dio spojnika odvréuci prema tirkiznom
dijelu. Nakon toga, spojite Citav sklopljen spoj sa y-nastavkom, odvréuci tirkizni prsten od y- nastavka. (J) (Sl.
100 11).
13. Fiksirajte PEG u vanjski pri¢vrsni disk. Osigurajte pravu poziciju vanjskog pricvrsnog diska tako da stavite
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14. Provjerite da je jejunalna sonda prohodna ispiruéi je sa cca 20 ml vode.
15. Provjerite da Ii je jejunalna sonda na pravom mjestu pomocu X zraka. ZabiljeZite duljinu preostalog dijela
intestinalne sonde.

B. Fluoroskopsko postavljanje: —

Pratite tocke 1-3 uputa pod A. Laso

4. Provjerite da je vrh sonde u trbuhu sa fluoroskopom. sonde

Povucite Zicu cca 2-3 cm, Sto ¢e olaksati trazenje pilorusa i pomoci pri umetanju sonde. Sigurnosni ¢ep lock,

Flocare® Bengmark® PEG/J sonde omoguc¢ava manipulaciju sa Zicom bez rizika lateralne penetracije, $to ENLo
moze ostetiti tkivo. Nakon penetracije u pilorus, Zica bi trebala biti vracena u originalan poloZaj.

5. Uvucite Flocare® Bengmark® PEG/J sondu sa Zicom $to je moguce dublje u tanko crijevo, najbolje iznad Mate!

treitzova ligamenta. Diam

6. Kad je jednom sonda na svome mjestu, povucite Zicu. Lungl

7. Pratite tocke 8-15 uputa pod A. Estre

Spira

NJEGA NAKON POSTAVLJANJA

Provjerite status sonde provjeravajuci polozaj vanjskog pricvrsnog diska i same sonde, svaki put kod hranjenja, ili
najmanije tri puta dnevno.
Ispirite sondu prije i nakon hranjenja i/ili davanja lijekova, i najmanije svakih 8 sati sa 20-50 ml vode da sprijecite
zaceplienje sonde. (sl.13)

Flocare® PEG /J koristi se samo u kombinaciji sa Flocare® PEG. Budite sigurni da pratite uputstva Flocare® PEG Filo g
postavljanja. Conn
Imajte na umu da se sustav Flocare® PEG/J-Flocare® PEG razlikuje u jednoj stavei (vidi ispod).

Unutar uputa Flocare® PEG navedeno je slijedede: Odvojite sondu od vanjskog priévsnog diska, okrenite sondu Conn

dnevno 180 stupnjeva oko svoje osi, i pomaknite sondu dolje, gore u stomi (min 1,5 cm).
Kad se Flocare® PEG kombinira sa CH9 PEG/J sonda se ne smije okretati oko svoje osi, ve¢ samo pomicati gore,
dolje u stomi (1,5 cm). Uvijek sondu vratite u originalan polozaj. (vidi sl. 12).

Dezinficijansi kao Sto su Povidone-lodine (PVP-I, npr. Iso- Betadine, Braunol) i Octenidinilhydroclorid-

Phenoxethanol (npr. Octanisept) ne smiju se koristiti jer izlozenost ovim dezinficijensima moze

negativno utjecati na fizicka/mehanicka svojstva sondi. Preporucuje se koristenje dezinficijensa na Conn
bazi Polyhexanida (npr. Prontosan).

A Ispiranje Sprice i nacin rada:
- Upotrijebiti Spricu od najmanje 20 ml za ispiranje sonde Tacc!
- Kod aplikacije lijekova koristiti Spricu odgovarajuceg volumena
- Nikada ne primjeniti silu kod aplikacije. Ako se pojavi otpor, prekinite postupak i konzultirajte se
s struénom osobom (lijecnikom) —
Lutili
CH 1
Preporuca se postavljanje nove Flocare® Bengmark® PEG/J sonde svakih 6 tjedana. Koristite enteralnu pumpu za 0 duo
Kontrolu protoka hrane.
Indice
* Paz
* Paz
* Paz
* Paz
* Paz
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IT-CH » SONDA BENGMARK® PEG/J

DESCRIZIONE PRODOTTO

La sonda Flocare® Bengmark® PEG/PEJ & una sonda per nutrizione enterale digiunale da utilizzarsi unitamente alla
sonda per PEG CH 18. Nutrizione/alimentazione puo essere somministrata utilizzando un set di alimentazione luer
lock, o tramite un connettore universale con adattatore con uno ENLock connettore universale passo con l'adattatore
ENLock incluso (M) .

Materiale: poliuretano blu completamente radiopaco (A).

Diametro esterno: CHO.

Lunghezza: 105¢cm

Estremita distale della sonda: punta ad antenna con 2 fori laterali (B)

Spirale brevettata di Bengmark®:  spirale a 2,5 giri del diametro di circa 3 cm e di lunghezza approssimativa
paria 23 cm.

La spirale viene raddrizzata tramite un filo guida in fase di inserimento.
Dopo la rimozione del filo guida, la spirale riassume la forma originale
rendendo possibile un ancoraggio ottimale. Un contrassegno nero

¢ riportato sulla sonda a circa 25 cm dall'estremita distale indica in quale
punto la spirale si forma quando il filo guida viene rimosso.

Filo guida: filo guida metallico lubrificato parzialmente inserito nel sondino (C)

Connettore ENFit composto di elementi bianchi (D) e turchesi (E) che permette la connessione
della sonda digiunale con il connettore ad Y.

Connettore a Y (rosso): permette la nutrizione enterale a livello intestinale e la contemporanea

aspirazione dei succhi gastrici (decompressione dello stomaco). L'estremita
gastrica (F) contiene un connettore funnel che permette la connessione di
un connettore universale con la sacca di drenaggio. L'estremita digiunale
(G) & pre-assemblata con la sonda digiunale.
Il connettore ad Y contiene un anello pit interno (H) per collegare il
connettore alla sonda per PEG, ed un secondo anello rosso (I) per fissare la
connessione.

Connettore di riserva: L'anello turchese (J) sull'estremita del connettore a Y permette la
connessione con la sonda digiunale, per assicurare un collegamento
ottimale successivamente al posizionamento del sondino; & composto di
elementi bianchi, trasparenti (K) e turchesi (L) che possono essere
scollegati separatamente.

Tacche graduate: ogni 10 centimetri.

INDICAZIONI

L'utilizzo combinato della sonda digiunale Flocare® Bengmark® PEG/PEJ CH 9 con la sonda per PEG
CH 18 ¢ indicato in quei pazienti che necessitano di una nutrizione enterale direttamente a livello digiunale
0 duodenale, e contemporaneamente necessitano anche di drenaggio gastrico.

Indicazioni per la nutrizione enterale post-pilorica:

* Pazienti chirurgici

 Pazienti ustionati

« Pazienti con limitata motilita gastrica

* Pazienti con pancreatite acuta

 Pazienti con elevato rischio di aspirazione o reflusso e vomito (fase post operatoria)
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Questo gruppo di pazienti ha il tratto gastro-intestinale funzionante, ma ridotta funzionalita gastrica e/o un elevato
rischio di aspirazione, episodio molto frequente nelle prime fasi post operatorie.

La nutrizione enterale precoce a livello intestinale in fase postoperatoria riduce il rischio di atrofia dell'intestino
tenue e riduce il rischio di traslocazione batterica.

CONTROINDICAZIONI

Per il posizionamento della sonda per PEG:
- Grave insufficienza della coagulazione del sangue (ad esempio, emofilia)
- Gravi asciti e gastriti
- lleo
- Anoressia nervosa e gravi psicosi
- Pancreatite acuta e peritonite acuta
- Quando e impossibile avicinare la parte anteriore dello stomaco contro la
parete addominale (gastrectomia subtotale, ascite, epatomegalia)
- Carcinomatosi peritoneale marcata
- Infiltrazione estesa tumorale nell'area di perforazione

Per la nutrizione intestinale: - Malassorbimento intestinale
- lleo paralitico
- Addome acuto

Informazioni piu dettagliate sono reperibili nelle istruzioni per I'uso della sonda per PEG Flocare®.

ISTRUZIONI PER L'USO

Preparazione delle sonda per PEG CH 18

Dopo aver posizionato la sonda per PEG Flocare® CH 18 per via endoscopica a livello gastrico, mantenendo
I'endoscopio nello stomaco:

- Tagliare la sonda per PEG a 35 cm.

- Trascinare il disco di fissaggio esterno lungo la sonda, ma non fissarlo ancora sulla sonda.

- Posizionare velocemente la chiusura di sicurezza sulla sonda.

- Lubrificare il lume interno della sonda per PEG con 10 ml di acqua, usando una siringa.

A. Posizionamento per via endoscopica:

1. Inserire completamente il filo guida metallico nella sonda digiunale. Ritrarre il filo guida metallico per circa

10-20 cm, quindi far procedere ancora il filo guida metallico fino in fondo alla sonda. Agganciare saldamente
il raccordo del filo guida metallico (C) sul connettore ENFit della sonda (D).
Lubrificare la sonda digiunale, iniettando acqua, al fine di facilitare il posizionamento.

N

3. Spingere I'estremita della sonda digiunale (B) attraverso la sonda per PEG CH18 fino a quando I'estremita

della sonda risulta visibile nella cavita gastrica. Se necessario lavare ancora con acqua la sonda per PEG CH
18.

4. Afferrare il terminale della sonda digiunale con le pinze dell'endoscopio (Fig.1) e far procedere la sonda con
I'aiuto dell’endoscopio attraverso il piloro. Condurre I'estremita della sonda il pit lontano possibile
nell'intestino tenue, preferibilmente nelle vicinanze del legamento del Treitz (Fig. 2).

5. Tenere fissa in loco I'estremita della sonda con le pinze dell'endoscopio e nel frattempo ritrarre 'endoscopio,
la rimozione dell' endoscopio & possibile fino a 30 cm circa (Fig. 3).
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6. Mentre la sonda € tenuta ancora dalle pinze dell'endoscopio estrarre il filo guida metallico dalla sonda per
circa 25 cm. Ora la spirale inizia a formarsi. Le pinze dell’'endoscopio che si trovano ancora in loco trascinano
la sonda dallo stomaco fino all'intestino (Fig. 4).

7. Ora ¢ possibile rimuovere I'endoscopio, le pinze ed il filo guida eseguendo tutte le operazioni con molta
attenzione evitando di spostare indietro la sonda. (Fig. 5)

8. Scollegare il connettore ENFit dal connettore a Y svitando I'anello turchese (J) posto sull'estremita superiore
del connettore a Y (fig 6).

9. Svitare I'anello rosso (1) dal connettore a Y e muoverlo sulla sonda per PEG CH18 (fig 7).

10. Collegare il connettore a Y alla sonda per PEG CH 18 facendo aderire I'anello rosso interno (H) saldamente
alla sonda per PEG. Awvitare il secondo anello rosso (1) nel connettore ad Y per fissare quest'ultimo alla sonda
per PEG (fig.8)

11. Tagliare il connettore ENFit dalla sonda digiunale (5 cm sopra il connettore a Y) (fig 9). Se necessario
controllare la posizione dell’estremita della sonda endoscopicamente per escludere casi di dislocazione.

12. Svitare I'anello turchese (L) del connettore di riserva dalla parte trasparente (K). Far scorrere I'anello turchese
sulla sonda digiunale blu. Fissare la sonda digiunale sopra il perno metallico dentro la parte trasparente del
connettore di riserva. Collegare le parti turchese e trasparente del connettore di riserva avvitando la parte
turchese. In seguito, connettere il connettore cosi assemblato al connettore ad Y avvitando I'anello turchese
del connettore a Y (J) (fig. 10 e 11).

13. Collegare la sonda per PEG al disco di fissaggio esterno. Controllare che la corretta posizione del disco di
fissaggio esterno venga mantenuta posizionando il morsetto di sicurezza blu dietro il disco.

14. Controllare che la sonda digiunale non sia ostruita iniettando circa 20 ml di acqua.

15. Controllare il corretto posizionamento della sonda digiunale tramite radiografia. Annotare la lunghezza della
parte rimanente della sonda digiunale.

B. Posizionamento tramite fluoroscopia:

Seguire la procedura del posizionamento per via endoscopica (A) dal punto 1 al punto 3.

4. Controllare la posizione dell'estremita terminale della sonda nella cavita gastrica tramite fluoroscopia
e indirizzare la sonda verso il piloro. Ritrarre il filo guida metallico approssimativamente per 2-3 cm, in modo
che la sonda possa flettersi e raggiungere facilmente il piloro. Tale operazione permette 'inserimento del
terminale della sonda attraverso il piloro. Lo speciale design dell'estremita della sonda Bengmark® Flocare®
PEG/J garantisce un corretto utilizzo del filo guida metallico senza che lo stesso possa fuoriuscire dai fori
laterali, con conseguente rischio di danneggiare i tessuti. Dopo il passaggio della sonda attraverso il piloro il
filo guida metallico dovrebbe essere riposizionato nella posizione originale.

5. Posizionare la sonda Bengmark® PEG/J con il filo guida metallico il piti lontano possibile nell’ intestino tenue,

preferibilmente al di la del legamento del Treitz.

Una volta che la sonda € posizionata sfilare il filo guida metallico.

Sequire le istruzioni dal punto 8 al punto 15 della procedura A sopra menzionata.

~N o

CURA

Controllare la posizione della sonda al termine di ogni nuova somministrazione di nutrizione enterale, in caso di
dubbio riguardo il corretto posizionamento e come minimo 3 volte al giorno.

Lavare la sonda con 20-40 ml di acqua prima e dopo ogni nutrizione /0 somministrazione di farmaci o almeno
ogni 8 ore, al fine di prevenire I'ostruzione della sonda (vedi figura 13).

La sonda Flocare® PEG/J & usata solitamente in combinazione con la sonda per PEG Flocare® che a sua volta
implica pratiche di gestione simili. Seguire attentamente le istruzioni per la gestione della sonda per PEG Flocare®,
anche quando usata in combinazione con la PEG/J.
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Sinoti pero che la gestione combinata delle sonde Flocare® PEG e PEG/J differisce in un aspetto (vedere sotto). Nelle

istruzioni per I'uso della sonda per PEG Flocare® & riportato quanto segue: sganciare la sonda dal disco di fissaggio

esterno, ruotare la sonda quotidianamente di 180° intorno al suo asse e muoverla su e git nello stoma (min 1,5¢m).

La sonda per PEG Flocare® quando usata in combinazione con la PEG/J Flocare®, NON dovrebbe essere ruotata

intorno al suo asse, ma solo mossa su e giti nello stoma (min 1,5 cm). La sonda NON deve essere ruotata per —

evitare infatti la torsione della PEG/J CH 9 che porterebbe la dislocazione della spirale di Bengmark®. Riportare Flocal
sempre la sonda nella sua posizione iniziale con il morsetto di sicurezza blu della PEG dietro il disco di fissaggio tilfgre
esterno (vedi figura 12).
Sond
Utven
Disinfettanti come lo lodopovidone (PVP-I, ad es. Iso-Betadine®, Braunol®) e I'octenidina cloridrato Leng
(ad es. Octenisept®) non dovrebbero essere usati perché I'esposizione ripetuta a questo tipo di Spiss
disinfettanti potrebbe danneggiare le proprieta fisiche/meccaniche della sonda. Si consiglia di usare
disinfettanti a base di poliesanide (come Prontosan).
A Utilizzo della siringa e monitoraggio del flusso
- Utilizzare una siringa di almeno 20 ml per sciacquare la sonda. Monitorare sempre il flusso di
risciacquo. Mand
- Per la somministrazione dell'alimentazione utilizzare sempre una siringa di volume appropriata al ENFit
volume somministrato e monitorare la somministrazione.
- Non imprimere forza eccessiva. In caso di resistenza, fermare la procedura e consultare il medico. Y-kob
Siraccomanda di sostituire la sonda Flocare® Bengmark® PEG/PEJ ogni 6 settimane. La sostituzione e rimozione
del dispositivo puo differire da questa raccomandazione in base alla valutazione del medico, all'integrita del
prodotto e/o potenziali inconvenienti per il paziente
Utilizzare sempre una nutripompa per controllare la velocita di somministrazione dei nutrienti a livello intestinale.
Resel
Avsta
Floca
neerin
samti
Indik
e Ki
* B
o P
* P
* P
Dent
aspire
i den
risiko
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NO - BENGMARK® PEG/J til bruk med FLOCARE® PEG CH 18

PRODUKTBESKRIVELSE

Flocare® Bengmark® PEJ er en jejunal ernaringssonde som skal brukes med Flocare® PEG CH 18. Ernaering kan
tilferes ved & bruke et ENFit-ernaeringssett.

Sondemateriale: BI4, rantgentett polyuretansonde (A)
Utvendig diameter: CH9

Lengde: 105 cm

Spiss: "Antenne"-spiss med 2 laterale hull (B).

Bengmark®-spiral  (patentert): 2,5 vindinger med ca. 3 cm
diameter og ca. 23 cm lengde. Spiralen rettes ut under anleggelse ved hjelp
av en mandreng. N&r mandrengen tas bort, fér sonden tilbake sin spiralform,
som sikrer optimal forankring i tynntarmen.

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

Mandreng: En ferdig smurt mandreng i metall som er lagt delvis inn i sonden (C).

ENFit-konnektor: Bestér av hvite (D) og turkise (E) deler for tilkobling av jejunal erngringssonden
med en Y-kobling.

Y-kobling (red): Gir mulighet for samtidig aspirasjon av ventrikkelinnhold og neeringstilfarsel

i tynntarmen. Den gastriske kanalen (F) inneholder en funnel-konnektor som
tillater tilkobling av konnektor med dreneringspose. Den jejunale kanalen (G)
er ferdigmontert pad ernaeringssonden. Y-koblingen inneholder en
indre ring (H) for tilkobling til en PEG sé vel som en separat rad ring (1) for &
fiksere tilkoblingen. Den turkise ringen (J) pa toppen av Y-koblingen gjer det
mulig & koble til ernaeringssonden.

Reservekonnektor: Foroptimaltilkoblingetter plasseringavsonden; bestéravhvite, transparente (K)
og turkise (L) deler som kan kobles fra uavhengig av hverandre.
Avstandsmarkeringer: Hver 10. centimeter.
INDIKASJONER

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

Indikasjoner for postpylorisk sondeerngring:

* Kirurgiske pasienter

* Brannskadede pasienter

» Pasienter med forhayet risiko for aspirasjon eller refluks og oppkast (tidlig postoperativ fase)

« Pasienter med begrenset gastrisk motilitet

* Pasienter med akutt pankreatitt.

Den pasientgruppen har vanligvis en fungerende tarmkanal, men nedsatt motilitet i magesekken og/eller forhayet
aspirasjonsrisiko, noe som ofte er tilfellet i den umiddelbare postoperative fasen. Bruk av enteral sondeerneering
i den umiddelbare postoperative fasen reduserer risikoen for atrofi av tynntarmsslimhinnen og nedsetter derved
risikoen for bakterietranslokasjon.
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KONTRAINDIKASJONER I[

ki
For anleggelse av PEG: - Alvorlige koagulasjonsforstyrrelser (f.eks. hemafili) 13.F
- Alvorlig ascites og alvorlig gastritt re
- lleus 14. K
- Anorexia nervosa o0g alvorlige psykoser 15.K
- Akutt pankreatitt og akutt peritonitt S
- Nar det er umulig a bringe fremre del av magesekken mot bukveggen
sammen (subtotal gastrektomi, ascites, hepatomegali, etc.) B. F
- Markert peritoneal karsinomatose Folg 1
- Omfattende tumorinfiltrasjon av punksjonsomrédet 4. K
n
For postpylorisk sondeernaring: - Absorpsjonssvikt i tynntarmen g
- Paralytisk ileus i
- Akutt abdomen S
5 F
For ytterligere informasjon, se bruksanvisningen for Flocare® PEG. 6. N
7. F
BRUKSANVISNING
Forberedelse av Flocare® PEG CH 18 —
Etter at Flocare® PEG CH 18 er plassert, mens endoskopet fortsatt er i magesekken: Plass
- Klipp av PEG-sonden ved 35 cm-merket. ernz!
- Tre den utvendige retensjonsplaten over sonden uten & feste sonden i platen.
- Tre sikkerhetsklemmen inn pé& sonden. Skyll
- Bruk en sprayte og fukt indre lumen av PEG-sonden med ca. 10 ml vann. minst
A. Endoskopisk plassering: Floca
1. Fer mandrengen helt inn i jejunalsonden. Trekk mandrengen ut ca. 10-20 cm og deretter inn igjen til den nar noye
sondens distale ende. Fest handtaket til mandrengen (C) godt til ENFit-konnektoren (D).
2. Fukt den utrettede jejunalsonden med vann for 4 lette intubering. Veer
3. Far "antenne"-spissen (B) til jejunalsonden gjennom PEG CH 18 til spissen er synlig i magesekken. Om unde
nadvendig, spreyt inn litt mer vann gjennom PEG CH 18-sonden. sond
4. Grip "antenne"-spissen med biopsitangen (fig. 1) og fer sonden gjennom pyrolus ved hjelp av endoskopet. (minir
Spissen av sonden ber plasseres sa langt inn som mulig i tynntarmen, helst forbi Treitz' ligament (fig. 2). Nér F
5. Hold sondespissen pé plass med biopsitangen og trekk endoskopet opp (endoskopet kan trekkes tilbake med 0g ne
ca. 30 cm) (fig. 3). forflyt
6. Hold fortsatt i sondespissen med biopsitangen og dra mandrengen ca. 25 cm ut av sonden. N vil spiralen Sett
begynne & fé tilbake sin opprinnelige form. Mens sondespissen holdes fast i tangen, fer den blé jejunalsonden reten
videre inn i tynntarmen (fig. 4).
7. Endelig trekkes endoskopet, biopsitangen og mandrengen forsiktig ut (fig. 5), pass pa & ikke trekk sonden ut Z
samtidig.

8. Fjern ENFitkonnektoren fra Y-koblingen ved & skru av den turkise ringen (J) pa toppen av Y-koblingen (fig. 6).
9. Skru den separate rade ringen (1) av Y-koblingen og fer den over PEG CH 18 (fig. 7)
10. Fest Y-koblingen til PEG CH 18 ved 4 trykke det rade, indre skaftet (H) godt inn i PEG-sonden. Skru den
separate rede ringen (1) inn i Y-koblingen for 4 fiksere Y-koblingen til PEG-sonden (fig. 8).
. ENFit-konnektoren klippes av jejunalsonden (5 cm over Y-koblingen) (fig. 9). Om nedvendig, kontroller Z
sondespissens posisjon endoskopisk, for & utelukke feil plassering.
12. Skru den turkise ringen (L) av den transparente delen (K) pé reservekonnektoren. Far den turkise ringen over
den bla jejunalsonden. Fikser jejunalsonden over metallskaftet inni den transparente delen av
reservekonnektoren. Sarg for at sonden er fart helt over metallskaftet. De turkise og transparente delene til

o

1

—
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reservekonnektoren kobles sammen ved & skru inn den turkise delen. Deretter kobles hele den monterte
konnektoren til Y-koblingen ved & skru den turkise ringen til Y-koblingen (J). (fig. 10 og fig. 11).

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

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

15. Kontroller at jejunalsonden er korrekt plassert vha rantgen. Noter lengden pd den gjenstéende delen av
sonden.

B. Fluoroskopisk plassering:

Folg punkt 1-3 under A.

4. Kontroller sondespissens plassering i magesekken med fluoroskopi og rett spissen mot pylorus. Ved & dra
mandrengen 2-3 cm tilbake vil sonden bayes slik at det blir lettere & finne pylorus og fare sondespissen
giennom pylorus. Spissen pa Flocare® Bengmark® PEJ er utformet slik at mandrengen kan manipuleres uten
risiko for at den trenger ut gjennom de laterale hullene og forérsaker vevsskade. Etter passering av pylorus
skal mandrengen settes tilbake i opprinnelig posisjon.

Far Flocare® Bengmark® PEJ-sonden med mandrengen sé langt som mulig inn i tynntarmen, helst forbi Treitz' ligament.
Nar sonden er pa plass, dras mandrengen forsiktig ut.

Folg punkt 8-15 under A.

No o

VEDLIKEHOLD

Plassering og tilstanden til den utvendige retensjonsplaten og selve sonden mé& kontrolleres hver gang
ernaringspakningen skiftes, hver gang det oppstér tvil med hensyn til sondens plassering og minst tre ganger daglig.

Skyll sonden med 20-40 ml vann hver gang fer og etter tilfersel av sondeernaring og/eller medisinering og
minst hver 8. time for & unngé tilstopping av sonden (se figur 13).

Flocare® PEJ skal bare brukes i kombinasjon med Flocare® PEG, som igjen krever tilsvarende vedlikehold. Falge
naye instruksjonene om vedlikehold av Flocare® PEG 0gsa nar den brukes sammen med PEJ.

Veer oppmerksom pa at vedlikeholdet av Flocare® PEJ-Flocare® PEG-kombinasjonen awviker pa ett omréade (se
under). | instruksjonene til Flocare® PEG star falgende: Lasne sonden fra den utvendige retensjonsplaten, vri
sonden 180° grader rundt sin egen akse og fer sonden opp og ned i den fullstendige tilhelede stomien
(minimum 1,5 cm).

Néar Flocare® PEG kombineres med en Flocare® PEJ skal sonden IKKE vris om sin egen akse, men kun fares opp
o0g ned i den fullstendige tilhelede stomien (min. 1,5 cm). CH9 PEJ-sonden skal IKKE vris, fordi dette kan fare til
forflytning av PEG/J Bengmark®-spiralen.

Sett alltid sonden tilbake til sin originale posisjon med PEG-ens bld sikkerhetsklemme bak den utvendige
retensjonsplaten (se figur 12).

A * Desinfeksjonsmidler som Providence -lodine (PVP-l; f.eks.. Iso-Betadine®, Braunol®) og

Octenidindihydrochlorid-Phenoxyethanol (f.eks.: Octanosept®) bgr ikke brukes fordi de kan ha en

negativ effekt pa sondens fysiske/mekaniske egenskaper ved gjentatt bruk. Det anbefales a bruke
desinfeksjonsmidler basert pa polyhexanid (f.eks. Prontosan, Prontosan C.)

Viktig ved skylling og bruk av spreyte

- Bru en spreyte som er minst 20 ml ved skylling av sonden og skyll alltid pa en kontrollert mate.

- Tilfersel av medisiner bgr utfgres med en speyte av passende stgrrelse i forhold til mengden
medisin som skal tilfares og pa en kontrollert méte.

- Bruk aldri makt. Ved motstand, stopp prosedyren og konsulter lege.
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Det anbefales at Flocare® Bengmark® PEJ-sonden byttes hver 6. uke. Bytte eller fierning av produktet kan avvike
fra denne anbefalingen avhengig av medisinske undersakelser, levedyktigheten til produktet og/eller potensielle
ulemper for pasienten.

Enteral sondeernaring i tynntarmen skal alltid gis med bruk av ernaringspumpe for a kontrollere flythastigheten.
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wike PL » BENGMARK® PEG/J do uzycia z zestawem FLOCARE® PEG CH 18

sielle

cten.

OPIS PRODUKTU

Wyréb medyczny. Flocare® Bengmark® PEG/J jest zgtebnikiem jejunostomijnym, ktéry powinien by¢ stosowany z
Flocare® PEG CH 18. Dieta/leki, moga by¢ podawane przy pomocy zestawu z tacznikiem ENFit.

Materiat zgtebnika:
Srednica zewnetrzna:
Diugosc:

Koncowka:

Prowadnica:

tacznik ENFit:

tacznik typu Y (czerwony):

Zapasowy facznik:

Znaczniki odlegtosci:

niebieska, w pefni nieprzezroczysta poliuretanowa rurka (A).

CHO.

105 cm.

koncdéwka z dwoma bocznymi otworami (B) zakonczona wystajacq poza
zgtebnik kulka.

Spirala Bengmark® (opatentowana): 2,5 petli o Srednicy ok. 3 cm
i diugo$ci ok. 23 cm. Petle te rozprostowujq sig podczas wprowadzania
prowadnicy. Po usunigciu prowadnicy spirala pozwala przyja¢ optymalne,
stabilne utozenie w jelicie cienkim.

Czarny, kwadratowy znacznik, ktdry znajduje sie okofo 25 cm od koAcowki
zgtebnika wskazuje punkt, do ktérego zwinie sie spirala po usunigciu
prowadnicy.

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

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

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

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

co 10 centymetrow.

WSKAZANIA

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

Wskazania do zaodzwiernikowego zywienia przez zgtebnik:

 Pacjenci chirurgiczni
* Pacjenci z oparzeniami

* Pacjenci ze zwigkszonym ryzykiem aspiracii lub refluksu i wymiotéw (wczesna faza pooperacyjna)
* Pacjenci z upo$ledzong motoryka zotadka
* Pacjenci z ostrym zapaleniem trzustki
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U tych pacjentow zwykle funkcjonuje przewdd pokarmowy, lecz uposledzona jest motoryka zotadka i/lub 8. 0
zwigkszone ryzyko aspiracji, np. podczas wczesnego zywienia pooperacyjnego. Wczesne pooperacyjne zywienie n
dojelitowe przez zgtebnik zmniejsza ryzyko atrofii jelita cienkiego i translokacii bakterii. 9. 0
10.P
W
PRZECIWWSKAZANIA 1y
11.0
Do zatozenia PEG: - Ciezkie zaburzenia krzepniecia (np. hemofilia) S|
- Cigzkie wodobrzusze i ostre zapalenie zotadka 12.0
- Niedroznosc jelit p
- Jadtowstret psychiczny i ciezkie psychozy p
- Ostre zapalenie trzustki i ostre zapalenie otrzewngj b
- Kiedy nie jest mozliwe podciagniecie Sciany zotadka do powtok brzusznych e
(gastrektomia subtotalna, wodobrzusze, powiekszenie watroby, itp.)
- Rozsiany proces nowotworowy otrzewnej 13.U
- Rozlegty, naciekajacy guz w okolicy nakfucia p
4.5
Do zywienia zaodzwiernikowego: - Zaburzenia wehfaniania jelitowego 15.5
- Niedrozno$¢ porazenna jelit W
- Zespot ,ostrego brzucha"
B. V

Szczegotowe informacje znajduja sie w instrukcji uzywania Flocare® PEG. Poste

4, S

k

INSTRUKCJA UZYWANIA z
E

Przygotowanie Flocare® PEG CH 18 S

Po wezesniejszym zatozeniu Flocare® PEG CH 18, gdy endoskop wciaz znajduje sie w zotadku: r

- Odciac zgtebnik PEG na 35 centymetrze. 5V

- Nasuna¢ zewnetrzng ptytke mocujaca na zgtebnik, ale nie mocowac jeszcze ostatecznie zgtebnika w ptytce. Z

- Umiescic na zgtebniku zacisk do regulacji przeptywu. 6. C

- Uzywajac strzykawki, nawilzy¢ $wiatto zgtebnika PEG podajac ok. 10 ml sterylnej wody. 7. F

A. Wprowadzenie przy uzyciu endoskopu:

1. Wprowadzi¢ catkowicie prowadnice do zgtebnika dojelitowego. Wyciagna¢ okoto 10-20 cm prowadnicy, —
a nastepnie ponownie wprowadzi¢ prowadnicg, az do korca zgtebnika. Wprowadzi¢ catkowicie koricowke Sprav
prowadnicy (C) do facznika ENFit (D) i dokrecic. zgteb

2. Rozciagniety zgtebnik dojelitowy zwilzy¢ sterylng woda, aby utatwi¢ jego wprowadzanie. zgteb

3. Wprowadzac koncowke zgtebnika zakoriczong kulkg (B) przez PEG CH 18, az do ukazania sig koncowki w Przep
zotadku. Jesli to konieczne, podac¢ dodatkowa ilos¢ sterylnej wody przez zgtebnik PEG CH 18. aby z

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

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

6. Trzymajac nadal korcéwke zgtebnika kleszczykami, wycofac okoto 25 cm prowadnicy ze zgtgbnika. W tym Zgod
momencie zacznie sie formowac spirala. Trzymajac kocowke zgtebnika kleszczykami w niezmienionej codzi
pozyciji, przeprowadzi¢ niebieski zgtebnik dojelitowy w gtab jelita cienkiego (rys. 4). 7agoj

7. Ostroznie usuna¢ endoskop, kleszczyki i prowadnice (rys. 5). Nalezy uwazac, aby w tym samym czasie nie zgteb
przemiesci¢ wstecznie zgtebnika. 7agoj
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8. 0dtaczy¢ facznik ENFit od facznika typu Y poprzez odkrecenie turkusowego pierscienia (J) znajdujacego sie
na gorze tacznika typu Y (rys. 6).

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

10. Pofaczy¢ facznik typu Y z PEG CH 18 poprzez Sciste umocowanie wewnetrznego czerwonego trzonu (H)
w zgtebniku PEG. Dokreci¢ oddzielny czerwony pierscien (1) do tacznika typu Y w celu umocowania tacznika
typu Y na zgtebniku PEG (rys. 8).

. Odciac tacznik ENFit od zgtebnika dojelitowego (5 cm powyzej facznika typu Y) (rys. 9). W razie koniecznosci
sprawdzi¢ endoskopowo potozenie koricowki zgtebnika, aby wykluczy¢ przemieszczenie sie zgtebnika.

12. Odkreci¢ turkusowy pierdcien (L) od przezroczystej czesci (K) zapasowego tacznika. Nasuna¢ turkusowy
pierdcien na niebieski zgtebnik dojelitowy. Umocowac zgtebnik dojelitowy na metalowym bolcu wewnatrz
przezroczystej czesci zapasowego tacznika. Upewnic sie, Ze zglebnik zostat catkowicie nasuniety na metalowy
bolec. Pofaczy¢ turkusowa i przezroczysta czesS¢ zapasowego tacznika poprzez dokrecenie turkusowego
elementu. Nastgpnie potaczy¢ kompletny, ztozony tacznik z tacznikiem typu Y poprzez dokrecenie turkusowego
pierscienia tacznika typu Y (J) (rys. 10 i rys. 11).

13. Umocowac zgtebnik PEG CH 18 w zewngtrznej ptytce mocujacej. Zapewnic prawidtowa pozycjg zewnetrznej
ptytki mocujacej poprzez zatozenie niebieskiego zacisku zabezpieczajacego tuz za plytka.

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

15. Sprawdzi¢ poprzez badanie RTG, czy zgtebnik znajduje sie we wiasciwej pozycji. Zanotowac dtugosc
wprowadzonej czesci zgtgbnika dojelitowego.

—-
-

B. Wprowadzenie pod kontrola fluoroskopii:

Postepowac wg podpunktéw 1-3 instrukcji w czesci A.

4. Sprawdzi¢ przy pomocy fluoroskopii, czy koncéwka zgiebnika znajduje sie w zotadku i przeprowadzi¢
kofcowke w kierunku odzwiernika. Wysunac okoto 2-3 ¢cm prowadnicy, co spowoduje zwinigcie Sig
zgtebnika. Moze to utatwic znalezienie odzwiernika i pomoze przeprowadzic przez niego koricowke zgtebnika.
Bezpiecznie zaprojektowana koncowka zgtebnika Bengmark® PEG/J umozliwia manipulacje prowadnica in
situ, bez ryzyka przebicia zgtgbnika i uszkodzenia okolicznych tkanek. Po przejSciu przez odzwiernik
prowadnica powinna zosta¢ ponownie wsunigta do pozycji wyjsciowe;.

5. Wprowadzic¢ zgtebnik Bengmark® PEG/J z prowadnica do jelita cienkiego tak daleko, jak to mozliwe, najlepiej

za wigzadto Treitza.

Gdy tylko zgtebnik zostanie umieszczony we wtasciwym miejscu, usuna¢ prowadnice.

Postepowac wg podpunktow 8-15 instrukcji w czesci A.

~N o

UTRZYMANIE

Sprawdzac stan zgtebnika poprzez sprawdzenie pozycji i stanu zewngtrznej plytki mocujacej oraz samego
zgtebnika, przy kazdej zmianie opakowania diety, gdy pojawiaja si¢ watpliwosci co do prawidtowej pozycii
zgtebnika i co najmniej trzy razy dziennie.

Przeptukiwac zgtebnik 20-50 ml sterylnej wody przed i po podaniu diety i/lub lekow i przynajmniej co 8 godzin,
aby zapobiegac zatykaniu sie zgtebnika (rys. 13).

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

Nalezy zwroci¢ uwage, ze uzytkowanie PEG/J w potaczeniu z PEG rozni sig w jednym obszarze (patrz ponizej).
Zgodnie z instrukcjg uzywania PEG nalezy: Uwolni¢ zgtebnik z uchwytu w zewnetrznej plytce mocujacej,
codziennie obraca¢ zgtebnik o 180° dookota jego osi i poruszaé zgiebnikiem w gore i w dot w catkowicie
zagojonej przetoce (min. 15 mm). Natomiast, gdy PEG stosowany jest w potaczeniu z Bengmark® PEG/J,
zgtebnik NIE POWINIEN by¢ obracany dookofa jego osi, ale tylko poruszany w gore i w dot w catkowicie
zagojonej przetoce (min. 15 mm), aby unikna¢ skrecenia sie zgtebnika Bengmark® PEG/J CH 9, ktére moze
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prowadzi¢ do przemieszczenia spirali Bengmark® PEG/J. Nalezy zawsze pozostawia¢ zgtebnik w pozycji
wyjsciowej, z niebieskim zaciskiem zabezpieczajacym zgiebnika PEG za zewnetrzng plytka mocujaca (rys. 12).

Srodki dezynfekujace takie jak: jodowany powidon (PVP-I; np. Betadine®, Braunol®) oraz —

dichlorowodorek octenidyny i fenoksyetanol (np. Octenisept®) nie powinny byé stosowane, gdyz A sor

powtarzajacy sie kontakt z tymi srodkami moze negatywnie wplywaé na fizyczne/mechaniczne Aalin

whasciwosci zgtebnika. Zaleca sig stosowanie srodkéw dezynfekujacych opartych na poliheksanidzie

(np. Prontosan®). Mate
Diam
Comy
Extre

Przeptukiwanie zgtebnika i uzywanie strzykawek

- Do przeptukiwania zgtebnika nalezy uzywac strzykawki o pojemnosci co najmniej 20 ml i zawsze
przeptukiwac w kontrolowany sposob.

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

- Nigdy nie nalezy uzywaé nadmiernej sily podczas podazy strzykawka. Jesli wystepuje opor, nalezy Fio-gt
przerwac procedure i skonsultowac sie z lekarzem. Cone
Cone

USUWANIE

Zaleca sie zakladanie nowego zgtebnika Flocare® Bengmark® PEG/J co 6 tygodni. Wymiana lub usuniecie

zgtebnika moze sie réznic od tego zalecenia w zaleznosci od kontroli medycznej, zywotnosci produktu i/lub

komfortu pacjenta.

W celu kontroli szybkosci przeptywu zaleca sig podawanie diety przy uzyciu pompy do zywienia droga przewodu

pokarmowego. Cone

Marc

A sor
que
gastr
ead

Indic:
* Pac
* Pac
* Pac
* Pac
* Pac
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a dim
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PT « BENGMARK® PEG/J para utilizar com FLOCARE® PEG CH 18

DESCRIGAO DO PRODUTO

A sonda Flocare® Bengmark® PEG/J é uma sonda jejunal concebida para ser utilizada com a Flocare® PEG CH 18.
A alimentacdo e a medicagdo podem ser administradas utilizando um sistema de alimentagao ENFit.

Material da sonda: sonda de poliuretano azul, totalmente opaca.
Diametro externo: CHO.

Comprimento: 105 cm.

Extremidade: antena na extremidade com 2 aberturas laterais (B).

extremidade distal - Bengmark® patenteada: 2.5 voltas com um diametro
de aproximadamente 3 cm e um comprimento de aproximadamente
23 cm. Durante a colocacdo a espiral encontra-se esticada, devido ao fio-
qguia. Depois deste ser removido, a extremidade em espiral forma-se
e permite auxiliar o adequado posicionamento no intestino delgado.

Fio-guia: fio metdlico lubrificado, parcialmente introduzido na sonda (C).

Conector ENFit: 2 componentes: branco (D) + turquesa (E), que permitem a ligagdo da
sonda jejunal com o conector-Y.

Conector-Y (vermelho): permite realizar simultaneamente a aspiracdo do contetdo gdstrico

e a administracdo de alimentacdo no intestino delgado. O braco géstrico
(F) tem um conector em funil que permite a ligacdo do conector de
alimentacdo com um saco de drenagem. O braco jejunal (G) esta pré-
montado na sonda jejunal. O conector-Y tem também um anel interno (H)
que permite ligar o conector a PEG, bem como um anel vermelho em
separado (1), que fixa esta ligacéo.

0 anel turquesa (J) no cimo do conector-Y permite a ligagdo com a sonda
jejunal.

Conector de reposigao: para assegurar a adequada conexdo, apos a colocacdo da sonda;
¢ formado por um componente branco, um transparente (K) e um
turquesa (L), que podem ser disconectados separadamente.

Marcas de distancia: existentes de 10 em 10 cm.

INDICAGOES

A sonda Flocare® Bengmark® PEG/J CH 9 em combinagédo com a PEG CH 18 é adequada para os pacientes em
que seja necessdrio fazer a administragdo de nutricdo entérica diretamente no jejuno ou duodeno, via uma
gastrostomia e uma sonda jejunal - sendo possivel realizar simultaneamente a administragdo de alimentagéo
e a drenagem do contetido gastrico.

Indicagdes para a administragdo pos-pildrica:

* Pacientes cirlirgicos

* Pacientes queimados

* Pacientes com elevado risco de aspiracdo ou refluxo e vomito (fase pos-operatdria)

« Pacientes com motilidade géstrica limitada

* Pacientes com pancreatite aguda

Estes grupos de pacientes tém normalmente um funcionamento do trato gastrointestinal diminuido devido
a diminuigdo da motilidade gdstrica e/ou ao aumento do risco de aspiragdo, ex.: administragao precoce na fase
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pds-operatoria. O suporte nutricional precoce nos pacientes em fase pds-operatdria reduz o risco de atrofia do
intestino delgado e o risco de translocacao bacteriana.

CONTRA-INDICAGOES

Para colocagdo da PEG: - Alteracdes severas da coagulagdo sanguinea (ex.. hemofilia)

- Ascite e gastrite severas

- lleus paralitico

- Anorexia nervosa ou psicoses severas

- Pancreatite aguda ou peritonite aguda

- Impossibilidade de contacto entre a parede anterior do estomago e a parede
abdominal (gastrectomia subtotal, ascite, hepatomegalia, etc)

- Carcinomatose peritoneal marcada

- Infiltracdo extensa do tumor na regido adjacente ao local de pungao

Para administracdo pos-pildrica: - Alteragdes de absorgao intestinal

- lleus paralitico
- Abdémen agudo

Informacdes mais detalhadas nas instrugdes de utilizagéo da Flocare® PEG.

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO

Preparacdo da Flocare® PEG CH 18

Depois do procedimento inicial de colocagdo da Flocare® PEG CH 18, mantendo o endoscopio no estdmago:
- Corte a sonda PEG na marcacdo de 35 cm.

- Cologue o disco de retencao externo na sonda, mas nao fixe imediatamente a sonda no disco.

- Cologue o clamp de abertura rdpida na sonda.

- Lubrifique o lumen interno da PEG com aproximadamente 10 ml de dgua, utilizando uma seringa.

A
1.

w N

© o~

Colocacédo com endoscépio:

Insira completamente o fio guia na sonda jejunal. Retire o fio-guia cerca de 10 a 20 cm e depois volte a inseri-
-lo completamente até a extremidade distal da sonda. Aperte a extremidade do fio-guia (C) firmemente no
conector ENFit (D).

Lubrifique a extremidade da sonda com &gua para facilitar a entubagéo.

Empurre a extremidade distal da sonda jejunal (B) através da PEG CH 18, até que a extremidade seja visivel
no estdmago. Se necessdrio, adicione maior quantidade de dgua através da sonda.

Agarre a extremidade distal com as pincas do endoscapio (fig. 1) e, com o auxilio deste, faca passar a sonda
através do piloro. A extremidade da sonda devera ser posicionada o mais distante possivel ao longo do
intestino delgado, preferencialmente para além do Ligamento de Treitz (fig. 2).

Mantenha a extremidade da sonda na posigao correta com a ajuda das pincas, enguanto retira o0 endoscdpio
(cerca de 30 cm se possivel) (fig. 3).

Enguanto mantém a sonda em posicdo com as pingas, retire o fio-guia cerca de 25 cm. Neste momento
a espiral comeca a formar-se. Com as pingas na mesma posi¢ao, mova a sonda jejunal azul em diregdo ao
intestino delgado (fig. 4).

Por fim, remova lenta e cuidadosamente o endoscdpio, as pingas e o fio-guia (fig.5).

Separe o conector ENFit do conector-Y desapertando o anel turquesa (J) no topo do conector-Y (fig.6).
Desaperte 0 anel vermelho (1) do conector-Y e coloque-o na PEG CH 18 (fig.7).
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10. Ligue o conector-Y a PEG CH 18 encaixando firmemente no eixo vermelho (H) a sonda da PEG. Aperte o anel
vermelho (1) no conector-Y para que possa fixar o conector também na PEG CH 18 (fig.8).

.Corte na sonda jejunal o conector ENFit (acima do conector-Y) (fig.9). Se necessario, verifique
0 posicionamento da extremidade da sonda endoscopicamente, para excluir a possibilidade de existir
deslocacdo da sonda até este momento.

12. Desaperte 0 anel turquesa (L), de conector de reposicdo, da parte transparente (K). Faca deslizar o anel turquesa
sobre a sonda jejunal azul. Fixe a sonda jejunal sobre o pino metdlico no interior do componente transparente do
conector de reposicao. Certifique-se de que a sonda se move completamente sobre o pino metalico. Conecte 0s
componentes turquesa e transparentes do conector de reposicao, apertanto a parte turquesa. Depois, ligue
0 conector ja totalmente montado ao conector-Y, apertando o anel turquesa (J) (fig. 10 e 11).

13. Fixe a sonda da PEG ao disco de retencao externo. Certifique-se que o correto posicionamento do disco de
retencdo externo se mantém, colocando o clamp de seguranca azul imediatamente ap6s o disco.

14. Verifique se a sonda jejunal estd funcionante, lavando com aproximadamente 20 ml de dgua.

15. Verifique por raio-X se a sonda jejunal esta corretamente posicionada. Tome nota do comprimento da parte
remanescente da sonda intestinal.

1

—

B. Colocagéo fluoroscépica:

Siga do ponto 1 ao ponto 3 das instrugdes mencionadas no grupo A.

4. Verifique se a extremidade da sonda se encontra no estdbmago com fluoroscopia e direcione a extremidade
em direcéo ao piloro. Retire o fio-guia cerca de 2/3 cm, o que fara com que a sonda se enrole. Isto ird facilitar
a passagem da sonda através do piloro. O design seguro da extremidade da sonda Flocare® Bengmark®
PEG/J permite a manipulacdo com o fio-guia no local sem o risco de existir perfuracdo lateral com o fio-guia,

5. Insira a sonda Flocare® Bengmark® PEG/J com o fio-guia o mais distante possivel ao longo do intestino
delgado, preferencialmente para além do Ligamento de Treitz.

6. Assim que a sonda estiver na posicéo correta, retire o fio-guia.

7. Siga os restantes pontos, do ponto 8 ao ponto 15, das instrugdes mencionadas no grupo A.

CUIDADOS APGS COLOCAGAD

Verifique o estado da sonda, observando a posicéo e integridade do disco de retengao externo e a propria sonda,
sempre que conectar uma nova embalagem de nutricéo entérica ou sempre que tenha duvidas se a sonda esta
na posicdo correta, e pelo menos 3 vezes por dia.

Lave a sonda com 20-50 ml de dgua antes e depois da administracdo de alimentagdo ou medicacao ou, pelo
menos, cada 8 horas para prevenir a obstrugdo da sonda (fig. 13).

AFlocare® PEG/J devera ser utilizada apenas em combinagéo com a Flocare® PEG, que permite manter praticas
semelhantes de manuseamento. Certifique-se que segue as instrucdes de Flocare® PEG cuidadosamente,
mesmo quando utilizado em combinagao com a PEG/J.

Tenha em consideracdo de que a manutengdo da combinacao da Flocare® Bengmark® PEG/J e da Flocare®
PEG difere numa drea (veja de seguida).

Dentro das instruces da Flocare® PEG é mencionado o seguinte: Solte a sonda do disco de retencéo externo,
rode a sonda diariamente 180° sobre 0 seu eixo, € mova a sonda para cima e para baixo no estoma (min 1.5 cm).
Quando a Flocare® PEG esté combinada com a Flocare® PEG/J deve rodar-se a sonda no sentido do ponteiro
dos relégios 180° e depois voltar a rodar 180° no sentido contrdrio para evitar que a sonda fique torcida, e que
a Bengmark saia da sua correta posicao. Cologue sempre a sonda na sua posicao original (fig.12).
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- desinfetantes como lodopovidona (PVP-I; Iso-Betadine®, Braunol®) e Cloridrato de octenidina-
fenoxietanol (ex.: Octenisept®) nao devem ser utilizados porque a exposigao repetida a estes
desinfetantes pode provocar efeitos negativos nas propriedades fisicas/mecanicas da sonda.

E recomendado utilizar desinfetantes a base de Polihexanida (ex.: Prontosan®) Floca
CH 1¢

Matel

modo de utilzagao da seringa Ytterc
- Utilizar uma seringa de pelo menos 20 mL para a lavagem da sonda e sempre de uma forma Lang
controlada. Spets

- Para a administracdo de medicamentos, administrar sempre utilizando uma seringa de tamanho Beng

apropriado para o volume de medicagdo, mas garanta a administragao de uma forma controlada.

- Nunca use forga excessiva. Se houver resisténcia, pare o processo e consulte 0 médico. "
edar

ENFit
E recomendado que cologue uma nova Flocare® Bengmark® PEG/J a cada 6 semanas. A substituicao e remocao
do dispositivo pode diferir destas recomendagdes, baseado em exames médicos, viabilidade do produto e/ou Y-kop
potenciais inconvenientes do paciente.

A administracdo da alimentagdo devera ser sempre realizada por bomba infusora para controlar o débito de
administracdo.

Extra

Lang(
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SE » BENGMARK® PEG/J att anvinda med FLOCARE® PEG CH 18

Flocare® Bengmark® PEG/J dr en jejunal matningssond som skall anvéndas tillsammans med Flocare® PEG
CH 18. Sondnaring/medicin kan administreras med hjalp av ett ENFit-aggregat.

Material:

Ytterdiamter:

Lé&ngd:

Spets:

Bengmark®spiral (patenterad):

Ledare:
ENFitkoppling:

Y-koppling (r6d)

Extra koppling:

Langdmarkering:

BIa, ogenomskinlig, polyuretansond (A)

ch9

105¢cm

Antenn-spets med 2 laterala hél (B)

2,5 0gla ca 3 cm i diameter och ca 23 cm lang. Spiralen stracks ut med hjalp
av ledare under nedldggningen. Nér ledaren tas bort kommer spiralen
i sondens sluténda att fixeras i tunntarmen.

En inoljad metalledare, delvis ilagd i sonden (C).

Envit(D) och en turkos (E) del, for att mgjligg6ra koppling mellan den jejunala
sonden och Y-kopplingen.

Mojliggor aspiration av maginnehdll och matning i tunntarmen samtidig.
Den gastriska infarten (F) bestar av en trattkoppling som méjliggér en
koppling med en stegkoppling och en drdnagepase. Den jejunala infarten (G)
ar formonterad pa den jejunala sonden. P& Y-kopplingen finns en innerring (H)
for att kopplas med en PEG, men ocksé en separat fér ring (I) for fixering av
kopplingen. Den turkosa ringen (J) langst ut p& Y-kopplingen mojliggor
koppling med en jejunal sond.

For optimal anslutning efter placering av sonden; innehdller en vit, transparent
(K) och turkos (L) del som kan delas separat.

var 10 cm

INDIKATIONER

FLOCARE® BENGMARK® PEG/J Ch 9 i kombination med Flocare® PEG Ch 18 &r Idmplig for de patienter som
behéver enteral sondmatning direkt i jejunum eller duodenum via en gastrostomi med jejunal matningssond med
mojlighet att samtidigt méta residualvolym.

Indikationer for matning i jejunum:

» Kirurgiska patienter
¢ Brénnskadade patienter

« Patienter med 6kad risk for aspiration eller reflux och krdkningar (tidig postoperativ fas)
* Patienter med begransad tarmmotorik

« Patienter med akut pankreatit

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

For nedldggning av PEG: -rubbningar i blodets koagulationsférmaga

- ascites

- gastrit

-lleus

- Anorexia nervosa

- psykos

- pankreatit

- peritonit

-ndr det inte & mojligt att fora samman magsécken och bukvaggen
- peritonealt carcinom

- extensiv tumér ndra stomiomradet

For matningstart nedanfér pylorus: - om ingen resorption sker frén mag-tarmkanalen

- paralytisk ileus
- akut abdomen

Mer detaljerad information i bruksanvisning for Flocare® PEG.

BRUKSANVISNING

Fortséttning efter att Flocare® PEG Ch 18 placerats:

Efter placering av Flocare® PEG Ch 18, med endoskop &nnu i ventrikeln:

¢ Korta av sonden vid 35 cm markering

» Dra den yttre fixeringsplattan dver sonden, men vénta med att fixera den
« Sétt fast sndpplaset

* Spruta ca 10 ml vatten i innerlumen av PEG sonden

A.Endoskopisk placering:

1.

o ~
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For in ledaren maximalt i den jejunala sonden. Dra ut ledaren ca 10-20 cm, dérefter for in ledaren i sonden
igen. Fést ledaren (C ) forsiktigt i ENFit-kopplingen (D).

2. BI6t den strédckta jejunala sonden med vatten for att underldtta nedldggningen.
3.

For den jejunala sondens antenn spets (B) genom PEG Ch 18 tills att spetsen &r synlig i ventrikeln. Vid behov
tillfor mer vatten genom PEG Ch 18 sonden.

. Fénga antennspetsen med endoskopets tang (fig.1) och med hjalp av endoskopet led sonden genom

pylorus. Sondspetsen bor placeras sé langt ner som mojligt, helst nedanfér Treitz ligament (fig.2).

. Hall sondspetsen pd plats med hjdlp av tdngen, samtidigt dra tillbaka endoskopet (dra tillbaka endoskopet

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

. Medan sonden fortfarande hélls fast med hjalp av tdngen, dra tillbaka ledaren ca 25 cm ur sonden. Sondens

spiral borjar ta form. Med tdngen fortfarande pa plats, for den bld jejunala sonden fram langs tunntarmen.
(fig.4)

. For tillbaka endoskopen, tdngen och ledaren forsiktigt (fig.5).
. Ta loss ENFitkopplingen frdn Y-kopplingen genom att skruva I6s den turkosa ringen (J) ldngst upp pa

Y-kopplingen (fig.6).

. Skruva loss den roda ringen (1) fran Y-kopplingen och flytta dver den till PEG Ch 18 (fig.7).
10.
11.

For samman Y-kopplingen till PEG Ch 18 genom att fésta den roda innerfdstet (H) tatt till PEG sonden (fig.8).
Klipp ENFit-kopplingen frén den jejunala sonden (ovanfor Y-kopplingen) (fig.9). Om nédvandigt, kontrollera
sondens spets endoskopiskt, for att sakerstélla att sonden &r ratt placerad.
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12. Skruva los den turkosa ringen (L) frén den 16sa kopplingen fran den transparenta delen (K). Skjut den turkosa
ringen éver den bld jejunala sonden. Fast den transparenta delen av den I6sa kopplingen (metallspik) pa den
jejunala sonden. Sdkra att metallspiken sitter rdtt mot sonden. Fést den turkosa och den transparenta delen
genom att skruva fast den turkosa delen. Dérefter fast den kompletta samlingen av kopplingar till
Y-kopplingen genom att skruva den turkosa ringen pa Y-kopplingen (J). (fig. 10 och fig.11)

13. Fést PEG sonden till den yttre fixeringsplattan. Sakra att den yttre fixeringsplattan inte flyttar sig genom att
fasta det bla snapplaset strax bakom fixeringsplattan.

14. Kontrollera den jejunala sonden genom att spola ca 20 ml vatten.

15. Innan sondnaring administreras forsta gangen, kontrollera sondens lage med rontgen. Notera sondens ldngd.

B.Fluroskopisk placering:
Folj punkt 1-3 enligt instruktion for A,

4. Kontrollera att sondspetsen ligger i ventrikeln med fluoroskopi och led spetsen mot pylorus. Dra ut ledaren
ca 2-3 cm vilket kommer att f& sonden att bgja sig. Detta kan underlatta att féra spetsen till samt passera
pylorus. Spetsens design pé Flocare® Bengmark® PEG/J sond ar utformad for att sékert hantera placering
med hjdlp av ledaren utan att riskera lateral penetration med ledaren vilket kan leda till vvnadsskada. Efter
att sonden passerat pylorus kan ledaren féras tillbaka till ursprungslége.

. Forin Flocare® Bengmark®PEG/J sond med ledare sé& 1angt som majligt, helst nedanfor Treitz ligament.
. Nér sonden ar pa plats, for ut ledaren.
. Folj punkt 8-15 enligt instruktion for A.

~N oo

SKOTSEL

Kontrollera sondens I&ge och status samt den yttre fixeringsplattan varje gang sondnaring ansluts till sonden och
varje gang det uppstdr tveksamhet om sonden lage, dock minst tre gdnger om dagen. Sondens ldge bor
kontrolleras enligt Socialstyrelsens forfattning 1988:25.

Spola rent sonden fore och efter varje matning och /eller medicinering, och minst var 8:e timma med 20-50 ml
vatten for att forhindra stopp i sonden (se fig.13)

Flocare® PEG/J anvéands endast i kombination med Flocare® PEG, vilket innebér en liknande skotselrutin. Folj
instruktionen for skétselrad for Flocare® PEG noggrant, aven vid kombination med PEG/J. Var uppméarksam pa att
skotsel med Flocare® PEG/J - Flocare® PEG i kombination skiljer sig pd en punkt (se nedan).

| skotselrad for Flocare® PEG : Lossa den yttre fixeringsplatten fran sonden, vrid sonden 180° runt sin egen axel
dagligen, och fér sonden upp och ner i stomat (min 1,5 cm).

Nar Flocare®PEG &r kombinerad med Flocare® PEG/J, bor sonden vridas medurs 180° och sen moturs 180° fér
att forhindra att Flocare® PEG/J CH9 vrids vilket kan leda till dislokation av PEG/J BENGMARK® spiralen.
Placera alltid sonden i sitt orginalldge. (se fig.12)

Desinfektionsmedel som Providence -lodine (PVP-I; t.ex: Iso-Betadine®, Braunol®) och
Octenidindihydrochlorid-Phenoxyethanol (t.ex: Octanosept®) hor inte anvindas dé de kan ha en
negativ effekt pa sondens fysiska/mekaniska egenskaper. Det rekommenderas att anvinda
desinfektionsmedel baserat pé polyhexanid (t.ex. Prontosan, Prontosan C.)
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Bruksanvisning for spolning och sprutor
- Anvind en spruta om minst 20 ml fir att spola sonden och spola alltid under kontrollerade
former
- For lakemedelstillforsel, anviind alltid en anpassad storlek pa sprutan for volymen pa likemediet
och tillfor under kontrollerade former —

- Anvéind aldrig dverdrivet tryck. Om det uppstar motstand, stoppa proceduren och konsultera Floca
ldkare. Uriinl
Univer
Besle
Flocare® Bengmark®PEG/J bor inte sitta Idngre an 6 veckor utan byts dé ut till en ny.

Byte, alternativt avidgsnande av produkten, kan vara annan &n enligt rekommendation, p g a medicinsk situation, Tipr
variation i produkten eller om produkten fororsakat patient besvar. Dis G
Uzunl

Matning av sondndring till jejunum bor administreras kontinuerligt och med en maximal hastighet av 125 ml/ Uc:

timme med nutritionspump.

Kilavt
ENFit

Y-kon

Yedel

Uzunl

Floca
besle
hasta

Postr
o Cer
e Yar
o Asy
o Aze
* Akt

Erker

motili
basla
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TR « FLOCARE® PEG CH 18 ile kullanima uygun BENGMARK® PEG/J

URUN TANIMI

Flocare® Bengmark® PEG/J, Flocare® PEG CH 18 ile birlikte kullanilmas gereken bir jejunal beslenme tliptidir. Beslenme
drtnlerinin ve ilaglarin bir luer kilitli beslenme seti kullanilarak veya (M) adaptorli kademeli konektor(i Enlock veya
{iniversal basamak konektor ile baglantilandinimis ENLock (lrline dahil) adaptér araciligiyla verilmesi mimkindir.
Beslenmey/tedavi ENFit Beslenme Seti kullanilarak uygulanabilir.

et

ation, Tip malzemesi:
Dis cap:
Uzunluk:

5 ml/ Uc:
Kilavuz tel:
ENFit Konektor

Y-konektort (kirmizi):

Yedek konektor:

Uzunluk gostergeleri:

Tam opak mavi politiretan tip (A)

CH9

105¢cm

2 yandan cikisli (B) anten uglu

Yaklagik 3 cm capinda ve 23 cm uzunlugunda, 2,5 sarmalli. Bengmark® -spiral
(patentli), bu sarmallar, yerlestirmeden dnce kilavuz tel ile diizeltilir. Spiral, kilavuz
telin gikariimasindan sonra ince bagirsak icerisinde istikrarli konumlandirmaya
olanak saglar.

Tlptin ucundan yaklagik 25 cm uzakliktaki siyah kare sekilli isaret, kilavuz tel
cikarildiginda spiralin hangi noktaya kadar kivrilacagini gosterir.

Onceden kayganlastinimis metal kilavuz tel, kismen tiip (C) ierisine yerlestirilmistir.
Jejunal tliptin Y-konektor( ile badlantisini saglamak iizere beyaz (D) ve turkuaz (E)
parcalardan olusur.

Ince bagirsaktaki gastrik igerigin ve besinlerin es zamanh aspirasyonuna olanak
saglar. Gastrik uzanti (F) kademeli konektériin drenaj torbasiyla baglantisini
sagjlayan bir huni konektér icermektedir. Jejunal uzanti (G) jejunal tiip izerine
onceden gegirilmistir. Y-konektort, konektorin PEG'e baglanmasi igin bir ic
halkanin (H) yani sira baglantinin sabitlenmesi igin ayri bir kirmizi halka (1) igerir.
Y-konektoriinun tizerindeki turkuaz halka (J) jejunal tiiple baglantiyr saglar.

Tup vyerlestirildikten sonra en uygun baglantyr saglamak icindir; ayri ayri
sokulebilen beyaz, seffaf (K) ve turkuaz (L) pargalardan olusur.

Her 10 santimetrede bir.

ENDIKASYONLAR

Flocare® PEG CH 18 ve Flocare® Bengmark® PEG/J CH 9, ayni anda gastrik drenaj imkani saglayan ve jejunal
beslenme tipii ile gastrostomi yoluyla dogrudan jejunum veya duodenumdan enteral tiiple beslenmesi gereken

hastalar igin uygundur.

Postpilorik tuple beslenme endikasyonlari:
* Cerrahi operasyon gegirmis olan hastalar

* Yanik hastalari

 Aspirasyon ya da reflil ve kusma riski ylksek hastalar (Erken postoperatif dénem)
* Azalmig gastrik motiliteye sahip hastalar

* Akut pankreatitli hastalar

Erken postoperatif donemde oldugu gibi, bu hasta grubunda, genellikle islevsel sindirim sistemine ragmen mide
motilitesi bozulmus ve/veya aspirasyon riski artmistir. Erken postoperatif dénemde jejunal tliple beslenmeye
baslanmasi ince bagirsakta atrofi ve bakteriyel translokasyon riskini de azaltir.
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KONTRENDIKASYONLAR

PEG yerlesimi icin: - siddetli koagulasyon bozukluklarr (6rn. hemofili)

- siddetli assit ve siddetli gastrit

- ileus

- anoreksiya nervoza ve siddetli psikozlar

- akut pankreatit ve akut peritonit

- midenin 6n bélim{nt abdominal duvara getiriimesinin imkansiz oldugu
durumlar (subtotal gastrektomi, assit, hepatomegali vb.)

- belirgin peritoneal karsinomatozis

- giris yerinde yogun tlimdr infiltrasyonu

Postpilorik besleme igin: - bagirsak emilim bozuklugu

- paralitik ileus
- akut batin

Daha ayrintili bilgiye Flocare® PEG Kullanim Talimatlar’'ndan ulasilabilir.

KULLANIM TALIMATI

Flocare® PEG CH 18'in hazirlanisi

Flocare® PEG CH 18'i ilk kez yerlestirdikten sonra, endoskop heniiz midedeyken:

- PEG tlip(i 35 cm isaretli yerinden kesin.

- Harici tutma diskini tlipQin Gizerine yerlestirin, diski tlip (izerinde henlz sabitlemeyin.
- Hizli serbestlestirme klempini tliptin tizerine yerlestirin.

- PEG-tiipdnin ig limenini yaklagik 10 ml suyla, siringa kullanarak kayganlastirin.

A
1.

2
3.

8.
9.
10.
11.

12.

Endoskopik yerlestirme:
Kilavuz telini tamamen jejunal tiipe sokun. Kilavuz teli yaklasik 10-20 cm kadar geri gekin, sonra kilavuz teli
tlpln sonuna ulasincaya kadar itin. Kilavuz telin sapini (C) sikica ENFit konektore (D) baglayin.

. Gergin durumdaki jejunal tlipG kolayca yerlestirmek icin suyla kayganlastirin.

Jejunal tlipiin anten ucunu (B) mide icerisinde goriinene kadar PEG CH 18'in igerisine ilerletin. Gerekiyorsa
PEG CH 18'in i¢ine biraz daha su ekleyin.

Endoskop forsepsleriyle anten ucunu kavrayin (sekil 1) ve endoskopun yardimiyla pilordan gegirin. Tiplin ucu
ince bagirsagin miimkiin olan en alt konumuna, tercinen Treitz ligamentinin dtesine yerlestiriimelidir. (sekil 2)
Bir yandan endoskopu cekerken (endoskop 30 cm'e kadar cekilebilir) tip ucunu da forsepsler yardimiyla
yerinde tutun. (sekil 3)

Tiip ucunu forsepslerle yerinde tutarken, kilavuz teli yaklasik 25 cm kadar cekin. Simdi spiral olusmaya baslayacaktir.
Forsepsleri yerinde tutarak, mavi jejunal tiipli ince bagirsak igerisinde daha ileri hareket ettirin. (sekil 4)

En son olarak endoskopu, forsepsi ve kilavuz teli dikkatlice yerinden ¢ikarirken, tiptin ayni anda geriye dogru
gelmemesine dikkat edin. (sekil 5)

Y-konektdrlintin tizerindeki turkuaz halkayi (J) dondtrerek sokin ve ENFit konektor( Y-konektoriinden ayirin.
(sekil 6)

Y-konektdriindeki ayri kirmizi halkay (1) déndtrerek sokiin ve PEG CH 18'in (izerine getirin. (sekil 7)
Y-konektorunun kirmizi saftini (H) i¢ kismdaki digler vasitasiyla sikica PEG tipine takarak PEG CH 18’e
baglayin. Y-konektériini PEG tliptine sabitlemek igin ayri bulunan kirmizi halkay! (1) Y-konektériineddndirerek
baglayin. (sekil 8)

ENFit konektori jejunal tiipten (Y-konektorin 5 cm (izerinde) kesin (sekil 9). Gerekirse 0 anda yerinden
oynama olmadigindan emin olmak icin tiptn ucunun konumunu endoskopik olarak kontrol edin.

Yedek konektorlin turkuaz halkasini (L) seffaf pargadan (K) dondurerek gikarin. Turkuaz halkayr mavi jejunal
tipln Gzerine kaydinn. Jejunal tipd yedek konektoriin seffaf parcasi icindeki metal ignenin tzerinde
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sabitleyin. TUptn tamamiyla metal igne (izerine geldiginden emin olun. Turkuaz pargay! vidalayarak yedek
konektortn turkuaz ve seffaf parcalarini baglayin. Daha sonra Y-konektorlniin turkuaz pargasini déndtrerek
birlestirilimis yedek konektorl Y-konektortine (J) baglayin. (sekil 10 ve sekil 11)

13. PEG tlpln harici sabitleme diskiyle sabitleyin. Mavi glivenlik klempini hemen diskin arkasina yerlestirerek
harici sabitleme diskinin dogru konumda durmasini saglayin.

14. Yaklagik 20 ml su enjekte ederek jejunal tiipiin ¢alisip calismadigini kontrol edin.

15. Rontgenile jejunal tipiin dogru konumda oldugunu kontrol edin. Tiiplin bagirsakta kalan kisminin uzunlugunu not edin.

B. Floroskopik yerlestirme:

Endoskoplk yerlestirmedeki ilk 3 talimati uygulayin.
Floroskopla tiiptin ucunun midede oldugunu saptayin ve ucu pilora dogru yonlendirin. Tiipiin egilebilmesi igin
kilavuz teli 2-3 cm kadar gekin. Bu, pilorun bulunmasina ve tiptn ucunun pilordan igeri itimesine yardime
olur. Flocare® Bengmark® PEG/J'nin glvenli ug tasarimi, kilavuz telinin doku hasarina yol acabilecek
yanlardan penetrasyon riski olmadan uygulanmasini saglar. Pilora girildikten sonra, kilavuz tel tekrar orijinal
konumuna getirilmelidir.

5. Flocare® Bengmark® PEG/J tiptn kilavuz teliyle ince bagirsagin mimkin olan en uzak yerine, tercihen

Treitz ligamentinin dtesine yerlestirin.

Tup yerine yerlesince kilavuz telini geri gekin.

Endoskopik yerlestirmedeki 8'den 15'ya talimatlari uygulayin.

~N o

BAKIM

Harici sabitleme diskinin pozisyon ve halini ve tliplin kendisini kontrol ederek, Flocare® PEG'in durumunu, her yeni
beslenme Urind uygulamasinda, tiptin konumu hakkinda kusku duyuldugunda ve gunde en az 3 kez kontrol
edilmelidir.

Tlpun tkanmasini 6nlemek amaciyla, beslenme ve/veya ilag verilmesi dncesinde ve sonrasinda ve en az her
8 saatte bir 20- 50 ml su ile temizleyin. (sekil 13)

Flocare® PEG/J yalnizca Flocare® PEG ile birlikte kullanilir. Bu da bakim prosedirlerinin ayni oldugu anlamina
gelmektedir. PEG/J ile birlikte kullanirken de Flocare® PEG bakim talimatlarini dikkatli bir sekilde takip
ettiginizden emin olun.

Flocare® PEG/J ile Flocare® PEG'in birlikte kullanildigi durumlarda, bakim bir yerde farklidir (Bkz. asagi).
Flocare® PEG kullanim talimatlarinda su sekilde aciklanmistir: TipU harici sabitleme diskini serbestlestirin, her
gun tipl kendi ekseninde 180 derece dondiirin ve tipl tamamen olusmus stoma igerisinde asagi ve yukari
dogru hareket ettirin (en az 1,5 cm).

Flocare® PEG Flocare® PEG/J ile birlikte kullanildiginda, tiip ekseni etrafinda déndrilmemelidir, fakat tamamen
olusmus stoma icerisinde asagi ve yukari dogru haraket ettirilmelidir (en az 1,5 cm). Tiptin dondrilmemesinin
nedeni CH9 PEG/J tlpiiniin blktilmesi, dolayisiyla Bengmark® spiralinin yerinden oynamasindan kaginabilmektir.
Tupt her seferinde orijinal konumuna geri getirin (Bkz. sekil 12). PEG'in mavi giivenlik klempini kullanarak her
zaman harici sabitleme diskinin arkasindaki orijinal yerine getirin (Bkz. sekil 12).

A « Dezenfektanlara tekrar tekrar maruz birakmak tiipiin fiziksel/mekanik ozelliklerini olumsuz

etkileyebildiginden Povidon -lyodiir (PVP-I; dr. Iso-Betadine®, Braunol®) ve Oktenidinhidroklorit

Fenoksietanol (or. Octenisept®) gibi dezenfektanlar kullamimamahdir. Poliheksanit bazl dezenfektan
kullanilmasi tavsiye edilmektedir (r. Prontosan).
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A Yikama ve enjektor kullamm prosediirii
- Tiipiin yikanma islemi en az 20 mI'lik enjektdr kullanilarak kontrollii bir sekilde yapiimalidir.
- Tedavinin uygulanmasinda, tedavinin hacmi icin uygun boyutta enjektdr kullamimahdir ve
uygulamanin kontrol altinda yapildigina emin olunmalidir. —

- Asin giic uygulanmamalidir. Eger herhangi bir rezistans (direnc) gelisir ise islem durdurulmal ve The F
derhal hekime damisiimali. Nutrit
Tube
GIKARMA Exterr
Lengt
Flocare® Bengmark® PEG/J tliptiniin, her 6 haftada bir yenilenmesi dnerilir. Tupiin degistiriimesi veya tamamen ¢ikanimast; Tip:

tibbi degerlendirmeye, tiiplin dayanikliligina ve/veya olas! hasta rahatsizliklarina bagh olarak bu éneriden farklilik gosterebilir,
Akis debisini kontrol altinda tutmak icin, enteral beslenmeyi bir enteral beslenme pompasi kullanarak uygulamaniz énerilir.
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UK-IE-AU-NZ + BENGMARK® PEG/J for use with FLOCARE® PEG CH 18

PRODUCT DESCRIPTION

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

Tube material: blue fully opaque polyurethane tubing (A)
External diameter: CH9

Length: 105¢cm

Tip: antenna-tip with 2 lateral outlets (B).

Bengmark®-spiral (patented): 2,5 loops with a diameter of approx. 3 cm and a length of
approx. 23 cm. These loops are straightened with a guide wire during insertion. After
removal of the guide wire, the spiral allows optimal stable positioning in the small
intestine.

A black square shape marking printed on the tube about 25 cm from the tip indicates
to which point the spiral will roll up when the guide wire is removed.

Guide wire: a prelubricated metallic guide wire, partially inserted into the tube (C).
ENFit Connector: consisting of lilac (D) and turquoise (E) parts, to enable connection of the jejunal
tube with the Y-connector.
Y-Connector (red): to allow simultaneous aspiration of gastric contents and feeding in the small intestine.

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

The turquoise ring (J) on top of the Y-connector enables connection with the jejunal tube.

Spare Connector: to ensure optimal connection after tube placement; consisting of white, transparent (K)
and turquoise (L) components which can be disconnected separately.
Distance marks: every 10 centimeters.
INDICATIONS

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

Indications for postpyloric tube feeding:

* Surgical patients

* Burn patients

* Patients with increased risk of aspiration or reflux and vomiting (early postoperative phase)
* Patients with limited gastric motility

* Patients with acute pancreatitis

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

For PEG placement: - Severe coagulation disorders (e.g. haemophilia)

- Severe ascites and severe gastritis

- lleus

- Anorexia nervosa and severe psychoses

- Acute pancreatitis and acute peritonitis

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

- Marked peritoneal carcinomatosis

- Extensive tumor infiltration in the area of the punction site

For postpyloric feeding: - Intestinal absorption failure

- Paralytic ileus
- Acute abdomen

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

INSTRUCTIONS FOR USE

Preparation of the Flocare® PEG CH 18
After initial placement of the Flocare® PEG CH 18, with the endoscope still in stomach:

—

o

7.

8.

9.

Cut-off PEG tube at 35-cm marking.

Pull external retention disc over the tube, but do not fix the tube in the disc yet.
Place quick release clamp on the tube.

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

. Endoscopic placement:

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

. Lubricate the stretched jejunal tube with water to facilitate intubation.
. Push the antenna tip (B) of the jejunal tube through the PEG CH 18 until the tip is visible in the stomach.

If necessary add some extra water through the PEG CH 18 tube.

. Grasp the antenna-tip with the endoscope forceps (fig. 1) and with help of the endoscope guide the tube

through the pylorus. The tube tip should be positioned as far down the small intestine as possible, preferably
beyond the Treitz ligament (fig. 2).

. Keep the tube tip in place with the forceps, whilst withdrawing the endoscope (withdrawal of the endoscope

approximately 30 cm is possible) (fig. 3).

. Whilst the tube is still held by the forceps, withdraw the guide wire about 25 cm from the tube. Now the spiral

will begin to form. With the forceps still in place, move the blue jejunal tube forward further into the small
intestine (fig. 4).

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

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

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

10. Connect the Y-connector to the PEG CH18 by fitting the red inner shaft (H) tightly into the PEG tube. Screw the

separate red ring () into the Y-connector to fixate the Y-connector on the PEG tube (fig. 8)

11. Cut the ENFit connector from the jejunal tube (5 cm above the Y-connector) (fig. 9). If necessary, check the

position of the tip of the tube endoscopically, to rule out any dislocation at this time.
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12. Unscrew the turquoise ring (L) of the spare connector from the transparent part (K). Slide the turquoise ring over
the blue jejunal tube. Fix the jejunal tube over the metallic pin inside the transparent part of the spare connector.
Make sure the tube is completely moved over the metallic pin. Connect the turquoise and transparent parts of the
spare connector by screwing in the turquoise part. Afterwards, connect the complete assembled connector to the
Y-connector, by screwing the turquoise ring of the Y-connector (J). (fig. 10 and fig. 11).

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

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

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

B. Fluoroscopic placement:

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

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

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

beyond the Treitz ligament.

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

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

~N o

AFTER CARE

Verify status of the tube by checking the position and state of the external fixation disc and the tube itself, each time you
change the tube feed, if in doubt whether the tube is in the right positon, and at least three times a day.

Flush the tube before and after feed and/or medication administration, and at least every 8 hours with 20-50 ml of water
to prevent tube blockage (see figure 13). The Flocare® Bengmark® PEG/J is used solely in combination with the Flocare®
PEG CH 18, which in turn implies similar maintenance practices. Ensure you follow the maintenance instructions for the
PEG carefully, also when used in combination with the Bengmark® PEG/J.

Be aware that maintenance with the PEG/J - PEG combination differs in one area (see below). Within the PEG instructions
for use the following is mentioned: Release the tube out of the external fixation disc, turn the tube daily 180° on its axis,
and move tube up and down in the fully healed stoma (min 15 mm). When the PEG is combined with a Bengmark® PEG/J,
the tube should NOT be turned on it's axis, but only moved up and down in the fully healed stoma (min 15 mm). Turning
the tube is NOT carried out so as to avoid twisting of the Bengmark® PEG/J CH 9 tube, leading to possible dislocation of
the PEG/J Bengmark® coil. Always return the tube to its original position with the PEG's blue safety clamp behind the
external retention disk. (see figure 12).

A Disinfectants such as Povidone-lodine (PVP-I; e.g.: Iso-Betadine®, Braunol®) and Octenidindi-
hydrochlorid-Phenoxyethanol (e.g.: Octenisept®) should not be used because repeated
exposure to this disinfectant might negatively effect the physical/mechanical properties of the
tube. It is recommended to use disinfectants based on Polyhexanid (e.g. Prontosan®)
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Flushing and Syringe use policy

- Use a syringe of at least 20ml for flushing the tube and always flush in a controlled manner.

- For medication delivery, always administer using an appropriate size syringe for the volume of
medication but ensure delivery is in a controlled manner.

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

REMOVAL

It is recommended to place a new Flocare® Bengmark®PEG/J tube every 6 weeks. Replacement or removal of
the product may differ from this recommendation, based on medical scrutiny, viability of the product and/
or potential patient inconveniences.

Itis recommended to deliver tube feed using an enteral feeding pump, to control the flow rate.
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SINGLE PATIENT USE @ AN\

UK-IE-AU-NZ ~ Do not reuse this product - Do not reuse, reprocess or re-sterilise this device.
Reuse, reprocessing or re-sterilisation may compromise the structural integrity of the device
and/or lead to device failure which, in turn, may result in patient injury, illness or death. Reuse,
reprocessing or re-sterilisation 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.

BE-NL ~ Dit product niet opnieuw gebruiken - Hergebruik, recyclage of hersterilisatie van
dit product (deze disposable) is verboden. Hergebruik, recyclage of hersterilisatie kan de
integriteit van het product aantasten en leiden tot afwijkingen die, op hun beurt, verwonding,
ziekte of overlijden van de patiént zouden kunnen veroorzaken. Hergebruik, recyclage of
hersterilisatie kan ook een besmettingsrisico van het product inhouden, wat kan leiden
tot een infectie van de patiént, een kruisbesmetting, inclusief, niet limitatief, de overdracht
van besmettelijke ziekte(n) van één patiént op een andere. Besmetting van het product kan
beschadiging, ziekte of overlijden van de patiént tot gevolg hebben. Na gebruik het product
en de verpakking vernietigen volgens de richtlijnen van het ziekenhuis, administratieve en/
of locale overheid.

GZ: Nepouzivejte tento vyrobek opakované - tento vyrobek neni uréen pro opakované
pouzitf, zavedeni ani opétovnou sterilizaci. Opakované pouZiti, zavedeni ¢i opétovnd
sterilizace mGZe ohrozit strukturdini integritu vyrobku a /nebo maze vést k jeho selhani
s ndsledkem poranéni, onemocnéni ¢i smrti pacienta. Opakované pouZiti, zavedeni
Ci opétovnd sterilizace mize znamenat riziko kontaminace vyrobku a/nebo vyvolat
u pacienta infekci nebo kfizovou infekci ve. prenosu infekénich onemocnéni z pacienta
na pacienta. Kontaminace vyrobku mize vést ke zranéni, onemocnéni nebo smrti
pacienta. Po pouZiti zlikvidujte vyrobek a obal v souladu s pravidly danymi pfisluSnym
zdravotnickym zafizenim a pozadavky platnych pravnich norem.

DE-AT-CH-LU  Dieses Medizinprodukt nicht wiederverwenden, wiederaufbereiten oder erneut
sterilisieren. Die Wiederverwendung, Wiederaufbereitung oder das erneute Sterilisieren
konnen die strukturbedingte Integritat des Medizinproduktes beeintréchtigen und/oder zu
einem Produktausfall flihren, woraus eine Patientenbeeintréchtigung, Krankheit oder Tod
resultieren kann. Das Wiederverwenden, Wiederaufbereiten oder das erneute Sterilisieren
beinhaltet auch das Risiko der Kontamination des Medizinproduktes und/oder einer Infektion
des Patienten oder einer Kreuzinfektion, einschlieBlich, ohne sich darauf zu beschrénken, der
Ubertragung von Infektionskrankheiten von einem Patienten zum anderen. Die Kontamination
des Produktes kann zu einer Beeintrachtigung, Krankheit oder zum Tod filhren. Nach dem
Gebrauch das Produkt und die Verpackung entsprechend der Krankenhaus-, Verwaltungs-
und/oder ortlichen Gesetzesrichtlinien entsorgen.
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DK + Genanvend ikke dette product - Dette product ma ikke genanvendes eller resteriliseres.
Genanvendelse eller re-sterilisering kan kompromittere strukturen i produktet og/eller lede til
fejl ved produktet, hvilket kan farer til skade, sygdom eller ded hos patienten. Genanvendelse
eller re-sterilisering kan ogsé forarsage risiko for forurening af produktet og/eller forarsage
infektion eller kryds-infektion hos patienten herunder, men ikke begrenset til, overfarsel
af infektionssygdom(me) fra en patient til en anden. Forurening af produktet kan fere til
skade, sygdom eller ded hos patienten. Efter brug skal produktet og pakning kasseres efter
geeldende regler for hospital, administrativ og/eller politisk ledelse.

ES < No reutilizar este producto - No reutilizar, reprocesar o re-gsterilizar este producto.
La reutilizacion, reprocesamiento o re-esterilizacion puede comprometer la integridad
estructural de este producto y/o conducir a un fallo del mismo que puede producir dafios en
el paciente, enfermedad o muerte. La reutilizacion, reprocesamiento o re-esterilizacion puede
asimismo suponer un riesgo de contaminacion del producto y/o causar una infeccion en el
paciente 0 una contaminacion cruzada incluyendo, pero no limitandose a, la transmision de
enfermedad/es infecciosa/s de un paciente a otro. La contaminacion del producto puede
suponer daos, enfermedad o muerte del paciente. Una vez retirado del paciente, deseche el
producto segun lo dispongan las normativas vigentes y/o los procedimientos administrativos,
del hospital.

FR-BE-CH-LU * Usage unique - ne pas réutiliser - 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 limitée a la
transmission de maladies infectieuses d’un patient a I'autre. La contamination de ce dispositif
est susceptible de présenter un risque grave (maladie, blessure, déces) pour le patient. 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.

GR * Mnv emovoypnalyoToInoTe A eMovVaTooTEINWOTE OUTAV TNV OUOKEUN. H emovaypnaiyomoinon
N N EMOVOOTEIPWON UMOPOUV VO OUMBIBACOUV T DOHIKN OKEPOIOTNTA TNG OUOKEUNG /KOl Vot
00nynoouv og BAGRN TTOU, 0T OUVEXEID, UTOpPET val 0dnyRael 08 TROUPATIONO aoBevwy, ooBévela
N BavoTo. H emavoxpnoipomoinon f n emavooTeipwon Umopouv emonc var dnuioupynoouv
KivdUvo EmuOAUVONG OUOKEUNC f/Kal vor MPoKaAEéoouv AolpwEelg, oupmepiAapBovopévne,
NG PeTAd00NC HOAUCUOTIKAG 0ioBévelac amd evov aobevr) oe GMo. H empodAuvon ouokeung
pmopel vor mpokaéoer ¢nuio, aoBévela 1 Bavaro Tou aoBevr. MeTd Tn xpron, omopokpUveTe
T0 TIPOIOV KONl T OUCKEUOIor 0UPdWVO e TNV TIOAITIKT) VOOOKOUEIWY, DIOIKNTIKAC /Kol TOMIKNAG
KuBEpvnong.
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HU - Egyszerhasznalatos eszkiz - Az eszkoz egyszerhaszndlatos, ne haszndlja fel Ujra, ne
sterilizalja Ujra. Ujrahasznalat, jrafeldolgozés vagy Ujra sterilizalas veszélyeztetheti az eszkoz
szerkezeti felépitését valamint annak meghibdsoddséhoz vezethet. Ez a késdbbiekben,
a beteg sériilését, megbetegedését illetve haldldt okozhatja. Ujrahaszndlat, djrafeldolgozas
vagy Ujra sterilizdlas esetén nagy a fertz6dés veszélye, ami a beteg megbetegedését
vonja maga utén. Ezen kivill a fert6zés tovabbterjedése a beteg kornyezetében €ldket is
veszélyezteti. Az eszkoz szennyez6dése a beteg sérlléséhez, megbetegedéséhez vagy
haldldhoz vezethez. Haszndlat utdn a terméket a csomagoldssal egytt semmisitse meg
a helyi szabdlyozasnak megfeleléen.

HR  ne koristiti proizvod ponovno. Ne koristiti proizvod ponovno, ne sterilizirati ga ponovno.
Ponovna upotreba i sterilizacija mogu utjecati na strukturu proizvoda i oStetiti proizvod, $to
na kraju moze dovesti do ozljede pacijenta, bolesti ili smrti. Ponovna upotreba ili sterilizacija
mogu stvoriti i rizik od kontaminacije i uzrokovati infekcije kod pacijenta. Nakon upotrebe,
proizvod i pakiranje baciti u skladu s propisima.

IT-GH « Non riutilizzare gquesto prodotto - Non riutilizzare, rielaborare o ri-sterilizzare questo
dispositivo. 1l riutilizzo, il ritrattamento o ri-sterilizzazione pud compromettere lintegrita
strutturale del dispositivo e / o portare al guasto/rottura del dispositivo che, a sua volta,
puo provocare lesioni al paziente, malattia 0 decesso. Il riutilizzo, il ritrattamento o la
ri-sterilizzazione puo anche creare un rischio di contaminazione del dispositivo e / 0 causare
I'infezione del paziente o infezioni incrociate, tra cui, ma non limitatamente a, la trasmissione
di malattie infettive da un paziente ad un altro. La contaminazione del dispositivo puo
portare a lesioni, malattie o morte del paziente. Dopo I'uso, smaltimento del prodotto
e dellimballaggio in conformita con le norme ospedaliere, amministrative e / o politiche locali.

NO < Dette produktet er kun til engangsbruk - Enheten skal ikke gjenbrukes, reprosesseres
eller re-steriliseres. Gjenbruk, reprosessering eller re-sterilisering kan kompromittere den
strukturelle integriteten til enheten og/eller fare til feil som i sin tur kan fere til skade, sykdom
eller ded hos pasienten. Gjenbruk, reprosessering eller re-sterilisering kan ogsé eke faren
for forurensning av enheten og/eller fare til infeksjon eller kryssinfeksjon hos pasienten,
inkludert, men ikke begrenset til, overfaring av smittsomme sykdommer(e) fra en pasient
til en annen. Kontaminer-ing av enheten kan fare til skade, sykdom eller ded hos pasienten.
Etter bruk skal produktet og emballasjen kastes i henhold til sykehusets, administrative 0g/
eller kommunale regelverk.

PL ¢ Tylko do uzytku u jednego pacjenta  Nie uzywaé¢ ponownie wyrobu - Nie uzywac
ponownie, nie wprowadza¢ ponownie do obiegu, nie sterylizowa¢ ponownie. Ponowne uzycie,
wprowadzenie do obiegu lub sterylizacja moga naruszy¢ integralno$¢ strukturalng wyrobu
i/lub prowadzi¢ do jego uszkodzenia, co moze skutkowaé urazem, chorobg lub $miercig
pacjenta. Ponowne uzycie, wprowadzenie do obiegu lub sterylizacja moga réwniez stwarzac
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
lokalnymi przepisami prawa.
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PT « Nao reutilize este produto - Ndo reutilizar, reprocessar ou re-esterilizar este dispositivo.
A reutilizacdo, reprocessamento ou re-esterilizacdo podem comprometer a integridade
estrutural do dispositivo e/ou induzir a falhas no seu funcionamento o que, por sua vez,
pode resultar em complicagbes clinicas, patologia ou morte do paciente. A reutilizagdo,
reprocessamento ou re-gsterilizagao podem, também, ser causa de risco de contaminagdo
microbioldgica do dispositivo e/ou causa de infecdo ou infecdes cruzadas nos pacientes - ou
seja, pode levar a transmissdo de patologias infecciosas de um paciente para outro, para além
de outras complicagoes. A contaminagao do dispositivo pode permitir o desenvolvimento de
complicagdes clinicas, patologias ou morte do paciente. Apos a utilizagdo, o tratamento de
residuos de produtos e embalagens deve ser feita de acordo com as indicactes hospitalares,
administrativas e/ou da legislagéo local.

SE « Ateranvind ej denna produkt - Ateranvind, reparera eller omsterilisera ej produkten.
Om produkten dteranvéands, repareras eller omsteriliseras &r risken stor att dess struktur och
passform dndras s& pass mycket att den inte ldngre ar funktionsduglig. Det kan resultera
i att patienten skadas, far illa eller t.0.m. avlider. Att &teranvénda, reparera eller omsterilisera
produkten innebar ocksa att produkten dkad kan kontamineras och ge upphov till infrktioner
hos patienten. Der finns ocksa en risk for att Infektioner sprids fran en patient till en annan.
Aven kontamination kan resultera i att patienten skadas, far illa eller t.o.m. avlider. Efter
anvandning kasseras produkt och forpackning enligt lokala foreskrifter.

TR <« Bu iiriinii tekrar kullanmaymz - Bu aleti tekrar kullanmayiniz, tekrar islemden
gecirmeyiniz veya sterile etmeyiniz. Tekrar kullanim, tekrar islemden gecirme veya
sterilizasyon cihazin yapisal bitunligind tehlikeye atabilir ve/veya sirasiyla hastanin
yaralanmasl, hastaligi veya 6limuyle sonuclanabilen cihaz hatalarina sebep olabilir. Tekrar
kullanim, tekrar islemden gecirme veya sterilizasyon ayrica cihazin kontaminasyon riskine yol
acabilir ve/veya hasta enfeksiyonu veya hastadan hastaya enfeksiyon hastaliklarinin gegisini
iceren, sinirlandirlamayan capraz enfeksiyona neden olabilir. Cihazdaki kontaminasyon
yaralanmaya, hastaliga veya hastanin 6limine sebep olabilir. Kullanimdan sonra, riin ve
ambalaji hastanenin, idari ve/veya yerel makamlarin politikalarina uygun olarak imha ediniz.
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