MEDICAL

Percutaneous Endoscopic Gastrostomy Systems
FLOW-J / PEG-J Gastro-Jejunal Feeding Tube

dock

Perkutanni ické gastrostomické
Gastrojejunalni vyzwova sonda FLOW-J / PEG J

Aack

Perkutane gastr ystemer
FLOW-J-/PEG-J- gastro;ejunal ernaerlngssonde

Percutane endoscopische gastrostomiesystemen -
FLOW-J/PEG-J-gastrojejunostomiesonde

Systémes pour gastrostomie endoscopique percutanée
Sonde d’alimentation gastrojéjunale FLOW-J/PEG-J

Perkutane endoskopische Gastrostomiesysteme
Gastro-jejunale Erndhrungssonde FLOW-J/PEG-J

FaoTpovNoTISIKOC aw}.nvac GiTIoONG GUGTNUATWY
Sradepuikng evd NG yaotpootopiag FLOW-J/PEG-J

Perkutan endoszkdopos gastrostomias rendszerek
FLOW-J / PEG-J gastrojejunalis taplalétubus

Sistemi per gastrostomia endoscopica percutanea
FLOW-J/Sondino gastrodigiunale PEG-J

Perkutane end gastrostomi -
FLOW-J / PEG-J gastro;ejunal ernaermgssonde

Systemy do przezskérnej endoskopowej gastrostomii
Zgtebnik do zywienia zolagdkowo-czczy FLOW-J / PEG-J

Sistemas de gastrostomia endoscépica percutanea
FLOW-J/tubo de alimentacéo gastrojejunal PEG-J

Sonda de alimentacion gastroyeyunal FLOW-J y PEG-J
para sistemas de gastrostomia endoscdpica percutanea

d

Perkutana piska gastrostomisystem
FLOW-J/PEG-J gastrojejunal matningsslang

*18879/0719 %




ENGLISH

PEG ONLY

1. Antrum

2. Feeding Adapter
3. Fundus

4. Pivotal Bolster
5. Gastric Lumen
6. Cut at X-mark
7.G-Tube

CESKY

POUZE PEG

1. Antrum

2. Vyzivovy adaptér

3. Fundus

4. Otocna podlozka

5. Zalude¢ni lumen

6. Ustiihnout na znacce X
7.G-sonda

ANSK
KUN PEG-SONDE
1. Antrum
2. Ernaeringsadapter
3. Fundus
4. Centerpude
5. Gastrisk lumen
6. Afklip ved X-maerke
7.G-sonde

NEDERLANDS

ALLEEN PEG

1. Antrum
2.Voedingsadapter

3. Fundus

4. Draaisteun

5. Maaglumen

6. Afknipdpen bij X-markering
7.G-sonde

FRANCAIS

PEG SEULEMENT

1. Antre de l'estomac

2. Adaptateur d'alimentation

3. Fond de I'estomac

4. Butée pivotante

5. Lumiere gastrique

6. Couper au niveau du repére X
7.Sonde

PEG ONLY

DEUTSCH

NUR PEG

1. Antrum

2. Erndhrungsadapter
3. Fundus

4. Halteplatte
5.Magenlumen

6. An der X-formigen Markierung abschneiden

7.G-Sonde

EAAHNIKA

MONO ZQAHNAZ PEG
1.Avtpo

2. Mpooapuoyéag oitiong

3. NMuBpévag

4. MePIOTPEPOHEVO KUNVSPIKO
UTTOOTHPIYHA

5. TAoTPIKOG AUAOG

6. Koyte otnv évdeign X

7. ZwAvac G

MAGYAR

CSAK PEG

1. Antrum

2.Taplalé adapter

3. Fundus

4. Forgo felfogélap
5.Gyomorlumen
6.Vagja el az X jelzésnél
7.G-tubus

ITALIANO

SOLO PEG

1. Antro

2. Adattatore per nutrizione
3.Fondo

4. Fermo di ritenzione girevole

5. Lume gastrico

6. Ta%Iiare in corrispondenza della X
7.Tubo G

NORSK

KUN PEG

1. Antrum

2. Ernaeringsadapter
3. Fundus
4.Svingbar pute

5. Gastrisk lumen

6. Klipp ved X-merket
7.G-sonde
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POLSKI

TYLKO PEG

1. Jama odzwiernikowa

2. Adapter do zywienia

3. Dno zotadka

4. Stabilizator obrotowy

5. Swiatto zotadka

6. Przecig¢ przy znaczniku X
7. Zgtebnik zofadkowy

PORTUGUES
EXCLUSIVAMENTE PEG

1. Antro

2. Adaptador para alimentagéo
3. Fundo

4. Disco protector giratério

5. Lumen géstrico

6. Cortar na marca X

7.Tubo G

ESPANOL

SOLO PEG

1. Antro

2. Adaptador de alimentacion
3.Fondo

4. Cabezal giratorio

5. Luz gastrica

6. Corte por la marca X
7.Sonda G

SVENSKA

ENDAST PEG

1. Antrum

2. Matningsadapter

3. Fundus

4. Central hallare

5. Magsackslumen

6. Kapa vid X-markeringen
7.G-slang



ENGLISH

1. Fundus

2. Pivotal Bolster

3. G-tube

4. Gastroscope

5. Wire Guide

6. Air Plug

7. Antrum

8. Alligator or Non-spiked Forceps

CESKY

1. Fundus

2. Oto¢nad podlozka

3.G-sonda

4. Gastroskop

5.Vodici drat

6.Vzduchova zatka

7. Antrum

8. Krokodyli klesté nebo
nespicaté klesté

DANSK

1. Fundus

2. Centerpude

3.G-sonde

4. Gastrosko|

5. Kateterleder

6. Luftprop

7. Antrum

8. Alligatortang eller tang uden spids

NEDERLANDS

1. Fundus

2. Draaisteun

3.G-sonde

4. Gastroscoop

5.Voerdraad

6. Luchtplug

7. Antrum

8. Krokodillentang of spike-loze tan

FRANCAIS

1. Fond de l'estomac

2. Butée pivotante

3.Sonde G

4. Gastroscope

5. Guide

6. Bouchon anti-fuite

7. Antre de I'estomac

8. Pince crocodile ou sans griffes

DEUTSCH

1. Fundus

2. Halteplatte

3.G-Sonde

4. Gastroskop

5. Fiihrungsdraht

6. Luftstopfen

7. Antrum

8. Alligatorzange bzw. un-
gezahnte Zange

EAAHNIKA

1. MuBpévag

2. NePIOTPEPOUEVO KUMVEPIKO

UTIOOTHPIYHA

3. Zwhnvag G

4. [aoTPOoKOTIO

5. ZUPHATIVOG 08NYog

6. Buopa aépa

7.Avtpo

8. /\Clé:)iéﬂ TUTTIOU KPOKOSEINOU
1 atpavpatikn Aapida

MAGYAR

1. Fundus

2. Forgé felfogolap

3.G-tubus

4. Gasztroszkop

5.Vezet6drot

6. Leveg6dugo

7. Antrum

8. Krokodilcsipesz vagy tliske
nélkili csipesz



ITALIANO

1.Fondo

2. Fermo di ritenzione girevole
3.Tubo G

4. Gastroscopio

5. Guida

6.Tappo a tenuta d'aria

7. Antro

8. Pinza a coccodrillo o senza punte

NORSK

1. Fundus

2. Svingbar pute

3.G-sonde

4. Gastroskop

5. Ledevaier

6. Luftpropp

7. Antrum

8. Alligatortang eller tang uten spiss

POLSKI

1. Dno zotadka

2. Stabilizator obrotowy

3. Zgtebnik zotadkowy

4. Gastroskop

5. Prowadnik

6. Zatyczka uszczelniajaca

7.Jama odzwiernikowa

8. Kleszczyki z,zebami aligatorowymi”
lub z gtadka krawedzia

PORTUGUES

1. Fundo

2. Disco protector giratério
3.Tubo G

4. Gastroscopio

5. Fio guia

6. Rolhdo

7. Antro

8. Pinga crocodilo ou sem espigao

ESPANOL

1.Fondo

2. Cabezal giratorio

3.Sonda

4. Gastroscopio

5.Guia

6. Tapon de evacuacion de aire

7. Antro

8. Pinzas de cocodrilo 0 no puntiagudas

SVENSKA

1. Fundus

2. Central héllare

3.G-slang

4. Gastroskop

5.Ledare

6. Luftplugg

7. Antrum

8. Krokodiltang eller tang utan tander



ENGLISH

1. Fundus

2. Pivotal Bolster
3. Forceps

4. Gastroscope
5. Wire Guide

6. G-tube

7. Pylorus

8. Antrum

9. Air Plug

CESKY

1. Fundus

2. Oto¢na podlozka
3. Klesté

4. Gastroskop
5.Vodici drat

6. G-sonda
7.Vratnik

8. Antrum
9.Vzduchova zatka

DANSK

1. Fundus

2. Centerpude
3.Tang

4. Gastrosko|

5. Kateterleder
6. G-sonde

7. Pylorus

8. Antrum

9. Luftprop

NEDERLANDS
1. Fundus

2. Draaisteun
3.Tang

4. Gastroscoop
5.Voerdraad

6. G-sonde

7. Pylorus

8. Antrum

9. Luchtplug

FRANCAIS

1. Fond de l'estomac
2. Butée pivotante
3.Pince

4. Gastroscope

5. Guide

6.Sonde G

7.Pylore

8. Antre de I'estomac
9. Bouchon anti-fuite

DEUTSCH

1. Fundus

2. Halteplatte
3.Zange

4. Gastroskop

5. Fihrungsdraht
6.G-Sonde

7. Pylorus

8. Antrum

9. Luftstopfen

EAAHNIKA

1. MuBpévag

2. NePIOTPEPOUEVO KUNVEPIKO
UTTOOTHPIYHA

3. Aaida

4.TaoTpooKOTIO

5. ZupHdTtivog odnyog

6. ZwAnvag G

7. MuAwPOC

8.Avtpo

9. Buopa aépa

MAGYAR

1. Fundus

2. Forgé felfogdlap
3. Csipesz

4. Gasztroszkop

5. Vezet6drot

6. G-tubus

7. Pylorus

8. Antrum

9. Levegbédugo



ITALIANO

1.Fondo

2. Fermo di ritenzione girevole
3. Pinzetta

4. Gastroscopio

5. Guida

6.Tubo G

7. Piloro

8. Antro

9.Tappo a tenuta d'aria

NORSK

1. Fundus

2. Svingbar pute
3.Tang

4. Gastroskop

5. Ledevaier

6. G-sonde

7. Pylorus

8. Antrum

9. Luftpropp

POLSKI

1. Dno zotadka

2. Stabilizator obrotowy
3. Kleszczyki

4. Gastroskop

5. Prolwg\drl:ik adk

6. Zgtebnik zotagdkow:

7. O%iwiernik Y

8. Jama odzwiernikowa
9. Zatyczka uszczelniajaca

PORTUGUES

1. Fundo

2. Disco protector giratério
3.Pinca

4. Gastroscopio

5. Fio guia

6.Tubo G

7. Piloro

8. Antro

9.Rolhdo

ESPANOL

1.Fondo

2. Cabezal giratorio

3. Pinzas

4. Gastroscopio

5. Guia

6.Sonda G

7. Piloro

8. Antro

9.Tapdn de evacuacion de aire

SVENSKA

1. Fundus

2. Central héllare
.Tang

4. Gastroskop
5.Ledare

6. G-slang

7.Nedre magmunnen
8. Antrum

9. Luftplugg



ENGLISH

1. Fundus

2. Antrum

3.Tapered Tip

4. Gastroscol:)e

5. Pivotal Bolster

6. G-tube

7. Wire Guide

8. Forceps Grasping Wire Guide
9. J-tube

CESKY

1. Fundus

2. Antrum

3. Zazeny hrot

4. Gastroskop

5. Otocna podlozka
6.G-sonda

7.Vodici drat

8. Klesté uchopuijici vodici drét
9. J-sonda

DANSK

1. Fundus

2. Antrum

3. Konisk spids

4. Gastrosko|

5. Centerpude

6. G»sonc[)e

7. Kateterleder

8.Tang, der griber kateterleder
9. J-sonde

NEDERLANDS

1. Fundus

2. Antrum

3.Tapse tip

4. Gastroscoop

5. Draaisteun

6. G-sonde
7.Voerdraad

8.Tang grijpt voerdraad
9.J-sonde

FRANCAIS

1. Fond de l'estomac

2. Antre de I'estomac

3. Extrémité conique

4. Gastroscope

5. Butée pivotante
6.Sonde G

7.Guide

8. Pince saisissant le guide
9.Sonde J

DEUTSCH

1. Fundus

2. Antrum

3. Konische Spitze

4. Gastroskop

5. Halteplatte

6.G-Sonde

7. Fihrungsdraht

8. Zange erfasst den Fiihrungsdraht
9.J-Sonde

EAAHNIKA

1. MuBpévag

2. Avtpo

3. Kwviko akpo

4. [aoTPOOKOTIO

5. NePIOTPEPOHEVO KUNVEPIKO
UTTOOTHPIYHA

6. Zwhrvag G

7. ZuppdTivog o8nyog

8. Naida auMNYNG cuppdTivou 0dnyou

9. Zwhnvag J

MAGYAR

1. Fundus

2. Antrum

3. Elkeskenyed6 vég

4. Gasztroszkop

5. Forgo felfogdlap

6. G-tubus

7. Vezet6drot

8. Vezetddrotot fogo csipesz
9. J-tubus



ITALIANO

1.Fondo

2. Antro

3. Punta rastremata

4. Gastroscopio

5. Fermo di ritenzione girevole
6.Tubo G

7.Guida

8. Pinza che afferra la guida
9.Tubo J

NORSK

1. Fundus

2. Antrum

3. Konisk spiss

4. Gastroskop

5. Svingbar pute

6. G-sonde

7. Ledevaier

8.Tang som griper ledevaieren
9. J-sonde

POLSKI

1. Dno zotadka

2. Jama odzwiernikowa

3. Stozkowa koricéwka

4. Gastroskop

5. Stabilizator obrotowy

6. Zgtebnik zotagdkowy

7. Prowadnik

8. Kleszczyki chwytajace prowadnik
9. Zglebnlyk czczyy a

PORTUGUES

1. Fundo

2. Antro

3. Ponta cénica

4. Gastroscopio

5. Disco protector giratério
6.Tubo G

7.Fio guia

8. Preenséo do fio guia pela pinca
9.Tubo J

ESPANOL

1.Fondo

2. Antro

3. Punta conica

4. Gastroscopio

5. Cabezal giratorio
6.Sonda G

7.Guia

8. Pinzas sujetando la guia
9.SondaJ

SVENSKA

1. Fundus

2. Antrum

3. Avsmalnande spets

4. Gastroskop

5. Central hallare

6. G-slang

7. Ledare

8.Tang som griper om ledaren
9.J-slang



ENGLISH

1. Fundus

2. Antrum

3. yellow

4. Gastroscol:)e
5. Pivotal Bolster
6.red
7.)-tube

8. Wire Guide
9. G-tube

10. Wire Guide
11. J-tube

CESKY

1. Fundus

2. Antrum
3.zluta

4. Gastroskop
5. Otocna podlozka
6. Cervena
7.)-sonda

8. Vodici drat
9. G-sonda
10. Vodici drat
11.J-sonda

DANSK

1. Fundus

2. Antrum
3.qul

4. Gastrosko|
5. Centerpude
6.rod
7.)-sonde

8. Kateterleder
9. G-sonde

10. Kateterleder
11.J-sonde

NEDERLANDS
1. Fundus

2. Antrum

3. geel

4. Gastroscoop
5. Draaisteun
6.rood
7.)-sonde

8. Voerdraad

9. G-sonde

10. Voerdraad
11. J-sonde

FRANCAIS

1. Fond de I'estomac
2. Antre de I'estomac
3.jaune

4. Gastroscope

5. Butée pivotante
6.rouge

7.Sonde J

8. Guide

9.Sonde G

10. Guide
11.Sonde J

DEUTSCH

1. Fundus

2. Antrum
3.gelb

4. Gastroskop

5. Halteplatte

6. rot

7.J)-Sonde

8. Fiihrungsdraht
9.G-Sonde

10. Fihrungsdraht
11.J-Sonde

EAAHNIKA

1. NuBpévag

2. Avtpo

3. kitptvo

4. Ta0TPOOKOTIO

5. MeploTpe@opevo KUAVSPIKS
UTOOTNPIYHA

6. KOKKIVO

7. Zwhrivag J

8. ZupHATIVOG 08nYog

9. ZwAnvag G

10. Zuppdtivog 08nydg

11. ZwArvag J

MAGYAR

1. Fundus

2. Antrum
3.sérga

4. Gasztroszkop
5. Forgé felfogélap
6. piros

7. )-tubus

8. Vezet6drot

9. G-tubus

10. Vezet6drot
11. J-tubus



ITALIANO
1.Fondo

2. Antro

3. giallo

4. Gastroscopio

5. Fermo di ritenzione girevole

6. 1050
7.Tubo J
8.Guida
9.Tubo G
10. Guida
11.Tubo J

NORSK

1. Fundus

2. Antrum
3.qul

4. Gastroskop
5. Svingbar pute
6. rod
7.)-sonde

8. Ledevaier
9. G-sonde
10. Ledevaier
11.J-sonde

POLSKI

1. Dno zotadka

2. Jama odzwiernikowa
3. 261ty

4. Gastroskop

5. Stabilizator obrotowy
6. czerwony

7. Zgtebnik czczy

8. Prowadnik

9. Zgtebnik zotagdkowy
10. Prowadnik

11. Zgtebnik czczy

PORTUGUES
1. Fundo

2. Antro
3.amarelo

4. Gastroscopio
5. Disco protector giratério
6.vermelho
7.Tubo J

8. Fio guia
9.Tubo G

10. Fio guia
11.Tubo J

ESPANOL
1.Fondo

2. Antro

3.amarillo

4. Gastroscopio

5. Cabezal giratorio
6. rojo

7.Sonda J

10. Guia
11.Sonda J

SVENSKA
1. Fundus
2. Antrum
3.qul

4. Gastrosko
5. Central hallare
6.rod
7.J-slang

8. Ledare
9.G-slang
10. Ledare
11.J-slang



ENGLISH

1. Fundus

2. Antrum

3. Pivotal Bolster

4. J-tube

5. Optional Cable Tie
6. G-tube

7. Gastric Lumen

8. G-tube J-tube Connection
9. Twist Lock

10. Wire Guide

11. yellow

12.red

CESKY

1. Fundus

2. Antrum

3. Otoc¢na podlozka

4. J-sonda

5. Volitelny tvaz kabelu
6.G-sonda

7. Zalude¢ni lumen

8. Spojeni G-sondy a J-sondy
9. Twist Lock

10. Vodici drat

11. Zluta

12. ¢ervend

DANSK

1. Fundus

2. Antrum

3. Centerpude

4. J-sonde

5. Valgfri kabelsnor
6. G-sonde

7. Gastrisk lumen
8. G-sonde-/J-sonde-forbindelse
9. Drejelas

10. Kateterleder
11.gul

12.red

NEDERLANDS

1. Fundus

2. Antrum

3. Draaisteun

4. J-sonde

5. Optionele kabelbinder
6. G-sonde
7.Maaglumen

8. G-sonde/J-sonde-connector
9. Twistbinder

10. Voerdraad

11. geel

12.rood

FRANCAIS

1. Fond de l'estomac

2. Antre de I'estomac

3. Butée pivotante
4.Sonde J

5. Collier de serrage optionnel
6.Sonde G

7. Lumiere gastrique

8. Raccord sonde G/sonde J
9. Twist Lock

10. Gastroscope

11.jaune

12.rouge

DEUTSCH

1. Fundus

2. Antrum

3. Halteplatte

4.J-Sonde

5. Verschlussband (optional)
6.G-Sonde

7.Magenlumen

8. Anschluss fiir G-Sonde/J-Sonde

9. Kabelhalter

10. Fuhrungsdraht
11.gelb

12.rot



EAAHNIKA

1. MuBpévag

2. Avtpo

3. MNePIoTPEPOUEVO KUNVEPIKO
UTTOCTHPIYHA

4. Twhivag J

5. MpoalpeTIKO SepATIKO KAAWSiwV

6. ZwAnvag G

7.TaoTPIKOC AUNOG

8.ZUvdeon cwArjva G pe To cwArjva J

9. MeploTpepopevn aopdela

10. ZuppaTivog 08nyog

11. kitpvo

12. KOKKIVO

MAGYAR

1. Fundus

2. Antrum

3. Forgd felfogolap

4. J-tubus

5. Opcionalis kabelkotegeld
6. G-tubus
7.Gyomorlumen

8. G-tubus-J-tubus csatlakozas
9. Csavaros zar

10. Vezet6drot

11.sarga

12. piros

ITALIANO

1. Fondo

2. Antro

3. Fermo di ritenzione girevole
4.Tubo J

5. Fascetta opzionale
6.Tubo G

7. Lume gastrico

8. Connettore tubo G/tubo J
9. Twist Lock

10. Guida

11. giallo

12.rosso

NORSK

1. Fundus

2. Antrum

3. Svingbar pute

4. J-sonde

5. Valgfri kabelsnor
6. G-sonde

7. Gastrisk lumen
8. G-sonde/J-sonde kobling
9. Dreielas

10. Ledevaier
11.qul

12.red

POLSKI

1. Dno zotadka

2. Jama odzwiernikowa

3. Stabilizator obrotowy

4. Zgtebnik czczy

5. Opcjonalna opaska mocujaca

6. Zgtebnik zotagdkowy

7. Swiatto zotadka

8. Pofaczenie zgtebnika zotagdkowego
i zgtebnika czczego

9. Zapinka tyﬁu twist

10. Prowadnil

11. 26ty

12. czerwony

PORTUGUES

1. Fundo

2. Antro

3. Disco protector giratério
4.Tubo J

5. Atilho opcional

6.Tubo G

7.Lumen géstrico

8. Ligagao do tubo G ao tubo J
9. Mecanismo de fixagao com tor¢ao
10. Fio guia

11.amarelo

12.vermelho

ESPANOL

1.Fondo

2. Antro

3. Cabezal giratorio

4.Sonda J

5. Lazo de cable opcional

6.Sonda G

7.Luz gastrica

8. Conexion de lasonda Gy la
sonda J

9. Abrazadera Twist Lock

10. Guia

11. amarillo

12.rojo

SVENSKA

1. Fundus

2. Antrum

3. Central hallare

4. J-slang

5. Valfritt kabelband
6. G-slang

7. Magsackslumen
8. Kopr)ling for G-slang/J-slang
9. Vridlas

10. Ledare

11.gul

12.r6d



ENGLISH

INTENDED USE
This device is used for percutaneous endoscopic placement to provide enteral nutrition to
patients requiring nutritional support.

CONTENTS
1 Gastro-Jejunal Feeding Tube, 1 - 240 cm Wire Guide, 1 Twist Lock, 1 Cable Tie, 1 Air Plug,
2 pks. Water-Soluble Lubricant (USA only), 1 Instruction Manual, 1 Patient Care Manual.

NOTES
Do not use this device for any purpose other than stated intended use.

Store in a dry location, away from temperature extremes.
Use of this device restricted to a trained healthcare professional.
System also allows decompression as prescribed by physician.

CONTRAINDICATIONS

Those associated with placement and use of a PEG-J tube include, but are not limited to: sepsis,
severe gastroesophageal reflux, large ascites, or diffuse inflammatory, infectious, or neoplastic
disease involving walls of abdomen or anterior stomach, gastrointestinal obstruction or proximal
small bowel fistulae.

WARNINGS
This device is designed for single use only. Attempts to reprocess, resterilize, and/or reuse may
lead to device failure and/or transmission of disease.

If package is opened or damaged when received, do not use. Visually inspect with particular
attention to kinks, bends and breaks. If an abnormality is detected that would prohibit proper
working condition, do not use. Please notify Cook for return authorization.

Excessive traction on feeding tube may cause premature removal, fatigue or failure of device.
POTENTIAL COMPLICATIONS

Those associated with placement and use of PEG-J tube include, but are not limited to:
bronchopulmonary aspiration and pneumonia, respiratory distress or airway obstruction,
peritonitis or septic shock, colocutaneous, gastrocolocutaneous or small bowel fistula, gastric
dilatation, sigmoid intra-abdominal herniation and volvulus, persistent fistula following PEG-J
removal, esophageal injury, necrotizing fasciitis, candida cellulitis, improper placement or inability
to place PEG-J tube, tube dislodgment or migration, hemorrhage, and tumor metastasis.

Others include, but are not limited to: pneumoperitoneum, peristomal wound infection and
purulent drainage, stomal leakage, bowel obstruction, gastroesophageal reflux (GERD), and
blockage or deterioration of PEG-J tube.

PRECAUTIONS
Benefit of a PEG-J tube to patient must be weighed against risks associated with any indwelling
gastrostomy feeding tube.

During placement and use, care must be taken to avoid cutting, crimping, or damaging components.
Do not modify PEG, J-tube or adapters in any way.

Follow the instructions and the Patient Care Manual supplied with each kit. It is essential for the
Patient Care Manual to accompany the patient and be explained to all people responsible for the
care of the patient.

All PEG Systems, including PEG-J and FLOW-J, are radiopaque. Proper location and integrity of any
internal component can be visualized by x-ray.

Proper positioning of gastro-jejunal feeding tube must be verified by x-ray.

Device is only compatible with appropriate Cook PEG tube. This device is not compatible with
Cook Replacement PEG Tube.

Manufacturer guidelines are not intended to replace physician’s recommendations.
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When placing PEG-J tube in obese patients, all anatomical structures must be identified prior
to placement.

When placing PEG-J tube, observe all institutional guidelines regarding gastroscopy,
including removal of dentures.

PEG-J or FLOW-J replacement is recommended every three months or as recommended
by physician.

INSTRUCTIONS FOR USE
Tube Placement

1.

10.

13.
14,
15.

After introducing gastroscope, insufflate stomach and examine mucosa. Determine if
mucosa is free of ulcerations or bleeding before proceeding. Important: This gastro-
jejunal feeding tube (J-tube) is fully radiopaque and can only be used with appropriate
Cook PEG tube. Ideally, PEG tube should be placed in antrum or low in body of stomach to
ease insertion.

Remove feeding adapter and twist lock or cable tie securing external bolster from previously
placed Cook PEG tube. X mark on PEG tube should be at end. If not, tube should be cut at X
mark. (See fig.1)

Place non-spiked biopsy or alligator forceps through gastroscope and push forceps
through PEG tube from stomach until it is seen exiting tube.

Generously lubricate wire guide with water-soluble lubricant, especially at tip.
Place air plug over wire guide and grasp floppy tip end of wire guide with forceps. (See fig. 2)

Pull wire guide and forceps back into tube and place air plug securely in end of PEG tube to
minimize air leakage. (See fig. 3)

Insufflate stomach to provide better visualization of pylorus.

Advance gastroscope with wire guide and forceps through pylorus and into second portion
of duodenum.

Straighten wire guide by holding tension at both ends. Advance wire guide and
forceps to third portion of duodenum.

Generously lubricate J-tube with water-soluble lubricant, especially at tip.

. Remove air plug from G-tube, then place J-tube over wire guide. (See fig. 4)
12.

While maintaining tension on wire guide, slowly advance J-tube over wire guide. Continue
advancement until it dislodges forceps from wire. Note: J-tube should move distally when it
dislodges forceps from wire.

Remove forceps from scope and plug feeding adapter firmly into PEG tube. (See fig. 5)
Endoscopically verify J-tube position.

Aspirate air, then remove scope in a rotating fashion to minimize dragging effect
on J-tube.

. Verify that J-tube has not backed through pylorus into stomach. (See fig. 6) Note: A cable tie

may be placed around proximal gastrostomy tube at feeding adapter to avoid inadvertent
removal of J-tube from PEG.

. Carefully remove wire guide while observing endoscopically. Once again verify that J-tube

has not fallen back into stomach, then remove gastroscope.

. Using a 60 cc piston irrigation syringe, flush 50 cc of water through yellow J-tube port

on feeding adapter. Tube should flush easily if properly placed. Note: Red G-tube port on
feeding adapter is used to access stomach.

. Replace twist lock or cable tie on external bolster of PEG tube, being careful not to crimp

tube. Important: Use twist lock or cable tie to secure pivotal bolster to tube. This will help
prevent future migration of tube and reduce need to constantly reposition or pull on tube.
Warning: Excessive traction on gastric feeding tube may cause premature removal, fatigue
or failure of device.
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20. Record physician’s instructions for feeding and administration of prescribed medications in
Gastro-Jejunal Patient Care Manual.
21. Perform abdominal x-ray following placement of J-tube to verify proper tube position.

Tube Removal
Note: Prior to removal, we recommend purchase of a new G-J tube, or universal adapter to plug
into Cook PEG tube if only PEG tube feeding is desired.

Caution: If replacement tube is desired, it must be placed immediately after removal. External
tube removal may result in minimal trauma or bleeding that may require treatment.

G-J Tube Removal

1. Unplug G-J adapter from PEG tube, then gently pull G-J tube to remove it completely from
PEG tube.

2. Dispose of G-J tube per institutional guidelines for biohazardous medical waste.

3. Toresume PEG feeding, place universal adapter or bolus adapter into PEG and resume
feeding as prescribed.

PEG Tube Removal (External/Traction Method)

The PEG tube is designed for removal using the external/traction method shown below. If this
method is not possible, another method of removal such as endoscopic or surgical should

be utilized.

Feeding tube may be removed without need for endoscopy in following manner:

1. Remove twist lock or cable tie and bolster from PEG tube.

2. Grasp gastric feeding tube near stoma site. While slowly rotating tube, gently push 1-2 cm

of tube into stomach to separate tube from stoma tract. Warning: If tube does not rotate
freely within tract, do not attempt to use traction as a method of removal.

3. Hold gastric tube near stoma site and apply counter pressure by placing fingers of other
hand around base of tube.

4. Loosely cover stoma site with either a towel or a drape.

5. Holding gastric feeding tube straight, apply steady traction to tube until internal dome
emerges through abdominal wall. Caution: Tube must be pulled straight out of stoma tract.

6. Stoma tract should heal and close within 24 hours.

Upon completion of procedure, dispose of device(s) per institutional guidelines for
biohazardous medical waste.

CESKY

URCENE POUZITI
Toto zafizeni je ur¢eno pro perkutanni endoskopické umisténi pro dodévani enteralni vyzivy
pacientdim vyzadujicim nutri¢ni podporu.

OBSAH

1 gastro-jejundlni vyzivova sonda, 1 vodici drét v délce 240 cm, 1 Twist Lock, 1 tvaz kabelu,
1 vzduchova zatka, 2 baleni. Ve vodé rozpustny lubrikant (pouze USA), 1 pfirucka s pokyny,
1 ndvod pro péci o pacienta.

POZNAMKY
Nepouzivejte tento prostiedek pro Zadny jiny tcel, nez pro ktery je urcen.

Skladujte na suchém misté, chrarite pred extrémnimi teplotami.
Tento prostiedek smi pouzivat pouze vyskoleny zdravotnicky pracovnik.

Systém také umozniuje dekompresi podle predpisu lékare.



KONTRAINDIKACE

Kontraindikace spojené s umisténim a pouzivanim sondy PEG-J zahrnuji kromé jiného: sepsi,
onemocnéni biidnich stén nebo anteriorniho zaludku, gastrointestinalni obstrukce nebo
proximalni pistél tenkého stieva.

VAROVANI

Toto zafizeni je uréeno pouze k jednorazovému pouziti. Pokusy o opakované osetieni
zafizeni, jeho resterilizaci nebo opakované pouziti mohou vést k selhani prostredku nebo
k pfenosu onemocnéni.

Pokud je obal pii prevzeti otevieny nebo poskozeny, prostfedek nepouzivejte. Provedte vizualni
kontrolu prostfedku; vénujte pfitom pozornost zejména zauzleni, ohybim a prasklinam. Pokud
objevite anomalii, ktera by brénila spravné funkci, prostfedek nepouzivejte. Pozadejte spolecnost
Cook o autorizaci pro vraceni prostredku.

Nadmérné silny tah vyzivovaci sondy miize zapficinit predcasné vytazeni, inavu nebo

selhani prostredku.

POTENCIALNi KOMPLIKACE

Potencidlni komplikace spojené s umisténim a pouzitim sondy PEG-J zahrnuji mimo jiné:
bronchopulmonalni aspiraci a zépal plic, respiracni depresi nebo obstrukci dychacich cest,
peritonitidu nebo septicky ok, kolokutanni, gastrokolické pistéle nebo pistéle v tenkém stievé,
gastrickou dilataci, sigmoidni intraabdominalni hernii a volvulus, persistentni pistél po vyjmuti
sondy PEG-J, poranéni jicnu, nekrotizujici fasciitidu, candidu cellulitis, nespravné umisténi sondy
nebo neschopnost sondu PEG-J umistit, posuv nebo migraci sondy, krvaceni a metastazu nadoru.
Dali komplikace zahrnuji mimo jiné: pneumoperitoneum, infekci peristomalniho vyvodu a
hnisavy vytok, tnik ze stomie, obstrukci stfev, gastroezofagealni reflux (GERD) a blokaci nebo
zhor3eni stavu sondy PEG-J.

UPOZORNENI

Pfinosy sondy PEG-J pro pacienta je nutné posoudit ve srovnani's riziky spojenymi s jakoukoli
gastrostomickou vyzivovou sondou zavedenou do téla.

Béhem umistovani a pouzivani je nutné dbat na to, aby nedoslo k prestiizenti, priskipnuti nebo
poskozeni komponent.

PEG sondu, J-sondu ani adaptéry zadnym zptsobem neupravujte.

Dodrzujte pokyny a ndvod pro péci o pacienta pfilozené ke kazdé soupravé. Navod pro

péci o pacienta musi doprovézet pacienta a musi byt vysvétlen kazdé osobé odpovédné

za pédi o pacienta.

Vsechny perkutanni endoskopické gastrostomické systémy (PEG), véetné PEG-J a FLOW-J,
jsou rentgenokontrastni. Spravné umisténi a celistvost jakékoli interni komponenty Ize
provéfit rentgenem.

Spravné umisténi gastro-jejunalni vyZzivové sondy je tfeba ovéfit rentgenem.

Zafizeni je kompatibilni pouze s vhodnou PEG sondou Cook. Toto zafizeni neni kompatibilni
s néhradni PEG sondou Cook.

Pokyny vyrobce nemaji za ticel nahradit doporuceni Iékare.

Pokud se sonda PEG-J zavédi do obézniho pacienta, pied zavedenim je nutné identifikovat

viechny anatomické struktury.

Pfi umistovani sondy PEG-J dodrzujte viechny pokyny zdravotnického zafizeni ohledné

gastroskopie, véetné vyjmuti zubnich protéz.

Vyména sondy PEG-J nebo FLOW-J se doporucuje kazdé t¥i mésice nebo podle

doporuceni lékare.

NAVOD K POUZITI

Zavedeni sondy

1. Po zavedeni gastroskopu insuflujte Zaludek a vysetete sliznici. Pfed dalim pokracovanim
Zjistéte, zda se na sliznici nevyskytuji ulcerace nebo krvéaceni. Dillezité: Gastro-jejunalni
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10.

13.
14.
15.

20.

21.

vyzivova sonda (J-sonda) je zcela rentgenokontrastni a smi se pouzivat pouze s vhodnou
PEG sondou Cook. IdeéIné se PEG sonda zavede do antra nebo hluboko do téla zaludku
pro usnadnéni zavedeni.

Sejméte vyzivovy adaptér a mechanismus twist lock nebo Uvaz kabelu, které zajistuji vnéjsi
podlozku, z dfive umisténé PEG sondy Cook. Znacka X na PEG sondé musi byt na konci.
Pokud tomu tak neni, sondu ustfihnéte na znacce X. (Viz obr. 1)

Zavedte bioptické nespicaté klesté nebo krokodyli klesté gastroskopem a protlacujte
je PEG sondou ze Zaludku, az uvidite, jak vychazeji ze sondy.

Dukladné lubrikujte vodici drat vodou rozpustnym lubrikantem, obzvlasté na hrotu.

Na vodici drat nasadte vzduchovou zatku a klestémi uchopte konec vodiciho dratu s
ohebnym hrotem. (Viz obr. 2)

Vtahnéte vodici drat a klesté zpétky do sondy a na konec PEG sondy bezpe¢né nasadte
vzduchovou zatku pro minimalizaci praniku vzduchu. (Viz obr. 3)

Insuflujte Zaludek pro lepsi vizualizaci vratniku.

Posunuijte gastroskop s vodicim dratem a klestémi vratnikem a do druhé casti dvanécterniku.

Napfimte vodic
aklesté do tieti

drat udrzovanim napéti na obou koncich. Posunuijte vodici drat
ti dvanacterniku.

Dukladné lubrikujte J-sondu vodou rozpustnym lubrikantem, obzvlasté na hrotu.

. Vyjméte vzduchovou zatku z G-sondy, poté umistéte J-sondu po vodicim dratu. (Viz obr. 4)

12.

Udrzujte napéti vodiciho dratu a pfitom pomalu posunuijte J-sondu po vodicim drétu.
Pokracujte v posouvani, dokud se kle3té neodpoji od dratu. Poznamka: Po odpojeni klesti
od drétu se J-sonda musi pohybovat distalnim smérem.

Vyjméte klesté z endoskopu a nasadte vyzivovy adaptér pevné na PEG sondu. (Viz obr. 5)
Endoskopicky ovéte polohu J-sondy.

Aspirujte vzduch, poté otacivym pohybem vyjméte endoskop, aby byl G¢inek tahu
na J-sondu co nejmensi.

. Ovéite, ze J-sonda nebyla vytazena zpét vratnikem do zaludku. (Viz obr. 6) Poznamka:

Kolem proximalni gastrostomické sondy u vyZzivového adaptéru muizete umistit tivaz kabelu,
aby nedoslo k ndhodnému vytazeni J-sondy z PEG sondy.

. Opatrné vyjméte vodici drat, sledujte vyjimani endoskopem. Znovu ovéite, ze J-sonda

nespadla zpét do zaludku, poté vyjméte gastroskop.

. Pomoci irigacni stiikacky s pistem o objemu 60 mL proplachnéte 50 mL vody Zlutym

portem vyzivového adaptéru s oznacenim J-tube. Pokud je sonda spravné umisténa,
proplachovani by mélo byt snadné. Pozndmka: Cerveny port vyzivového adaptéru s
oznacenim G-tube se pouziva pro pfistup do zaludku.

. Vratte mechanismus twist lock nebo tivaz kabelu na vnéjsi podlozku PEG sondy. Postupujte

opatrné, abyste sondu neskipli. Dalezité: Pomoci mechanismu twist lock nebo tivazu
kabelu pfipevnéte oto¢nou podlozku k sondé. To pom(ize zabranit budoucimu posuvu
sondy a snizi to potfebu neustalého presunovani nebo potahovani sondy. Varovani:
Nadmérné silny tah gastrické vyZivovaci sondy muze zapficinit pred¢asné vytazeni, inavu
nebo selhani prostredku.

Do navodu pro péci o pacienta s gastro-jejunalni sondou zaznamenejte lékafovy pokyny
o podavani vyzivy a predepsanych €k,

Po umisténi J-sondy provedte rentgen bficha pro ovéfeni spravné polohy sondy.

Odstranéni sondy

Poznamka: Pred odstranénim doporucujeme zakoupit novou gastrojejunalni sondu nebo
univerzalni adaptér pro uzavieni PEG sondy Cook, pokud chcete pro podavani vyzivy pouzivat
pouze PEG sondu.



Pozor: Pokud budete zavadét nahradni sondu, musi se to provést okamzité po odstranéni.
Externi odstranéni sondy mize vést k malému poranéni nebo krvaceni, které mozna bude
nutné odetfit.

Odstranéni gastrojejundlni sondy
1. Odpojte adaptér gastrojejunalni sondy od PEG sondy, poté jemné zatdhnéte za
gastrojejunalni sondu, aby byla zcela vytazena z PEG sondy.

2. Gastrojejunalni sondu zlikvidujte podle smérnic pro likvidaci biologicky nebezpe¢ného
zdravotnického odpadu, platnymi v dané organizaci.

3. Pro obnoveni podavani vyzivy PEG sondou umistéte univerzalni adaptér nebo bolusovy
adaptér do PEG sondy a obnovte podavani vyZivy podle predpisu.

Odstranéni PEG sondy (metoda vytazeni silnym tahem z vnéjsku)

PEG sonda se ma odstranit pomoci nize uvedené metody vytazeni silnym tahemz vnéjsku.
Pokud tato metoda neni mozné, pouzijte k odstranéni jinou metodu, napiiklad endoskopickou
nebo chirurgickou.

Vyzivovou sondu mzete odstranit bez potieby endoskopie nasledujicim zptisobem.

1. ZPEG sondy sejméte mechanismus twist lock nebo tvaz kabelu a podlozku.

2. Uchopte gastrickou vyzivovou sondu v blizkosti mista stomie. Sondou pomalu otacejte
a piitom jemné zatlacte 1-2 cm sondy do Zaludku, aby se sonda oddélila od stomického
kanalu. Varovani: Pokud se sonda v kanalu volné neotéci, nepokousejte se ji odstranit
silnym tahem.

3. Pridrzujte gastrickou sondu v blizkosti mista stomie a aplikujte protitlak umisténim prstd
druhé ruky kolem zakladny sondy.

4. Misto stomie volné zakryjte ru¢nikem nebo rouskou.

5. Gastrickou vyZzivovou sondu piidrzujte rovné, za sondu pevné a silné zatahnéte, dokud se
vnitini kopule nevynoti skrz zalude¢ni sténu. Pozor: Sonda musi byt vytazena rovné ven ze
stomického kanalu.

6. Stomicky kanal by se mél zhojit a uzaviit do 24 hodin.

Po dokonéen ykonu zI|kvndu;te prostredek (prostredky) v souladu se smérnicemi

pro likvidaci i éného | p p ymi v daném
zdravotnickém zafizeni.

TILSIGTET ANVENDELSE

Denne anordning bruges til perkutan endoskopisk anleeggelse til at give enteral ernzering til
patienter, som har brug for ernaeringsstotte.

INDHOLD

1 gastro-jejunal ernzeringssonde, 1 kateterleder, 240 cm lang, 1 drejelas, 1 kabelsnor, 1 luftprop,
2 pakker vandoploseligt smeremiddel (kun USA), 1 instruktionshandbog, 1 patientplejehéandbog.
BEMARKNINGER

Denne enhed ma ikke bruges til noget andet formél end den angivne, pataenkte anvendelse.

Opbevares tort, vaek fra temperaturudsving.
Brug af denne anordning er begreenset til uddannet sundhedspersonale.
Systemet tillader ogsa dekompression efter ordination af laegen.

KONTRAINDIKATIONER

De kontraindikationer, der er forbundet med anlaeggelse og brug af en perkutan endoskopisk
gastrojejunostomisonde — PEG-J-sonde — omfatter, men er ikke begraenset til: sepsis, sveer
gastrogsofageal refluks, svaer ascites eller diffus inflammatorisk, infektios eller neoplastisk
sygdom, der involverer abdomen- eller anteriore mavevaegge, gastrointestinal obstruktion eller
proksimale fistler i tyndtarmen.



ADVARSLER
Dette udstyr er kun beregnet til engangsbrug. Forseg pa genbehandling, resterilisering og/eller
genbrug kan resultere i svigt af udstyret og/eller overfarelse af sygdom.

Hvis emballagen er dbnet eller beskadiget ved modtagelsen, ma produktet ikke anvendes.
Undersgg produktet visuelt med seerlig opmaerksomhed pé eventuelle bugtninger, bajninger
og brud. Hvis der detekteres noget unormalt, der kan hindre korrekt brug, ma enheden ikke
anvendes. Underret Cook for at fa tilladelse til at returnere enheden.

Overdreven traek pa ernzeringssonden kan forarsage preematur flernelse, svaekkelse eller
fejlfunktion af anordningen.

POTENTIELLE KOMPLIKATIONER

De komplikationer, der er forbundet med anlaeggelse og brug af en PEG-J-sonde omfatter,

men er ikke begraenset til: bronkopulmonal aspiration og pneumoni, respirationsbesvaer

eller luftvejsobstruktion, peritonitis eller septisk shock, colokutan, gastrocolokutan fistel eller

fistel i tyndtarmen, gastrisk dilatation, intraabdominal herniering i sigmoideus og volvulus,
persisterende fistel efter fiernelse af PEG-J-sonden, laesion af @sofagus, nekrotiserende fasciitis,
candida cellulitis, forkert anleeggelse eller manglende evne til at anleegge PEG-J-sonden, lgsrivelse
eller vandring, heemoragi og tumormetastase.

Andre komplikationer inkluderer, men er ikke begraenset til: pneumoperitoneum, sarinfektion
omkring stomien og purulent dreenage, udsivning fra stomi, tarmobstruktion, gastrogsofageal
reflukssygdom og obstruktion eller nedbrydning af PEG-J-sonden.

FORHOLDSREGLER
Fordelene ved en PEG-J-sonde for patienten skal opvejes mod de risici, der er forbundet med en
indlagt gastrostomiernzeringssonde.

Under anlaeggelse og brug skal der udvises forsigtighed for at undga at skaere, folde eller
beskadige komponenterne.

PEG-sonden, J-sonden eller adaptere méa ikke modificeres pa nogen made.

Folg instruktionerne og patientplejehdndbogen, der er vedlagt hvert kit. Det er vigtigt, at
patientplejehdndbogen ledsager patienten, og at den forklares for alle, der er ansvarlige for pleje
af patienten.

Alle PEG-systemer, inklusive PEG-J-sonden og FLOW-J-sonden, er rentgenfaste. Det kan
visualiseres med rentgen, at en intern komponent sidder korrekt og er ubeskadiget.

Det skal verificeres med rgntgen, at den gastrojejunale ernaeringssonde sidder korrekt.

Anordningen er kun kompatibel med den rette Cook PEG-sonde. Denne anordning er ikke
kompatibel med Cook PEG-udskiftningssonde.

Producentens retningslinjer har ikke til hensigt at erstatte leegens anbefalinger.

Nar PEG-J-sonden anlaegges hos steerkt overvaegtige patienter, skal alle anatomiske strukturer
identificeres inden anlaeggelsen.

Nar PEG-J-sonden anlaegges, skal alle institutionens retningslinjer vedrerende gastroskopi
overholdes, herunder flernelse af tandproteser.

Det anbefales at udskifte PEG-J-sonden eller FLOW-J-sonden hver tredje maned eller iflg.
lzegens anbefaling.

BRUGSANVISNING

Anlaeggelse af sonden

1. Efter indfering af gastroskopet insuffleres maven og slimhinden undersages. Det afgares,
om slimhinden er fri for ulcerationer eller bledning, inden der fortszettes. Vigtigt: Denne
gastrojejunale ernzeringssonde (J-sonde) er fuldstandig rentgenfast og kan kun
anvendes med en passende Cook PEG-sonde. PEG-sonden ber ideelt placeres i antrum
eller nederst i selve maven for at lette indferingen.

2. Fjern ernaeringsadapteren og drejelasen eller kabelsnoren og fastger den eksterne pude fra
den tidligere placerede Cook PEG-sonde. X-mazerket pd PEG-sonden bor vaere ved enden.
Huvis det ikke er tilfeeldet, bar sonden afklippes ved X-maerket. (Se figur 1)
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3. Anbring en biopsitang uden spids eller alligatortang gennem gastroskopet og skub
tangen gennem PEG-sonden fra maven, indtil den kan observeres komme ud
af sonden.

4. Smor kateterlederen med rigeligt vandoplgseligt smgremiddel, iszer ved spidsen.

5. Anbring luftproppen over kateterlederen og tag fat om kateterlederens blade spids med
tangen. (Se figur 2)

6. Traek kateterlederen og tangen tilbage i sonden og saet luftproppen forsvarligt fast i enden
af PEG-sonden for at mindske luftudsivning. (Se figur 3)

7. Insufflér maven for at give bedre visualisering af pylorus.

8. For gastroskopet med kateterleder og tang gennem pylorus og ind i anden del
af duodenum.

9. Retkateterlederen ud ved at opretholde spzending i begge ender. For
kateterlederen og tangen til tredje del af duodenum.

10. Smgr J-sonden med rigeligt vandoplaseligt smgremiddel, iszer ved spidsen.

11. Fjern luftproppen fra G-sonden, og anbring dernaest J-sonden over
kateterlederen. (Se figur 4)

12. Ferlangsomt J-sonden frem over kateterlederen, samtidig med at spaendingen opretholdes
pa kateterlederen. Fortszet fremfaringen, indtil den friger tangen fra kateterlederen.
Bemaerk: J-sonden ber bevaege sig distalt, nar den friger tangen fra kateterlederen.

13. Fjern tangen fra skopet og szt ernzeringsadapteren godt ind i PEG-sonden. (Se figur 5)

14. Verificér J-sondens position endoskopisk.

15. Aspirér luft, og fiern dernzest skopet pa drejende made for at mindske
traekkeeffekten pa J-sonden.

16. Verificér, at J-sonden ikke er faldet tilbage gennem pylorus og ind i maven. (Se figur 6)
Bemaerk: Der kan anbringes en kabelsnor omkring den proksimale gastrostomisonde
ved ernzeringsadapteren for at undga utilsigtet fiernelse af J-sonden fra PEG-sonden.

17. Fjern forsigtigt kateterlederen under endoskopisk observation. Verificér endnu engang, at
J-sonden ikke er faldet tilbage i maven, og fiern dernaest gastroskopet.

18. Skyl med en 60 ml skyllesprajte med stempel 50 ml vand gennem den gule J-sondeport pa
ernaringsadapteren. Sonden ber kunne skylles let, hvis den sidder korrekt. Bemaerk:
Den rade G-sondeport pa ernzeringsadapteren bruges til at fa adgang til maven.

19. Seet drejelasen eller kabelsnoren pa PEG-sondens eksterne pude igen. Pas p ikke at folde
sonden. Vigtigt: Brug drejelasen eller kabelsnoren til at fastggre centerpuden til
sonden. Dette vil hjeelpe med at forhindre, at sonden vandrer og nedszette behovet
for konstant at skulle flytte om pa eller treekke i sonden. Advarsel: Overdreven traek
pa den gastriske ernaeringssonde kan forarsage preematur fiernelse, svaekkelse eller
fejlifunktion af anordningen.

20. Notér laegens anvisninger vedrgrende ernzering og indgivelse af ordineret medicin i den
gastrojejunale patientplejehandbog.

21. Foretag rentgen af abdomen efter anleeggelse af J-sonden for at verificere, at sonden
sidder korrekt.

Fjernelse af sonden

Bemaerk: Inden fjernelse anbefaler vi at kebe en ny G-J-sonde eller alternativt en universal
adapter til at szette i Cook PEG-sonden, hvis der kun gnskes PEG-sondeernzering.

Forsigtig: Hvis der gnskes en udskiftningssonde, skal den anlzegges umiddelbart efter
flernelsen. Ekstern sondefjernelse kan medfgre minimal traume eller blgdning, som kan
pékraeve behandling.
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Fjernelse af G-J-sonde
1. Tag G-J-adapteren af PEG-sonden og traek forsigtigt i G-J-sonden for at fierne den helt fra
PEG-sonden.

2. Bortskaf G-J-sonden efter hospitalets retningslinjer for biologisk farligt medicinsk affald.

3. Erneering med PEG-sonden kan genoptages ved at satte den universale adapter eller
bolusadapter i PEG-sonden og genoptage ernaeringen iflg. ordinationen.

Fjernelse af PEG-sonde (Ekstern/Traek metode)

PEG-sonden er designet til fiernelse ved hjaelp af den eksterne/traek metode vist herunder. Hvis
denne metode ikke er mulig, ber en anden flernelsesmetode anvendes, f.eks. en endoskopisk
eller kirurgisk metode.

Ernaeringssonden kan fiernes uden behov for endoskopi pa felgende made:
1. Fjern drejelasen eller kabelsnoren og puden fra PEG-sonden.

2. Tag fat om den gastriske ernaeringssonde nzer stomien. Skub forsigtigt 1-2 cm af sonden ind
i maven, samtidig med at sonden drejes langsomt, for at adskille sonden fra stomikanalen.
Advarsel: Hvis sonden ikke drejer frit i kanalen, ma det ikke forseges at bruge traek
som en fjernelsesmetode.

3. Hold den gastriske sonde naer stomien og pafer modtryk ved at anbringe den ene hands
fingre omkring sondens bund.

4. Daek stomien lgst med enten et handklaede eller et afdaekningsstykke.

5. Hold den gastriske ernzeringssonde lige og pafer et jaevnt traek pa sonden, inden den
interne kuppel kommer frem gennem abdominalvaeggen. Forsigtig: Sonden skal traekkes
lige ud af stomikanalen.

6. Stomikanalen vil normalt hele og lukke i lobet af 24 timer.

Efter udfort indgreb kasseres enheden eller

r linjer for biologisk farligt medicinsk affald

NEDERLANDS

BEOOGD GEBRUIK

Dit instrument wordt percutaan endoscopisch geplaatst om via de darm voeding toe te dienen
aan patiénten die voedingsondersteuning nodig hebben.

INHOUD

1 gastrojejunostomiesonde, 1 voerdraad van 240 cm, 1 twistbinder, 1 kabelbinder, 1 luchtplug,
2 verpakkingen wateroplosbaar glijmiddel (alleen VS), 1 instructiehandleiding, 1 handleiding
patiéntenzorg.

OPMERKINGEN

Gebruik dit instrument niet voor enigerlei ander doel dan onder‘Beoogd gebruik’ vermeld staat.

ne ifslge h

Op een droge plaats zonder extreme temperaturen bewaren.
Dit instrument mag uitsluitend worden gebruikt door een ervaren medische zorgverlener.
Het systeem maakt ook door de arts voorgeschreven compressie mogelijk.

CONTRA-INDICATIES

Contra-indicaties verbonden aan het plaatsen en gebruik van een percutane endoscopische
gastrojejunostomiesonde (PEG-J-sonde) zijn onder meer: sepsis, ernstige gastro-oesofageale
reflux, grote ascites of diffuse inflammatoire, besmettelijke of neoplastische ziekte van de buik- of
voorste maagwand, obstructie van het maag-darmkanaal of fistels in de proximale dunne darm.

WAARSCHUWINGEN

Dit hulpmiddel is uitsluitend bestemd voor eenmalig gebruik. Pogingen om het hulpmiddel
voor hergebruik geschikt te maken, het opnieuw te steriliseren en/of het opnieuw te gebruiken
kunnen leiden tot het falen van het hulpmiddel en/of ziekteoverdracht.

Niet gebruiken indien de verpakking bij ontvangst geopend of beschadigd is. Een visuele
inspectie uitvoeren met bijzondere aandacht voor knikken, verbuigingen en breuken.
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Niet gebruiken indien er een abnormaliteit wordt waargenomen die de juiste werking kan
verhinderen. Neem contact op met Cook voor een retourmachtiging.

Overmatige tractie aan de voedingssonde kan voortijdige verwijdering, materiaalmoeheid of
disfunctioneren van de sonde veroorzaken.

MOGELIJKE COMPLICATIES

Potentiéle complicaties verbonden aan het plaatsen en gebruik van een PEG-J-sonde zijn onder
meer: bronchopulmonale aspiratie en pneumonie, respiratoir distress of obstructie van de
luchtwegen, peritonitis of septische shock, fistels tussen dikke darm en huid, fistels tussen maag
en huid of fistels in de dunne darm, maagdilatatie, intra-abdominale herniavorming en volvulus
van het sigmoid, hardnekkige fistels na verwijdering van de PEG-J-sonde, oesofageaal letsel,
necrotiserende fasciitis, candida cellulitis, onjuiste plaatsing of het niet kunnen plaatsen van de
PEG-J-sonde, losraken of migratie van de sonde, hemorragie en tumormetastase.

Verdere complicaties zijn onder meer: pneumoperitoneum, peristomale wondinfectie en
purulent wondvocht, stomalekkage, darmobstructie, gastro-oesofageale reflux, en verstopping
of beschadiging van de PEG-J-sonde.

VOORZORGSMAATREGELEN
De voordelen van een PEG-J-sonde voor de patiént moeten worden afgewogen tegen de risico’s
van een verblijfsgastrostomiesonde.

Tijdens plaatsing en gebruik moet zorgvuldig worden vermeden dat onderdelen worden
ingeknipt, ingesneden, gerimpeld of beschadigd.

Modificeer op geen enkele manier de percutane endoscopische gastrostomiesonde (PEG-sonde),
de jejunostomiesonde (J-sonde) of de adapters.

Volg de instructies en de handleiding patiéntenzorg die bij elke kit zijn bijgeleverd. Het is
belangrijk dat de handleiding patiéntenzorg bij de patiént blijft en wordt uitgelegd aan iedereen
die met de zorgverlening van de patiént is belast.

Alle PEG-systemen, inclusief PEG-J en FLOW-J, zijn radiopaak. Met réntgenstralen kunnen alle
inwendige onderdelen in beeld worden gebracht om ze op juiste lokalisering en integriteit
te controleren.

De juiste positionering van de gastrojejunostomiesonde moet onder réntgendoorlichting
worden gecontroleerd.

Het instrument is uitsluitend compatibel met de geschikte Cook PEG-sonde. Dit hulpmiddel is
niet compatibel met de vervangings-PEG-sonde van Cook.

De richtlijnen van de fabrikant zijn niet bedoeld als vervanging van de aanbevelingen van de arts.

Wanneer een PEG-J-sonde bij een obese patiént wordt geplaatst dan moeten alle anatomische
structuren worden geidentificeerd voordat de sonde wordt geplaatst.

Houd u bij het plaatsen van een PEG-J-sonde aan alle richtlijnen van uw instelling betreffende
gastroscopie, inclusief wat het verwijderen van gebitsprothesen betreft.

Het is raadzaam een PEG-J- of FLOW-J-sonde om de drie maanden of volgens aanbeveling van
de arts te vervangen.

GEBRUIKSAANWUZING

De sonde plaatsen

1. Insuffleer de maag na inbrenging van de gastroscoop en onderzoek de mucosa. Verzeker
u ervan dat de mucosa vrij is van ulceraties of bloeden alvorens door te gaan. Belangrijk:
Deze gastrojejunostomiesonde (J-sonde) is volledig radiopaak en kan uitsluitend
worden gebruikt met de geschikte Cook PEG-sonde. Idealiter wordt de PEG-sonde
in het antrum of laag in het hoofddeel van de maag geplaatst om het inbrengen te
vergemakkelijken.

2. Verwijder de voedingsadapter en de twistbinder of kabelbinder die de uitwendige steun
van de eerder geplaatste Cook PEG-sonde vastzetten. De X-markering van de PEG-sonde
moet zich aan het uiteinde bevinden. Zo niet, moet de sonde bij de X-markering worden
afgeknipt. (Zie afb. 1)
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14.
15.

20.

S

21.

Plaats een spike-loze biopsietang of krokodillentang door de gastroscoop en duw de
tang door de PEG-sonde uit de maag totdat de tang uit de sonde tevoorschijn komt.

Breng een wateroplosbaar glijmiddel royaal op de voerdraad aan, vooral bij de tip.

Plaats de luchtplug over de voerdraad en pak met de tang het voerdraaduiteinde met de
slappe tip vast. (Zie afb. 2)

Trek de voerdraad en de tang in de sonde terug en zet de luchtplug stevig in het uiteinde
van de PEG-sonde vast om luchtlekken tot een minimum te beperken. (Zie afb. 3)

Insuffleer de maag om betere visualisatie van de pylorus te verkrijgen.

Voer de gastroscoop met de voerdraad en de tang op door de pylorus tot in het tweede deel
van het duodenum.

ind houd:

Trek de voerdraad recht door hem aan beide P te
Voer de voerdraad en de tang op tot het derde deel van het duodenum.

Breng een wateroplosbaar glijmiddel royaal op de J-sonde aan, vooral bij de tip.

. Verwijder de luchtplug uit de gastrostomiesonde (G-sonde) en plaats de J-sonde vervolgens

over de voerdraad. (Zie afb. 4)

. Blijf de voerdraad gespannen houden en voer de J-sonde langzaam over de voerdraad op.

Voer de J-sonde verder op totdat de tang van de draad loskomt. NB: De J-sonde moet zich
distaal bewegen wanneer de tang van de draad loskomt.

. Verwijder de tang uit de scoop en steek de voedingsadapter stevig in de

PEG-sonde. (Zie afb. 5)
Controleer endoscopisch of de J-sonde juist is gepositioneerd.

Zuig lucht op en verwijder de scoop daarna al draaiend om het sleepeffect op de
J-sonde tot een minimum te beperken.

. Controleer of de J-sonde niet door de pylorus tot in de maag is achteruitgeschoven.

(Zie afb. 6) NB: Er kan een kabelbinder worden aangebracht rond de proximale
gastrostomiesonde bij de voedingsadapter om te voorkomen dat de J-sonde
onbedoeld uit de PEG-sonde wordt verwijderd.

. Verwijder de voerdraad voorzichtig onder endoscopische observatie. Controleer nogmaals

of de J-sonde niet tot in de maag is achteruitgeschoven en verwijder vervolgens
de gastroscoop.

. Spoel met een 60 ml irrigatiespuit met piston 50 ml water door de gele J-sondepoort van

de voedingsadapter. Een juist geplaatste sonde kan gemakkelijk worden doorgespoeld.
NB: De rode G-sondepoort van de voedingsadapter wordt gebruikt voor toegang tot
de maag.

. Plaats de twistbinder of kabelbinder terug bij de uitwendige steun van de PEG-sonde en

zorg dat de sonde daarbij niet plooit. Belangrijk: Gebruik de twistbinder of kabelbinder
om de draaisteun goed aan de sonde te bevestigen. Dit helpt voorkomen dat de
sonde later migreert en maakt het minder vaak nodig om constant aan de sonde

te trekken of deze te repositioneren. Waarschuwing: Overmatige tractie aan de
maagsonde kan voortijdige verwijdering, materiaalmoeheid of disfunctioneren van
de sonde veroorzaken.

Noteer de instructies van de arts voor de voeding en de toediening van voorgeschreven
medicatie in de handleiding patiéntenzorg bij de gastrojejunostomiesonde.

Maak na de plaatsing van de J-sonde réntgenfoto’s van het abdomen om te zien of de sonde
juist is gepositioneerd.

De sonde verwijderen

NB: Het verdient aanbeveling om v6ér verwijdering een nieuwe gastrojejunostomie-sonde
(G-J-sonde) aan te schaffen of, als alleen PEG-sondevoeding is gewenst, een universele
adapter voor inbrenging in de Cook PEG-sonde aan te schaffen.
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Let op: Als een vervangende sonde nodig is, dan dient deze onmiddellijk na het
verwijderen van de huidige sonde te worden geplaatst. Uitwendig verwijderen van de
sonde kan tot minimaal letsel of bloeding leiden waarvoor behandeling nodig kan zijn.

De G-J-sonde verwijderen
1. Haal de gastrojejunostomieadapter (G-J-adapter) uit de PEG-sonde en trek dan voorzichtig
aan de G-J-sonde om deze helemaal uit de PEG-sonde te verwijderen.

2. Voer de G-J-sonde af volgens de richtlijnen van uw instelling voor biologisch gevaarlijk
medisch afval.

3. Hervat de PEG-voeding door de universele adapter of bolusadapter in de PEG-sonde te
plaatsen en de voorgeschreven voeding te hervatten.

De PEG-sonde (door uitwendig trekken) verwijderen

De PEG-sonde is bestemd om door uitwendig trekken te worden verwijderd, zoals hieronder
beschreven. Als deze methode onmogelijk is, moet een andere methode zoals endoscopie of
chirurgie worden gebruikt.

De voedingssonde kan als volgt worden verwijderd zonder dat endoscopie is vereist:

1. Verwijder de twistbinder of kabelbinder en de steun van de PEG-sonde.

2. Pak de maagsonde dicht bij de stomaplaats vast. Duw de sonde onder langzaam
draaien voorzichtig 1 a 2 cm in de maag om de sonde van het stomatracé los te halen.
Waarschuwing: Als de sonde niet vrij in het tracé draait, probeer hem dan niet door
trekken te verwijderen.

3. Houd de maagsonde bij de stomaplaats vast en oefen tegendruk uit door de vingers van de
andere hand rondom de basis van de sonde te plaatsen.

4. Bedek de stomaplaats losjes met een handdoek of een operatiedoek.
5. Houd de maagsonde recht en oefen gelijkmatige trekkracht op de sonde uit totdat de

inwendige koepel door de buikwand tevoorschijn komt. Let op: De sonde moet recht uit
het stomatracé worden getrokken.

6. Het stomatracé dient binnen 24 uur te zijn genezen en gesloten.

Voer de instr na van de ingreep af volg de richtlijnen van uw
instelling voor biologisch gevaarlijk medisch afval.

FRANCAIS

UTILISATION

Ce dispositif est utilisé pour une mise en place endoscopique percutanée afin de fournir une
alimentation entérale aux patients ayant besoin d'un soutien nutritionnel.

CONTENU

1 sonde d'alimentation gastro-jéjunale, 1 guide de 240 cm, 1 Twist Lock, 1 collier de serrage,

1 bouchon anti-fuite, 2 pqts de lubrifiant hydrosoluble (Etats-Unis seulement), 1 mode d'emploi,
1 manuel de soins patients.

REMARQUES
Ne pas utiliser ce dispositif pour des indications autres que celles présentées ici.

Conserver dans un lieu sec, a I'abri de températures extrémes.
Lutilisation de ce dispositif est réservée & un professionnel de la santé ayant la formation nécessaire.
Le systeme permet aussi d'effectuer une décompression selon les indications du médecin.

CONTRE-INDICATIONS

Parmi les contre-indications a la pose et a I'utilisation d'une sonde de gastrojéjunostomie
endoscopique percutanée (sonde PEG-J), on citera : septicémie, reflux gastro-cesophagien grave,
ascites de grande taille, maladies inflammatoire, infectieuse ou néoplasique diffuses avec atteinte
des parois abdominales ou de 'estomac antérieur, obstruction gastro-intestinale, fistules de
l'intestin gréle proximal.
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AVERTISSEMENTS

Ce dispositif est destiné exclusivement & un usage unique. Toute tentative de retraiter, de
restériliser et/ou de réutiliser ce dispositif peut provoquer une défaillance du dispositif et/ou
causer une transmission de maladie.

Ne pas utiliser si 'emballage est ouvert ou endommagé a la livraison. Examiner visuellement
chaque dispositif en veillant particulierement a 'absence de coudures, courbures et ruptures.
Ne pas utiliser si une anomalie est détectée susceptible dempécher le bon fonctionnement du
dispositif. Avertir Cook pour obtenir une autorisation de renvoi.

Un exceés de traction sur la sonde d'alimentation risque de produire un retrait prématuré, une
fatigue ou une défaillance du dispositif.

COMPLICATIONS POSSIBLES

Parmi les complications possibles associées a la pose et a I'utilisation d’'une sonde PEG-J, on
citera : aspiration broncho-pulmonaire et pneumonie, détresse respiratoire ou obstruction des
voies aériennes, péritonite ou choc septique, fistule colocutanée, gastro-colocutanée ou de
l'intestin gréle, dilatation gastrique, hernie et volvulus sigmoidiens intra-abdominaus, fistule
persistante suite au retrait de la sonde PEG-J, Iésion cesophagienne, fasciite nécrosante, cellulite
a Candida, mauvaise mise en place de la sonde ou impossibilité de poser la sonde PEG-J,
délogement ou migration de la sonde, hémorragie ou métastase de tumeur.

Parmi les complications supplémentaires, on citera : pneumopéritoine, infection de plaie
péristomiale avec écoulement purulent, fuite stomiale, obstruction intestinale, reflux gastro-
cesophagien (RGO) et obstruction ou détérioration de la sonde PEG-J.

MISES EN GARDE
Les avantages d'une sonde PEG-J pour le patient doivent étre comparés aux risques qui sont
associés aux sondes d'alimentation de gastrostomie & demeure.

Au cours de la mise en place et de I'utilisation, éviter avec soin d'entailler, de plier ou
d'endommager les composants.

Ne modifier d’aucune maniére la sonde PEG, la sonde d'alimentation jéjunale (sonde J) ou
les adaptateurs.

Observer les instructions et le manuel de soins patients fournis avec chaque kit. Il est impératif
que le manuel de soins patients accompagne le patient et soit expliqué a toutes les personnes
responsables des soins du patient.

Tous les systémes de sonde PEG, y compris PEG-J et FLOW-J, sont radio-opaques. Lemplacement
correct et |'intégrité des composants internes peuvent étre visualisés sous radioscopie.

Lemplacement correct de la sonde d‘alimentation gastrojéjunale doit étre vérifié
sous radioscopie.

Ce dispositif est uniquement compatible avec une sonde PEG Cook appropriée. Ce dispositif
n'est pas compatible avec la sonde de gastrostomie endoscopique percutanée (sonde PEG)
de rechange Cook.

Les directives du fabricant ne remplacent pas les recommandations du médecin.

Lors de la mise en place de la sonde PEG-J chez des patients obéses, toutes les structures
anatomiques doivent étre identifiées avant la pose.

Lors de la mise en place de la sonde PEG-J, observer toutes les directives de I'établissement
concernant la gastroscopie, y compris le retrait des prothéses dentaires.

Il est recommandé de remplacer la sonde PEG-J ou FLOW-J tous les trois mois ou selon l'avis
du médecin traitant.

MODE D’EMPLOI

Pose de la sonde

1. Aprés avoir introduit le gastroscope, insuffler l'estomac et examiner la muqueuse. Avant de
procéder, il convient de déterminer si la muqueuse présente des ulcérations ou saignements.
Important : Cette sonde d'alimentation gastrojéjunale (sonde J) est entiérement
radio-opaque et peut uniquement étre utilisée avec une sonde PEG Cook appropriée.
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14.
15.

20.

Dans I'idéal, la sonde PEG doit étre placée dans I'antre ou dans la partie inférieure de la
cavité de I'estomac pour faciliter I'introduction.

Retirer 'adaptateur d'alimentation et le Twist Lock ou collier de serrage qui fixe la butée
externe de la sonde PEG Cook précédemment posée. Le repére X sur la sonde PEG doit se
situer a I'extrémité. Si ce n'est pas le cas, couper la sonde au niveau du repére X. (Voir Fig. 1)

Introduire une pince a biopsie sans griffes ou crocodile par le gastroscope et pousser
la pince par la sonde PEG a partir de I'estomac jusqu’a ce qu'elle soit visible émergeant
de la sonde.

Lubrifier abondamment le guide avec le lubrifiant hydrosoluble, surtout au niveau
de l'extrémité.

Placer le bouchon anti-fuite sur le guide et saisir I'extrémité souple du guide avec la
pince. (Voir Fig. 2)

Repousser le guide et la pince dans la sonde et placer le bouchon anti-fuite fermement dans
l'extrémité de la sonde PEG pour minimiser les fuites d'air. (Voir Fig. 3)

Insuffler l'estomac afin de mieux visualiser le pylore.

Avancer le gastroscope avec le guide et la pince par le pylore et dans le deuxiéme segment
du duodénum.

Redresser le guide en tendant les deux extrémités. Avancer le guide et la pince
jusqu'au troisieme segment du duodénum.

Lubrifier abondamment la sonde J avec le lubrifiant hydrosoluble, surtout au
niveau de I'extrémité.

Retirer le bouchon anti-fuite de la sonde de gastrostomie (sonde G), puis placer la sonde J
sur le guide. (Voir Fig. 4)

En maintenant la tension sur le guide, avancer lentement la sonde J sur le guide. Continuer
aavancer la sonde jusqu‘a ce qu'elle déloge la pince du guide. Remarque : La sonde J doit
se déplacer en direction distale lorsquelle déloge la pince du guide.

Retirer la pince de I'endoscope et raccorder fermement I'adaptateur d'alimentation a la
sonde PEG. (Voir Fig. 5)

Vérifier la position de la sonde J sous endoscopie.

Aspirer I'air, puis retirer I'endoscope en le tournant pour minimiser |'entrainement
de la sonde J.

. Vérifier que la sonde J n'a pas reculé par le pylore dans I'estomac. (Voir Fig. 6) Remarque :

Un collier de serrage peut étre placé autour de la sonde de gastrostomie proximale,
au niveau de I'adaptateur d'alimentation, pour éviter que la sonde J ne soit
involontairement retirée de la sonde PEG.

Retirer avec précaution le guide sous contréle endoscopique. Revérifier que la sonde J n'a
pas reculé dans l'estomac, puis retirer le gastroscope.

. Alaide d'une seringue d'irrigation a piston de 60 ml, injecter 50 ml d'eau par lorifice de

sonde J jaune sur I'adaptateur d'alimentation. Le ringage s'effectue sans probleme si la
sonde est correctement placée. Remarque : Lorifice de sonde G rouge sur I'adaptateur
d‘alimentation donne accés a l'estomac.

Remplacer le Twist Lock ou collier de serrage sur la butée externe de la sonde PEG en veillant
ane pas plier la sonde. Important : Utiliser un Twist Lock ou collier de serrage pour

fixer la butée pivotante a la sonde. Ceci contribue a éviter une migration ultérieure de
la sonde et empéche d'avoir constamment a repositionner la sonde ou a tirer dessus.
Avertissement : Un excés de traction sur la sonde d'alimentation gastrique risque de
produire un retrait prématuré, une fatigue ou une défaillance du dispositif.

Noter les instructions du médecin relatives a I'alimentation et a I'administration des
médicaments prescrits dans le manuel des soins patients pour gastrojéjunostomie.
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21. Effectuer une radioscopie abdominale aprés la mise en place de la sonde J pour vérifier
l'emplacement correct de la sonde.

Retrait de la sonde

Remarque : Avant le retrait, il est recommandé de se procurer une nouvelle sonde
gastrojéjunale (sonde G-J) ou un adaptateur universel pour le raccordement a la sonde PEG
Cook si I'on souhaite uniquement une alimentation par sonde PEG.

Mise en garde : Si un remplacement de sonde est souhaité, celle-ci doit étre posée
immédiatement apres le retrait. Le retrait externe de la sonde peut produire un léger
traumatisme ou saignement exigeant un traitement.

Retrait de la sonde G-J
1. Déconnecter I'adaptateur gastrojéjunal (adaptateur G-J) de la sonde PEG, puis tirer
doucement sur la sonde G-J pour la retirer complétement de la sonde PEG.

2. Eliminer la sonde G-J conformément aux directives de |établissement sur [élimination des
déchets médicaux présentant un danger de contamination.

3. Pour reprendre I'alimentation PEG, raccorder un adaptateur universel ou adaptateur pour
bolus a la sonde PEG et reprendre I'alimentation selon les indications du médecin.

Retrait de la sonde PEG (technique externe/par traction)

La sonde PEG est congue pour étre retirée en utilisant la technique externe/par traction décrite
ci-dessous. S'il est impossible d'utiliser cette technique, une autre méthode de retrait, comme un
retrait endoscopique ou chirurgical, peut étre utilisée.

La sonde d'alimentation peut étre retirée sans nécessiter une endoscopie en suivant les directives
ci-dessous :

1. Retirer le Twist Lock ou collier de serrage et la butée de la sonde PEG.

2. Saisir la sonde d'alimentation gastrique pres du site de la stomie. En tournant lentement la
sonde, pousser légérement 1 & 2 cm de la sonde dans 'estomac pour détacher la sonde du
trajet de stomie. Avertissement : Si la sonde ne tourne pas librement dans le trajet, ne
pas tenter e retrait en utilisant la technique par traction.

3. Tenirla sonde gastrique prés du site de la stomie et exercer une contre-pression en plagant
les doigts de l'autre main autour de la base de la sonde.

4. Couvrir sans pression le site de la stomie avec une serviette ou un champ.

5. Entenant la sonde gastrique droite, exercer une traction constante sur la sonde jusqu‘a ce
que le ddme interne émerge par la paroi abdominale. Mise en garde : La sonde doit étre
tirée tout droit hors du trajet de stomie.

6. Letrajet de la stomie devrait se cicatriser et se refermer dans les 24 heures.

Lorsque la procédure est terminée, jeter le dispositif conformément aux directives

de I'établi: sur l'élii ion des déchets médicaux présentant un danger de
contamination.

DEUTSCH

VERWENDUNGSZWECK

Dieses Instrument ist zur perkutanen endoskopischen Einfiihrung und enteralen Ernahrung bei
Patienten, die eine Zusatzernahrung benétigen, vorgesehen.

INHALT

1 gastro-jejunale Ernghrungssonde, 1 Fiihrungsdraht (240 cm lang), 1 Kabelhalter,

1 Verschlussband, 1 Luftstopfen, 2 Packungen wasserlésliches Gleitmittel (nur in den USA),

1 Anleitung, 1 Patientenbroschdire.

HINWEISE

Dieses Instrument nur fiir den angegebenen Verwendungszweck einsetzen.

Trocken lagern und keinen extremen Temperaturen aussetzen.
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Dieses Produkt darf nur von geschultem medizinischem Personal verwendet werden.
Mit dem System ist auch eine Dekompression nach &rztlicher Anweisung méglich.

KONTRAINDIKATIONEN

Zu den Kontraindikationen gegen die Einfiihrung und Verwendung der perkutan-
endoskopischen Gastrostomie-/Jejunal-Sonde (PEG-J-Sonde) gehdren unter anderem: Sepsis,
schwerer gastrodsophagealer Reflux, erheblicher Aszites oder diffuse entziindliche, infektiése
oder neoplastische Erkrankung mit Beteiligung der Abdomen- oder Magenvorderwand,
gastrointestinale Obstruktion oder proximale Diinndarmfisteln.

WARNHINWEISE

Das Produkt ist nur zum einmaligen Gebrauch bestimmt. Wiederaufbereitungs-, Resterilisierungs-
und/oder Wiederverwendungsversuche kénnen zum Ausfall des Produkts und/oder zur
Ubertragung von Krankheiten fiihren.

Nicht verwenden, falls die Verpackung bereits gedffnet oder beschadigt ist. Das Produkt einer
Sichtpriifung unterziehen und dabei besonders auf Knicke, Verbiegungen und Bruchstellen
achten. Nicht verwenden, falls UnregelmaBigkeiten festgestellt werden, die die einwandfreie
Funktion beeintréchtigen wiirden. Bitte lassen Sie sich von Cook eine Riickgabeberechtigung
erteilen.

Eine zu starke Zugkraft an der Ernahrungssonde kann friihzeitige Entnahme, Ermiidung oder
Fehlfunktion des Instruments bewirken.

POTENZIELLE KOMPLIKATIONEN

Zu den mit der Einfiihrung und Verwendung der PEG-J-Sonde in Verbindung gebrachten
potenziellen Komplikationen gehdren unter anderem: bronchopulmonére Aspiration und
Pneumonie, Atemnot oder Obstruktion der Luftwege, Peritonitis oder septischer Schock,
kolokutane, gastrokolokutane oder Diinndarmfistel, Magendilatation, intra-abdominale Hernie
des Colon sigmoideum und Volvulus, persistierende Fistel nach Entfernung der PEG-J-Sonde,
Osophagusverletzung, nekrotisierende Fasziitis, Candida-Cellulitis, Fehlplatzierung bzw.
Unmoglichkeit der Platzierung der PEG-J-Sonde, Verschiebung oder Migration der Sonde,
Hémorrhagie und Tumormetastasen.

Zu den weiteren Komplikationen gehéren unter anderem: Pneumoperitoneum, peristomale
Waundinfektion und eitriger Abfluss, stomale Leckage, Darmobstruktion, gastroésophagealer
Reflux und Blockage oder Leistungsminderung der PEG-J-Sonde.
VORSICHTSMASSNAHMEN

Der Nutzen der PEG-J-Sonde fiir den Patienten muss gegen die mit jeder Verweil-Gastrostomie-
Erndhrungssonde verbundenen Risiken abgewogen werden.

Wahrend der Platzierung und Verwendung darauf achten, dass die Komponenten nicht
durchschnitten, gequetscht oder beschadigt werden.

An PEG-Sonde, J-Sonde und Adapter diirfen unter keinen Umsténden Modifikationen
vorgenommen werden.

Die jedem Kit beiliegende Anleitung und Patientenbroschtire befolgen. Die Patientenbroschtire
muss dem Patienten mitgegeben und allen mit seiner Pflege betrauten Personen
erlautert werden.

Alle PEG-Systeme einschlieBlich PEG-J und FLOW-J sind réntgendicht. Die ordnungsgeméfe
Lage und Unversehrtheit jeder internen Komponente kann mittels einer Réntgenaufnahme
gepriift werden.

Die ordnungsgeméBe Lage der gastro-jejunalen Erndhrungssonde muss mittels einer
Réntgenaufnahme bestétigt werden.

Dieses Produkt ist nur mit entsprechenden Cook PEG-Sonden kompatibel. Dieses Produkt ist
nicht mit Ersatz-PEG-Sonden von Cook kompatibel.

Die Herstellerangaben sollen nicht die Empfehlungen des Arztes ersetzen.
Bei der Platzierung einer PEG-J-Sonde in adipdsen Patienten muissen alle anatomischen
Strukturen vor der Platzierung identifiziert werden.
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Bei der Platzierung der PEG-J-Sonde sind alle Richtlinien der jeweiligen Einrichtung zur
Gastroskopie zu befolgen, auch betreffend das Herausnehmen von Zahnersatz.

Die PEG-J- bzw. FLOW-J-Sonde sollte alle drei Monate bzw. entsprechend den Empfehlungen
des Arztes gewechselt werden.

GEBRAUCHSANWEISUNG
Legen der Sonde

14.
15.

Nach der Einfiihrung des Gastroskops den Magen insufflieren und die Mukosa untersuchen.
Erst dann fortfahren, wenn feststeht, dass die Mukosa frei von Geschwiiren und Blutungen
ist. Wichtig: Diese gastro-jejunale Erndhrungssonde (J-Sonde) ist vollkommen
réntgendicht und kann nur zusammen mit der entsprechenden Cook PEG-Sonde
verwendet werden. Die PEG-Sonde wird vorzugsweise im Antrum oder tiefen
Magenkorpus platziert, um die Insertion zu erleichtern.

Den Erndhrungsadapter und den Kabelhalter bzw. das Verschlussband, mit dem die

aulere Halteplatte befestigt ist, von der zuvor platzierten Cook PEG-Sonde abnehmen. Die
X-formige Markierung auf der PEG-Sonde muss am Ende liegen. Falls dies nicht der Fall ist, ist
die Sonde an der X-férmigen Markierung zu kiirzen. (Siehe Abb. 1)

Eine Biopsie- oder Alli durch das Gastroskop fiihren und vom
Magen aus durch die PEG-Sonde vorschieben, bis die Zange aus der Sonde austritt.

Den Fiihrungsdraht groBziigig mit wasserléslichem Gleitmittel versehen,
insbesondere an der Spitze.

Den Luftstopfen auf den Fiihrungsdraht setzen und das weiche Ende des Fiihrungsdrahts
mit der Zange fassen. (Siehe Abb. 2)

Den Fithrungsdraht mit der Zange in die Sonde ziehen und den Luftstopfen fest in das Ende
der PEG-Sonde driicken, um das Luftleck zu minimieren. (Siehe Abb. 3)

Den Magen zur besseren Darstellung des Pylorus insufflieren.

Das Gastroskop mit dem Fiihrungsdraht und der Zange durch den Pylorus in den zweiten
Abschnitt des Duodenums vorschieben.

Den Fiihrungsdraht begradigen, indem er an beiden Enden straff gehalten wird.
Fiihrungsdraht und Zange in den dritten Abschnitt des Duodenums vorschieben.

. Die J-Sonde groBziigig mit wasserldslichem Gleitmittel versehen, insbesondere an

der Spitze.

. Den Luftstopfen von der G-Sonde abnehmen und anschlieBend die J-Sonde tiber den

Fiihrungsdraht schieben. (Siehe Abb. 4)

. Den Fiihrungsdraht weiter straff halten und die J-Sonde langsam tber den Fiihrungsdraht

vorschieben. So lange vorschieben, bis die J-Sonde die Zange vom Fiihrungsdraht schiebt.
Hinweis: Dabei bewegt sich die J-Sonde nach distal.

. Die Zange aus dem Gastroskop ziehen und den Erndhrungsadapter fest in die PEG-Sonde

driicken. (Siehe Abb. 5)
Die Lage der J-Sonde endoskopisch bestatigen.

Luft aspirieren und das Gastroskop unter Drehbewegungen entfernen, um
maglichst wenig Zug auf die J-Sonde auszutiben.

. Bestatigen, dass sich die J-Sonde nicht durch den Pylorus in den Magen verschoben

hat. (Siehe Abb. 6) Hinweis: Um eine versehentliche Entfernung der J-Sonde aus der
PEG-Sonde zu verhindern, kann am Erndhrungsadapter ein Verschlussband um die
proximale Gastrostomiesonde gelegt werden.

. Den Fiihrungsdraht unter endoskopischer Beobachtung vorsichtig entfernen. Ereut

bestatigen, dass die J-Sonde nicht zuriick in den Magen gewandert ist, und anschlieBend
das Gastroskop entfernen.

. Mit einer Kolben-lrrigationsspritze von 60 ml Volumen 50 ml Wasser durch den

gelben Anschluss fiir die J-Sonde am Erndhrungsadapter spiilen. Wenn die Sonde
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ordnungsgemaR platziert wurde, lasst sie sich leicht spiilen. Hinweis: Der rote
Anschluss fiir die Gastro-Sonde (G-Sonde) am Erndhrungsadapter dient als Zugang
zum Magen.

19. Den Kabelhalter bzw. das Verschlussband wieder auf die externe Halteplatte der PEG-
Sonde setzen und darauf achten, dass die Sonde nicht eingeschniirt wird. Wichtig: Mit
dem Kabelhalter bzw. dem Verschlussband die Halteplatte an der Sonde befestigen.
Hierdurch wird eine spétere Migration der Sonde vermieden und ein Neupositionieren
bzw. Ziehen an der Sonde reduziert. Warnhinweis: Eine zu starke Zugkraft an der
Erndhrungssonde kann friihzeitige Entnahme, Ermiidung oder Fehlfunktion des
Instruments bewirken.

20. Die Anweisungen des Arztes bzgl. Erndhrung und Abgabe verschriebener Medikamente in
der Patientenbroschdre fiir die Gastro-Jejunal-Sonde protokollieren.

21.

Zur Bestatigung der ordnungsgeméfen Lage der J-Sonde nach ihrer Platzierung eine
Réntgenaufnahme anfertigen.

Entfernen der Sonde

Hinweis: Vor der Entfernung empfiehlt sich die Beschaffung einer neuen Gastro-Jejunal-
Sonde (G-J-Sonde) bzw. eines Universaladapters zum Einstecken in die Cook PEG-Sonde,
falls der Patient nur noch iiber die PEG-Sonde ernéhrt werden soll.

Vorsicht: Falls eine Ersatzsonde gewiinscht ist, muss diese sofort nach der Entnahme der
alten Sonde platziert werden. Eine externe Sondenentfernung kann zu minimalem Trauma
oder Blutungen fiihren, die u.U. eine Behandlung erfordern.

Entfernen der G-J-Sonde

1. Den Gastro-Jejunal-Adapter (G-J-Adapter) aus der PEG-Sonde ziehen und anschlieBend die
G-J-Sonde durch vorsichtiges Ziehen ganz aus der PEG-Sonde entfernen.

2. Die G-J-Sonde gemaR Klinikrichtlinien fiir medizinischen Abfall mit biologischem
Geféhrdungspotenzial entsorgen.

3. ZurWiederaufnahme der PEG-Erndhrung entsprechend der érztlichen Anordnung einen
Universal- oder Bolusadapter in die PEG-Sonde einsetzen.

Externe Entfernung (Entfernung durch Zug) der PEG-Sonde

Die PEG-Sonde ist zur externen Entfernung (Entfernung durch Zug) wie unten beschrieben
vorgesehen. Falls diese Methode nicht durchfiihrbar ist, ist eine andere Entfernungsmethode
(z.B. endoskopisch oder chirurgisch) zu verwenden.

Die Eréhrungssonde lésst sich wie folgt entfernen, ohne dass ein Endoskop eingesetzt
werden muss:

1. Kabelhalter bzw. Verschlussband und Halteplatte von der PEG-Sonde entfernen.

2. Die Magen-Erndhrungssonde dicht am Stoma fassen. Die Sonde langsam drehen und
vorsichtig 1-2 cm in den Magen schieben, damit sie sich vom Stomatrakt [6st. Warnhinweis:
Falls sich die Sonde nicht ungehindert im Trakt drehen ldsst, darf sie nicht durch Zug
entfernt werden.

3. Die Magensonde dicht am Stoma festhalten und Gegendruck austiben, indem die Finger der
anderen Hand rund um die Basis der Erndhrungssonde gelegt werden.
4. Das Stoma lose mit einem Tuch abdecken.

5. Die Magen-Erndhrungssonde gerade halten und gleichmaRig ziehen, bis die innere Kuppel
aus der Abdomenwand austritt. Vorsicht: Die Sonde muss gerade aus dem Stomatrakt
herausgezogen werden.

6. Der Stomatrakt sollte innerhalb von 24 Stunden heilen und sich schlieBen.

Instrument(e) nach dem Eingriff in Ubereinstii mit den Klinikri fiir

biol h gefihrlichen dizinischen Abfall
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EAAHNIKA

XPHZH FA THN OMOIA MPOOPIZETAI
AUTH ) GUOKEUN XPNOILOTOIEITA YIa Tr) SIadePpIKT| EVEOOKOTIIKH TomoBETnoN yia Ty mapoxn
EVTEPIKNG OfTIoNG o€ aoBeveic Tou XpetalovTal SIaTpo@IK) UMIOOTAPIEN.

MNEPIEXOMENO

1 yaotpovnoTiSikog owNijvag oitiong, 1 SUpHATIVOG 08nyag 240 cm, 1 TIEPICTPEPOHEVN
ao@ahela, 1 Sepatikd kahwdiwy, 1 Buopa aépa, 2 cuokevaoieg LSATOSICAUTOV ATavTIKoU (UOVO
ylatig HIMA), 1 eyxelpidio odnyiwv, 1 eyxeipidio @povtidag aobeviv.

IHMEIQZEIZ
Mn XPnOILOTOIEITE TN GUCKEULT| QUTH| YA OTIOIOSHTTOTE OKOTIO, EKTOC AMd TV avapePOHEVN
XPrion yta my oroia mpoopileTat.

DUNGOOETE O€ ENPO XWPO, HAKPLA aTd aKPAiE TIUEG BEPHOKPATIAC.
EmrpéneTal n xprion auTrig TG CUCKEUNG HOVOV MO EKMTAISEVHEVOUG ETTAYYENHATIEG LYEIAC.
To oUCTNA EMTPETEL EMTIONG TNV AMTOCUTTIEDT, OTIWG EXEL GUVTAYOYPAPNBEL arté Tov 1aTPd.

ANTENAEIZEIZ

Meta&l autwv mov cuoyetifovTal e TNV TomoBETNoN Kat T XPrion evog cwAriva SIaSEPUIKIG
£VS0OKOTIIKNG YaoTpovnoTidooTopias (owhrvag PEG-J) mephapBavovTal, Petagy aAwy, ot €67G:
onn, évtovn yaoTpooloo@ayIkn MaAvEpOHNGn, HEYEAOG ackitng, 1 SIaxutn GAeypovmdng,
AomdNG 1) VEOTTAAGHATIKN VOGOG, TIOL TTPOGRANNEL Ta TOIXWHATA TNG KOIAiag 1y Tou Tip6obiou
THFALATOG TOU GTOHAXOU, YAOTPEVTEPIKN amo@pa&n fj cupiyyla otnv yyug Hoipa Tou

AemTou eviépou.

MPOEIAOMOIHZEIZ

AUTH | CUOKEUN €Xel OXESIOOTE yia pia Xprion povo. Mpoomnabeteg emavene€epyaoiag,
EMAVOTTOOTEIPWONG /KAl EMAVOXPNOILOTOINONG EVOEXETAL VA 08NYOOLV OE aoToxid TNG
OUOKEUNG fY/Kal OE PETAS00N VOoOU.

Edv n ouokevaacia éxet avoryTei i umooTei {npid katd v mapahany TG, U XPNOIOTIONOETE
T0 TiPOI6V. EMBewprioTe OTTTIKE, TPOOEKOVTAG ISIAITEPT VIOl TUXOV OTPEBADOELS, KAMWPELG Kat
pn&eis. Eqv evtomioete pia avwpalia mou 6a mapepmoSIJe Tn OwoTH KATAOTAON AEITOUpYiIag, un
XPNOIHOTIOICETE TO TPOioV. Evnuepwote v Cook yia va AdPete e60uctodoTnon EMOTPOPRG.

YmepBoikr) AN Tou cwAijva oiTIoNG EVEEXETAI Va EMPEPEL TIPOWPN APAIPEDT), KATATIGVNON 1
QaoTOKia TNG CUCKEUNG.

AYNHTIKEZ EMINAOKEE

Meta&0 autdv mou cuoyetifovtat pe v TornoBEtnon kat tn xprion cwArjva PEG-J
nephapBavovral, HETagh aMwy, ot e§1C: BPOYXOMVEULIOVIKT| EI0pO®NON Kal TIVEUHOVIa,
QVATVEUOTIKN) SUOXEPELD 1) anmo@patn agpaywywy, eprtovitida 1y onmTikr katamingia,
KONOSEPUATIKG, YAOTPOKONOSEPHATIKG GUPIYYIO 1) GUPIYYIO TOU AEMTOU EVTEPOU, YAOTPIKN
Sidraon, evéokoakr KIAN Kal CUCTPOPH TOU OIYHOEISOUC, OUPIYYIO TIOU TTAPAHEVEL LETA TNV
agaipgon owArva PEG-J, Tpaupatiopog 0160pAayou, VEKPWTIK Tepitovitida, KuTtapitida anéd
Candida, akatéMnAn tomoBétnon rj aduvapia TomoBétnong Tou owhrva PEG-J, amokdMnon iy
HETATOMON TOU CWAVA, QIHOPPEAYIC KAt HETATTACN OYKOU.

MeTagl Twv emmpocBetwy emmokwv nep\apBdvovTal Kat ot €€1G: TIVeupoTEPITOVaIO,
EMPOAUVON TIEPIOTOIAKOU TPAUHATOG Kall TIAPOXETEUON TTUWS0UG LYPOU, Slaguyr| amd Tn
oTopia, andepagn evtépou, yaotpooloopayikn maAvdpounon (FOMM) kat andgpagn r aloiwon
Tou OwArva PEG-J.

NPOOYNAZEIZ

To 6¢eNog yia Tov acBevr) amd Tnv mapouacia evog owhrva PEG-J mpénel va otabpiletat évavtt
Twv KIVSUVWV TTou oXeTi{ovTal Pe OToIoSHTIOTE OWAIVA OITIONG YAOTPOOTOMIAG TIOU TIAPAHEVEL
EVTOG TOU OWUATOG.

Katd v tomobétnon kat tn xprion, Ba mpémet va emEgKVUETal TTPOCOT, WOTE VO AMOQEVYETaL N
KOTTH, N TITuXwon 1 n mpokAnon BAGBNG ota e§aptripara.
Mnv tpororolgite To owArjva PEG, To owhrva vnotiooTopiag (cwjva J) 1y Toug pocappoyeig
ko' olovdrjmote TpoTo.
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AkohouBroTe TIG 08nyieg Kat To eyxepiblo ppovTidag acBevolc mou mapéxetat padi pe KABe KiT.
Eivat amapaitnTo To eyxelpidio @povtidag aobevoug va cuvodevel Tov aoBevr| Kai va éxel Yivel
KatavonTto and Oha ta dropa, ou Ba eivat umevBuva yia T @peovTida Tou acBevol.

‘Oha ta ouothpata PEG, oupmepilapBavopévou Tou owhriva PEG-) kat FLOW-J givat
aKTIVOOKIEQA. H KaTGAANAN TomoB£tnon Kat n akepatdTTa GAWV TwV ECWTEPIKWY EEAPTNHATWY
MTTOpE( Va QTTEIKOVIOTEL OKTIVOYPAPIKA.

H katédA\nAn TomoB£tnon Tou yaotpovnoTiSikou GwArva GITIong PETEL va
eMPBEePAVETAL AKTIVOYPAPIKA.

H ouokeun givat cupPatr povo pe Tov KatdMnAo owhrva PEG g Cook. Autr) n cuokeur| ev
eivat oupBartn pe owhrjva PEG avtikataotaong g Cook.

O1 kateuBuvTrpIEG 08NYiEC TOU KATAOKELAOTH S€V AMOOKOMOUV OTNV QVTIKATACTAON TwV
OUOTACEWV TOL 1aTPOU.

Katd mv TomoBétnon tou cwArjva PEG-J oe maxUoapkoug acBeveic, ONeG ol avatopikeég Sopéc Ba
mipénel va avayvwpilovtatl ipiv anod v Tonobétnon.

Katd v tomo8étnon tou owhijva PEG-J, TnprioTe ONeG Tig KateuBuvTripleg odnyieg Tou
I8PUHATOG OKETIKA HE Tr) YOOTPOOKATINGT, CUMITEPINALBAVOLEVNG TNG APaipeDNG TwV
TEXVNTWV OSOVTOOTOIXIV.

H avtikatdotaon tou owArjva PEG-J 1 FLOW-J cuvioTtdtal Kabe TPELG PVEG 1 avaloya HE TIG
OUOTACEIC TOU 1aTPOU.

OAHTFIEZ XPHEHZ

TomoB£ton Tou cwAfjva

1. MeTta v €10aywyr] TOL YOOTPOOKOTTOU, EUPUOTIOTE A€Pa OTO OTOHAXO Kal EEETAOTE TO
BAevvoydvo. MpoadiopioTe edv 0 PAevvoyovoc givatl EAeUBEPOG EEEAKWOEWV 1 alpoppayiag
TIPOTOU TIPOXWPNOETE. ENHAVTIKG: AUTOG O YAOTPOVNOTISIKOG CwAvag aitiong
(owhrvag J) ival EVIEAWG AKTIVOOKIEPOG KAl PHTOPEL va XPNOIHOTOINOEL AMOKAEICTIKA
He Tov KatéAAnho owArjva PEG tng Cook. I8avikd, o owhivag PEG Ba mpémel va
TomoBeTNOEl GTO AVTPO 1} XAUNAG OTO OWHA TOU GTOUAXOU Yia TN SleukOAuVan
TNG El0AYWYNG.

2. AQaIpEOTE TOV IPOCAPHOYEQ OITIONG KAl TNV TIEPICTPEPOHUEVN AOPANELA 1) TO SEATIKO
koAwSiwv acpahilovtag To EWTEPIKO KUAVSPIKO UMOCTHPIyHa and To owArva PEG Tng
Cook mou gixate TomoBetroel mponyoupévwg. H évdeign X oto owhrjva PEG Ba mpémet va
Bpioketal aTo TéNoc. Eav Sev Bpioketar, Oa mpérel va Korei 0 owArvag atnv £voeign X.

(B). oxripa 1)

3. TonoBetote atpavpatiki Aafida royiag 1} Aapida Tumou kpokddeihov Siapécou
Tou yaotpookomiou kat wbrjote Tn Aapida péoa oTo owArva PEG and To oTopaxo £wg
OToU Pavei 0TI §€pXETal Amd TO CWARVa.

4. NMmAVETE TO CUPUPATIVO OSNYO PE APKETH TOGOTNTA LSaToSiaAuTol AtmavTikoy,
£181KA TO AKPO Tou.

5. TomoBetriote 1o BUOUA aépa ENGVW MO TO CUPHATIVO 08NYS Kat CUNARETE pe T AaBida to
GKPO TOU CUPHATIVOU O8NYOU IE TO EUKAUTTTO AKpPO. (BA. oxriua 2)

6. ATIOOUPETE TO CUPUATIVO 08NYO Kat TN AaBida evTAg Tou owArva Kal TooBeTHoTe To Buoua
aépa e aopaela oTo dkpo Tou owArjva PEG yia va ehayiotomoioeTe n Slappory
aépa. (BM. oxriua 3)

7. Epguoriote aépa oTo OTOHAXO YIa va EMTUXETE KAAUTEP QMEIKOVIOT TOU TTUAWPEOU.

8. [MpowBroTE TO YOoTPOOKOTIO, HE TO GUpATIVO 08Nnyo kat Tn Aapida, Stapéoou Tou
TIUAWPOU OTO SEUTEPO TUNHA Tou SwdekaSakTuAoL.

9. EuBz1d0TE TO CUPUATIVO 08NYS ACKWVTAG TAON Kot oTa §Uo dkpa. MpowdoTte 1o
oupuativo odnyo kat T Aapida oto Tpito THAKA Tou SwdeKadakTuAoL.

10. Awmévete 1o cwArjva J pe apketr moodtnta udarodialutol AtmavTikou, £151KA TO
AKkpo Tou.
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4.
15.

20.

21.

. AQaIPEDTE TO BUCHA aEPA aMO TO CWATVA YaoTpoaTtopiag (owArvag G). Katomv

TOMOBETNOTE TO GWAVa J EMAVW a6 To CUPHATIVO 08Nyo. (BA. oxriua 4)

. AlaTNPWVTAG TEVIWHEVO TO CUPHATIVO 08NnYd, TPowbroTe apyd To cwArva J emdvw and

TO OUPHATIVO 08NYO. ZUVEXIOTE TNV PoWONON KEXPIC OTI TapeKTomioel T AaBida armé To
oUppa. Znpeiwon: O owhivag J Ba mpémel va Kiveital TepIPePIKA dTav mapekTomilel Tn
Aapida amo to ovppa.

. Agaipéote ™ AaBida armd To evE0OoKOTIo Kal CUVOECTE TOV IPOCAPHOYEQ GITIoNG 0TaBePd

oto owArjva PEG. (BA. oxriua 5)

EmBePaiwote aktivookormkd tn 6£on tou cwArva J.

T apa, 0 £0TE TO

ppOPI pap e mepio

yla va ENaXIOTOTIOIOETE EVOEXOHEVO CUPTIUO TOU CWANRVA J.

. EmBefaibote 61 0 owhivag J Sev £xel mahvEpoproel SIapécou Tou TTUAWPOU GTO GTOHAXL.

(BA. oxripa 6) Enpeiwon: Mmopei va TomoBetnsi éva cuvdeTikd Kahwdiwv yupw and
ToV £yyUG OWAIVA YAOTPOCTOMIOG OTOV TPOCAPHOYEX GITIONG YIA VA ATOTPATTEL I N
nBeAnuévn agaipeon Tou cwArva J amd 1o cwArva PEG.

. AQQIPECTE TIPOCEKTIKA TO GUPHATIVO 08NYO UG EVEOOKOTIKN TIapakoAouBnon.

EmBePaiwote ma 611 Sev éxel omoBoSpoproel 0 GWARVAG J EVIOG TOU GTOHAXOU Kal,
KATOTIY, AQAIPETTE TO YOOTPOOKOTTIO.

. XpnotpomolvTag cuplyya Katatoviopou 60 ml pe motévy, eyxUote 50 ml vepou Siapéoou

G Kitpvng BUpag Tou cwhrva J oTov Mpocappoyéa oitiong. O owAivag Ba mpénet va
EKMAEVETal EUKONA EQOTOV éxel TOTOBeTN Bl cwoTd. Znpeiwon: H Kokkivn Bupa Tou
owhrjva G GToV TPOGAPHOYEX GITIONG XPNOIMOTIOLEITAL VI TTPOGRACN GTO GTOUAXO.

. TomoBetr|oTe AN TV TIEPIOTPEPOHEVN ACPANELQ I} TO SEUATIKO KOAWSIWY OTO EEWTEPIKO

KUNVSPIKO UTTOOTPIYHA TOL GwAva PEG, TPOGEXOVTAG VAl LNV TITUXWOETE TO OWArvVA.
INHAVTIKG: XPNOILOTIOINOTE TV TIEPIOTPEPOUEVN ACPANELA /) TO SEUATIKO KOAwSiwv
Yla va a0@aA{CETE TO TIEPICTPEPOHEVO KUAVSPIKO UTTIOGTAPLYHA 0TO GwArva. Auto 6a
BonBrioel aTnV amotpor| HENOVTIKAG METATOTIIONG TOU CWARVA Kat 0TNV EAATTWON TNG
QavAyKng ouvexoug emavatonobémong i Goknong €éAEng oto cwlrjva. Npogidonoinon:
YmepPoAikr) €AEN TOU yaoTpikoL CwAva oiTiong eVEEXETAL va EM@PEPEL TPOWPEN
agaipeon, Katanmévnon 1 acTtoxia TG CUOKEUNG.

Kataypayrte Tig 08nyieg Tou 1aTpol OXETIKA HE TN OITION Kal T XOprynon Twv
OLVTAYOYPAPNOEVTWVY PAPHAKWY OTO EYXEIPISIO PPOVTISAG yaoTpovnoTSIKo acBevouc.
AlEVEPYNOTE AKTIVOYPAIa PETA TNV TOTOBETNON Tou owArjva J yia va empBeBaioeTe
OwOoTH Tou TomoBETNON.

Ag@aipeon Tou cwArva

Inpeiwon: Mpv anod v apaipeon, CLVIOTATAL ) Ayopd EVAG VEOU CWAVa
yaotpovnoTidooTopiac (cwAivac G-J) 1y VoG TPoCcapuOoyEA YEVIKAG XPRONG Yia va
ouvdéoete To owhrjva PEG g Cook, epooov embupeite T Xprion oiTiong HOVO PE TO
owhrjva PEG.

Mpocoxn: Eav eivat emBupntr n TomoBétnon avtalakTikol cwAiva, autr mpémet
va yivel apéowg PETd Ty agaipeon. H agaipeon eEwTepikol owhijva evdéxetat

va €xel WG amoTéNeopa eENGXIOTO TPAUHATIONO 1) aldoppayia, Ta omoia pmopei va
anartjoouv Beparneia.

Acoalpsan owArjva G-J

ATIOCLVEEDTE TOV TIPOCAPHOYEX YAOTPOVNOTISOOTOHIA (Tpodappoyéa G-J) amé To cwhiva
PEG. Katommy, TpaBri&te To owhrva G-J, U ATEC KIVATEIG, WOTE Va TOV apaIPECTE TARPWG
and 1o owArjva PEG.

Amnoppite To cwhijva G-J OUHPWVA HE TIG KATEUBLVTHPIEG 08NYIEC TOU IBPUHATOC 0ag Yia
Brodoyika emkivéuva latpika amdBAnTa.

la va ouvexioeTte T oition péow Tou cwArva PEG, TomoBeTOTE Tov Ipocappoyéa YEVIKNG
XPriong 1} Tov mpooappoyéa bolus oto owArjva PEG kat ouveyioTe T oition.
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Apaipgon owAriva PEG (1£8080¢ ewTepIKIG apaipeon Lie Goknon éAéne)

O owArjvag PEG £xel oxeSI00TEl yla va apalpeital He Xprion Tng HeBoSou eEwTepIKrg apaipeong
He doknon N§ng mou mapoucialetal mapakdtw. Eav Sev ival Suvatr n Sievépyeia autrig Tng
Heboou, Ba mpéret va XpnotpomnoinBei A pEBoSog agaipeong Omwg n EVEOCKOTTIKA 1 1
XELPOUPYIKN agaipeon.

O owArvag oitiong ivat Suvatov va apaipedEi Xwpic TNG avaykn evEooKOmonG HE Tov
akohouBo Tpomo:

1. AQaIPEOTE TNV TIEPICTPEPOHEVN AOPANELD 1) TO SEHATIKG KaAwSiwV Kat To KUAVEPIKO
UTIOOTHPLyHa amoé To owhrjva PEG.

2. ZUMAPETE To yaoTpikd Gwhijva 6iTiong Kovtd otn B£on Tng oTopiac. Evoow mepioTpépete
HE apyEG KIVHOEIG TO GwAVa, WOKOTE HE ATIES KIVATELG TO OwAVa Katd 1-2 cm eviog Tou
OTOHAXOU Yia va Siaxwpioete To owhrjva and T Béon g otopiac. Mpoedomoinon: Edv
0 owArvag Sev MePIOTPEPETAL EAEVBEPA EVTOG TNG 080U, PNV ETTIXEIPIOETE VA TOV
AQAIPECETE EAKOVTAG TOV.

3. KpatioTe 1o yaoTpikd cwhijva Kovtd ot B€0n TG OTopiag Kat aoknote avTiBet mieon
TOMOBETWVTAG Tat SAKTUAA ToU GAAOU XEPIOU YUpw armd TN BAon Tou cwhijva.

4. Kahoyte xahapd Ty 080 Tng OTOIAG e TIETOETA 1 IATIO.

5. Kpatwvrag 1o owlrjva oitiong ot eubeia B¢on, aokriote otaBepr} €AEn 0To CwArva péXPL va
£EENDEL 0 EOWTEPIKOC TOL BONOG Siapéoou Tou KothiakoL Tolxwpatoc. Mpogoxn: O owArvag
Ba mpémel va amoovpetal oe euBeia BEon and tnv 0806 NG oToMiag.

6. H 08¢ G otopiac Ba mpémel va emouAwBE Kat v GUYKAEIOTEL EVTOG 24 wPWV.

Katd tnv ohokAq 1Tn¢ S1ad PPIYTE TNV A TIC £C aOpQ
HETIC TripIEg 08Nnyieg Tou 1I8pUpATAC oag yia Blooyika i
atpika anépAnTa.

MAGYAR

RENDELTETES
Ez az eszkéz perkutan endoszkopos elhelyezésre szolgél enteralis téplalas céljabol, mesterséges
taplalasra szoruld betegeknél.

TARTALOMJEGYZEK

1 db gastrojejunalis taplalotubus, 1 db 240 cm-es vezet6drot, 1 db csavaros zar, 1 db kabelk6toz,
1 db levegddugo, 2 csomag vizben oldodo sikosité (csak USA), 1 db hasznélati utasitas, 1 db
beteggondozési kézikonyv.

MEGJEGYZESEK

Afeltiintetett rendeltetési terlileteken kiviil az eszkozt mas célra ne alkalmazza.

Széraz helyen tartando, szélséséges hémérsékletektdl védve.

Ezt az eszkozt csak képzett egészségligyi szakember hasznalhatja.

A rendszer dekompresszidra is lehetGséget nyujt az orvos elGirasa szerint.
ELLENJAVALLATOK

A PEG-J tubus behelyezésével és hasznélataval kapcsolatos ellenjavallatok tobbek kozott

a kovetkezok: szepszis, stilyos gastro-oesophagealis reflux, nagy ascites, vagy a hasfalat

illetve a gyomor elilsé falat érinté diffiz gyulladasos, fert6z6 vagy neoplasztikus betegség,
gastrointestinalis elzarodas vagy proximalis vékonybélfisztulak.

WVIGYAZAT” SZINTU FIGYELMEZTETESEK

Az eszkoz kizérolag egyszeri hasznalatra szolgél. Az Ujrafelhasznélasra valo elokészitésre, az
Ujrasterilizalasra és/vagy az Ujrafelhaszndlasra tett kisérletek az eszkdz meghibasodésahoz és/
vagy betegségatvitelhez vezethetnek.

Ha a csomagolast atvételkor nyitva talalja, vagy az sériilt, ne hasznalja az eszkozt.
Szemrevételezéssel ellendrizze, kiilonds tekintettel a megtorésekre, gorbiletekre és torésekre.

Ha olyan rendellenességet észlel, amely a megfelelé6 m(ikodést megakadalyozza, ne hasznélja az
eszkozt. A visszakiildés jovahagyésa érdekében értesitse a Cook céget.
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A taplalétubus tulzott hizasa az eszkoz id6 el6tti kiesését, elfaradasat vagy
meghibasodasét okozhatja.

LEHETSEGES KOMPLIKACIOK

A PEG-J tubus behelyezésével és hasznalataval kapcsolatos lehetséges komplikaciok tobbek
kozott a kovetkezék: bronchopulmonaris aspiracio és tiidégyulladas, nehézlégzés vagy léguti
elzarodas, peritonitis vagy szeptikus sokk, colon-bér-, gyomor-colon-bér- vagy vékonybélfisztula,
gyomortagulas, intra-abdominalis sérvképz6dés és bélcsavarodas a szigmabél teriiletén, a PEG-J
eltavolitasat kovetd perzisztalo fisztula, nyeléesésériilés, nekrotizalé bényegyulladas, candida
okozta cellulitis, a PEG-J tubus helytelen behelyezése vagy behelyezésének meghitsulasa, a tubus
kimozdulasa vagy migracioja, vérzés és daganatattét.

Tovabbi komplikaciok tobbek kozétt: pneumoperitoneum, peristomalis sebfertzés és
gennyliriilés, a stoma szivargésa, bélelzarodas, gastro-oesophagealis reflux, és a PEG-J tubus
elzarodasa vagy karosodasa.

OVINTEZKEDESEK
A PEG-J tubus hasznat mérlegelni kell barmilyen, a testben maradé gastrostomias taplalétubussal
kapcsolatban megjelend kockazattal szemben.

A behelyezés és a hasznélat soran gondosan keriilni kell a komponensek elvagésat, 6sszenyomasat
vagy kérositasat.

A PEG, a J-tubus és az adapterek barmilyen modositasa tilos!

Kovesse a minden készlethez mellékelt utasitasokat és a beteggondozasi kézikonyvet. Alapvetd
fontossagu, hogy a beteggondozasi kéziknyv elkisérje a beteget, és azt minden, a beteg
gondozasaért felelés személynek elmagyarazzak.

Minden PEG rendszer, beleértve a PEG-J-t és a FLOW-J-t is, sugarfogd tulajdonsagu. Minden belsé
komponens megfelelé helye és épsége lathatova tehet6 rontgenfelvétellel.

A gastrojejunalis taplalotubus megfelel6 elhelyezését rontgenfelvétellel kell ellendrizni.

Az eszkoz csak a megfelelé Cook PEG tubussal kompatibilis. Ez az eszkéz nem kompatibilis
a Cook PEG cseretubussal.

A gyarté Utmutatdsai nem helyettesitik az orvos ajanlasait.

A PEG-J tubus elhizott betegekbe vald behelyezésekor a behelyezés elétt minden anatémiai
képletet azonositani kell.

A PEG-J tubus behelyezésekor tartson be a gasztroszkdpiara vonatkozé minden intézményi
utmutatast, beleértve a miifogsor eltavolitasat is.

A PEG-J vagy FLOW-J cseréje ha h , vagy az orvos rend szerinti

gyakorisaggal ajanlott.

HASZNALATI UTASITAS

A tubus behelyezése

1. Agasztroszkop bevezetése utan fujja fel a gyomrot és vizsgélja meg a nyalkahartyat.
Mielétt folytatja az eljarast, allapitsa meg, hogy a nyalkahartya mentes-e a fekélyesedésts|
vagy vérzéstdl. Fontos: Ez a gastrojejunalis taplalétubus (J-tubus) teljesen sugarfogd
tulajdonsagu, és csak a megfelelé Cook PEG tubussal egyiittesen hasznélhaté. Idelis
esetben a PEG tubust az antrumba, vagy a gyomor corpus alsé részébe kell behelyezni a
bevezetés megkonnyitése céljabol.

2. Tavolitsa el a taplaloadaptert és a csavaros zarat vagy kabelkétegel6t, amely a korabban
behelyezett Cook PEG tubus kiilsé felfogdlapjat régzitette. Az X jelzésnek a PEG tubus végén
kell lennie. Ha nem ott van, akkor a tubust el kell véagni az X jelzésnél. (Ldsd az 1. dbrdt)

3. Vezessen tiiske nélkiili biopszias vagy krokodilcsipeszt a gasztroszkopon at, és
tolja a csipeszt a PEG tubuson &t a gyomorbol addig, amig lathatova nem valik, ahogy
kilép a tubusbol.

4. Bbéségesen sikositsa a vezetédrotot vizben oldédé sikositéval, kiilonosen a végén.
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10.

14.
15.

20.

21.

Helyezze a levegédugdt a vezetédrotra, és a csipesszel fogja meg a vezetédrot hajlékony
csticsanak végét. (Ldsd a 2. dbrt)

A vezet6drotot és a csipeszt hiizza vissza tubusba, és szorosan dugja be a levegédugot
a PEG tubus végébe, hogy minimélisra csokkentse a levegészivargast. (Ldsd a 3. dbrdt)

Fujja fel a gyomrot, hogy a pylorus jobban lathatova valjon.

A gasztroszkopot a vezetddrottal és a csipesszel egyiitt tolja elére a pyloruson at a
duodenum masodik szakaszaba.

Egyenesitse ki a vezetédroétot, mind a két végén fenntartva a feszitést. Tolja
el6re a vezetédrotot és a csipeszt a duodenum harmadik szakaszaba.

Béségesen sikositsa a J-tubust vizben oldédoé sikositéval, kiilonosen a végén.

. Vegye ki a levegédugot a G-tubusbdl, majd helyezze ra a J-tubust a vezetédrotra.

(Ldsd a 4. dbrdt)

. Avezetédroton fenntartva a feszitést, lassan tolja el6re a J-tubust a vezetédréton. Folytassa

az eléretolast addig, amig le nem tolja a csipeszt a vezetédrotrol. Megjegyzés: A J-tubusnak
disztalis iranyban kell mozognia, amikor letolja a csipeszt a vezet6drotrol.

. Tavolitsa el a csipeszt a szkopbol, és szilardan dugja be a taplaldadaptert a PEG tubusba.

(Ldsd az 5. dbrdt)
Endoszkopiaval ellendrizze a J-tubus helyzetét.

Aspiréljon levegét, majd forgatva vegye ki az endoszképot, hogy minimélisra
csokkentse a J-tubusra hat6 hizé hatast.

. Ellendrizze, hogy a J-tubus nem csuiszott-e vissza a pyloruson &t a gyomorba. (Ldsd a

6. dbrdt) Megjegyzés: A gasztrostomias tubus proximalis része koré a tépléléadapternél
kébelkotegeld helyezhetd, elkeriilendé a J-tubusnak a PEG-b6l valé véletlen kimozditésat.

. Endoszkopos megfigyelés mellett dvatosan tavolitsa el a vezetédrotot. Ismét ellendrizze,

hogy a J-tubus nem esett-e vissza a gyomorba, majd tavolitsa el az endoszkopot.

. 60 mL-es dugattyus oblitéfecskendd segitségével Gblitse &t 50 mL vizzel a J-tubusnak a

taplaloadapteren Iévé sarga nyilasat. Ha a tubus megfelel6en van behelyezve, konnyen
oblithetének kell lennie. Megjegyzés: A G-tubusnak a taplaléadapteren 1évé piros nyilasa
a gyomorhoz val6 hozzaférésre szolgal.

. Helyezze vissza a csavaros zarat vagy a kabelkétegel6t a PEG tubus kiils6 felfogdlapjéra,

tigyelve arra, hogy ne nyomja 6ssze a tubust. Fontos: Alkalmazzon csavaros zérat vagy
kabelkotegelét a forgo felfogdlapnak a tubushoz valo rogzitésére. Ez segiteni fog megel6zni
a tubus késébbi migraciojat, és csokkenti a tubus allando Ujraelhelyezésének vagy
meghtizasanak sziikségességét. Vigyazat: A gastricus taplalotubus tilzott hiizasa az eszkoz
id6 elétti kiesését, elfaradasat vagy meghibasodasat okozhatja.

Jegyezze fel a téplalasra és az elGirt gydgyszerek beadasara vonatkozo orvosi utasitasokat
a gastrojejunalis beteggondozasi kézikonyvbe.

A J-tubus behelyezése utan készitsen hasi rontgenfelvételt a tubus megfeleld
helyzetének ellen6rzésére.

A tubus eltavolitasa
Megjegyzés: Az eltavolitas elétt ajanlatos Gj G-J tubust beszerezni, vagy ha csak PEG tubussal
valé taplalast kivan végezni, a Cook PEG tubusba dughaté univerzalis adaptert.

Figyelem: Ha cseretubusra van sziikség, azt az eltavolités utan azonnal be kell helyezni. A
kiilsé tubus eltavolitasa minimalis mértékd traumaval vagy vérzéssel jarhat, amely kezelést
tehet sziikségessé.

A G- tubus eltdvolitdsa

1.

Huzza ki a G-J adaptert a PEG tubusbol, majd 6vatosan hiizza meg a G-J tubust, hogy
teljesen eltavolitsa a PEG tubusbdl.
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2. Abiolégiailag veszélyes orvosi hulladékra vonatkozo intézményi iranyelvek szerint helyezze
hulladékba a G-J tubust.

3. APEG taplalas Ujrakezdéséhez helyezzen univerzalis adaptert vagy bolusadaptert a PEG-be,
és kezdje Ujra a taplalast az elSiras szerint.

APEG tubus eltdvolitdsa (kiilsé/htiz6 médszer)

A PEG tubus kialakitasa lehetévé teszi az aldbb ismertetett kiilsé/htizé médszerrel valé
eltévolitast. Ha ez a modszer nem alkalmazhat6, mésik, példaul endoszképos vagy mditéti
eltévolitasi modszert kell alkalmazni.

A taplalétubus endoszkopia nélkil eltavolithatd a kovetkez6 médon:
1. Tavolitsa el a csavaros zarat vagy a kabelkotegel6t és a felfogélapot a PEG tubusrdl.

2. Fogja meg a gastricus taplalétubust a sztéma helyének kézelében. A tubust lassan forgatva,
gyengéden tolja a tubus 1-2 cm-es szakaszat a gyomorba, hogy elvélassza a tubust a
sztématraktustol. Vigyazat: Ha a tubus nem forog szabadon a traktusban, ne prébéljon
hizé médszert alkalmazni az eltévolitashoz.

3. Asztoma helyének kézelében fogva tartsa meg a gastricus tubust, és masik kezének ujjait a
tubus tove koré helyezve alkalmazzon ellennyomast.

4. Torilkozével vagy izolalokendével lazan takarja le a sztéma helyét.

5. Agastricus taplalotubust egyenesen tartva egyenletesen htizza a tubust addig, amig a
belsé dombort r6gzit6 ki nem Iép a hasfalon keresztiil. Figyelem: A tubust egyenesen kell
kihtizni a sztématraktusbol.

6. A sztomatraktusnak 24 6ran beliil meg kell gydgyulnia és be kell zarédnia.

Az eljaras végeztével a bioldgiail élyes orvosi hulladékra kozé intézményi
l6irasok szerint isitse meg az o

ITALIANO

USO PREVISTO

Questo dispositivo viene inserito per via endoscopica percutanea come sistema di nutrizione
enterale per i pazienti che richiedono supporto nutrizionale.

CONTENUTO

1 sondino gastrodigiunale, 1 guida da 240 cm, 1 Twist Lock, 1 fascetta, 1 tappo a tenuta d'aria,

2 confezioni di lubrificante idrosolubile (solo USA), 1 manuale di istruzioni, 1 manuale per la cura
del paziente.

NOTE
Non utilizzare questo dispositivo per applicazioni diverse da quelle espressamente indicate.

Conservare il dispositivo in luogo asciutto e al riparo da temperature estreme.

L'uso del presente dispositivo & riservato esclusivamente a personale medico-sanitario
debitamente addestrato.

Il sistema permette inoltre la decompressione, come prescritto dal medico.

CONTROINDICAZIONI

Le controindicazioni associate al posizionamento e all'uso di un tubo per gastrodigiunostomia
endoscopica percutanea (tubo PEG-J) includono, senza limitazioni: sepsi; reflusso gastroesofageo
grave; ampia formazione di ascite o malattia inflammatoria, infettiva o neoplastica diffusa
interessante le pareti addominali o lo stomaco anteriore; ostruzione gastrointestinale o fistole
prossimali dell'intestino tenue.

AVVERTENZE
Il presente dispositivo & esclusivamente monouso. Tentativi di riprocessare, risterilizzare e/o
riutilizzare possono causare il guasto del dispositivo /o la trasmissione della malattia.

Non usare il dispositivo se, al momento della consegna, la confezione é aperta o danneggiata.
Esaminare visivamente il dispositivo prestando particolare attenzione all'eventuale presenza
di attorcigliamenti, piegamenti e rotture. In caso di anomalie in grado di compromettere la
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funzionalita del dispositivo, non utilizzarlo. Rivolgersi alla Cook per richiedere I'autorizzazione alla
restituzione del dispositivo.

Una trazione eccessiva sul sondino pud provocare la rimozione prematura, sollecitazioni da fatica
ol guasto del dispositivo.

POTENZIALI COMPLICANZE

Le potenziali complicanze associate al posizionamento e all'uso di un tubo PEG-J includono,
senza limitazioni: aspirazione broncopolmonare o polmonite; sofferenza respiratoria od
ostruzione delle vie aeree; peritonite o shock settico; fistola colocutanea, gastrocolocutanea o
dellintestino tenue; dilatazione gastrica; erniazione e volvolo intra-addominale sigmoide; fistola
persistente dopo la rimozione del tubo PEG-J; lesione esofagea; fascite necrotizzante; candida
cellulitis; posizionamento erroneo o impossibile di un tubo PEG-J; spostamento o migrazione del
tubo; emorragia e metastasi tumorali.

Ulteriori complicanze includono, senza limitazioni: pneumoperitoneo; infezione peristomale
dellincisione e drenaggio purulento; perdita dallo stoma; ostruzione intestinale; reflusso
gastroesofageo e ostruzione o deterioramento del tubo PEG-J.

PRECAUZIONI
| vantaggi offerti al paziente dal tubo PEG-J devono essere soppesati con i rischi associati a tutti i
sondini gastrostomici a permanenza.

Durante il posizionamento e I'uso, & necessario prestare la dovuta attenzione a evitare di tagliare,
schiacciare o danneggiare i componenti.

Non modificare in alcun modo il tubo per gastrostomia endoscopica percutanea (tubo PEG), il
tubo digiunale (tubo J) o gli adattatori.

Seguire le istruzioni e il Manuale per la cura del paziente forniti con ciascun kit. E essenziale che
il Manuale per la cura del paziente accompagni il paziente e che il suo contenuto sia spiegato a
tutte le persone responsabili della cura del paziente.

Tutti i sistemi per gastrostomia endoscopica percutanea (sistemi PEG) (compresi i sistemi PEG-J e
FLOW-J) sono radiopachi. La corretta posizione e l'integrita di tutti i componenti interni possono
essere confermate per via radiografica.

Il corretto posizionamento del sondino gastrodigiunale deve essere verificato per via radiografica.

Il dispositivo & compatibile esclusivamente con il tubo PEG Cook appropriato. Questo dispositivo
non & compatibile con il tubo per PEG sostitutivo Cook.

Le linee guida del fabbricante non intendono sostituirsi alle raccomandazioni del medico curante.

Prima di procedere al posizionamento del tubo PEG-J in pazienti obesi, & necessario identificare
tutte le strutture anatomiche.

Per il posizionamento del tubo PEG-J, osservare tutte le disposizioni della struttura sanitaria
relative alla gastroscopia, compresa la rimozione di dentiere.

Si raccomanda di sostituire i tubi PEG-J o FLOW-J ogni tre mesi o su indicazione del
medico curante.

ISTRUZIONI PER L'USO

Posizionamento del tubo

1. Dopo aver introdotto il gastroscopio, insufflare lo stomaco ed esaminare la mucosa.
Prima di procedere, confermare che la mucosa sia libera da ulcerazioni o sanguinamento.
Importante - | sondino digiunale (tubo J) & totalmente radiopaco e pud essere
utilizzato esclusivamente con il tubo PEG Cook appropriato. In condizioni ideali, il tubo
PEG dovrebbe essere posizionato nell’antro o in basso nel corpo dello stomaco, per
agevolare I'inserimento.

2. Rimuovere dal tubo PEG posizionato precedentemente l'adattatore per nutrizione e il Twist
Lock o la fascetta che fissano il fermo di ritenzione esterno. La X sul tubo PEG deve trovarsi
all'estremita. In caso contrario, il tubo deve essere tagliato in corrispondenza della X.
(Vedere la Figura 1)
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14.
15.

20.

21.

Inserire una pinza bioptica senza punte o una pinza a coccodrillo attraverso il
gastroscopio e spingerla nel tubo PEG proveniente dallo stomaco fino a vederla uscire
dal tubo.

Lubrificare abbondantemente la guida con lubrificante idrosolubile, soprattutto
sulla punta.

Posizionare il tappo a tenuta d'aria sulla guida e afferrare con la pinza l'estremita a punta
morbida della guida. (Vedere la Figura 2)

Ritirare la guida e la pinza all'interno del tubo e posizionare correttamente il tappo a tenuta
d'aria all'estremita del tubo PEG per ridurre al minimo le perdite d'aria. (Vedere la Figura 3)

Insufflare lo stomaco per ottimizzare la visualizzazione del piloro.
Fare avanzare il gastroscopio con la guida e la pinza attraverso il piloro e nella seconda
porzione duodenale.

Fare avanzare la

Raddrizzare la guida tesaa be le
qguida e la pinza verso la terza porzione duodenale.

Lubrificare abbondantemente il tubo J con lubrificante idrosolubile, soprattutto
sulla punta.

Rimuovere il tappo a tenuta d'aria dal tubo per gastrostomia (tubo G), quindi posizionare il
tubo J sulla guida. (Vedere la Figura 4)

Mantenendo tesa la guida, fare avanzare lentamente il tubo J su di essa. Proseguire con
I'avanzamento del tubo fino a spingere la pinza dalla guida. Nota - Mentre spinge la pinza
dalla guida, il tubo J deve muoversi distalmente.

Rimuovere la pinza dal gastroscopio e inserire saldamente I'adattatore per nutrizione nel
tubo PEG. (Vedere la Figura 5)

Verificare endoscopicamente la posizione del tubo J.

Aspil aria, quindi ri il g opio con un i rotatorio per
ridurre al minimo l'effetto di trascinamento sul tubo J.

. Verificare che il tubo J non sia ricaduto nello stomaco attraverso il piloro. (Vedere la Figura 6)

Nota - Per evitare la rimozione accidentale del tubo J dal tubo PEG ¢ possibile
collocare una fascetta intorno al tubo per gastrostomia prossimale, in corrispondenza
dell'adattatore per nutrizione.

Rimuovere con cautela la guida, sotto osservazione endoscopica. Verificare nuovamente che
il tubo J non sia ricaduto nello stomaco, quindi rimuovere il gastroscopio.

Utilizzando una siringa di irrigazione a stantuffo da 60 ml, iniettare 50 ml d’acqua attraverso
il raccordo giallo del tubo J sull'adattatore per nutrizione. Se il tubo & posizionato
correttamente, l'irrigazione dovrebbe essere agevole. Nota - Il raccordo rosso del tubo
G sull'adattatore per nutrizione viene utilizzato per I'accesso allo stomaco.

Sostituire il Twist Lock o la fascetta sul fermo di ritenzione esterno del tubo PEG, facendo
attenzione a non schiacciare il tubo. Importante - Utilizzare il Twist Lock o la fascetta per
fissare il fermo di ritenzione girevole al tubo. Cio contribuisce a evitare la migrazione
del tubo e a ridurre la necessita di riposizionare o tirare costantemente il tubo in

un secondo tempo. Avvertenza - Una trazione eccessiva sul sondino gastrico pud
provocare la rimozione prematura, sollecitazioni da fatica o il guasto del dispositivo.

Annotare nel manuale per la cura del paziente in nutrizione gastrodigiunale le istruzioni del
medico relative all'alimentazione e alla somministrazione dei farmaci prescritti.

In seguito al posizionamento del tubo J, verificarne la corretta posizione tramite
radiografia addominale.

Rimozione del tubo

Nota - Prima della rimozione, si consiglia di acquistare un nuovo tubo gastrodigiunale
(tubo G-J) oppure, se si desidera somministrare la nutrizione solo attraverso il tubo PEG, un
adattatore universale da collegare al tubo PEG Cook.
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Attenzione - Se si desidera inserire un tubo sostitutivo, & necessario posizionarlo
immediatamente dopo la rimozione del tubo precedente. La rimozione del tubo esterno
puo provocare un trauma o un sanguinamento minimo che puo comunque richiedere

il trattamento.

Rimozione del tubo G-J
1. Scollegare I'adattatore gastrodigiunale (adattatore G-J) dal tubo PEG, quindi tirare
delicatamente il tubo G-J per estrarlo completamente dal tubo PEG.

2. Eliminare il tubo G-J in conformita alle disposizioni della struttura sanitaria relative ai rifiuti
medici pericolosi dal punto di vista biologico.

3. Perriprendere la nutrizione attraverso il tubo PEG, posizionare I'adattatore universale o
I'adattatore per bolo nel tubo PEG e riprendere la nutrizione come prescritto.

Rimozione del tubo PEG (metodo esterno/per trazione)

Il tubo PEG & progettato per essere rimosso utilizzando il metodo esterno/per trazione illustrato
di seguito. Se questo metodo non fosse possibile, si pud adottare un altro metodo di rimozione
(ad es. endoscopico o chirurgico).

Il sondino puo essere rimosso nel modo seguente, senza necessita di osservazione endoscopica.
1. Rimuovere il Twist Lock o la fascetta e il fermo di ritenzione dal tubo PEG.

2. Afferrare il sondino gastrico in prossimita della sede dello stoma. Ruotando lentamente
il tubo, spingerne delicatamente 1-2 cm nello stomaco per separare il tubo dal
tramite gastrostomico. Avvertenza - Se il tubo non ruota liberamente nel tramite
gastrostomico, non tentare di utilizzare la trazione come metodo di rimozione.

3. Mantenere il tubo gastrico vicino alla sede dello stoma e applicare una contropressione
posizionando le dita della mano non dominante intorno alla base del tubo.

4. Coprire temporaneamente lo stoma con un telino o una garza.

5. Mantenendo diritto il sondino gastrico, applicare una trazione costante al tubo finché la
cupola interna non emerga dalla parete addominale. Attenzione - Il tubo deve essere
estratto dal tramite gastrostomico in posizione diritta.

6. Il tramite gastrostomico dovrebbe guarire e chiudersi entro 24 ore.

Al completamento della procedura, elimi il dispositivo (o dispositivi) in
conformita alle disposizioni della struttura sanitaria relative ai rifiuti medici pericolosi
dal punto di vista biologico.

NORSK

TILTENKT BRUK

Denne anordningen brukes til perkutan endoskopisk plassering for a gi enteral ernaering til
pasienter som har bruk for ernzeringsstette.

INNHOLD

1 gastrojejunal ernaeringssonde, 1 - 240 cm lang ledevaier, 1 dreielas, 1 kabelsnor, 1 luftpropp,

2 pakker vannopplaselig smeremiddel (kun USA), 1 instruksjonshandbok, 1 pasientpleiehandbok.
MERKNADER

Denne anordningen skal ikke brukes til andre formal enn det som angis under tiltenkt bruk.

Oppbevares tart og uten a utsettes for ekstreme temperaturer.
Dette utstyret skal kun brukes av kvalifisert helsepersonell med relevant opplaering.
Systemet tillater ogsa dekompresjon etter legens ordinering.

KONTRAINDIKASJONER

De som er forbundet med plassering og bruk av en PEG-J-sonde, omfatter men er ikke begrenset
til: sepsis, alvorlig gastrogsofageal refluks, stor ascites eller diffus inflammatorisk, infeksios

eller neoplastisk sykdom som involverer bukveggen eller anterior magevegg, gastrointestinal
obstruksjon eller proksimale fistler i tynntarmen.
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ADVARSLER
Denne anordningen er kun beregnet til engangsbruk. Forsak pa ny bearbeiding, resterilisering
og/eller gjenbruk kan fere til funksjonssvikt og/eller overfering av sykdom.

Innholdet skal ikke brukes hvis pakningen er apnet eller skadet nar du mottar den. Gjer en visuell
inspeksjon og se spesielt etter knekkpunkter, bayninger eller brudd. Skal ikke brukes hvis det
pavises avvik som kan forhindre korrekt funksjon. Kontakt Cook for a fa returtillatelse.

Overdrevent trekk i ernaeringssonden kan forarsake utmattelse, svikt eller for tidlig fiernelse
av anordningen.

MULIGE KOMPLIKASJONER

De som er forbundet med plassering og bruk av PEG-J-sonden innbefatter men er ikke begrenset
til: bronkopulmonal aspirasjon og pneumoni, respirasjonsbesvaer eller luftveisobstruksjon,
peritonitt eller septisk sjokk, kolokutan, gastrokolokutan fistel eller fistel i tynntarmen, gastrisk
dilatasjon, intraabdominal herniering i sigmoideus og volvulus, persisterende fistel etter fierning
av PEG-J-sonden, gsofagusskade, nekrotiserende fasciitis, candida cellulitt, ukorrekt plassering
eller manglende mulighet til & plassere PEG-J-sonden, lgsrivelse eller vandring av sonden,
hemoragi og tumormetastase.

Andre kontraindikasjoner innbefatter, men er ikke begrenset til: pneumoperitoneum, sérinfeksjon
omkring stomien og purulent drenasje, utsiving fra stomi, tarmobstruksjon, refluksgsofagitt
(GERD), og obstruksjon eller nedbrytning av PEG-J-sonden.

FORHOLDSREGLER
Fordelene med en PEG-J-sonde mé veies opp mot de risikoene som er forbundet med en
innlagt gastrostomiernaeringssonde.

Utvis forsiktighet ved anleggelse og bruk for 8 unnga kutting, vridning og annen skade
pa bestanddelene.

PEG-sonden, J-sonden eller adapterne mé ikke endres pa noen mate.

Folg instruksjonene og pasientpleiehandboken som falger med hvert sett. Det er viktig at
pasientpleiehandboken flger pasienten, og at den blir forklart for alle de personene som har
ansvar for pleie av pasienten.

Alle PEG-systemene, inkludert PEG-J og FLOW-J, er radioopake. Korrekt plassering og integriteten
til de interne bestanddelene kan visualiseres ved hjelp av rentgen.

Bekreft via rentgen at den gastrojejunale ernaeringssonden er riktig plassert.

Anordningen er kun kompatibel med den rette Cook PEG-sonden. Denne anordningen er ikke
kompatibel med PEG-utskiftingssonden fra Cook.

Produsentens retningslinjer er ikke ment & erstatte legens anbefalinger.

Ved anleggelse av PEG-J-sonden pé overvektige pasienter ma alle anatomiske strukturer
identifiseres for anleggelsen.

Ved anleggelse av en PEG-J-sonde mé alle sykehusets retningslinjer for gastroskopi falges,
inkludert fierning av kunstige tenner.

Det anbefales a skifte ut PEG-J-sonden eller FLOW-J-sonden hver tredje maned eller ifalge
legens anbefaling.

BRUKSANVISNING

Anleggelse av sonden

1. Etter gastroskopets innfering, blas opp magen og undersgk mukosa. Fastsld om mukosa
er fri for ulcerasjoner og bladning for du fortsetter. Viktig: Denne gastrojejunale
ernaeringssonden (J-sonde) er helt rentgentett og kan kun brukes med en passende Cook
PEG-sonde. PEG-sonden bgr ideelt plasseres i antrum eller nederst i selve magen for &
forenkle innferingen.

2. Fjern emaeringsadapteren og dreielasen eller kabelsnoren og fastgjer den eksterne puten
fra den tidligere plasserte Cook PEG-sonden. X-merket pa PEG-sonden skal veere ved enden.
Huvis ikke, mé& sonden avklippes ved X-merket. (Se figur 1)
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3. Plasser en biopsitang uten spiss eller alligatortang gjennom gastroskopet og skyv
tangen gjennom PEG-sonden fra magen inntil det observeres at den kommer ut av sonden.

4. Smor ledevaieren godt med vannopplegselig smgremiddel, iszr ved spissen.

5. Anbring luftproppen over ledevaieren og grip tak i ledevaierens bayelige spiss med tangen.
(Se figur 2)

6. Trekk ledevaieren og tangen tilbake i sonden og plasser luftproppen forsvarlig fast i enden
av PEG-sonden for a minimere luftlekkasje. (Se figur 3)

7. Blas opp magen for a oppna bedre visualisering av pylorus.

8. For frem gastroskopet med ledevaieren og tangen gjennom pylorus og inn i andre del
av duodenum.

9. Rett ledevai ved a oppr
tangen til tredje del av duodenum.

i begge ender. For ledevaieren og

10. Smer J-sonden godt med vannoppleselig smeremiddel, iser ved spissen.

. Fjern luftpropp fra G-sonden, og plasser dernest J-sonden over ledevaieren. (Se figur 4)

12. Fer J-sonden langsomt frem over ledevaieren, mens spenningen pa ledevaieren
opprettholdes. Fortsett fremfaringen inntil den frigjor tangen fra vaieren. Merknad:
J-sonden ber bevege seg distalt nar den frigjor tangen fra ledevaieren.

13. Fjern tangen fra skopet og sett ernaeringsadapteren godt inn i PEG-sonden. (Se figur 5)
14. Bekreft J-sondens posisjon endoskopisk.

15. Aspirer luft og fiern deretter skopet pa en roterende mate for & minimere
trekkeffekten pa J-sonden.

16. Bekreft at J-sonden ikke har falt tilbake gjennom pylorus og inn i magen. (Se figur 6)
Merknad: Det kan plasseres en kabelsnor omkring den proksimale gastrostomisonden
ved ernaringsadapteren for & unnga utilsiktet fierning av J-sonden fra PEG.

17. Ledevaieren fjernes forsiktig under endoskopisk observasjon. Bekreft nok en gang at
J-sonden ikke har falt tilbake i magen, og fjern deretter gastroskopet.

18. Bruk en 60 ml skyllesproyte med stempel til & skylle 50 ml vann gjennom den gule
J-sondeporten pa ernaeringsadapteren. Sonden bgr kunne skylles med letthet hvis den
sitter riktig. Merknad: Den rede G-sondeporten pa ernaeringsadapteren brukes for
tilgang til magen.

19. Sett dreielasen eller kabelsnoren pa PEG-sondens eksterne pute pé igjen, og pase at sonden
ikke foldes. Viktig: Bruk dreielasen eller kabelsnoren til & feste den svingbare puten til
sonden. Dette vil forhindre fremtidig sondemigrering og redusere behovet for konstant
gjenplassering eller trekking i sonden. Advarsel: Overdrevent trekk pa den gastriske
ernaeringssonden kan forarsake utmattelse, svikt eller for tidlig fiernelse av anordningen.

20. Legens instruksjoner i forhold til ernaering og administrering av reseptmedisin skal noteres i
den gastrojejunale pasientpleiehandboken.

21.

Utfer abdominalrentgen etter J-sondens plassering for & bekrefte riktig sondeposisjon.

Fjerning av sonden
Merknad: Fer fierningen anbefaler vi & kjgpe en ny G-J-sonde eller universal adapter for
innsetting i Cook PEG-sonden, dersom bare PEG-sondeernaering er gnsket.

Forsiktig: Hvis en utskiftingssonde er gnskelig, ma den plasseres umiddelbart etter fierning. Ekstern
flerning av en sonde kan medfare minimalt trauma eller blodning som kan kreve behandling.

Fjerning av G-J-sonde
1. Koble G-J-adapteren fra PEG-sonden og trekk forsiktig i G-J-sonden for & fierne den
fullstendig fra PEG-sonden.

2. Kast G-J-sonden i henhold til sykehusets retningslinjer for biologisk farlig medisinsk avfall.
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3.  For a gjenoppta PEG-ernaeringen, plasser den universale adapteren eller bolusadapteren inn
i PEG-sonden og gjenoppta ernaeringen som forordnet.

Fjerning av PEG-sonde (Ekstern-/Trekkmetode)

PEG-sonden er designet slik at den fiernes ved hjelp av den eksterne metoden/trekkmetoden
som vises nedenfor. Hvis denne metoden ikke kan brukes, mé man bruke en annen metode, for
eksempel endoskopi eller kirurgi.

Ernzeringssonden kan fjernes uten behov for endoskopi pé felgende mate:

1. Fjern dreielasen eller kabelsnoren og puten fra PEG-sonden.

2. Grip tak i den gastriske ernaeringssonden naer stomastedet. Skyv forsiktig 1-2 cm av sonden
inn i magen, samtidig som sonden dreies langsomt for & adskille sonden fra stomikanalen.
Advarsel: Hvis sonden ikke kan dreies fritt inni kanalen, mé trekkmetoden ikke benyttes til
fierning av sonden.

3. Hold den gastriske sonden nzer stomastedet, og utev mottrykk ved & plassere fingrene pa
den andre hdnden rundt den nederste delen av sonden.

4. Stomastedet dekkes lost enten med et handkle eller et avdekkingsstykke.

5. Hold den gastriske ernzeringssonden rett og pafer et jevnt trekk pa sonden helt til den
interne kuppelen kommer ut gjennom bukveggen. Forsiktig: Sonden ma trekkes rett ut
av stomikanalen.

6. Stomikanalen vil normalt hele og lukke i lopet av 24 timer.

Etter utfort inngrep k dningen(e) i henhold til syket PST
for medisinsk biologisk farlig avfall.

PRZEZNACZENIE

Niniejsze urzadzenie jest uzywane do przezskdrnego umieszczania endoskopowego w celu
zapewnienia zywienia enteralnego pacjentow wymagajacych wsparcia zywieniowego.
ZAWARTOSC

1 zgtebnik do zywienia zotgdkowo-czczy, 1 prowadnik 240 cm, 1 zapinka typu twist,

1 opaska mocujaca, 1 zatyczka uszczelniajaca, 2 opakowania rozpuszczalnego w wodzie srodka
poslizgowego (tylko USA), 1 instrukcja obstugi, 1 instrukcja opieki nad pacjentem.

UWAGI
Urzadzenia nie nalezy uzywac do jakichkolwiek innych celéw, niezgodnych
z podanym przeznaczeniem.

Przechowywac w suchym miejscu, z dala od skrajnych temperatur.
Niniejsze urzadzenie moze by¢ stosowane wytacznie przez wyszkolony personel medyczny.
System umozliwia rowniez odbarczanie, zgodnie z zaleceniem lekarza.

PRZECIWWSKAZANIA

Przeciwwskazania zwiazane z umieszczaniem i stosowaniem zgtebnika czczego PEG-J to miedzy
innymi: posocznica; ostry refluks zotadkowo-przetykowy; duze wodobrzusze; rozproszony stan
zapalny, choroba zakazna lub nowotworowa obejmujace $ciany jamy brzusznej lub przednia
czes¢ zotadka; niedroznos¢ zotadkowo-jelitowa lub proksymalne przetoki jelita cienkiego.

OSTRZEZENIA

Urzadzenie to jest przeznaczone wylgcznie do jednorazowego uzytku. Proby ponownego
poddawania jakimkolwiek procesom, ponownej sterylizacji i/lub ponownego uzycia moga
prowadzic¢ do awarii urzadzenia i/lub przeniesienia choroby.

Nie uzywac urzadzenia, jesli otrzymane opakowanie jest otwarte lub uszkodzone. Obejrze¢
urzadzenie, zwracajac szczegolng uwage na zatamania, zagiecia i pekniecia. Nie uzywac w
przypadku wykrycia nieprawidtowosci, ktéra moze uniemozliwic¢ prawidtowe dziatanie. Nalezy
zwrocic sie do firmy Cook o zgode na zwrot urzadzenia.



Nadmierne pocigganie za rurke zywieniowa moze doprowadzi¢ do przedwczesnego wyjecia
urzadzenia, zmeczenia materiatu lub awarii urzadzenia.

MOZLIWE POWIKEANIA

Powikiania zwigzane z umieszczaniem i stosowaniem zgtebnika PEG-J to miedzy innymi: aspiracja
oskrzelowo-ptucna i zapalenie ptuc, trudnosci z oddychaniem, zapalenie otrzewnej lub wstrzas
septyczny, przetoka okrezniczo-skorna, przetoka zotadkowo-okrezniczo-skorna lub przetoka
jelita cienkiego, rozszerzenie zotadka, wewnatrzbrzuszne wgtobienie i skret esicy, trwata przetoka
po usunieciu zgtebnika PEG-J, obrazenia przetyku, martwicze zapalenie powiezi, zapalenie

tkanki tacznej z kandydoza, nieprawidtowe umieszczenie zgtebnika PEG-J lub niemoznosc¢ jego
umieszczenia, przesuniecie lub przemieszczenie zgtebnika, krwotok oraz przerzut guza.

Inne powiklania to miedzy innymi: odma otrzewnowa, zakazenie rany w okolicy stomii i wysiek
ropny, wyciek ze stomii, niedroznosc jelit, refluks zotadkowo-przetykowy oraz zablokowanie
zgtebnika PEG-J lub pogorszenie jego stanu.

SRODKI OSTROZNOSCI
Nalezy rozwazyc¢ korzysci zastosowania u pacjenta zgtebnika PEG-J wobec zagrozen powiazanych
z zastosowaniem jakiejkolwiek zatozonej gastrostomijnej rurki zywieniowej.

Podczas umieszczania zgtebnika oraz jego uzywania nalezy uwaza, aby nie doszto do przeciecia,
zgniecenia ani uszkodzenia elementow.

Nie wolno w zaden sposéb modyfikowac PEG, zgtebnika czczego ani adapteréw.

Nalezy sie stosowac do instrukgji oraz do instrukgji opieki nad pacjentem, dostarczanych w
kazdym zestawie. Jest niezwykle istotne, aby instrukcja opieki nad pacjentem znajdowata sie
w poblizu pacjenta oraz aby jej tres¢ wyjasniano wszystkim osobom odpowiedzialnym za
opieke nad pacjentem.

Wszystkie systemy PEG, w tym zgtebnik PEG-J i FLOW-J, s3 radiocieniujace. Wykorzystujac
obrazowanie rentgenowskie mozna uwidoczni¢ wiasciwe potozenie oraz spéjnosc strukturalng
wszelkich elementéw wewnetrznych.

Wiasciwe pofozenie zgtebnika zywieniowego zofadkowo-czczego nalezy potwierdzi¢ z uzyciem
obrazowania rentgenowskiego.

Urzadzenie jest zgodne tylko z odpowiednim zgtebnikiem PEG firmy Cook. Niniejsze urzadzenie
nie jest zgodne z wymiennym zgtebnikiem PEG firmy Cook.

Celem wytycznych producenta nie jest zastepowanie zalecen lekarza.

Podczas umieszczania zgtebnika PEG-J u otylych pacjentow, przed umieszczeniem nalezy
zidentyfikowac wszystkie struktury anatomiczne.

Podczas umieszczania zgtebnika PEG-J nalezy przestrzega¢ wszystkich wytycznych placowki
dotyczacych gastroskopii, w tym réwniez odnoszacych sie do wyjmowania protez zebowych.

Wymiana urzadzenia PEG-J lub FLOW-J jest zalecana co trzy miesigce lub wedtug zalecer lekarza.

INSTRUKCJA UZYCIA

Umieszczanie rurki

1. Po wprowadzeniu gastroskopu wykonac insuflacje zotadka i sprawdzi¢ stan btony sluzowej.
Przed przystapieniem do dalszych czynnosci ustali¢, czy w obrebie btony $luzowej nie
ma owrzodzer ani krwawienia. Wazne: Niniejszy zgtebnik zywieniowy zotadkowo-czczy
(zgtebnik J) jest w catosci cieniodajny i moze by¢ uzywany wytacznie z odpowiednim
zgtebnikiem PEG firmy Cook. Idealnie zgtebnik PEG powinien by¢ umieszczany w jamie
odzwiernika lub w dolnej czesci zotadka, aby utatwic¢ wprowadzanie.

2. Zdjac adapter zywieniowy i zapinke typu twist lub opaske mocujaca, utrzymujaca
zewnetrzny stabilizator, z uprzednio umieszczonego zgtebnika PEG firmy Cook. Znacznik
X na zgtebniku PEG powinien znajdowac sie na koricu. Jesli tak nie jest, nalezy przycig¢
zgtebnik przy znaczniku X. (Patrzrys. 1)

3. Wprowadzi¢ kleszczyki biopsyjne z gtadka krawedzig lub z,,zebami aligatorowymi
przez gastroskop i przeprowadzi¢ je przez zgtebnik PEG z zotadka, do momentu, az bedzie
widoczne, jak wystajq ze zgtebnika.
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20.

21.

Obficie ¢ prowadnik alnym w wodzie §

szczegolnie przy koncowce.

p poslizgowym,
Umiescic zatyczke uszczelniajaca na prowadniku i uchwycic kleszczykami gietka koricowke
prowadnika. (Patrzrys. 2)

Weciaggnac prowadnik i kleszczyki z powrotem do zgtebnika i umiesci¢ pewnie zatyczke
uszczelniajaca na koricu zgtebnika PEG, aby zminimalizowac wydostawanie sie powietrza.
(Patrzrys. 3)

Przeprowadzi¢ insuflacje zotadka, aby umozliwic lepsza wizualizacje odzwiernika.
Przeprowadzi¢ gastroskop zawierajacy prowadnik i kleszczyki przez odzwiernik i do
drugiego odcinka dwunastnicy.

Wyp ¢ pr dnik inajac go z obu stron. Wprowadzi¢ prowadnik i
kleszczyki do trzeciego odcinka dwunastnicy.

. Obficie nasmarowac zgtebnik J rozpuszczalnym w wodzie srodkiem poslizgowym,

szczegolnie przy koncowce.

. Zdjac zatyczke uszczelniajaca ze zgtebnika zotadkowego (zgtebnika G), a nastepnie nasunac

zgtebnik J na prowadnik. (Patrz rys. 4)

. Utrzymujac napiecie prowadnika, powoli wsuwac zgtebnik J po prowadniku. Kontynuowac

wprowadzanie do momentu, az zgtebnik odfaczy kleszczyki od prowadnika. Uwaga:
Zgtebnik J powinien sie przemieszcza¢ w kierunku dystalnym podczas odfaczania
kleszczykéw od prowadnika.

. Wyjac kleszczyki z gastroskopu i pewnie zamocowac adapter zywieniowy w zgtebniku PEG.

(Patrzrys. 5)

. Sprawdzi¢ endoskopowo potozenie zgtebnika J.

. Zaaspi ¢ powi a ie wyjac g kop ruchem ym, aby

zminimalizowac pocigganie zgtebnika J.

. Sprawdzi¢, czy zgtebnik J nie cofnat sie przez odzwiernik do zotadka. (Patrz rys. 6) Uwaga:

Aby unikna¢ przypadkowego wyjecia zgtebnika J ze zgtebnika PEG, mozna umiesci¢
opaske mocujaca wokét proksymalnego odcinka zgtebnika gastrostomijnego na poziomie
adaptera zywieniowego.

. Ostroznie wyja¢ prowadnik, pod kontrola obserwacji endoskopowej. Ponownie sprawdzic,

czy zgtebnik J nie cofnat sie do zotadka, a nastepnie wyjac gastroskop.

. Uzywajac ttoczkowej strzykawki do irygacji o pojemnosci 60 mL, przeptukac zgtebnik 50 mL

wody, korzystajac z zéttego portu zgtebnika J na adapterze zywieniowym. Jesli zgtebnik
jest prawidtowo umieszczony, przeptukiwanie powinno by¢ tatwe. Uwaga: Czerwony port
zgtebnika G na adapterze zywieniowym stuzy do uzyskiwania dostepu do zotadka.

. Zamocowac zapinke typu twist lub opaske mocujaca wokdt zewnetrznego stabilizatora

zgtebnika PEG, uwazajac, aby nie zgnies¢ zgtebnika. Wazne: Uzy¢ zapinki typu twist lub
opaski mocujacej do zamocowania stabilizatora obrotowego do zgtebnika. Pomoze to w
zapobieganiu przemieszczania sie zgtebnika w przysztosci oraz w zmniejszeniu potrzeby
ciagtego poprawiania pofozenia zgtebnika lub pociagania za niego. Ostrzezenie:
Nadmierne pocigganie za zotadkowa rurke zywieniowa moze doprowadzi¢ do
przedwczesnego wyjecia urzadzenia, zmeczenia materiatu lub awarii urzadzenia.

Odnotowac w instrukji opieki nad pacjentem ze zgtebnikiem zotadkowo-czczym zalecenia
lekarza dotyczace zywienia oraz podawania przepisanych lekow.

Po umieszczeniu zgtebnika J przeprowadzi¢ obrazowanie rentgenowskie jamy brzusznej
w celu potwierdzenia prawidtowego potozenia zgtebnika.

Wyjmowanie zglebnika

Uwaga: Przed usunigciem zalecamy zakup nowego zgtebnika G-J lub uniwersalnego
adaptera do podtaczenia do zgtebnika PEG firmy Cook, jesli wymagane jest tylko zywienie
przez zgtebnik PEG.
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Przestroga: Jezeli ma zostac zatozony zgtebnik wymienny, nalezy go umiescic¢ natychmiast
po wyjeciu poprzedniego. Wyjecie zgtebnika od zewnatrz moze doprowadzi¢ do minimalnego
urazu lub krwawienia, mogacego wymagac leczenia.

Wyjmowanie zglebnika zotqdkowo-czczego
1. Odtaczy¢ adapter G-J od zgtebnika PEG, a nastepnie delikatnie pociggnac za zgtebnik G-J,
aby catkowicie wyjac go ze zgtebnika PEG.

2. Wyrzuci¢ zgtebnik G-J zgodnie z wytycznymi placowki dotyczacymi odpadéw medycznych
stanowigcych zagrozenie biologiczne.

3. Aby wznowic¢ zywienie PEG, umiesci¢ adapter uniwersalny lub adapter do bolusa
w zgtebniku PEG i podja¢ na nowo zywienie zgodnie z zaleceniami.

Wyjmowanie zglebnika PEG (metodq od zewngqtrz/poprzez pociqganie)

Zgtebnik PEG zostat zaprojektowany do wyjmowania metoda od zewnatrz/poprzez pocigganie
opisang ponizej. Jezeli zastosowanie tej metody jest niemozliwe, nalezy uzy¢ innej metody
wyjmowania, na przyktad endoskopowej lub chirurgicznej.

Rurke zywieniowa mozna wyjac bez potrzeby wykorzystywania endoskopii

W nastepujacy sposob:

1. Zdjac zapinke typu twist lub opaske mocujaca oraz stabilizator ze zgtebnika PEG.

2. Uchwycic zotadkowa rurke zywieniowa w poblizu stomii. Powoli obracajac rurke, delikatnie
wsunac¢ 1-2 cm rurki do zofadka, aby oddzieli¢ rurke od kanatu stomii. Ostrzezenie: Jezeli
rurka nie obraca sie swobodnie w kanale, nie przystepowa¢ do wyjmowania od zewnatrz
poprzez pocigganie.

3. Uchwycic rurke zotadkowa w poblizu stomii i zastosowac nacisk wsteczny, ktadac palce
drugiej reki wokoét podstawy rurki.

4. Lekko przykry¢ stomie recznikiem lub chusta.

5. Trzymajac zofadkowa rurke zywieniowa prosto, ciagnac ja w stabilny sposob, do momentu,
az wewnetrzna koputka wyjdzie przez éciane brzucha. Przestroga: Rurke nalezy wyciagac
na wprost z kanatu stomijnego.

6. Kanat stomijny powinien sie zagoi¢ i zamknac¢ w ciagu 24 godzin.

Po zakonczeniu zabi wyrzuci¢ dnie z zaleceniami danej placéwki,

dotyczacymi odpadéw medycznych stanowiacych zagrozenie biologiczne.

PORTUGUES

UTILIZAGAO PREVISTA

Este dispositivo é usado para colocagdo endoscopica percutanea para fornecer nutricao entérica
adoentes que precisem de suporte nutricional.

CONTEUDO

1 tubo de alimentagdo gastrojejunal, 1 fio guia de 240 cm, 1 mecanismo de fixagado com torgao,

1 atilho, 1 rolhédo, 2 emb. de lubrificante hidrossoltivel (apenas nos EUA), 1 manual de instrugoes e
1 manual de cuidados com o doente.

NOTAS

Utilize este dispositivo exclusivamente para os fins indicados na utilizagao prevista.

3 9

Guarde num local seco, afastado de temperaturas extremas.

Este dispositivo deve ser utilizado exclusivamente por um profissional de saide com a
formacéo adequada.

O sistema também possibilita a realizacdo de descompressao, se prescrita pelo médico.

CONTRA-INDICAGOES

As contra-indicagbes associadas a colocagao e utilizagao de um tubo de gastrojejunostomia
endoscopica percutanea (tubo PEG-J) incluem, entre outras: sépsis, refluxo gastro-esofagico
grave, ascite de grande volume ou doenca inflamatéria, infecciosa ou neoplasica difusas

47



envolvendo as paredes do abdémen ou da regiao anterior do estdmago, obstrugao
gastrointestinal ou fistulas do intestino delgado proximal.

ADVERTENCIAS
Este dispositivo destina-se a uma Unica utilizagéo. As tentativas de reprocessé-lo, reesteriliza-lo e/
ou reutilizé-lo podem conduzir a falha do dispositivo e/ou a transmissao de doenca.

Se, no momento da recepcao, a embalagem se encontrar aberta ou danificada, nao utilize o
produto. Inspeccione visualmente com particular atengdo a vincos, dobras e fracturas. Se detectar
alguma anomalia que impega um funcionamento correcto do produto, néo o utilize. Avise a Cook
para obter uma autorizacao de devolugéo do produto.

A traccao excessiva sobre o tubo de alimentagao pode originar a remogao prematura, fadiga ou
falha do dispositivo.

POTENCIAIS COMPLICAGOES

As potenciais complicagdes associadas a colocagao e utilizagao de um tubo PEG-J incluem, entre
outras: aspiragao broncopulmonar e pneumonia, dificuldades respiratérias ou obstrucdo das
vias aéreas, peritonite ou choque séptico, fistula colocutanea, gastrocolocutanea ou do intestino
delgado, dilatacdo gastrica, hérnia e volvo intra-abdominais da sigmaide, fistula persistente
apos remogao do tubo PEG-J, leséo esofégica, fasceite necrosante, celulite por Candida,
colocagéo incorrecta ou incapacidade de colocar o tubo PEG-J, deslocagao ou migragao do tubo,
hemorragia e metastase tumoral.

Outras complicagdes incluem, entre outras: pneumoperitoneu, infecgéo peristomal da ferida e
drenagem purulenta, fuga do estoma, obstrugao intestinal, refluxo gastro-esofagico e obstrucao
ou deterioracéo do tubo PEG-J.

PRECAUCOES
Os beneficios para o doente de um tubo PEG-J tém de ser ponderados em relagdo aos riscos
associados a qualquer tubo de alimentagdo por gastrostomia permanente.

Durante a colocagao e utilizagao, deve ter-se cuidado para evitar cortar, dobrar ou danificar
0s componentes.

Nao faca qualquer tipo de modificagdo no tubo PEG, tubo jejunal ou adaptadores.

Siga as instrugées e o Manual de Cuidados do Doente fornecidos com cada kit. E essencial que
0 Manual de Cuidados do Doente acompanhe o doente e seja explicado a todas as pessoas
responsaveis pelos cuidados com o doente.

Todos os sistemas de tubos PEG (gastrostomia endoscopica percutanea), incluindo PEG-J e
FLOW-J, sao radiopacos. A localizagao correcta e a integridade de qualquer componente interno
podem ser visualizadas por raios x.

O posicionamento correcto do tubo de alimentacao gastrojejunal tem de ser confirmado
POr raios x.

O dispositivo s6 é compativel com o tubo PEG Cook adequado. Este dispositivo ndo é compativel
com o tubo PEG de substituicao da Cook.

As linhas de orientagao do fabricante nao se destinam a substituir as recomendagoes do médico.

Quando o tubo PEG-J é colocado em doentes obesos, todas as estruturas anatémicas tém de ser
identificadas antes da colocagéo.

Ao colocar um tubo PEG-J, siga todas as orientagdes da instituicdo relativas a gastroscopia,
incluindo a remogéo de dentaduras.

Recomenda-se que os tubos PEG-J ou FLOW-J sejam substituidos a cada trés meses ou
conforme recomendacao médica.

INSTRUGOES DE UTILIZACAO

Colocagéo do tubo

1. Apds a introdugéo do gastroscopio, insufle o estdmago e examine a mucosa. Antes de
prosseguir, verifique se a mucosa nao esta ulcerada ou hemorragica. Importante: Este
tubo de alimentacao gastrojejunal (tubo J) é totalmente radiopaco e s6 pode ser usado
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15.

20.

com o tubo PEG Cook adequado. Idealmente, o tubo PEG deve ser colocado no antro
ou na zona inferior do corpo do estémago, para facilitar a insergéo.

Retire o adaptador de alimentagao e o mecanismo de fixagdo com torcao ou atilho que
estdo a fixar o disco protector externo do tubo PEG Cook previamente colocado. A marca em
X no tubo PEG deve estar na extremidade. Se ndo estiver, o tubo sera cortado na marca

em X. (Consulte afig. 1)

Insira uma pinga de biopsia sem espigao ou pinga crocodilo através do gastroscopio
e empurre-a através do tubo PEG do estdmago até observar a pinga a sair do tubo.

Lubrifique generosamente o fio guia com lubrificante hidrossoluvel, especialmente
na ponta.

Ponha o rolhao sobre o fio guia e agarre na ponta flexivel do fio guia com a
pinga. (Consulte a fig. 2)

Puxe o fio guia e a pinca para dentro do tubo e coloque o rolhdo na extremidade do tubo
PEG, fechando bem, para minimizar a fuga de ar. (Consulte a fig. 3)

Insufle 0 estdmago para permitir uma melhor visualizagao do piloro.

Avance o gastroscopio com o fio guia e a pinga através do piloro e para a segunda parte
do duodeno.

o fio guia, atensdao em ambas as extremidades. Avance o fio
guia e a pinca até a terceira parte do duodeno.

. Lubrifique generosamente o tubo J com lubrificante hidrossoluvel, especialmente

na ponta.

. Retire o rolhdo do tubo de gastrostomia (tubo G) e, em seguida, insira o tubo J sobre o fio

quia. (Consulte afig. 4)

. Mantendo a tenséo do fio guia, avance lentamente o tubo J sobre o fio guia. Continue a

avangar até desalojar a pinca do fio. Observagéao: O tubo J devera mover-se distalmente
quando deslocar a pinga do fio.

. Retire a pinca do endoscopio e coloque o adaptador de alimentacao firmemente dentro do

tubo PEG. (Consulte a fig. 5)
Verifique, por endoscopia, a posi¢ao do tubo J.

Aspire ar e, em seguida, retire o endoscépio rodando-o, para minimizar o efeito de
arrastamento do tubo J.

. Verifique que o tubo J ndo recuou desde o piloro para o estémago. (Consulte a fig. 6)

Observagao: Pode colocar um atilho em redor do tubo de gastrostomia proximal no
adaptador de alimentacao, para impedir a remocao acidental do tubo J do PEG.

. Remova o fio guia cuidadosamente enquanto o observa endoscopicamente. Verifique

novamente que o tubo J ndo recuou para o estomago e, em seguida, retire o gastroscopio.

. Com uma seringa de irrigagéo com émbolo de 60 ml, irrigue o orificio do tubo J

amarelo do adaptador de alimentagado com 50 ml de dgua. O tubo deve ser irrigado
facilmente se estiver devidamente colocado. Observagao: O orificio do tubo G
vermelho do adaptador de alimentagéo ¢ usado para aceder ao estdbmago.

. Volte a colocar o mecanismo de fixacao com torgao ou o atilho no disco protector externo

do tubo PEG, tendo cuidado para no dobrar o tubo. Importante: Utilize o mecanismo
de fixagdo com torcao ou o atilho para fixar o disco protector giratério ao tubo. Este
procedimento ajudaré a prevenir a futura migragéo do tubo e a reduzir a necessidade
de reposicionar ou puxar constantemente o tubo. Adverténcia: A tracgao excessiva
sobre o tubo de alimentacéo gastrica pode originar a remogao prematura, a fadiga ou
a falha do dispositivo.

Registe as instrucoes do médico relativas a alimentacao e administragdo de medicamentos
receitados no Manual de Cuidados do Doente com Tubo Gastrojejunal.
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21. Faga uma radiografia abdominal apés a colocagao do tubo J, para verificar se esta
devidamente posicionado.

Remogao do tubo

Observagao: Antes da remogao, recomendamos que compre um novo tubo gastrojejunal
(tubo G-J) ou um adaptador universal para ligar o tubo PEG Cook, caso apenas pretenda
alimentacao por tubo PEG.

Atencao: Se for desejavel um tubo de substituicao, este tem de ser colocado
imediatamente apds a remocao. A remocao externa do tubo pode resultar em trauma ou
hemorragia minimos, que pode ser preciso tratar.

Remogdo do tubo G-J
1. Desligue o adaptador G-J do tubo PEG e depois puxe suavemente o tubo G-J para remové-lo
totalmente do tubo PEG.

2. Elimine o tubo G-J de acordo com as normas institucionais relativas a residuos médicos
biologicos perigosos.

3. Pararetomar a alimentagao por tubo PEG, coloque o adaptador universal ou o adaptador de
bolus no tubo PEG e retome a alimentagao conforme prescrito.

Remogdo do tubo PEG (método externo/trac¢ao)

O tubo PEG foi concebido para ser removido usando o método externo/trac¢do mostrado
abaixo. Se este método néo for possivel, devera utilizar outro método de remocgéo, por exemplo,
endoscépico ou cirdrgico.

O tubo de alimentacao pode ser removido sem necessidade de endoscopia da seguinte forma:
1. Remova o mecanismo de fixagdo com tor¢ao ou o atilho e o disco protector do tubo PEG.

2. Segure no tubo de alimentacao géstrica proximo do local do estoma. Enquanto roda
lentamente o tubo, empurre-o suavemente 1 a 2 cm para dentro do estdmago, para separar
o tubo do tracto do estoma. Adverténcia: Se o tubo nao rodar livremente dentro do
tracto, ndo tente usar a tracgao como método de remocao.

3. Mantenha o tubo gastrico préximo do local do estoma e aplique contrapressao, colocando
os dedos da outra mao em redor da base do tubo.

4. Cubra o local do estoma com uma toalha ou um penso sem apertar.

5. Mantendo o tubo de alimentagao gastrica direito, aplique uma traccao constante ao tubo
até a ctpula interna sair pela parede abdominal. Atengéo: O tubo tem de ser puxado a
direito para fora do tracto do estoma.

6. O tracto do estoma deve cicatrizar e fechar no prazo de 24 h.

Quando terminar o procedimento, elimine o(s) dispositivo(s) de acordo com as

normas institucionais relativas a resid\ médicos biolégicos perigosos.
INDICACIONES

Este dispositivo se utiliza para la colocacion endoscépica percutanea a fin de suministrar
nutricion enteral a pacientes que requieran apoyo nutricional.

CONTENIDO

1 sonda de alimentacion gastroyeyunal, 1 guia de 240 cm, 1 abrazadera Twist Lock, 1 lazo de
cable, 1 tapon de evacuacion de aire, 2 paquetes de lubricante hidrosoluble (sélo en EE.UU.),
1 manual de instrucciones y 1 manual de cuidado del paciente.

NOTAS
No utilice este dispositivo para otro propdsito que no sea el especificado en las indicaciones.

Almacénelo en un lugar seco y protegido de temperaturas extremas.
Este dispositivo solo pueden utilizarlo profesionales sanitarios cualificados.

El sistema también permite la descompresion de la manera prescrita por el médico.
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CONTRAINDICACIONES

Las asociadas a la colocacién y uso de sondas de gastroyeyunostomia endoscépica percutanea
(sondas de PEG-J) incluyen, entre otras: septicemia, reflujo gastroesofagico grave, ascitis
considerable o enfermedad inflamatoria difusa, infecciosa o neoplésica que afecte a las paredes
del abdomen o a la parte anterior del estdmago, obstruccion gastrointestinal o fistulas del
intestino delgado proximal.

ADVERTENCIAS
Este dispositivo esta concebido para un solo uso. Cualquier intento de reprocesar, reesterilizar o
reutilizar el dispositivo puede hacer que éste falle u ocasionar la transmisién de enfermedades.

No utilice el dispositivo si el envase esta abierto o dafiado cuando lo reciba. Inspeccione
visualmente el dispositivo, prestando especial atencion a la presencia de plicaturas, dobleces o
roturas. No lo utilice si detecta alguna anomalia que pudiese impedir su correcto funcionamiento.
Notifiquelo a Cook para obtener una autorizacion de devolucion.

Si se tira demasiado de la sonda de alimentacion puede producirse extraccion, fatiga o fallo
prematuros del dispositivo.

COMPLICACIONES POSIBLES

Las asociadas a la colocacién y uso de sondas de PEG-J incluyen, entre otras: aspiracion
broncopulmonar y neumonia, disnea u obstruccion de la via aérea, peritonitis o shock séptico,
fistula colocutanea, gastrocolocutanea o del intestino delgado, dilatacion gastrica, hernia'y
volvulo intraabdominales sigmoideos, fistula persistente tras la extraccion de la sonda de PEG-J,
lesion esofagica, fascitis necrosante, celulitis candidiasica, colocacion inadecuada de la sonda de
PEG-J o imposibilidad de colocar ésta, desplazamiento o migracion de la sonda, hemorragia y
metastasis tumoral.

Las complicaciones también incluyen, entre otras: neumoperitoneo, infeccion de la herida
periestomal y drenaje purulento, fuga estomal, obstruccion intestinal, reflujo gastroesofégico, y
bloqueo o deterioro de la sonda de PEG-J.

PRECAUCIONES

Los beneficios que puede aportar una sonda de PEG-J al paciente deben considerarse
teniendo en cuenta los riesgos asociados a cualquier sonda de gastrostomia permanente
para alimentacion.

Durante la colocacion y el uso debe tenerse cuidado para evitar cortar, arrugar o dafar
los componentes.

No modifique la sonda de gastrostomia endoscopica percutanea (sonda de PEG), la sonda J ni los
adaptadores de ninguna manera.

Siga las instrucciones y el manual de cuidado del paciente suministrados con cada kit. Es esencial
que el manual de cuidado del paciente esté junto al paciente en todo momento y se explique a
todas las personas responsables del cuidado del paciente.

Todos los sistemas de PEG, incluidas la sonda de PEG-J y la sonda FLOW-J, son radiopacos.
La posicion correcta y la integridad de cualquier componente interno pueden comprobarse
mediante visualizacion radiografica.

Debe comprobarse radiograficamente que la sonda de alimentacion gastroyeyunal esta en la
posicion correcta.

El dispositivo sdlo es compatible con una sonda de PEG Cook adecuada. Este dispositivo no es
compatible con la sonda de PEG Cook de repuesto.

Las pautas del fabricante no estan pensadas para sustituir a las recomendaciones del médico.

Al colocar sondas de PEG-J en pacientes obesos, deben identificarse todas las estructuras
anatémicas antes de la colocacion.

Al colocar sondas de PEG-J, observe todas las pautas del centro relacionadas con la gastroscopia,
incluida la extraccion de las prétesis dentales.

Se recomienda sustituir las sondas de PEG-J o FLOW-J cada tres meses o cuando lo recomiende
el médico.
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INSTRUCCIONES DE USO
Colocacion de la sonda

1.

14.
15.

Tras introducir un gastroscopio, insufle aire en el estdmago y examine la mucosa. Verifique
que la mucosa no presenta Ulceras ni hemorragias antes de proceder. Importante: Esta
sonda de alimentacion gastroyeyunal (sonda J) es totalmente radiopaca y s6lo puede
utilizarse con una sonda de PEG Cook adecuada. Lo ideal es colocar la sonda de

PEG en el antro o en una posicion baja en el cuerpo del estémago, a fin de facilitar

la introduccion.

Retire el adaptador de alimentacion y la abrazadera Twist Lock o el lazo de cable que asegura
el cabezal externo de la sonda de PEG Cook colocada previamente. La marca X de la sonda
de PEG debe estar en el extremo. Si no es asf, la sonda debe cortarse por la marca X.

(Veala figura 1)

Coloque unas pinzas de biopsia no puntiagudas o unas pinzas de cocodrilo a través
del gastroscopio y empuije las pinzas a través de la sonda de PEG desde el estomago
hasta que puedan verse saliendo de la sonda.

Lubrique abundantemente la guia con lubricante hidrosoluble, sobre todo la punta.

Ponga el tapon de evacuacion de aire sobre la guia y sostenga el extremo con punta flexible
de la guia con las pinzas. (Vea la figura 2)

Tire de la guia y de las pinzas para reintroducirlas en la sonda, y coloque y asegure el tapén
de evacuacion de aire en el extremo de la sonda de PEG para reducir al minimo las fugas de
aire. (Vea la figura 3)

Insufle aire en el estémago para conseguir una mejor visualizacion del piloro.

Con la guia y las pinzas, haga avanzar el gastroscopio a través del piloro e introduzcalo en la
segunda parte del duodeno.

Enderece la guia tensandola por ambos extremos. Haga avanzar la guia y las pinzas
hasta la tercera parte del duodeno.

. Lubrique abundantemente la sonda J con lubricante hidrosoluble, sobre todo

la punta.

. Retire el tapon de evacuacion de aire de la sonda géstrica (sonda G) y, a continuacion,

coloque la sonda J sobre la guia. (Vea la figura 4)

. Mantenga tensa la guia y haga avanzar lentamente la sonda J sobre ella. Siga haciendo

avanzar la sonda hasta que desaloje las pinzas de la guia. Nota: La sonda J deberd moverse
distalmente cuando desaloje las pinzas de la guia.

. Retire las pinzas del endoscopio y conecte firmemente el adaptador de alimentacion a la

sonda de PEG. (Vea la figura 5)

Verifique endoscopicamente la posicion de la sonda J.

Aspire aire y, a i ion, retire el end: pio haciéndolo girar para reducir al
minimo el efecto de arrastre sobre la sonda J.

. Asegurese de que la sonda J no haya retrocedido hasta el interior del estémago a través

del piloro. (Vea la figura 6) Nota: Para evitar la extraccion accidental de la sonda J de la
sonda de PEG, puede colocarse un lazo de cable alrededor de la sonda de gastrostomia
proximal en el adaptador de alimentacion.

. Extraiga con cuidado la guia mientras la observa endoscopicamente. Vuelva a asegurarse de

que la sonda J no haya retrocedido hasta el interior del estémago y, a continuacion, extraiga
el gastroscopio.

. Empleando una jeringa de irrigacion de piston de 60 ml, haga pasar 50 ml de agua a través

del orificio amarillo, correspondiente a la sonda J, del adaptador de alimentacion. Si
la sonda esté bien colocada, el agua debe pasar facilmente a través de ella. Nota: El
orificio rojo del adaptador de alimentacion, correspondiente a la sonda G, se utiliza
para acceder al estdmago.
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19. Vuelva a colocar la abrazadera Twist Lock o el lazo de cable en el cabezal externo de la
sonda de PEG, con cuidado de no arrugar la sonda. Importante: Utilice la abrazadera
Twist Lock o el lazo de cable para fijar el cabezal giratorio a la sonda. Esto ayudaré a
evitar la migracion posterior de la sonda y reducira la necesidad de estar recolocandola
o tirando de ella constantemente. Advertencia: Si se tira demasiado de la sonda
de alimentacion gastrica puede producirse extraccion, fatiga o fallo prematuros
del dispositivo.

20. Anote en el manual de cuidado del paciente gastroyeyunal las instrucciones del médico para
la alimentacién y la administracion de la medicacion prescrita.

21. Tras colocar la sonda J, haga una radiografia abdominal para comprobar si esta en la
posicion adecuada.
Extraccién de la sonda

Nota: Antes de la extraccion, recomendamos que se adquiera una nueva sonda
gastroyeyunal (sonda G-J) o, si s6lo se desea la alimentacion a través de la sonda de PEG, un
adaptador universal para conectarlo a la sonda de PEG Cook.

Aviso: Si se desea una sonda de repuesto, ésta debe colocarse inmediatamente después
de la extraccion. La extraccion externa de la sonda puede producir traumatismos o
hemorragias minimos que pueden requerir tratamiento.

Extraccién de la sonda G-J
1. Desconecte el adaptador G-J de la sonda de PEG y, a continuacion, tire suavemente de la
sonda G-J para extraerla por completo de la sonda de PEG.

2. Deseche la sonda G-J seguin las pautas del centro para residuos médicos biopeligrosos.

3. Parareanudar la alimentacion a través de la sonda de PEG, coloque un adaptador universal o
un adaptador de bolo en la sonda de PEG y reanude la alimentacion de la forma prescrita.

Extraccion de la sonda de PEG (método externo por traccién)

La sonda de PEG esta disefiada para extraerse mediante el método externo por traccion
explicado a continuacion. Si no es posible emplear este método, deberd utilizarse otro método
de extraccion, como uno endoscdpico o quirlrgico.

La sonda de alimentacion puede extraerse sin necesidad de endoscopia de la siguiente manera:
1. Retire de la sonda de PEG la abrazadera Twist Lock o el lazo de cable y el cabezal.

2. Agarre la sonda de alimentacion gastrica cerca del lugar del estoma. Mientras hace girar
lentamente la sonda, introduzca suavemente 1-2 cm de ella en el estdmago para separar la
sonda del tracto del estoma. Advertencia: Si la sonda no gira libremente en el interior
del tracto, no intente emplear la traccion como método de extraccion.

3. Sostenga la sonda gastrica cerca del lugar del estoma y aplique contrapresion colocando los
dedos de la otra mano alrededor de la base de la sonda.

4. Cubra holgadamente el lugar del estoma con una toalla o un pafio.

5. Mientras sostiene recta la sonda de alimentacion gastrica, apliquele una traccion constante
hasta que la parte abombada interna salga a través de la pared abdominal. Aviso: La sonda
debe extraerse recta del tracto del estoma.

6. Eltracto del estoma debe cicatrizar y cerrarse en 24 horas.

Tras fi
para

el pr

segun las pautas del centro
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SVENSKA

AVSEDD ANVANDNING
Denna anordning anvénds for perkutan endoskopisk placering for enteral nutrition till patienter
som behdver nutritionsstod.

INNEHALL
1 gastrojejunal matningsslang, 1 ledare (240 cm), 1 vridlas, 1 kabelband, 1 luftplugg,
2 forpackningar vattenlosligt smérjmedel (endast USA), 1 bruksanvisning, 1 patientvardshandbok.

ANMARKNINGAR
Anvénd inte denna anordning for ndgot annat syfte &n den avsedda anvandning som anges.

Forvaras pa torr plats och pa avstand fran extrem temperatur.
Anvéndning av detta instrument begrénsas till utbildad sjukvérdspersonal.
Systemet majliggor aven dekompression enligt lédkares ordination.

KONTRAINDIKATIONER

De som é&r forbundna med placering och anvandning av den perkutana endoskopiska
gastrojejunostomislangen (PEG-J-slangen) omfattar, men begrénsas inte till: sepsis, allvarlig
gastroesofageal reflux, kraftig ascites eller diffus inflammatorisk, infektios eller neoplastisk
sjukdom som berdr bukviggarna eller nedre magsécksvaggen, gastrointestinal obstruktion eller
fistel i den proximale tunntarmen.

VARNINGAR

Denna produkt &r avsedd endast for engéngsbruk. Forsok att bearbeta, omsterilisera och/
eller &teranvanda produkten kan leda till att produkten inte fungerar och/eller orsaka
sjukdomséverforing.

Anvénd ej om forpackningen ar 6ppnad eller skadad nar den mottages. Undersék den visuellt
och leta speciellt efter veck, béjar och brott. Anvénd inte om en abnormitet upptécks vilken kan
forhindra korrekt arbetsforhéllande. Meddela Cook for returauktorisering.

Overdriven strackning av matningsslangen kan orsaka for tidigt avliagsnande, eller att
anordningen slits ut eller gar sénder.

POTENTIELLA KOMPLIKATIONER

De som é&r forbundna med placering och anvindning av PEG-J-slangen omfattar, men
begrénsas inte till: bronkopulmonell aspiration och pneumoni, andndd eller obstruktion av
andningsvégarna, peritonit eller septisk chock, kolokutan, gastrokolokutan eller tunntarmsfistel,
utvidgning av magsécken, brack i colon sigmoideum och volvulus, bestéende fistel efter
avldgsnande av PEG-J, esofageal skada, nekrotiserande fasciit, candida cellulitis, felaktig placering
eller misslyckat forsok att placera PEG-J-slangen, slangrubbning eller -migration, hemorragi och
tumdrmetastas.

Ytterligare komplikationer omfattar, men begrénsas inte till: pneumoperitoneum, peristomal
sérinfektion och purulent dranage, stomildckage, tarmobstruktion, gastroesofageal reflux och
blockering i eller férsémring av PEG-J-slangen.

FORSIKTIGHETSATGARDER
Fordelarna med PEG-J-slangen for patienten maste vdgas mot de risker som &r forbundna med
en kvarliggande gastrostomimatningsslang.

Under placering och anvéndning maste forsiktighet iakttas for att undvika att skara i, klamma
ihop eller skada komponenterna.

PEG-slangen, J-slangen eller adaptrarna far inte &ndras pa nagot som helst sétt.

F6lj de anvisningar och den patientvardshandbok som medféljer varje kit. Det ar mycket viktigt
att patientvardshandboken foljer med patienten och forklaras for alla personer som ansvarar for
patientens vard.

Alla PEG-system, inklusive PEG-J och FLOW-J, &r rontgentta. Korrekt placering och integritet for
alla interna komponenter kan visualiseras med rontgen.

Korrekt placering av den gastrojejunala matningsslangen ska kontrolleras med réntgen.
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Anordningen ar kompatibel endast med lamplig Cook PEG-slang. Denna anordning &r inte
kompatibel med Cook PEG-slang for utbyte.

Tillverkarens riktlinjer &r inte avsedda att ersatta lakarens rekommendationer.

Vid placering av PEG-J-slangen i 6verviktiga patienter méste alla anatomiska strukturer
identifieras fore placering.

Folj noga alla institutionsriktlinjer om gastroskopi, inklusive avlagsnande av tandproteser, i
samband med placering av PEG-J-slangen.

Byte av PEG-J eller FLOW-J rekommenderas var tredje méanad eller enligt lakares
rekommendation.

BRUKSANVISNING
Slangplacering

1.

10.

4.
15.

Nér gastroskopet har férts in ska magsécken blasas upp och mukosan undersokas. Avgér om
mukosan ér fri fran sér eller blédningar innan du fortsatter. Viktigt! Denna gastrojejunala
matningsslang (J-slangen) &r fullstandigt rontgentat och far endast anvéndas
tillsammans med ldamplig Cook PEG-slang. PEG-slangen bor idealt placeras i antrum
eller langt ner i magsackskroppen for att underlatta inforing.

Avlagsna matningsadaptern och vridlas eller kabelband som anvénds for att fasta den
externa hallaren till den tidigare placerade Cook PEG-slangen. X-markeringen pa PEG-
slangen ska sitta vid &nden. Om sa inte &r fallet ska slangen kapas vid X-markeringen.

(Sefig. 1)

Placera en biopsitang utan ténder eller en krokodiltang genom gastroskopet och
skjut in tangen genom PEG-slangen fran magsacken tills den sticker ut ur slangen.

Smorj ledaren rikligt med vattenl6sligt smorjmedel, sarskilt vid spetsen.

Placera luftpluggen 6ver ledaren och fatta tag i ledarénden med bgjlig spets med
tangen. (Sefig. 2)

Dra ledaren och téngen bakét i slangen och fést luftpluggen ordentligt i PEG-slangens é@nde
for att minimera luftlackage. (Se fig. 3)

Blas upp magsacken for béttre visualisering av nedre magmunnen.

Fér in gastroskopet med ledare och tdng genom nedre magmunnen och in i den andra
delen av tolvfingertarmen.

Réta ut ledaren genom att spanna den mellan de bada @ndarna. For in ledaren och
tangen till den tredje delen av tolvfingertarmen.

Smorj J-slangen rikligt med vattenlosligt smorjmedel, sérskilt vid spetsen.

. Avldgsna luftpluggen frén G-slangen och placera sedan J-slangen &ver ledaren. (Se fig. 4)
12.

Hall ledaren spéand och for langsamt in J-slangen Gver ledaren. Fortsatt inforingen tills den
rubbar tangen frén ledaren. Obs! J-slangen ska rora sig bortat nar den rubbar tangen
fran ledaren.

. Avldgsna tangen fran skopet och anslut matningsadaptern ordentligt till

PEG-slangen. (Sefig. 5)
Kontrollera J-slangens position genom endoskopi.

Sug in luft och avldgsna sedan skopet med en vridrorelse for att minimera
drageffekten pa J-slangen.

. Kontrollera att J-slangen inte har dragits in genom nedre magmunnen till magsécken.

(Se fig. 6) Obs! Ett kabelband kan placeras runt den proximala gastrostomisonden vid
matningsadaptern for att forhindra oavsiktligt avlagsnande av J-slangen fran PEG.

. Avlagsna forsiktigt ledaren under endoskopisk visualisering. Kontrollera aterigen att

J-slangen inte har dragits in till magsécken och avldgsna sedan gastroskopet.
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18. Anvand en 60 ml skéljspruta med kolv for att spola 50 ml vatten genom den gula
J-slangporten pa matningsadaptern. Om slangen sitter i ratt lage bor den vara latt att
spola genom. Obs! Den réda G-slangporten pa matningsadaptern anvénds for atkomst
till magsacken.

19. Satt tillbaka vridlaset eller kabelbandet pa PEG-slangens externa hallare och var forsiktig
sa slangen inte klams at. Viktigt! Fast den centrala hallaren vid slangen med vridlas
eller kabelband. Detta kommer att hjalpa till att forhindra framtida slangmigration
och minska behovet av stdndig omplacering av eller dragning i slangen. Varning!
Overdriven strackning av den gastriska matningsslangen kan orsaka for tidigt
avldgsnande eller att anordningen slits ut eller gar sonder.

20. Anteckna lakarens instruktioner om matning och administrering av ordinerade ldkemedel i
den gastrojejunala patientvardshandboken.

21.

Utfor bukrontgen efter placering av J-slangen for att bekréfta rétt slangposition.

Avldgsnande av slang
Obs! Vi rekommenderar inkdp av en ny gastrojejunal slang (G-J-slang) eller universaladapter
att ansluta till Cook PEG-slangen, om endast PEG-slangmatning 6nskas, fore avldgsnande.

Var forsiktig: Om utbytesslang 6nskas maste den placeras omedelbart efter
avlagsnandet. Extern slangborttagning kan resultera i minimalt trauma eller blodning,
som kan krava behandling.

Avidgsnande av G-J-slang
1. Koppla loss G-J-adaptern fran PEG-slangen och dra sedan forsiktigt i G-J-slangen for att
avlagsna den fullstandigt fran PEG-slangen.

2. Kassera G-J-slangen enligt institutionens riktlinjer for medicinskt bioriskavfall.

3. Forfortsatt PEG-matning ska en universaladapter eller bolusadapter placeras i PEG och
matningen utforas enligt anvisningarna.

Avldgsnande av PEG-slang (extern metod/utdragningsmetod)

PEG-slangen &r utformad for avldgsnande med den externa metod/utdragningsmetod som
beskrivs nedan. Om denna metod inte kan anvéndas ska en annan metod for avlagsnande, t.ex.
genom endoskopi eller kirurgi, anvandas.

Matningsslangen kan avldgsnas utan endoskopi pé féljande satt:
1. Avldgsna vridlaset eller kabelbandet och hallaren fran PEG-slangen.

2. Fattatag i den gastriska matningsslangen néra stomiomradet. Vrid slangen langsamt och
tryck forsiktigt in 1-2 cm av slangen i magsacken for att skilja slangen fran stomikanalen.
Varning! Om slangen inte roterar fritt i kanalen ska du inte forséka dra for att
avlagsna den.

3. Hall den gastriska slangen nara stomiomrédet och tillimpa mottryck genom att placera den
andra handens fingrar runt slangens bas.

4. Tack 6ver stomiomradet 16st med en duk eller ett lakan.

5. Hall den gastriska matningsslangen rakt och dra stadigt i slangen tills den interna,
rundade spetsen kommer ut genom bukvéggen. Var forsiktig: Slangen maste dras rakt
ut ur stomikanalen.

6. Stomikanalen bor lékas och slutas inom 24 timmar.

Nér ingrepp: [ instr (-en) enligt instituti riktlinjer for
biofarligt medicinskt avfall.
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X mm

If symbol appears on product label, X = maximum insertion portion width
Pokud je symbol uveden na oznaceni vyrobku, X = maximalni sitka zavedené ¢asti

Hvis symbolet vises pa p iketten, er X = indfgringsdelens maksimumsbredde
Als dit symbool op het produdetlket staa‘
X= breedte van inbr d

Si le symbole est visible sur I'étiquette du produit,

= largeur maximale de la section d’insertion

Sofern das Symbol auf dem Verpackungsetikett erscheint:

X = maximale Breite des einzufiihrenden Teils

Edv epgaviletal To GUPBOAO GTNV ETIKETA TOU MTPOIGVTOC,

X = péy1oto MAGTog THHHATOG EICAYWYNG

Ha ez a szimbdél pel a termék cimkéjén, akkor
Xab d6 szak maximalis szélessé

Se questo simbolo compare sull’etichetta del prodotto,

= larghezza massima della sezione inseribile

Hvis symbolet vises pa pi i X = maksimal bredde pa innferingsdel
Jezeli symbol wystepuje na etykleﬂe produktu,
X oznacza maksy 3 szerokos¢ zaglebianej czesci urzad:

Se o simbolo aparecer no rétulo do produto,

= largura maxima da parte introduzida

Si el simbolo aparece en la etiqueta del producto,

X = anchura maxima de la parte que se va a insertar

Om symbolen finns pa p = imal bredd pa infori

(o)

Xmm

If symbol appears on product label, X = minimum accessory channel
Pokud je symbol uveden na oznaceni vyrobku, X = minimalni akcesorni kanal
Hvis symbolet vises pa pi i er X = mini for t||beharskanal
Als dit symbool op het productetiket staat: X = minimale di van wer
Si le symbole est visible sur I'étiquette du produit, X = canal opérateur minimal
Sofern das Symbol auf dem Verpackungsetlkett erschelnt'
X=M des Arbeitsk
Edv epgaviletal o cUpBoAO GTNV ETIKETA TOU MPOIGVTOC,
X = eN@xioTo Kaval epyaciag
Ha ez a szimbdl pel a termék cimkéjén, akkor
X a munkacsatorna minimalis mérete
Se questo simbolo compare sull’etichetta del prodotto,
X = diametro minimo del canale operativo
Hvis symbolet vises pa pi i X = mil arbei
Jezeli symbol wystepuje na etykiecie p
X oznacza minimalna srednice kanatu roboczego
Se o simbolo aparecer no rétulo do produto, X = canal acessério minimo
Si el simbolo aparece en la etiqueta del producto,
X = didametro minimo del canal de accesorios
Om symbolen finns pa p iketten, X = minsta ark
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—\
A
=
X mm
If symbol appears on product label, X = wire guide compatibility
Pokud je symbol uveden na oznaceni vyrobku, X = kompatibilita vodiciho dratu

>

S

Hvis symbolet vises pa pi il er X =komp litet af kateterleder
Als dit symbool op het productetiket staat: X = ¢ ibele voerd idi
Si le symbole est visible sur I'éti du produit, X = diamétre de guide c ibl
Sofern das Symbol auf dem Verpackungsetikett erscheint:
X= i Fiihr

9
Edv epgaviletal To GUpBOAO GTNV ETIKETA TOU MPOIGVTOC,
X = cupBatéTnNTa GUPHATIVOU 08NYyoU

Ha ez a szimbdél pel a termék cimkéjén, akkor

X a kompatibilis vezetédrét mérete

Se questo simbolo compare sull’etichetta del prodotto,

X=di della guida i
Hvis symbolet vises pa produkteti X = ledevaierkompatibilitet
Jezeli symbol wystepuje na etykiecie produktu,

X oznacza srednice p dnika zgodnego z tym urza i
Se o simbolo aparecer no rétulo do produto, X = compatibilidade de fios guia
Si el simbolo aparece en la etiq del prodi X= p dad de la guia
Om symbolen finns pa produktetik X= ibilitet med ledare

If symbol appears on product label, X = quantity per box

Pokud je symbol uveden na oznaceni vyrobku, X = mnozstvi v krabici

Hvis bolet vises pa p i er X = antal pr. zeske

Als dit symbool op het productetiket staat: X = hoeveelheid per doos

Si le symbole est visible sur I'étiquette du produit, X = quantité par boite

Sofern das Symbol auf dem Verpackungsetikett erscheint: X = Anzahl pro Karton
Eav epgaviletal To cUpBOAO GTNV ETIKETA TOU MPOIGVTOC,

X =mocétnTa avd Kouti

Ha ez a szimbélum szerepel a termék cimkéjén, akkor X a dob ' yiség
Se questo simbolo compare sull’etichetta del prodotto, X = quantita per scatola
Hvis symbolet vises pa pi il X = antall per eske

Jezeli symbol wystepuje na etykiecie produktu, X oznacza ilo$¢ sztuk w kartonie
Se o simbolo aparecer no rétulo do produto, X = quantidade por caixa

Si el simbolo aparece en la etiqueta del producto, X = cantidad por caja

Om symbolen finns pa pr i X = miéngd per forpackning
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