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MEDICAL

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

Perkutane endoskopiske gastrostomisystemer -
FLOW-J-/PEG-J-gastrojejunal ernzeringssonde

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

Perkutane endoskopiske gastrostomisystemer -
FLOW-J / PEG-J gastrojejunal erneaeringssonde

Sistemas de gastrostomia endoscdpica percutanea
FLOW-J/tubo de alimentagéao gastrojejunal PEG-J

Sonda de alimentacién gastroyeyunal FLOW-J y PEG-J

para sistemas de gastrostomia endoscépica percutanea

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

PEG ONLY

1. Antrum

2. Feeding Adapter
3. Fundus

4. Pivotal Bolster

5. Gastric Lumen

6. Cut at X-mark
7.G-Tube

KUN PEG-SONDE

1. Antrum

2. Ernaeringsadapter
3. Fundus

4. Centerpude

5. Gastrisk lumen

6. Afklip ved X-maerke
7.G-sonde

ALLEEN PEG

1. Antrum
2.Voedingsadapter

3. Fundus

4. Draaisteun

5. Maaglumen

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

PEG SEULEMENT

1. Antre de l'estomac

2. Adaptateur d'alimentation

3. Fond de I'estomac

4. Butée pivotante

5. Lumiére gastrique

6. Couper au niveau du repére X
7.Sonde G

NUR PEG

1. Antrum

2. Ernéhrungsadapter
3. Fundus

4. Halteplatte

5. Magenlumen

6. An der X-formigen Markierung
abschneiden

7.G-Sonde

MONO ZQAHNAZ PEG
1.Avtpo

2. Npooapuoyéag oitiong

3. Mubpévag

4. NePIOTPEPOPEVO KUAIVOPIKO
uToCTAPIYUA

5. Ta0TPIKOG ALAOG

6. Koyte otnv évdeign X

7. Zwhjvac G
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PEG ONLY

SOLO PEG

1. Antro

2. Adattatore per nutrizione
3.Fondo

4. Fermo di ritenzione girevole

5. Lume gastrico

6.Tagliare in corrispondenza della X
7.Tubo G

KUN PEG

1. Antrum

2. Ernzeringsadapter
3. Fundus

4. Svingbar pute

5. Gastrisk lumen

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

EXCLUSIVAMENTE PEG

1. Antro

2. Adaptador para alimentagao
3.Fundo

4. Disco protector giratério

5. Lumen gastrico

6. Cortar na marca X

7.Tubo G

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

ENDAST PEG

1. Antrum

2. Matningsadapter

3. Fundus

4. Central hallare

5. Magsackslumen

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

1. Fundus

2. Pivotal Bolster

3.G-tube

4. Gastroscope

5. Wire Guide

6. Air Plug

7. Antrum

8. Alligator or Non-spiked Forceps

1. Fundus

2. Centerpude

3.G-sonde

4. Gastroskop

5. Kateterleder

6. Luftprop

7. Antrum

8. Alligatortang eller tang uden spids

1. Fundus

2. Draaisteun

3.G-sonde

4. Gastroscoop

5.Voerdraad

6. Luchtplug

7. Antrum

8. Krokodillentang of spike-loze tang

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

1. Fundus

2. Halteplatte
3.G-Sonde

4. Gastroskop

5. Fithrungsdraht
6. Luftstopfen

7. Antrum

8. Alligatorzange bzw. ungezahnte Zange

1. NuBpévag

2. MePIOTPEPOUEVO KUNVEPIKO
UTTOGTAPIYUA

3. Zwhjvac G

4.TaoTpooKOmIo

5. ZuppdTivog odnyog

6. Buoua aépa

7.Avipo

8. AaBida TUTIoU KPOKASEINOU 1} ATPAUMATIKY

Aapida

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

1. Fundus

2. Svingbar pute

3.G-sonde

4. Gastroskop

5. Ledevaier

6. Luftpropp

7.Antrum

8. Alligatortang eller tang uten spiss

1. Fundo

2. Disco protector giratério
3.Tubo G

4. Gastroscopio

5. Fio guia

6. Rolhdo

7. Antro

8. Pinga crocodilo ou sem espigao

1. Fondo

2. Cabezal giratorio

3.Sonda G

4. Gastroscopio

5.Guia

6.Tapon de evacuacion de aire

7. Antro

8. Pinzas de cocodrilo o no puntiagudas

1. Fundus

2. Central héllare

3.G-slang

4. Gastroskop

5.Ledare

6. Luftplugg

7. Antrum

8. Krokodilténg eller tang utan tander

NG yactpoostopiag FLOW-J/PEG-J



Fundus
Pivotal Bolster
Forceps
Gastroscope
Wire Guide
G-tube
Pylorus
Antrum

Air Plug
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Fundus
Centerpude
Tang
Gastroskop
Kateterleder
G-sonde
Pylorus
Antrum
Luftprop
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Fundus
Draaisteun
Tang
Gastroscoop
Voerdraad
G-sonde
Pylorus
Antrum
Luchtplug
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Fond de l'estomac
Butée pivotante
Pince

Gastroscope
Guide

Sonde G

Pylore

Antre de l'estomac
Bouchon anti-fuite

0V PNV A WN =

Fundus
Halteplatte
Zange
Gastroskop
Fiihrungsdraht
G-Sonde
Pylorus
Antrum
Luftstopfen

0V 0NV A WN =

. MuBpévag

. MePIOTPEPSOPEVO KUAIVEPIKO
UTIOOTHPIYHA

3. Aapida

4. TaoTpooKomo

5. ZuppdTivog odnyog

6. Zwhivag G

7. NuAwpog

8.Avtpo

9. Buopa aépa

N

.Fondo

. Fermo di ritenzione girevole
. Pinzetta

. Gastroscopio

. Guida

. Tubo G

. Piloro

. Antro

. Tappo a tenuta d'aria

VPN L A WN =

.Fundus

. Svingbar pute
.Tang

. Gastroskop

. Ledevaier

. G-sonde

. Pylorus

. Antrum

. Luftpropp

VPNV A WN =

.Fundo

. Disco protector giratério
. Pinca

. Gastroscopio

. Fio guia

. Tubo G

. Piloro

. Antro

. Rolhdo

VENOL A WN =

1.Fondo

2. Cabezal giratorio

3. Pinzas

4. Gastroscopio

5.Guia

6.Sonda G

7. Piloro

8. Antro

9.Tap6n de evacuacion de aire

1. Fundus

2. Central hallare
3.Tang

4. Gastroskop
5.Ledare

6. G-slang

7. Nedre magmunnen
8. Antrum

9. Luftplugg

1. Fundus

2. Antrum

3.Tapered Tip

4. Gastroscope

5. Pivotal Bolster

6.G-tube

7. Wire Guide

8. Forceps Grasping Wire Guide
9.J-tube

1. Fundus

2. Antrum

3. Konisk spids

4. Gastroskop

5. Centerpude

6. G-sonde

7. Kateterleder

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

1. Fundus

2. Antrum

3.Tapse tip

4. Gastroscoop

5. Draaisteun

6. G-sonde
7.Voerdraad

8.Tang grijpt voerdraad
9.J-sonde

1. Fond de l'estomac

2. Antre de l'estomac

3. Extrémité conique

4. Gastroscope

5. Butée pivotante
6.Sonde G

7.Guide

8. Pince saisissant le guide
9.Sonde J

1. Fundus

2. Antrum

3. Konische Spitze

4. Gastroskop

5. Halteplatte

6.G-Sonde

7. Fuhrungsdraht

8. Zange erfasst den Fithrungsdraht
9.J-Sonde

1. NuBpévag

2.Avtpo

3. Kwviko dkpo
4.TaoTpooKOMIO

5. MeploTpePOUEVO KUNVEPIKO
UTOOTAPIYHA

6. Zwhivag G

7. Zuppdtivog 0dnyog

8. AaBida ocOMNYNG ouppaTivou
obnyou

9. Zwhijvac J

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

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

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 pinga
9.Tubo J

1. Fondo

2. Antro

3. Punta cénica

4. Gastroscopio

5. Cabezal giratorio
6.5onda G

7.Guia

8. Pinzas sujetando la guia
9.SondaJ

1. Fundus

2. Antrum

3. Avsmalnande spets

4. Gastroskop

5. Central hallare

6. G-slang

7.Ledare

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

.Fundus

2. Antrum
3.yellow

4. Gastroscope
5. Pivotal Bolster
6.red
7.)-tube

8. Wire Guide
9.G-tube

10. Wire Guide
11.J-tube

1. Fundus

2. Antrum
3.qul

4. Gastroskop
5. Centerpude
6. rod
7.J-sonde

8. Kateterleder
9.G-sonde

10. Kateterleder
11.J-sonde

1. Fundus

2. Antrum
3.geel

4. Gastroscoop
5. Draaisteun
6.rood

7.J)-sonde
8.Voerdraad
9.G-sonde
10. Voerdraad
11.J-sonde

1. Fond de l'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

1. Fundus

2. Antrum
3.gelb

4. Gastroskop

5. Halteplatte

6. rot

7.)-Sonde

8. Flihrungsdraht
9.G-Sonde

10. Fihrungsdraht
11.J-Sonde



1. MuBpévag 1.Fundo
2.Avtpo 2. Antro
3. kitpIvo 3.amarelo

4. [aoTpooKOMo
5. NeploTPe@OUEVO KUMVSPIKO

4. Gastroscopio
5. Disco protector giratério

umooTAPIyHa 6.vermelho
6. KOKKIVO 7.Tubo J
7. Zwhijvag J 8. Fio guia
8. Zuppdtivog o8nyog 9.Tubo G
9. Zwhrvag G 10. Fio guia
10. ZuppdTivog o8nyog 11.Tubo J
11. Zwhrvag J

1. Fondo

1. Fondo 2. Antro
2. Antro 3. amarillo
3.giallo 4. Gastroscopio

4. Gastroscopio

5. Cabezal giratorio

5. Fermo di ritenzione girevole 6.10j0
6.rosso 7.Sonda )
7.TuboJ 8.Guia
8. Guida 9.Sonda G
9.Tubo G 10. Guia
10. Guida 11.SondaJ
11.Tubo J
1. Fundus
1. Fundus 2. Antrum
2. Antrum 3.qul
3.qul 4. Gastroskop
4. Gastroskap 5. Central hallare
5.Svingbar pute 6.rod
6.rod 7.J-slang
7. Jsonde 8.Ledare
8. Ledevaier 9.Gslang
9.G-sonde 10. Ledare
10. Ledevaier 11.J-slang
11.J-sonde
6.
1. Fundus 8.X0vdeon owArva G pe 10
2. Antrum owAnva J
3. Pivotal Bolster 9. MepLoTPEQOUEVN aoPAAEI
4. J-tube 10. Zuppdtivog odnyog
5. Optional Cable Tie 11. kitpivo
6.G-tube 12. KOKKIVO
7. Gastric Lumen
8. G-tube J-tube Connection 1.Fondo
9. Twist Lock 2. Antro
10. Wire Guide 3. Fermo di ritenzione girevole
11. yellow 4.Tubo J
12.red 5. Fascetta opzionale
6.Tubo G
1. Fundus 7. Lume gastrico
2. Antrum 8. Connettore tubo G/tubo J
3. Centerpude 9. Twist Lock
4.J-sonde 10. Guida
5. Valgfri kabelsnor 11. giallo
6. G-sonde 12.rosso
7. Gastrisk lumen
8. G-sonde-/J-sonde-forbindelse 1. Fundus
9. Drejelas 2. Antrum
10. Kateterleder 3. Svingbar pute
11.gul 4. )-sonde
12.red 5. Valgfri kabelsnor
6.G-sonde
1. Fundus 7. Gastrisk lumen
2. Antrum 8. G-sonde/J-sonde kobling
3. Draaisteun 9. Drejelas
4.J-sonde 10. Ledevaier
5. Optionele kabelbinder 11.qul
6. G-sonde 12. red
7.Maaglumen
8. G-sonde/J-sonde-connector 1.Fundo
9. Twistbinder 2. Antro
10. Voerdraad 3. Disco protector giratério
11. geel 4.Tubo J
12.rood 5. Atilho opcional
6.Tubo G

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

7. Lamen gastrico
8. Ligagao do tubo G ao tubo J
9. Mecanismo de fixagdo com tor¢ao

4.Sonde J 10. Fio guia
5. Collier de serrage optionnel 11. amarelo
6.Sonde G 12.vermelho
7. Lumiére gastrique
8. Raccord sonde G/sonde J 1. Fondo
9. Twist Lock 2. Antro
10. Gastroscope 3. Cabezal giratorio
11.jaune 4.Sonda J
12.rouge 5. Lazo de cable opcional
6.Sonda G
1. Fundus 7.Luz géstrica
2. Antrum 8.Conexion delasondaGy la
3. Halteplatte sonda J )
4.)-Sonde 9. Abrazadera Twist Lock
5. Verschlussband (optional) 10.Guia )
6.G-Sonde 11. amarillo
7. Magenlumen 12.rojo
8. Anschluss fiir G-Sonde/J-Sonde
9. Kabelhalter 1. Fundus
10. Fuhrungsdraht 2. Antrum .
11. gelb 3. Central hallare
12.rot 4.J-slang
5. Valfritt kabelband
1. MuBpévag 6. G»slarlg
2. Avtpo 7. Magséckslumen
3. NepioTpe@dpEVo KUMVSPIKS 8. Ko.ppzlmg fér G-slang/J-slang
umooTAPIYHA 9. Vridlas
4. Swhivag J 10. Ledare
5. NpoaipeTikd Sepatikd KahwSiwy 11.qul
6. Zwhivag G 12.r6d

7. TaoTPIKOG ALAOG
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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.

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.

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.

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.

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.

WARNINGS

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

INSTRUCTIONS FOR USE

Tube Placement

1. 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.

2. 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. (Seefig.1)

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

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

6. 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)

7. Insufflate stomach to provide better visualization of pylorus.



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

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

10. 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.

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

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

16. 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.

17. Carefully remove wire guide while observing endoscopically. Once again verify that J-tube
has not fallen back into stomach, then remove gastroscope.

18. 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.

19. 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.

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.

TILSIGTET ANVENDELSE
Denne anordning bruges til perkutan endoskopisk anlaeggelse til at give enteral ernaering til
patienter, som har brug for eraeringsstatte.

INDHOLD
1 gastro-jejunal ernzeringssonde, 1 kateterleder, 240 cm lang, 1 drejelas, 1 kabelsnor, 1 luftprop,
2 pakker vandoplaseligt smaremiddel (kun USA), 1 instruktionshandbog, 1 patientplejehdndbog.

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

Hvis emballagen er dbnet eller beskadiget ved modtagelsen, ma produktet ikke anvendes.
Undersag 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.

Opbevares tart, vaek fra temperaturudsving.
Brug af denne anordning er begraenset til uddannet sundhedspersonale.
Systemet tillader ogsé 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 maveveegge, gastrointestinal obstruktion eller
proksimale fistler i tyndtarmen.

POTENTIELLE KOMPLIKATIONER

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

men er ikke begreenset 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 fjernelse af PEG-J-sonden, leesion af @sofagus, nekrotiserende fasciitis,
candida cellulitis, forkert anlaeggelse eller manglende evne til at anlaegge 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 mé 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 rantgen, at en intern komponent sidder korrekt og er ubeskadiget.

Det skal verificeres med rentgen, 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 vedrgrende gastroskopi
overholdes, herunder flernelse af tandproteser.

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

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

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 fortseettes. Vigtigt: Denne
gastrojejunale ernaeringssonde (J-sonde) er fuldsteendig 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 ernzeringsadapteren og drejelasen eller kabelsnoren og fastger den eksterne pude fra
den tidligere placerede Cook PEG-sonde. X-mazerket pa PEG-sonden ber vaere ved enden.
Huvis det ikke er tilfeeldet, bar sonden afklippes ved X-maerket. (Se figur 1)

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 vandopleseligt smgremiddel, isaer 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 szt 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. Ret kateterlederen ud ved at opretholde spaending i begge ender. For
kateterlederen og tangen til tredje del af duodenum.

10. Smer J-sonden med rigeligt vandoplgseligt smeremiddel, isaer ved spidsen.

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

12. Fer langsomt J-sonden frem over kateterlederen, samtidig med at spaendingen opretholdes
pa kateterlederen. Fortseet fremfaringen, indtil den friger tangen fra kateterlederen.
Bemaerk: J-sonden ber bevaege sig distalt, nér den friger tangen fra kateterlederen.

13. Fjern tangen fra skopet og sat ernaeringsadapteren godt ind i PEG-sonden. (Se figur 5)
14. Verificér J-sondens position endoskopisk.

15. Aspirér luft, og fiern dernaest 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)
Bemeaerk: 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 rede G-sondeport pé ernzeringsadapteren bruges til at fa adgang til maven.

19. Seet drejelasen eller kabelsnoren pa PEG-sondens eksterne pude igen. Pas pé ikke at folde
sonden. Vigtigt: Brug drejeldsen eller kabelsnoren til at fastgere centerpuden til
sonden. Dette vil hjaelpe med at forhindre, at sonden vandrer og nedszette behovet
for konstant at skulle flytte om pa eller treekke i sonden. Advarsel: Overdreven traek
pé den gastriske ernzeringssonde kan forarsage praeematur fiernelse, svaekkelse eller
fejlfunktion af anordningen.

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

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

Bemaerk: Inden fjernelse anbefaler vi at kabe en ny G-J-sonde eller alternativt en universal
adapter til at seette i Cook PEG-sonden, hvis der kun enskes PEG-sondeernaering.

Forsigtig: Hvis der anskes en udskiftningssonde, skal den anlaegges umiddelbart efter
fiernelsen. Ekstern sondefjernelse kan medfere minimal traume eller bledning, som kan
pékraeve behandling.

Fjernelse af G-J-sonde
1. Tag G-J-adapteren af PEG-sonden og treek 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/Traeek 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 fiernelsesmetode anvendes, f.eks. en endoskopisk
eller kirurgisk metode.

Ernaeringssonden kan fiernes uden behov for endoskopi pé 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 flernelsesmetode.

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

4.  Deek stomien lgst med enten et hdndkleede eller et afdeekningsstykke.

5. Hold den gastriske emnaeringssonde lige og pafer et jaevnt treek 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 labet af 24 timer.

Efter udfort indgreb kasseres eller
retningslinjer 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 ifglge h

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

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.

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 rontgenstralen 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 rontgendoorlichting
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.

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

GEBRUIKSAANWIZING

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)

3. 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.

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

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

6. 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)

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

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

ind, houd.

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

10. 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)

12. 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.

13. Verwijder de tang uit de scoop en steek de voedingsadapter stevig in de
PEG-sonde. (Zie afb. 5)

14. Controleer endoscopisch of de J-sonde juist is gepositioneerd.

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

16. 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.

17. 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.

18. 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.

19. 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.

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

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

NB: Het verdient aanbeveling om voér 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.

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 1a 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 voltooiing van de ingreep af volgens de richtlijnen van uw
instelling voor biologisch gevaarlijk medisch afval.

FRANGAIS

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.

Ne pas utiliser si 'emballage est ouvert ou endommagé a la livraison. Examiner visuellement
chaque dispositif en veillant particulierement a I'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.

Conserver dans un lieu sec, a I'abri de températures extrémes.

Lutilisation de ce dispositif est réservée a un professionnel de la santé ayant la formation
nécessaire.

Le systéme 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 I'estomac antérieur, obstruction gastro-intestinale, fistules de
l'intestin gréle proximal.

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
lintestin 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 systemes 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
nlest 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 I'avis
du médecin traitant.

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

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.
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.

2. Retirer l'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 l'extrémité. Si ce n'est pas le cas, couper la sonde au niveau du repére X. (Voir Fig. 1)

3. 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.

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

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

6. 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)

7. Insuffler l'estomac afin de mieux visualiser le pylore.

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

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

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

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

12. 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.

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

14. Vérifier la position de la sonde J sous endoscopie.

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

16. Vérifier que la sonde J n'a pas reculé par le pylore dans l'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.

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

18. 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 probléeme si la
sonde est correctement placée. Remarque : Lorifice de sonde G rouge sur 'adaptateur
d‘alimentation donne accés a l'estomac.

19. 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.

20. Noter les instructions du médecin relatives a I'alimentation et a 'administration des
médicaments prescrits dans le manuel des soins patients pour gastrojéjunostomie.

21. Effectuer une radioscopie abdominale aprés la mise en place de la sonde J pour vérifier
'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 aprés 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 Iélimination des
déchets médicaux présentant un danger de contamination.

3. Pour reprendre l'alimentation PEG, raccorder un adaptateur universel ou adaptateur pour
bolus a la sonde PEG et reprendre |'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. Sl 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 prés du site de la stomie. En tournant lentement la
sonde, pousser légérement 1 a 2 cm de la sonde dans l'estomac pour détacher la sonde du
trajet de stomie. Avertissement : Si la sonde ne tourne pas librement dans le trajet, ne
pas tenter le retrait en utilisant la technique par traction.

3. Tenir la sonde gastrique prés du site de la stomie et exercer une contre-pression en plagant
les doigts de I'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 jusqua 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
delé i sur l'élimination des déchets médicaux présentant un danger de
contamination.

DEUTSCH

VERWENDUNGSZWECK

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

INHALT

1 gastro-jejunale Eméhrungssonde, 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.

Nicht verwenden, falls die Verpackung bereits gecffnet 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.

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

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, infektiose
oder neoplastische Erkrankung mit Beteiligung der Abdomen- oder Magenvorderwand,
gastrointestinale Obstruktion oder proximale Diinndarmfisteln.

POTENZIELLE KOMPLIKATIONEN

Zu den mit der Einfihrung 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.
Unméoglichkeit der Platzierung der PEG-J-Sonde, Verschiebung oder Migration der Sonde,
Hamorrhagie 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 beschéadigt werden.

An PEG-Sonde, J-Sonde und Adapter durfen unter keinen Umstanden 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 einschlieBllich PEG-J und FLOW-J sind rontgendicht. Die ordnungsgemaBe Lage
und Unversehrtheit jeder internen Komponente kann mittels einer Rontgenaufnahme
gepriift werden.

Die ordnungsgeméBe Lage der gastro-jejunalen Erndhrungssonde muss mittels einer
Rontgenaufnahme 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 miissen alle anatomischen
Strukturen vor der Platzierung identifiziert werden.

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.



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

GEBRAUCHSANWEISUNG

Legen der Sonde

1. 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
rontgendicht 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.

2. Den Erndhrungsadapter und den Kabelhalter bzw. das Verschlussband, mit dem die
aufere Halteplatte befestigt ist, von der zuvor platzierten Cook PEG-Sonde abnehmen. Die
X-férmige Markierung auf der PEG-Sonde muss am Ende liegen. Falls dies nicht der Fall ist, ist
die Sonde an der X-formigen Markierung zu kiirzen. (Siehe Abb. 1)

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

4. Den Flhrungsdraht gi iigig mit wasserldslichem itmittel
insbesondere an der Spitze.

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

6. Den Fiihrungsdraht 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)

7. Den Magen zur besseren Darstellung des Pylorus insufflieren.

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

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

10. Die J-Sonde groBziigig mit wasserlslichem Gleitmittel versehen, insbesondere an
der Spitze.

11. Den Luftstopfen von der G-Sonde abnehmen und anschlieBend die J-Sonde tiber den
Fiihrungsdraht schieben. (Siehe Abb. 4)

12. Den Fuihrungsdraht weiter straff halten und die J-Sonde langsam tiber den Fiihrungsdraht
vorschieben. So lange vorschieben, bis die J-Sonde die Zange vom Fiihrungsdraht schiebt.
Hinweis: Dabei bewegt sich die J-Sonde nach distal.

13. Die Zange aus dem Gastroskop ziehen und den Ernédhrungsadapter fest in die PEG-Sonde
driicken. (Siehe Abb. 5)

14. Die Lage der J-Sonde endoskopisch bestatigen.

15. Luft aspirieren und das Gastroskop unter Drehbewegungen entfernen, um
maoglichst wenig Zug auf die J-Sonde auszuiiben.

16. 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.

17. Den Fiihrungsdraht unter endoskopischer Beobachtung vorsichtig entfernen. Erneut
bestétigen, dass die J-Sonde nicht zuriick in den Magen gewandert ist, und anschlieBend
das Gastroskop entfernen.

18. 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
ordnungsgemaR platziert wurde, ldsst sie sich leicht spiilen. Hinweis: Der rote
Anschluss fiir die Gastro-Sonde (G-Sonde) am Ernahrungsadapter 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 eingeschnirt 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. Ernahrung und Abgabe verschriebener Medikamente in
der Patientenbroschtire fiir die Gastro-Jejunal-Sonde protokollieren.

21. Zur Bestatigung der ordnungsgemaBen Lage der J-Sonde nach ihrer Platzierung eine
Rontgenaufnahme 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 Uiber 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 anschlieend 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 &rztlichen 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 Erndhrungssonde 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 lasst, 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 gleichmaBig 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 Ubereinsti mit den K fiir

biologisch geféhrlichen dizinischen Abfall g

EAAHNIKA

XPHZH A THN OMNOIA NPOOPIZETAI

AUTH | GUOKEUN XPNOIHOTOLETAL YIa T S1a8ePIKT| EVBOOKOTIKY TomoBETnon yia v mapoxr
EVTEPIKNG OfTIoNG o€ aoBeveic Tou XpetalovTal SIAaTpoQIKI| UTOCTAPIEN.

NEPIEXOMENO

1 YaotpovnoTSIKGG CwAvVag oiTiong, 1 SUPHATIVOG 08Nnyog 240 cm, 1 TIEPICTPEPOEVN
ao@dhela, 1 Sepatiko kahwsdiwy, 1 Buoua aépa, 2 cUoKevaoieg LSaTOSIEAUTOU MITavTikoL (uévo
yatig HMA), 1 eyxelpidio odnyiv, 1 eyxeipidio @povtidag acbeviv.

IHMEIQZEIZ

Mn XPnOILOTIOIEITE TN CUOKEUN| QUTH| YA OTIOIOSHTTOTE OKOMO, EKTOG AMd TNV QVAPEPOHEVN
XPrion yta mv oroia mpoopileTat.

Edv n ouokevacia éxet avoixtei 1} umooTei {nud katd v mapahapry TG, kn XPNOIHOTOIOETE
To MPOidv. EMBEwPrOTE OMTIKG, TIPOCEXOVTAC ISIAITEPA YIA TUXOV OTPEPAWOEIC, KAMPEIG Kat
pné&eig. Edv evromioete pia avwpalia mou 8a mapepmoSI(e Tn 0woTH KATAOTAON AETOUPYIag, pn
XPNOILOTIOCETE TO TPoidv. Evnuepwote v Cook yia va AdPete e60uciodOTnon EMOTPOPG.

DUNACOETE OE ENPO XWPO, LAKPIA and aKpaieg TIHEG BeppoKpaciag.
Emtpénetal n xprion auTrig TNG CUCKEUNG HOVOV amd eKMTAISEUUEVOUG EAYYENUATIEG LYEIOG.
To oUCTNUA EMTPETEL EMONG TNV AMOCULITIEDN, OTWG £XEL CUVTAYOYPAPNOEL artd Tov 1aTPO.

ANTENAEIZEIZ

Meta&0 autdv mov cuoyetifovtal pe TV TomoBETon Kat T Xprion evog cwhriva SIaSePUIKG
£v80ooKOTIKAG YaoTtpovnaTtiSooTopias (cwhijvag PEG-J) mepi\apBavovtat, Hetafy dAwy, ot €616
ofpn, évtovn yaoTpooloogayikr MaAVEPOHNGN, HEYEAOG ackitng, 1y SIdxutn GAeypovwdng,
AowdnG ) VEOTTAAGHATIKHA VOOOG, TIOL TTPOGRBANEL T TOIXWHATA TNG KOIAiag A Tou Tpdadiou
THAHATOC TOU GTOHAXOV, YAOTPEVTEPIKN amo@pagn 1j cupiyyla otny yyuc Hoipa Tou

AemTou evépou.

AYNHTIKEZ ENINAOKEZ

MeTta&b autwv mou cuoyeTi(ovtat He TV TomoBETnon kat T xprion owArva PEG-J
nephapBavovtal, HeTa&l aMwv, ot €€AC: BPOYXOMVEUHIOVIKH E10pOPNON Kal TIVEUHOVIa,
QVATVEUOTIKN) SUOXEPELD 1) ano@pagn agpaywywy, eprtovitida 1y onmTikr katamAnéia,
KONOSEPUATIKG, YOOTPOKONOSEPHATIKG GUPIYYIO I} CUPIYYIO TOU AEMTOU EVTEPOU, YAOTPIKY
Siaraon, evSokothiakr KA Kal GUGTPOPH TOU GIYHOEISOUE, GUPIYYIO TTOU TIAPAHEVEL LETA TV
agaipeon cwArva PEG-J, TPQUUATIOHOG 0100QAYOU, VEKPWTIKN TIEPITOVITISA, KUTTapiTda armd
Candida, akatéMnAn toroBétnon rj aduvapia tormoBétnong tou owhriva PEG-J, amokdMnon i
HETATOTION TOU GWAIVA, QIOPPAYIC KAl HETACTAON OYKOU.

MeTagd Twv emmpooBeTwv EMMAOKWY TEPIAPBAVOVTAL KAt Ot EEFG: TIVEULIOTIEQITOVALO,
EMPOAUVON TIEPICTOHIAKOU TPAUHATOG Kl TIAPOXETEUON TTUWSOUG LYPOU, Stapuyr| amd Tn
oTopia, andepagn evtépou, yaotpooloopayikn maAvdpounon (FOMM) kat andgpagn ry aloiwon
Tou GwArva PEG-J.

NPOOYNAZEIZ

To 6¢eNog yia Tov acBevry amoé v mapousia evog cwArva PEG-) mpémel va otabpiletat évavt
Twv KIVSUVWV Tou oxeTi{ovTal Pe OTToIoSHTIOTE OWAIVA OITIONG YAOTPOCTOMIAG TTOU TIOPAHEVEL
EVTOG TOU GWUATOG.

Katd mv TomoBétnon kat t xprion, 8a mpémel va emSeIkvUETaL TTPOCOXT, WOTE VA AITOPEVYETaL N
KOTH, N TITUXwon 1 n mpokAnon BAGBNG ota e§aptripara.

Mnv tportomoteite To owArva PEG, To owhijva vnotidootopiag (cwArjva J) 1} Toug mpocapoyeiq
ko' olovdrjmote TpoTo.

AkoNouBNOTE TIG 08Nyieg Kall To eyxelpiSlo ppovTidag aoBevoug mou mapéxetat pali pe KABE KIT.
Eivau amapaitto To eyxepidio gpovTidag aoBevolc va cuvodelsl Tov acBevr Kai va €xel yivel
KatavonToé and OAa ta dropa, ou Ba ivat umevBuva yia T @EovTida Tou aoBevoug.

‘OMa ta cuotrpata PEG, oupmepthapavopévou Tou owArva PEG-J kat FLOW-J givat
aKTIVOOKIEQA. H KaTGAANAN TomoBétnon Kat n akepatdTTa GAWV TwV ECWTEPIKWY EEAPTNHUATWY
HTTOpE( Va QTTEIKOVIOTEL OKTIVOYPAPIKA.

H KatdAnAn ToroBétnon Tou yaoTtpovnoTiSiKou cwhiva oitiong mpémel va
€eMmPEPAIIVETAL AKTIVOYPAPIKA.

H ouokeun givat cupBatr povo pe Tov katdMnio owhiva PEG g Cook. Autr) n ouokeur| Sev
givat oupBatr pe owArva PEG avtikataotaong g Cook.

O1 KaTeVBUVTIPIEG OSNYIEC TOU KATACKEUAOTH S€V QMOCKOMOUV OTNV AVTIKATACTACH TwV
OUCTACEWV TOU 1TPOU.

Katd mv tormobétnon tou owArjva PEG-J oe maxUoapkoug aoBeVeic, ONeG Ol avaTopIKEG Sopé; Ba
Tipémnel va avayvwpilovTal Tiptv anoé v tonoBémon.

Katd tv TomoBétnon tou owhrjva PEG-J, TnprioTe OAEG TIG KateuBuvTripleg odnyieg Tou
I5PUHATOG OXETIKA HE TN YOOTPOOKOTINGT, CUMITEPINAHBAVOEVNG TNG APaipECNG TwV
TEXVNTWV OSOVTOOTOIXIV.

H avtikatdotaon tou owhrjva PEG-J rj FLOW-J cuvioTdtat KaBe TPELG PIVEG 1) avaloya pE TIG
GUOTAGEIG TOV 1ATPOU.

MNPOEIAONOIHZEIZ

YriepBoNikr) AN Tou Cwjva GIToNG EVEEXETAL Va EMPEPEL TIPOWPN APAIPEDT), KATATIGVNON 1

QAOTOKix TNG CUCKEUNG.

OAHTFIEZ XPHIHX

TomoBtnon Tou cwArva

1. Metd Ty €10aywyr} TOU YOOTPOOKOTTIOU, EHPUOTIOTE AEPQ OTO GTOHAXO Kall EEETACTE TO
BAevvoyovo. Mpoadiopiote edv 0 PAevvoyovog ivat ENeUBEPOG EEENKWDOEWV 1) AlopPAYiag
TIPOTOU TIPOXWPNOETE. ENUAVTIKG: AUTAG 0 YAOTPOVNOTISIKOG CWARVAG GiTiong
(owArvag J) eivat EVIEADG aKTIVOOKIEPOG Kal MITOPEL va XPNGOIHOTOINOE! AmOKAEITTIKA
He Tov KatdAAnho owArjva PEG tng Cook. I8avikd, o cwlfjvag PEG Ba npémnel va
TomoBeTnBei 0To AvTPo i} XauNAd 0To oWHA Tou GTopdXoU yia Tn SleukdAuvon Tng
El0aywyne.

2. AQQIPECTE TOV TIPOCAPHOYEX OITIONG KAl TNV TIEPICTPEPOHEVN AGPANELA I} TO SEUATIKO
kowdiwv ac@alilovtag To eEWTEPIKO KUAVSPIKO UTooTrplypa and to owArjva PEG tng
Cook mou &ixarte TomoBetroel mponyoupévwg. H évdeién X ato cwhrjva PEG Ba npénel va
Bpioketat oto TéNog. Eav Sev Bpioketar, Ba mpémel va komei o owhijvag oty évSeign X.
(B). oxriua 1)

3. TomoBemiote atpavpatiki AaBida Broyiag i Aafida Tumou Kpok6Sethov Siapécou
TOU Yo TpOoKoTiou Kat wORate T AaBida péoa oto owAriva PEG amé To aTopayo éwg
OToU Pavei OT1 §EpXETal AMO TO CWARVA.

4. NTAVETE TO CUPUATIVO 08NYO HE APKETH TOGOTNTA USATOSIAUTOU AITTAVTIKOY,
£81KA TO AKPO Tou.

5. TomoBetioTe 1o BUopa aépa MAvw amoé To CUPHATIVO 08nyd kat SUNABETE pe T AaBida To
GKPO TOU CUPHATIVOU 08NYOU HE TO EUKAUMTO AKpo. (BA. oxriua 2)

6.  ATIOOUPETE TO CUPUATIVO 08NYO Kat Tn Aaida evidg Tou cwArva Kat ToroBeToTe To Buoua
aépa e aoPANela 0To GKpo Tou owArjva PEG yia va ehayiotomotjoete T Slappon
aépa. (BA. oxripa 3)



7. Epguonote aépa oTo OTOHAXO YIa Va EMTUXETE KAAUTEPN AMEIKOVION TOU TTUAWPOU.

8. MpPowBnOTE TO YOOTPOOKOTMIO, HE TO cupuATIvo 08nyod kai T AaBida, Slapécou Tou
TUAWPOU OTO SEUTEPO THRHA TOU SwSeKaSaKTUAOU.

9. EuBz1d0Te To CUPPATIVO 08NYS ACKWVTAG TAoN Kat oTa §Vo dkpa. MpowbnaTe To
ouppdativo odnyo kat tn Aapida oo Tpito THpa Tou SwdekadaktuAou.

10. Awmavete 1o owArjva J UE ApKETH TOGoTNTA USATOSIAAUTOU MITAVTIKOU, EI5IKA TO
dKpo Tou.

11. Agaipéote To Buopa aépa amé To CwAVA YaoTpooTopiag (cwArvag G). Katomv
TonoBEeTOTE To owArva J endvw ano To cuppdtivo odnyo. (BA. oxriua 4)

12, AlITNPWVTAG TEVIWHEVO TO GUPHATIVO 08NYo, TpowdraTe apyd To owhijva J emdvw and
TO GUPUATIVO 08NYO. ZUVEXIOTE TNV TIPOWBNON HEXPIS 6T TapekTomioel T Aaida and to
oUppa. Znpeiwon: O cwArjvac J Ba mpémel va Kiveitat TepIpepIka dtav mapekTomilel Tn
AaBida amd To cuppa.

13. A@aipéote Tn Aafida amd o evE0OKATIO Kal CUVSETTE TOV TIPOCAPHOYEX GiTIoNG oTabepd
oo cwhrva PEG. (BA. oxriua 5)

14. EmBePaihote akTvookomikd T 8éon Tou owhiva J.

'y

15. Avappogriote aépa, 0 QaipéoTe 10 HE TEPIOTPOPIKE osig
yla va eENaXIOTOTIOIOETE EVOEXOHEVO CUPGIUO TOU CWARVA J.

16. EmpPePaiote 6Tt 0 owhrjvag J Sev éxel TaAvEpouroet SIapEcou Tou TUAWPOU GTO GTOMAXL
(B). oxripa 6) Enpeiwon: Mmopei va tomoBetnOsi éva cuvSeTikod kaAwdiwy yupw améd
TOV €yYUG OWAVA YOOTPOOTOUIOG OTOV TIPOCAPHOYEX GITIONG YA VA AMOTPATTEL N pn
nBeAnuévn agaipeon tou cwArjva J amd 1o cwhrjva PEG.

17.  AQQIPECTE MIPOCEKTIKA TO GUPUATIVO 08NYO UTIO EVEOOKOTIKI TTapakohouonon.
EmpBePaiote makt Tt Sev éxel omoBoSpoprioel 0 WAIVAG J VTG TOU GTOHAXOU Kal,
KOTOTIIV, APAIPECTE TO YOOTPOOKOTTIO.

18. XpnoponowvTag ouptyya Katatoviopol 60 ml pe motévy, yxUote 50 ml vepou Siapéoou
¢ Kitpvng BUpag Tou owArva J oTov Mpooappoyéa aitiong. O cwArvag Ba mpémel va
ekmAéveTal EDKONa EQOTOV €xel TomoBeTNOei owoTd. Znpeiwon: H Kokkivn Bupa Tou
owArjva G ToV TPOTAPHOYEX GITIoNG XPNOIUOTTOIEITAL Yia TTPOCRaoN OTO OTONAXO.

19. TomoBetrioTe MEA TNV TEPIOTPEPOHEVN ACPANELX 1} TO SEHATIKG KaAWSiwY 0TO EEWTEPIKO
KUANIVSpIKO UMTOOTHpIyHa Tou GwArva PEG, TPOoEXOVTag va Uny TTUXWOETE TO OWArva.
ZNMAvTIKG: XpNOILOTIOIOTE TNV TEPIOTPEPOUEVN ACPAAELA I} TO SEUATIKO KOAwSiwv
yla va ao@aA{CETE TO TIEPICTPEPOHEVO KUAIVSPIKO UTIOOTHAPLYHA 0TO SwArva. AuTto Ba
Bon6rogl otV amoTPoT HEANOVTIKAG HETATOTIONG TOU OWARVA Kal 0TNY EAATTWON TNG
avAyKng ouvexoug emavatonofétTnong f doknong €éA§ng oto owlrjva. Mpogidomnoinon:
YriepPoAikr £AEN TOU YOO TPIKOU GWARVa GITIONG EVEEXETAL VA EMPEPEL TPOWPN
QAQaipEon, KATATTOVNON 1) ACTOX{O TNG CUOKEUNG.

20. Karaypayte Tig o8nyieg Tou 1aTPOU OXETIKA HIE TN OITION Kall TN XOprynon Twv
OLVTaYOYPAPNOEVTWY PaPUAKWY OTO EyXEIPISIo PPovTISag yaoTpovnoTiSikol acbevouc.

21. AlevepyrOTe OKTIVOYPAQia HETA TV TOOBETNoN Tou cwhijva J yia va empBeBaioete
OwoTr Tou TomoBétnon.
A@aipeon Tov cwAijva

Inpeiwon: Mpwv ané v aQaipeon, CUVICTATAL N AYOPd EVOG VEOU CWARVA
yaotpovnotidootopiag (cwArvag G-J) fj evog MPosapuoyEa YEVIKAG XPronG yia va
ouvdéoete To owhfjva PEG g Cook, epooov embupeite Tn Xprion oiTiong HOVO pe To
owArjva PEG.

Npocoxn: Eqv eivat emBupnTr n TomoBétnon avtaANaKTIKOU OwAva, auTr TPETEL va
yivel apéowg HeTa TNV agaipeon. H agaipeon eEwTepikol CwArva evOEXETAL va EXEL
WG AMOTENEGHA ENAXIOTO TPAUHATIOHS 1 AlpopPAYia, Ta OToia UITOPEL VA amatioouV
Bepaneia.

Agaipgon owAriva G-J

1. ATTOOUVS£CTE TOV TIPOCOPHOYEA YAoTpovNoTIS0oTopiag (Mpocappoyéa G-J) and to owArva
PEG. Katomy, Tpapr&te to owAriva G-J, He ATIIEG KIVIOELS, (OTE Va TOV AQAIPETTE TARPWS
and 1o owArva PEG.

2. Amoppiyte To owArjva G-J CUNPWVA PE TIG KATEUBUVTIPIEG 0SNYiES TOU IBPUHATOC Oag yia
Brodoyika emkivéuva latpika amdBAnTa.

3. Tava CuVexioeTe TN oiTion Péow Tou owArjva PEG, TOMOBETHOTE TOV MPOCUPHOYEQ YEVIKIG
XPriong 1} Tov mpooappoyéa bolus oto owAriva PEG kat cuvexioTe tn oition.

Apaipgon owAriva PEG (u£8080¢ eEwTepikric agaipeon e Goknon €Aéne)

O owArjvag PEG £xel oxeSIa0TE yia va agpalpeital e xprion tng HeBodou e§wTepIkig apaipeong
He doknon éN§ng mou mapouaialetal mapakdtw. Eav Sev eivat Suvatr n Slevépyeia autrig tg
nebodou, Ba mpénet va xpnotpomnoinBei AN péBodog agaipeong Omiwg n evEOOKOTIKA 1 n
XEIPOUPYIKN aQaipeDT).

O owArjvag oitiong ivat Suvatov va apatpedEi Xwpig TG avaykn evEooKGINONG HE ToV
akohoubo TpoTo:

1. AQUIPECTE TNV TIEPIOTPEPOHEVN AOPANELQ I} TO SEUATIKG KAAWSIWV Kat TO KUMVEPIKO
UTOOTHPIYHA M6 To owArjva PEG.

2. JUNAPETE To YaoTpIKO CwArva oiTiong kovtd oTn 8éon g oTopiag. Evoow mepiotpépete
HE apyEG KIVAOEIG TO CwAIVa, wONOTE pE ATTIEG KIVIOEIG TO GwArva Katd 1-2 cm evidg Tou
OTOHAXOU Yia Va SlaxwpioeTe To owhrva andé T Béon g otopiac. Mpogidomoinon: Edv
0 owhrvag Sev mepIOTPEPeTal EAVBEPA EVTOG TN 080U, HNV ETIXEIPIOETE VA TOV
APAIPECETE EAKOVTAG TOV.

3. Kpamote 1o yaotpikd cwhjva Kovtd oTn B£0n TG OTopiag Kat aokrfoTe avtiBetn mieon
TomoBETWVTAG Tal SAKTUAA TOu GANOU XEPLOV YUPW amd TN BAcn Tou cwhrjva.

4. Kahoyte xahapd Ty 080 TG OTOMIAG e TTIETOETA 1 IHATIO.

5. Kpatwvrag to owArva oitiong oe eubeia B€on, aoknoTe otabepr) €MEn 0To owhrva péxpL va
£EENDEL 0 E0WTEPIKAC TOL BONOC Siapéoou Tou Kolhiakou Tolxwpatod. Mpogoxn: O owlrvag
Ba mpémel va anooupetal og eubeia Béon amd Ty 086 NG oTopiac.

6. H08d¢ g otopiac Ba mpémnel va emoulwBEi Kat va GUYKAEIOTEL VTG 24 wpv.

Katd mv ohokAn 1e S PPiPTE TV i TIC £C UMY

HETIC THpIeg 08nyieg Tou 1I8pUpHATAC oag yia Bloloyika ivd aTpIKa
anépAnta.

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.

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
funzionalita del dispositivo, non utilizzarlo. Rivolgersi alla Cook per richiedere l'autorizzazione alla
restituzione del dispositivo.

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.

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
dell'intestino 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
dell'incisione 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 '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.

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

ISTRUZIONI PER LUSO

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 - Il sondino digiunale (tubo J) & totalmente radiopaco e puo 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 l'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)

3. 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.

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

5. 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)

6. 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 daria. (Vedere la Figura 3)

7. Insufflare lo stomaco per ottimizzare la visualizzazione del piloro.

8. Fare avanzare il gastroscopio con la guida e la pinza attraverso il piloro e nella seconda
porzione duodenale.

9. Raddrizzare la guida tesaa le ita. Fare avanzare la

guida e la pinza verso la terza porzione duodenale.

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

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

12. 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.

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

14. Verificare endoscopicamente la posizione del tubo J.

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

16. 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.

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



18. 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 é 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.

19. 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.

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

21.

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.

Attenzione - Se si desidera inserire un tubo sostitutivo, & necessario posizionarlo
immediatamente dopo la rimozione del tubo precedente. La rimozione del tubo esterno
pud 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).

I 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 ernering til
pasienter som har bruk for ernzeringsstotte.

INNHOLD

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

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

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

Innholdet skal ikke brukes hvis pakningen er pnet 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 & fa returtillatelse.

Oppbevares tort og uten a utsettes for ekstreme temperaturer.
Dette utstyret skal kun brukes av kvalifisert helsepersonell med relevant opplaering.
Systemet tillater ogsé 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.

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, @sofagusskade, 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 felger 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 pa overvektige pasienter ma alle anatomiske strukturer
identifiseres for anleggelsen.

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

Det anbefales 4 skifte ut PEG-J-sonden eller FLOW-J-sonden hver tredje méned eller ifalge
legens anbefaling.

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

BRUKSANVISNING

Anleggelse av sonden

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

2. Fjern ernaeringsadapteren 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)

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. Smer |ledevaieren godt med vannoppleselig smaremiddel, iszer ved spissen.

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

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

7. Blas opp magen for & 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 & opprettholde sp ing i begge ender. For ledevaieren og
tangen til tredje del av duodenum.

10. Smer J-sonden godt med vannopplegselig smaremiddel, iseer 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 frigjer tangen fra vaieren. Merknad:
J-sonden ber bevege seg distalt nér den frigjer tangen fra ledevaieren.

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

15. Aspirer luft og fjern deretter skopet pa en roterende mate for 8 minimere
trekkeffekten pé 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 fiern deretter gastroskopet.

18. Bruk en 60 ml skyllesprayte med stempel til & skylle 50 ml vann gjennom den gule
J-sondeporten pé ernzeringsadapteren. Sonden ber kunne skylles med letthet hvis den
sitter riktig. Merknad: Den rgde G-sondeporten pa ernaringsadapteren brukes for
tilgang til magen.

19. Sett dreielasen eller kabelsnoren pa PEG-sondens eksterne pute pa 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
ernaringssonden kan forarsake utmattelse, svikt eller for tidlig fiernelse av anordningen.

20. Legens instruksjoner i forhold til ernzering 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: For fierningen anbefaler vi & kjspe en ny G-J-sonde eller universal adapter for
innsetting i Cook PEG-sonden, dersom bare PEG-sondeernzering er gnsket.

Forsiktig: Hvis en utskiftingssonde er gnskelig, ma den plasseres umiddelbart etter
fierning. Ekstern fierning av en sonde kan medfgre minimalt trauma eller bladning 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.

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, ma man bruke en annen metode, for
eksempel endoskopi eller kirurgi.

Ernaeringssonden kan fiernes uten behov for endoskopi pa felgende mate:
1. Fjern dreielasen eller kabelsnoren og puten fra PEG-sonden.

2. Grip taki 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, ma trekkmetoden ikke benyttes til
fierning av sonden.

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

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

5. Hold den gastriske ernaeringssonden 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 lapet av 24 timer.

Etter utfort inngrep dni (e) i henhold til sy ingslinj
for medisinsk biologisk farlig avfall.



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 alimentagéo gastrojejunal, 1 fio guia de 240 cm, 1 mecanismo de fixacédo com torcao,

1 atilho, 1 rolhdo, 2 emb. de lubrificante hidrossoltvel (apenas nos EUA), 1 manual de instrugdes e
1 manual de cuidados com o doente.

NOTAS
Utilize este dispositivo exclusivamente para os fins indicados na utilizacao prevista.

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

Guarde num local seco, afastado de temperaturas extremas.

Este dispositivo deve ser utilizado exclusivamente por um profissional de saude com a
formagéo adequada.

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

CONTRA-INDICAGOES

As contra-indicagoes associadas a colocagdo e utilizagdo de um tubo de gastrojejunostomia
endoscdpica percutanea (tubo PEG-J) incluem, entre outras: sépsis, refluxo gastro-esofagico
grave, ascite de grande volume ou doenca inflamatria, infecciosa ou neoplasica difusas
envolvendo as paredes do abdémen ou da regiao anterior do estdmago, obstrugao
gastrointestinal ou fistulas do intestino delgado proximal.

POTENCIAIS COMPLICAGOES

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

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

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

Durante a colocagéo e utilizagao, deve ter-se cuidado para evitar cortar, dobrar ou danificar os
componentes.

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

Siga as instrucdes 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, sdo 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 recomendagdes 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 remogao de dentaduras.

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

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

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO

Colocagao 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
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.

2. Retire o adaptador de alimentagdo e o mecanismo de fixagdo com torgdo ou atilho que
estao a fixar o disco protector externo do tubo PEG Cook previamente colocado. A marca em
X no tubo PEG deve estar na extremidade. Se nao estiver, o tubo sera cortado na marca
em X. (Consulte afig. 1)

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

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

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

6. Puxe o fio guia e a pinga 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)

7. Insufle o estdbmago para permitir uma melhor visualizagéo do piloro.

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

9. direite o fio guia, do a tensao em ambas as extremidades. Avance o fio
guia e a pinga até a terceira parte do duodeno.

10. Lubrifique generosamente o tubo J com lubrificante hidrossoluvel, especialmente
na ponta.

11. Retire o rolhdo do tubo de gastrostomia (tubo G) e, em seguida, insira o tubo J sobre o fio
qguia. (Consulte a fig. 4)

12. Mantendo a tenséo do fio guia, avance lentamente o tubo J sobre o fio guia. Continue a
avangar até desalojar a pinga do fio. Observagao: O tubo J devera mover-se distalmente
quando deslocar a pinga do fio.

13. Retire a pinga do endoscépio e coloque o adaptador de alimentacéo firmemente dentro do
tubo PEG. (Consulte afig. 5)

14. Verifique, por endoscopia, a posi¢ao do tubo J.

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

16. Verifique que o tubo J nado recuou desde o piloro para o estomago. (Consulte a fig. 6)
Observagao: Pode colocar um atilho em redor do tubo de gastrostomia proximal no
adaptador de alimentacéo, para impedir a remogéo acidental do tubo J do PEG.

17. 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.

18. Com uma seringa de irrigagdo com émbolo de 60 m, irrigue o orificio do tubo J
amarelo do adaptador de alimentagdo com 50 ml de agua. O tubo deve ser irrigado
facilmente se estiver devidamente colocado. Observagao: O orificio do tubo G
vermelho do adaptador de alimentagdo é usado para aceder ao estémago.

19. Volte a colocar o mecanismo de fixagdo com torgao ou o atilho no disco protector externo
do tubo PEG, tendo cuidado para nao dobrar o tubo. Importante: Utilize o mecanismo
de fixagdo com torgao ou o atilho para fixar o disco protector giratério ao tubo. Este
procedimento ajudara a prevenir a futura migragéo do tubo e a reduzir a necessidade
de reposicionar ou puxar constantemente o tubo. Adverténcia: A traccao excessiva
sobre o tubo de alimentagéo géstrica pode originar a remogao prematura, a fadiga ou
a falha do dispositivo.

20. Registe as instrugdes do médico relativas a alimentagéo e administragao de medicamentos
receitados no Manual de Cuidados do Doente com Tubo Gastrojejunal.

21. Faga uma radiografia abdominal apds 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
alimentacéo por tubo PEG.

Atencao: Se for desejavel um tubo de substituicdo, este tem de ser colocado
imediatamente ap6s a remogao. A remogdao 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
biolégicos perigosos.

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

Remogdo do tubo PEG (método externo/tracgdo)

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 remogéo, por exemplo,
endoscépico ou cirdrgico.

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

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

3. Mantenha o tubo gastrico proximo do local do estoma e aplique contrapressao, colocando
0s 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 alimentacao gastrica direito, aplique uma tracéo constante ao tubo
até a cupula interna sair pela parede abdominal. Atengao: 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.

vo(s) de acordo com as

Quando terminar o procedimento, elimine o(s) dispo:

normas insti lativas a perigosos.
INDICACIONES

Este dispositivo se utiliza para la colocacion endoscopica 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 tapdn 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.

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.

Almacénelo en un lugar seco y protegido de temperaturas extremas.
Este dispositivo s6lo pueden utilizarlo profesionales sanitarios cualificados.
El sistema también permite la descompresion de la manera prescrita por el médico.

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.

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 gastroesofagico, 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 dafiar 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
posicién 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.

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

INSTRUCCIONES DE USO

Colocacién de la sonda

1. Tras introducir un gastroscopio, insufle aire en el estomago 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.

2. 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 asi, la sonda debe cortarse por la marca X.
(Vea la figura 1)

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

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

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

6. Tire de la guia y de las pinzas para reintroducirlas en la sonda, y coloque y asegure el tap6n
de evacuacion de aire en el extremo de la sonda de PEG para reducir al minimo las fugas de
aire. (Vea la figura 3)

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

8. Conlaguiay las pinzas, haga avanzar el gastroscopio a través del piloro e introdtizcalo en la
segunda parte del duodeno.

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

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

11. Retire el tapon de evacuacion de aire de la sonda gastrica (sonda G) y, a continuacion,
coloque la sonda J sobre la guia. (Vea la figura 4)

12. 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 deberéd moverse
distalmente cuando desaloje las pinzas de la guia.

13. Retire las pinzas del endoscopio y conecte firmemente el adaptador de alimentacion a la
sonda de PEG. (Vea la figura 5)

14. Verifique endoscopicamente la posicion de la sonda J.

15. Aspireairey, ac retire el
minimo el efecto de arrastre sobre la sonda J.

haciéndolo girar para reducir al

16. Asegurese de que la sonda J no haya retrocedido hasta el interior del estomago 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.

17. 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.

18. 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.

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 reduciré 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 alimentacion 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.
Extraccion de lasonda

Nota: Antes de la extraccién, 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 PEGy, a continuacion, tire suavemente de la
sonda G-J para extraerla por completo de la sonda de PEG.

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

3. Para reanudar 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.

Extraccidn 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, debera utilizarse otro método
de extraccion, como uno endoscopico o quirdrgico.

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 traccién 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 pario.

5. Mientras sostiene recta la sonda de alimentacion gastrica, apliquele una traccién 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 finalizar el procedimi deseche los di iti segun las pautas del centro
para resid médicos bi ligrosos.

SVENSKA

AVSEDD ANVANDNING

Denna anordning anvénds for perkutan endoskopisk placering for enteral nutrition till patienter
som behaver nutritionsstod.

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

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

Anvénd ej om férpackningen ar 6ppnad eller skadad nér den mottages. Undersék den visuellt
och leta speciellt efter veck, bojar och brott. Anvéand inte om en abnormitet upptécks vilken kan
férhindra korrekt arbetsforhéllande. Meddela Cook fér returauktorisering.

Forvaras pa torr plats och pa avstand fran extrem temperatur.
Anvéndning av detta instrument begrénsas till utbildad sjukvérdspersonal.
Systemet mojliggor dven dekompression enligt lakares ordination.

KONTRAINDIKATIONER

De som &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.

POTENTIELLA KOMPLIKATIONER

De som &r forbundna med placering och anvéndning av PEG-J-slangen omfattar, men

begrénsas inte till: bronkopulmonell aspiration och pneumoni, andnod eller obstruktion av
andningsvagarna, peritonit eller septisk chock, kolokutan, gastrokolokutan eller tunntarmsfistel,
utvidgning av magsacken, brack i colon sigmoideum och volvulus, bestéende fistel efter
avlagsnande av PEG-J, esofageal skada, nekrotiserande fasciit, candida cellulitis, felaktig placering
eller misslyckat frsok att placera PEG-J-slangen, slangrubbning eller -migration, hemorragi och
tumormetastas.

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

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

Under placering och anvéndning maste férsiktighet iakttas for att undvika att skéra i, klamma
ihop eller skada komponenterna.

PEG-slangen, J-slangen eller adaptrarna far inte &ndras pé nagot som helst stt.

Folj de anvisningar och den patientvérdshandbok som medféljer varje kit. Det ar mycket viktigt
att patientvardshandboken foljer med patienten och forklaras for alla personer som ansvarar for
patientens vérd.

Alla PEG-system, inklusive PEG-J och FLOW-J, &r réntgentéta. Korrekt placering och integritet for
alla interna komponenter kan visualiseras med rontgen.

Korrekt placering av den gastrojejunala matningsslangen ska kontrolleras med réntgen.

Anordningen ar kompatibel endast med lémplig Cook PEG-slang. Denna anordning ar inte
kompatibel med Cook PEG-slang for utbyte.

Tillverkarens riktlinjer &r inte avsedda att ersatta lakarens rekommendationer.

Vid placering av PEG-J-slangen i dverviktiga 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 manad eller enligt lakares
rekommendation.

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

BRUKSANVISNING

Slangplacering

1. Nér gastroskopet har forts 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) ar fullstandigt rontgentat och far endast anvandas
tillsammans med ldmplig Cook PEG-slang. PEG-slangen bor idealt placeras i antrum
eller 1angt ner i magséackskroppen for att underlatta inforing.

2. Avlagsna matningsadaptern och vridlés eller kabelband som anvands for att fasta den
externa héllaren till den tidigare placerade Cook PEG-slangen. X-markeringen péa PEG-
slangen ska sitta vid &nden. Om sa inte ar fallet ska slangen kapas vid
X-markeringen. (Sefig. 1)

3. Placera en biopsitang utan tinder eller en krokodiltdng genom gastroskopet och
skjut in tangen genom PEG-slangen frdn magsécken tills den sticker ut ur slangen.

4. Smorj ledaren rikligt med vattenlosligt smorjmedel, sérskilt vid spetsen.



Placera luftpluggen Gver ledaren och fatta tag i ledardnden med bgjlig spets med
tangen. (Sefig. 2)

Dra ledaren och téngen bakét i slangen och fést luftpluggen ordentligt i PEG-slangens énde
for att minimera luftlackage. (Se fig. 3)

Blas upp magsacken for battre visualisering av nedre magmunnen.

For in gastroskopet med ledare och tang genom nedre magmunnen och in i den andra
delen av tolvfingertarmen.

Rita ut ledaren genom att spinna den mellan de bada dndarna. For in ledaren och
tangen till den tredje delen av tolvfingertarmen.

10. Smdrj J-slangen rikligt med vattenlosligt smérjmedel, sarskilt vid spetsen.

. Avldgsna luftpluggen frén G-slangen och placera sedan J-slangen Gver ledaren. (Se fig. 4)

12. Hall ledaren spand och for langsamt in J-slangen éver ledaren. Fortsatt inforingen tills den

rubbar tangen fran ledaren. Obs! J-slangen ska réra sig bortat nar den rubbar tangen
fran ledaren.

13. Avldgsna tangen fran skopet och anslut matningsadaptern ordentligt till

PEG-slangen. (Se fig. 5)

14. Kontrollera J-slangens position genom endoskopi.

15. Sug in luft och avldgsna sedan skopet med en vridrérelse for att minimera

drageffekten pa J-slangen.

16. Kontrollera att J-slangen inte har dragits in genom nedre magmunnen till magsacken.

(Sefig. 6) Obs! Ett kabelband kan placeras runt den proximala gastrostomisonden vid
matningsadaptern for att forhindra oavsiktligt avldgsnande av J-slangen fran PEG.

17. Avlagsna forsiktigt ledaren under endoskopisk visualisering. Kontrollera aterigen att

J-slangen inte har dragits in till magséacken och avlagsna sedan gastroskopet.

18. Anvénd en 60 ml skoljspruta 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 anvands for atkomst
till magsacken.

19. Sétt 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 hjlpa till att forhindra framtida slangmigration
och minska behovet av sténdig omplacering av eller dragning i slangen. Varning!
Overdriven strickning av den gastriska matningsslangen kan orsaka for tidigt
avlagsnande eller att anordningen slits ut eller gar sonder.

20. Anteckna ldkarens instruktioner om matning och administrering av ordinerade ldkemedel i

21.

den gastrojejunala patientvardshandboken.

Utfor bukrontgen efter placering av J-slangen for att bekréfta ratt 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 avlagsnande.

Var férsiktig: Om utbytesslang 6nskas maste den placeras omedelbart efter avlagsnandet.
Extern slangborttagning kan resultera i minimalt trauma eller blédning, som kan kréva
behandling.

Avidgsnande av G-J-slang

1.

Koppla loss G-J-adaptern fran PEG-slangen och dra sedan férsiktigt i G-J-slangen for att
avldgsna den fullstandigt fran PEG-slangen.

Kassera G-J-slangen enligt institutionens riktlinjer for medicinskt bioriskavfall.

For fortsatt PEG-matning ska en universaladapter eller bolusadapter placeras i PEG och
matningen utforas enligt anvisningarna.

Avldgsnande av PEG-slang (extern metod/utdragningsmetod)

PEG-slangen ar utformad for avldgsnande med den externa metod/utdragningsmetod som
beskrivs nedan. Om denna metod inte kan anvéndas ska en annan metod for avldgsnande, t.ex.
genom endoskopi eller kirurgi, anvéndas.

Matningsslangen kan avléagsnas utan endoskopi pa foljande satt:

1.

Avlagsna vridlaset eller kabelbandet och héllaren fran PEG-slangen.

2. Fatta tag i den gastriska matningsslangen néra stomiomradet. Vrid slangen langsamt och
tryck forsiktigt in 1-2 cm av slangen i magséacken for att skilja slangen fran stomikanalen.
Varning! Om slangen inte roterar fritt i kanalen ska du inte férséka dra fér att
avlagsna den.

3. Hall den gastriska slangen nara stomiomradet och tillimpa mottryck genom att placera den
andra handens fingrar runt slangens bas.

4. Tack 6ver stomiomradet [6st 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 méste dras rakt ut ur
stomikanalen.

6.  Stomikanalen bor ldkas och slutas inom 24 timmar.

Nér ingrepp K instr (-en) enligt instituti riktlinjer for

biofarligt medicinskt avfall.
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