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INTENDED USE
The PEG System is intended for percutaneous endoscopic gastrostomy placement to provide
enteral nutrition to patients requiring nutritional support.

GASTROSTOMY SET CONTENTS

« 1 Silicone Feeding Tube « 1 Looped Insertion Wire
« 1PrepTray « 1 Bolster Kit

« 5 Gauze Pads « 1 Drape

« 1Instruction Manual « 1 Patient Care Manual

« 1Cold Snare

PREP. TRAY CONTENTS
« 1 Needle Cannula

« 1#11 Scalpel

BOLSTER KIT CONTENTS

« 1 Bolster « 1Twist Lock

« 1CableTie « 1Pr.Scissors

« 1 Universal Adapter « 1 Bolus Adapter
- 1 Feeding Adapter - Male « Tubing Clamp

+ Hemostats

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

Inventory rotation of sterile products is essential. Verify the expiration date on the package label
prior to using the product. If the expiration date has lapsed, do not use or resterilize this device.
Cook devices must be stored in a dry location, away from temperature extremes.

CONTRAINDICATIONS
Contraindications associated with placement and use of a PEG tube include, but are not
limited to: sepsis, severe gastroesophageal reflux, ascites, or diffuse inflammatory, infectious,



or neoplastic disease involving the walls of the abdomen or anterior stomach, gastrointestinal
obstruction or proximal small bowel fistulae.

POTENTIAL COMPLICATIONS

Potential complications associated with placement and use of a PEG 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 removal, esophageal injury, necrotizing fasciitis, candida cellulitis, improper
placement or inability to place PEG tube, tube dislodgment or migration, hemorrhage, and tumor
metastasis.

Additional complications 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 the PEG tube. Note: Patients with cirrhosis have an
increased risk of developing ascites which is a contraindication to PEG placement.

PRECAUTIONS
The benefit of a PEG tube to the patient must be weighed against the 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 the PEG 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.

The PEG system is radiopaque. Proper location and integrity of any internal component can
be visualized by x-ray.

Manufacturer guidelines are not intended to replace physician’s recommendations.

A thorough understanding of the technical principles, clinical applications and risks associated
with placement and/or removal of a PEG tube is necessary before using this device. Placement
and/or removal of the PEG tube should only be performed by, or under the supervision of,
physicians thoroughly trained in the procedure.

When placing a PEG tube in obese patients, all anatomical structures must be identified prior
to placement.

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

PEG replacement is recommended every three months or at the discretion of the physician.
WARNINGS

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

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

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

INSTRUCTIONS FOR USE
Tube Placement

1. Upon removing the device and its components from the package, visually inspect with
particular attention to kinks, bends or breaks in the feeding tube assembly. If an abnormality
is detected that would prohibit proper working condition, do not use. Please notify Cook for
return authorization.

2. After introducing the gastroscope, insufflate the stomach and examine the mucosa.
Determine if the mucosa is free of ulcerations or bleeding before proceeding.
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10.

20.

Position the tip of the gastroscope and illuminate the left anterior wall of the stomach.
Note: It may be necessary to dim the lights in the procedure room to better visualize the
light through the abdominal wall. Important: Ideally, placement of the PEG should be low
in the body of the stomach or high in the antrum towards the pylorus to allow for easier
insertion of the PEG-J (jejunal) feeding tube into the PEG, if indicated as an option.

Manipulate the gastroscope tip until the light trans-illuminates the desired PEG
position. (Seefig. 1)

Lightly depress the illuminated area with a finger while viewing the site with the
gastroscope. The depression of this area should be clearly visualized with the scope.
After determining that the mucosa is healthy, proceed with this procedure.

Prepare the site following surgical guidelines as determined by your institution. Drape the
area using the enclosed surgical drape. Inject local anesthetic into the PEG site.

Using the enclosed scalpel, make a 1 cm long incision through the skin, subcutaneous tissue.
Caution: A smaller incision may contribute to extreme resistance of the gastrostomy feeding
tube when exiting the fascia.

Endoscopically observe the site.

While maintaining stomach insufflation, insert the needle and cannula unit through the skin
incision and into the stomach. Leave the cannula in place to maintain access to the stomach
while removing the inner needle.

Place the looped insertion wire through the needle cannula and into the stomach. (See fig. 2)

. Maintain stomach insufflation to obtain close proximity of the stomach and abdominal

walls. Place a snare or non-spiked biopsy forceps through the channel of the gastroscope
and grasp the looped end of the wire. Caution: Do not tighten the snare around the needle
cannula after removal of the inner stylet as this may interfere with passage of wire loop.

. While maintaining the snare or non-spiked biopsy forceps securely around the looped

insertion wire, remove the gastroscope and the wire from the patient’s mouth. (See fig. 3)
The insertion wire will now be protruding from both the patient’s mouth and incision site.

. Pass the insertion wire loop through the looped wire on the dilator end of the feeding

tube. (See fig. 4)

. Place the internal bumper of the feeding tube through the extended insertion wire

loop. (See fig. 4)

. Pull the feeding tube gently through the insertion wire loop and form a knotless connection

by applying simultaneous gentle traction on both wire loops. (See fig. 4)

. Using water-soluble lubricant and gauze, thoroughly lubricate the dilator and entire

external length of the tube including the internal bumper.

. Advance the dilator tip through the patient’s mouth by pulling on the wire exiting the

abdominal incision. Depression of the patient’s tongue may facilitate the initial introduction
of the feeding tube. Gentle pressure on either side of the incision may prevent excessive
pulling on the incision site.

. Continue to pull the insertion wire until the dilator protrudes through the abdominal wall.

Note: The tube is extra long to permit control of the insertion set at all times. Caution: Do
not push the tube from the oral portion as this may result in the tube curling in the
patient’s stomach.

. When the internal bumper of the PEG tube enters the mouth, reintroduce the gastroscope

and view the tip as it advances through the esophagus and into the stomach. (See fig. 5)
Monitor the patient for respiratory distress as you advance the internal bumper through
the esophagus.

While observing centimeter increments, slowly pull the introduction dilator and tube
through the abdominal incision. Bring the internal bumper in contact with the stomach wall,
carefully avoiding excess tension.



21.

Apply gentle pressure to the exiting portion of the feeding tube. Caution: Blanching of the
site indicates excessive pressure on the mucosa and should be avoided.

22. Slide the bolster over the dilation catheter loop and onto the tube, past the X mark. The
hemostats provided with the kit may be used to facilitate placement of the bolster over
the PEG tube. Cut the tube at the X mark. Note: Antiseptic ointment may be applied to the
surrounding tissue prior to sliding the bolster into position. Warning: The bolster should
sit close to the skin but not tight against the skin. Excessive traction on the tube may cause
premature removal, fatigue, or failure of the device. (See fig. 6)

23. Secure the twist lock or cable tie around the bolster collar, being careful not to crimp it.
Important: Use the twist lock or cable tie to secure the bolster to the tube. This will help to
prevent future migration of the tube and reduce the need to constantly reposition or pull
on the tube.

24. Cutoff the excess length of the cable tie (if applicable) using the scissors provided.

25. If desired, slide the tubing clamp onto the tube leaving a gap between bolster and
tubing clamp.

26. Plug in the adapter of choice (universal or bolus) and close the caps. (See fig. 7) Note: The
adapter may be secured to the tube with a cable tie.

27. Note the centimeter marking on the tube that is closest to the bolster and record it on the
patient’s chart and on the patient information sheet in the Patient Care Manual. Note: The
Patient Care Manual enclosed in the kit is intended as a reference for the caregivers of
the patient. 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.

28. Dispose of residual kit materials per institutional guidelines for biohazardous medical waste.

29. Record physician’s instructions for feeding and administration of prescribed medications
in the Patient Care Manual.

30. The patient should remain NPO for 24 hours unless otherwise directed by a physician.
Tube Removal

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

Caution: If a 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.

External/Traction Method
The feeding tube may be removed without the need for endoscopy in the following manner:

1. Grasp the gastric feeding tube near the stoma site. While slowly rotating the tube, gently
push 1-2 cm of the tube into the stomach to separate the tube from the stoma tract.
Warning: If the tube does not rotate freely within the tract, do not attempt to use traction
as amethod of removal.

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

3. Loosely cover the stoma site with either a towel or a drape.

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

5. Dispose of the feeding tube per institutional guidelines for biohazardous medical waste.
The stoma tract should heal and close within 24 hours.



CESKY

URCENE POUZITI

Systém PEG (perkutanni endoskopicka gastrostomie) je urc¢en pro perkutanni endoskopické
gastrostomické umisténi pro podavani enteralni vyzivy pacientim vyzadujicim nutri¢ni
podporu.

OBSAH GASTROSTOMICKE SOUPRAVY

« 1silikonova vyzivova sonda « 1 zavadéci dréat se smyckou
« 1 pfipravny tacek « 1sada podlozky

« 5 gazovych polstarkd « 1 rouska

« 1 piirucka s pokyny « 1 navod pro péci o pacienta

- 1,studené” ocko

OBSAH PRIPRAVNEHO TACKU
« 1 kanyla s jehlou

« 1 skalpel ¢. 11

OBSAH SADY PODLOZKY

« 1 podlozka « 1 mechanismus twist lock
« 1 kabelovy uvaz « 1nbzky

« 1 univerzélni adaptér « 1 bolusovy adaptér

« 1 vyzivovy adaptér — samci - svorka sondy

- peany

POZNAMKY

Nepouzivejte toto zafizeni k jinému nez uvedenému ticelu, pro ktery je uréeno.

U sterilnich vyrobk je kriticky dalezity obéh inventare. Pred pouzitim vyrobku zkontrolujte
datum exspirace na oznaceni na obalu. Po uplynuti data exspirace zafizeni nepouzivejte ani
je neresterilizujte.

Zatizeni Cook se musi skladovat na suchém misté a chranit pred extrémnimi teplotami.

KONTRAINDIKACE

Kontraindikace spojené s umisténim a pouzivanim PEG sondy jsou mimo jiné: sepse,
onemocnéni bfisnich stén nebo anteriorniho Zaludku, gastrointestinaini obstrukce nebo
proximalni pistél tenkého streva.

POTENCIALNI KOMPLIKACE

Potencialni komplikace spojené s umisténim a pouzitim PEG sondy jsou mimo jiné:
bronchopulmonélni aspirace a zapal plic, respira¢ni deprese nebo obstrukce dychacich cest,
peritonitida nebo septicky sok, kolokutanni pistéle, gastrokolické pistéle nebo pistéle v tenkém
stievé, gastricka dilatace, sigmoidni intraabdominalni hernie a volvulus, persistentni pistél

po vyjmuti PEG sondy, poranéni jicnu, nekrotizujici fasciitida, candida cellulitis, nespravné
umisténi sondy nebo neschopnost PEG sondu umistit, posuv nebo migrace sondy, krvaceni

a metastaze nadoru.

Dodate¢né komplikace jsou mimo jiné: pneumoperitoneum, infekce peristomalniho vyvodu
a hnisavy vytok, tnik ze stomie, obstrukce sttev, gastroezofagealni reflux (GERD) a blokace
nebo zhor3eni stavu PEG sondy. Poznamka: U pacientti s cirh6zou je zvysené riziko rozvoje
ascitu, ktery je kontraindikaci umisténi PEG sondy.

UPOZORNENI

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

Béhem umistovani a pouzivani je nutné dbét na to, aby nedoslo k prestfizeni, pfiskiipnuti
nebo poskozeni komponent.

PEG sondu ani adaptéry zadnym zpGsobem neupravuijte.



Dodrzujte pokyny a ndvod pro péci o pacienta pfilozené ke kazdé soupravé. Navod pro péci
0 pacienta musi doprovézet pacienta a musi byt vysvétlen kazdé osobé odpovédné za péci
0 pacienta.

PEG systém je rentgenokontrastni. Spravné umisténi a celistvost jakékoli interni komponenty Ize
provéfit rentgenem.

Pokyny vyrobce nemaji za ticel nahradit doporuceni Iékare.

Pred pouzitim tohoto zafizeni je nutné dlikladné porozumét technickym principtim, klinickym
aplikacim a rizikm souvisejicim s umisténim a/nebo vyjmutim PEG sondy. Umisténi a/nebo
vyjmuti PEG sondy smi provadét vyhradné Iéka, ktery je dlikladné zaskoleny v provadéni tohoto
zakroku, nebo jina osoba pod jeho dohledem.

Pokud se PEG sonda zavadi do obézniho pacienta, pred zavedenim je nutné identifikovat
viechny anatomické struktury.

Pfi umistovéni PEG sondy dodrzujte viechny pokyny zdravotnického zafizeni ohledné
gastroskopie, vcetné vyjmuti zubnich protéz.

Vyména PEG sondy se doporucuje kazdé t¥i mésice nebo podle rozhodnuti Iékare.

VAROVANI
Nadmérné silny tah na gastrickou vyzivovou sondu miiZe zapficinit pred¢asné vytazeni, tinavu
nebo selhani prosttedku.

Toto zafizeni je ur¢eno pouze k jednorazovému pouziti. Pokusy o opakované osetieni
prostiedku, jeho resterilizaci nebo opakované pouziti mohou vést k selhani prostiedku nebo
k pfenosu onemocnéni.

Pokud je obal pii prevzeti otevieny nebo poskozeny, prostiedek nepouzivejte. Provedte vizualni
kontrolu prostredku; vénuijte pfitom pozornost zejména zauzleni, ohybtim a prasklinam. Pokud
objevite anomalii, ktera by branila spravné funki, zafizeni nepouzivejte. Pozadejte spolecnost
Cook o autorizaci pro vraceni zafizeni.

NAVOD K POUZITI
Zavedeni sondy

1. Povyjmuti z obalu zafizeni a jeho komponenty vizualné zkontrolujte; vénuijte pritom
pozornost zejména zauzleni, ohybim a prasklindm v sestavé vyzivové sondy. Pokud objevite
anomalii, ktera by branila spravné funkci, zatizeni nepouzivejte. Pozadejte spole¢nost Cook
0 autorizaci pro vraceni zafizeni.

2. Po zavedeni gastroskopu insuflujte zaludek a vysetiete sliznici. Pfed dalsim pokracovanim
Zjistéte, zda se na sliznici nevyskytuji ulcerace nebo krvaceni.

3. Umistéte hrot gastroskopu a osvétlete levou anteriorni sténu zaludku. Poznamka: Mze byt
nutné ztlumit svétla v opera¢nim séle pro lepsi vizualizaci svétla skrz bfisni sténu. Dulezité:
IdedIné by PEG méla byt umisténa nizko v téle zaludku nebo vysoko v antru smérem
k vratniku pro snazsi zavedeni vyzivové sondy PEG-J (jejunalni) do PEG, pokud je tato
moznost indikovana.

4. Manipulujte hrotem gastroskopu, dokud svétlo neprosvétli pozadovanou polohu PEG.
(Vizobr. 1)

5. Sledujte misto gastroskopem a lehce stlacte osvétlenou oblast prstem. Stlaceni této oblasti
musi byt zietelné viditelné gastroskopem. Po urceni zdravi sliznice pfistupte k zakroku.

6. Pripravte misto podle chirurgickych pokyn zdravotnického zafizeni. Misto zarouskujte
piilozenou chirurgickou rouskou. Na misto PEG vstiiknéte mistni anestetikum.

7. Pomoci piilozeného skalpelu provedte 1 cm dlouhy fez v kiizi a podkozni tkani. Pozor: Mensi
fez muze prispét k extrémnimu odporu gastrostomické vyZivovaci sondy pfi vystupu z fascie.

8. Misto sledujte endoskopicky.

9. Udrzuijte insuflaci zaludku, zavedte jehlu a kanylu skrz kozni incizi a do Zaludku. Ponechte
kanylu na misté, aby udrzovala pristup do zaludku, a vnitini jehlu odstrarite.
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Zavadéci drat se smyckou zavedte skrz kanylu s jehlou do Zaludku. (Viz obr. 2)

. Udrzujte insuflaci zaludku k zajisténi tésné blizkosti zaludku a bfi3nich stén. Kanalem

gastroskopu zavedte ocko nebo nespicaté bioptické klesté a uchopte konec dratu se
smyckou. Pozor: Po odstranéni vnitiniho stiletu neutahujte ocko kolem kanyly s jehlou,
protoze by to mohlo prekazet priichodu smycky dratu.

. Udrzujte ocko nebo nespicaté bioptické klesté bezpecné kolem zavadéciho dratu se

smyckou a vyjméte gastroskop a drét z pacientovych Ust. (Viz obr. 3) Zavadéci drét ted bude
vycnivat z pacientovych Ust a mista incize.

. Smycku zavadéciho dratu protahnéte smyé¢kou dratu na konci vyzivové sondy s dilatatorem.

(Vizobr.4)

. Umistéte vnitini podlozku vyzivové trubice skrz prodlouzenou smycku zavadéciho dratu.

(Vizobr. 4)

. Protéhnéte vyZzivovou sondu opatrné smyckou zavadéciho drétu a vytvorte bezuzlové

spojeni aplikaci soucasného jemného tahu na obé draténé smycky. (Viz obr. 4)

. Pomoci lubrikantu rozpustného ve vodé a gazy diukladné lubrikujte dilatator a celou

vnéjsi délku sondy, véetné vnitini podlozky.

. Posouvejte hrot dilatatoru pacientovymi Usty tahem za drat vystupuijici z bfisni incize.

Stlaceni pacientova jazyka m(ize usnadnit prvni zavedeni vyzivové sondy. Jemny tlak po
obou stranach incize méze zabranit nadmérnému tahu v misté incize.

. Pokracujte v tahu za zavadéci drét, dokud dilatator nebude vycnivat z brisni stény.

Poznamka: Sonda je extra dlouhd, aby umoziovala stalou kontrolu zavadéci soupravy.
Pozor: Netlacte na sondu z oralni ¢asti, protoze by to mohlo zpiisobit jeji stoceni
v pacientové zaludku.

. Kdyz vnitini podlozka PEG sondy vstoupi do Ust, znovu zavedte gastroskop a sledujte postup

hrotu jicnem a do zaludku. (Viz obr. 5) Pfi priichodu vnitini podlozky jicnem sledujte, zda se
u pacienta neprojevi respira¢ni deprese.

Sledujte centimetrové znacky a pomalu protahuijte zavadéci dilatator a sondu bisni incizi.
Vnitini podlozku umistéte tak, aby se dotykala stény Zaludku, pricemz davejte pozor, aby
nevzniklo piilis velké napéti.

Jemné zatlacte na vystupujici ¢ast vyZivové sondy. Pozor: Zblednuti mista ukazuje na
nadmeérny tlak na sliznici a je tfeba se mu vyhnout.

Posunte podlozku po smycce dilatacniho katetru a na sondu, za znacku X. Pro snazsi
umisténi podlozky po PEG sondé miizete pouzit peany obsazené v soupravé. Sondu
ustfihnéte u znacky X. Poznamka: Pred posunutim podlozky na misto se na okolni tkarn
muze aplikovat antisepticka mast. Varovani: Podlozka musi sedét blizko ke kizi, ale nesmi
na kdzi tésné priléhat. Nadmeérné silny tah za sondu mlize zapficinit predcasné vytazeni,
unavu nebo selhani prostiedku. (Viz obr. 6)

Zajistéte mechanismus twist lock nebo kabelovy tivaz kolem objimky podlozky. Davejte
piitom pozor, aby se nenafasila. Diilezité: Pomoci mechanismu twist lock nebo kabelového
uvazu piipevnéte podlozku k sondé. To pomize zabranit budoucimu posuvu sondy a snizi
to potfebu neustalého presunovani nebo potahovani sondy.

Prebyte¢nou délku kabelového tivazu odsttihnéte (pokud je to relevantni) pomoci
dodanych ntizek.

V pfipadé potieby nasurite na sondu svorku sondy, pficemz ponechejte mezeru mezi
podlozkou a svorkou sondy.

Pfipojte adaptér dle vadeho vybéru (univerzalni nebo bolusovy) a uzaviete vicka. (Viz obr. 7)
Poznamka: Adaptér mlzete na sondeé zajistit kabelovym tvazem.

Najdéte centimetrovou znacku na sondé, kterd se nachézi nejbliz k podlozce, a zaznamenejte
ji do pacientova spisu a informacni karty pacienta v navodu pro pé¢i o pacienta. Poznamka:
Navod pro péci o pacienta prilozeny v této soupravé je urcen jako reference pro osoby
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pecuijici o pacienta. Navod pro péci o pacienta musi doprovazet pacienta a musi byt
vysvétlen kazdé osobé odpovédné za péci o pacienta.
28. Zbylé materialy soupravy zlikvidujte v souladu se smérnicemi pro likvidaci biologicky
nebezpecného zdravotnického odpadu, platnymi v dané organizaci.
29. Do navodu pro péci o pacienta zaznamenejte lékafovy pokyny pro podavéni vyzivy
a predepsanych lékd.
30. Pacient by mél ziistat nala¢no po dobu 24 hodin, pokud Iékaf nenafidi jinak.
Odstranéni sondy
PEG sonda se ma odstranit pomoci nize uvedené metody vytazeni tahem z vnéjsku. Pokud
tato metoda neni mozn4, pouZijte k odstranéni jinou metodu, napfiklad endoskopickou nebo
chirurgickou.
Pozor: Pokud budete zavadét nahradni sondu, musi se to provést okamzité po odstranéni.
Externi odstranéni sondy mize vést k malému poranéni nebo krvaceni, které mozna bude
nutné odetfit.
Metoda vytazeni tahem zvnéjsku
Vyzivovou sondu mUizete odstranit bez potieby endoskopie nasledujicim zptisobem:
1. Uchopte gastrickou vyzivovou sondu v blizkosti mista stomie. Sondou pomalu otacejte
a pitom jemné zatlacte 1-2 cm sondy do Zaludku, aby se sonda oddélila od stomického
kandlu. Varovani: Pokud se sonda v kanalu volné neotaci, nepokousejte se ji odstranit tahem.
2. Pridrzujte gastrickou sondu v blizkosti mista stomie a aplikujte protitlak umisténim prstd
druhé ruky kolem zékladny sondy.

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

4. Gastrickou vyzivovou sondu pfidrzujte rovné, za sondu zatahnéte stabilnim tahem, dokud
se vnitini kopule nevynofi skrz zaludecni sténu. Pozor: Sonda musi byt vytazena rovné ven
ze stomického kanlu.

5. Vyzivovou sondu zlikvidujte podle smémic pro likvidaci biologicky nebezpe¢ného

zdravotnického odpadu, platnych v dané organizaci. Stomicky kanal by se mél zhojit
a uzaviit do 24 hodin.

TILSIGTET ANVENDELSE
PEG-systemet er beregnet til anlaeggelse af perkutan endoskopisk gastrostomi med henblik pa
enteral ernaering til patienter med behov for ernaeringsmaessig stotte.

INDHOLD AF GASTROSTOMISAT

« 1 ernaeringssonde af silikone « 1indferingskateterleder med lokke
« 1 klargeringsbakke « 1 vulst-kit

« 5 gazeservietter « 1 afdeekningsstykke

« 1 brugervejledning - 1 patientplejehdndbog

« 1kold slynge
INDHOLD AF KLARG@RINGSBAKKE
« 1 nalekanyle
« 1#11 skalpel

INDHOLD AF VULST-KIT

« 1vulst « 1drejelas

« 1 kabelbinder « 1saks

« 1 universaladapter « 1 bolusadapter

« 1 emaeringssondeadapter — han-forbindelse « Slangeklemme
« Arterieklemmer



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

Det er yderst vigtigt at rotere lagerbeholdningen af sterile produkter. Verificér udlebsdatoen pa
pakningsmaerkaten, inden produktet tages i anvendelse. Hvis udlgbsdatoen er overskredet, m&
anordningen ikke anvendes eller resteriliseres.

Cook anordninger skal opbevares tort, veek fra temperaturudsving.

KONTRAINDIKATIONER

Kontraindikationer associeret med anlaeggelse og brug af en PEG-sonde inkluderer men er ikke
begraensede til: sepsis, sveer gastrogsofageal reflukssygdom, ascites eller diffus, inflammatorisk,
smitsom eller neoplastisk sygdom, der involverer bugvaeggen eller den anteriore del af maven,
gastrointestinal obstruktion eller fistler i den proksimale del af tyndtarmen.

POTENTIELLE KOMPLIKATIONER

Potentielle komplikationer associeret med anlaggelse og brug af en PEG-sonde inkluderer men
er ikke begraenset til: lungeaspiration og pneumoni, respirationsbesvaer eller luftvejsobstruktion,
peritonitis eller septisk chok, colokutane, gastro-colokutane eller tyndtarmsfistler, maveudvidelse,
sigmoid intra-abdominal brokdannelse og sigmoid tarmslyng, persisterende fistler efter fiernelse
af PEG-sonde, osofageale skader, gasgangraen, candida cellulitis, ukorrekt anleeggelse eller
manglende evne til at anlaegge PEG-sonden, lasrivelse eller migration af sonde, bledning

og tumormetastase.

Andre komplikationer inkluderer men er ikke begreenset til: pneumoperitoneum, peristomal
sarinfektion og pusflad, stomi-laekage, tyndtarmsileus, gastrossofageal reflukssygdom (GERD) og
blokage eller nedbrydelse af PEG-sonden. Bemaerk: Patienter med cirrose har en aget risiko for at
udvikle ascites, som er en kontraindikation for anleeggelse af en PEG-sonde.

FORHOLDSREGLER
Fordelen for patienten ved en PEG-sonde skal opvejes i forhold til de risici, der er forbundet med
enhver type indlagt ernaeringssonde til gastrostomi.

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

PEG-sonden eller adapterne mé ikke @ndres pa nogen made.

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

PEG-systemet er rentgenfast. Det kan visualiseres med rgntgen, at en intern komponent sidder
korrekt og er ubeskadiget.

Producentens retningslinjer har ikke til hensigt at erstatte leegens anbefalinger.

En grundig forstaelse af de tekniske principper, kliniske anvendelsesmader og risici forbundet
med anlzeggelse og/eller fiernelse af en PEG-sonde er nadvendigt, for anordningen tages i brug.
Anlaeggelse og/eller flernelse af PEG-sonden ma kun udferes af, eller under opsyn af laeger, som
har indgaende kendskab til proceduren.

Ved anlaeggelse af en PEG-sonde hos staerkt overvaegtige patienter skal alle anatomiske
strukturer identificeres for anleeggelse.

Ved anleaeggelse af en PEG-sonde skal alle institutionsmaessige retningslinjer vedrgrende
gastroskopi, herunder fjernelse af tandproteser, overholdes.
Udskiftelse af PEG-sonden anbefales hver tredje méned, eller efter leegens sken.

ADVARSLER
For kraftigt traek i ernzeringssonden kan fore til for tidlig fiernelse, nedslidning eller svigt
af anordningen.

Dette produkt er kun beregnet til engangsbrug. Forsag pa genbehandling, resterilisering og/eller
genbrug kan resultere i svigt af anordningen og/eller overfarelse af sygdom.



Hvis emballagen er abnet eller beskadiget, méa produktet ikke anvendes. Undersag produktet
visuelt med saerlig opmaerksomhed pa 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.

BRUGSANVISNING
Anlaeggelse af sonden

1. Efter fiemelse af anordningen og dens komponenter fra pakningen skal den inspiceres. Veer
isaer opmaerksom pa knaek, bejede omrader eller brud pa ernzeringssondesamlingen. Hvis
der detekteres noget unormalt, der kan hindre korrekt brug, mé produktet ikke anvendes.
Underret Cook for at fa tilladelse til at returnere enheden.

2. Efterindfering af gastroskopet pumpes maven op, og slimhinden undersages. Kontrollér, om
slimhinden er fri for sérdannelser og bledning, inden proceduren fortsattes.

3. Placér spidsen af gastroskopet, og belys venstre del af ventrikelvaeggen. Bemaerk: Det kan
vaere ngdvendigt at deempe lyset i procedurerummet for bedre at kunne se lyset gennem
abdominalvaeggen. Vigtigt: Anlaeggelse af PEG-sonden skal sa vidt muligt finde sted
lavt i ventriklen eller hgjt i antrum imod pylorus for at lette indferingen af PEG-J (jejunal)
ernaringssonden i PEG-systemet, hvis dette er indiceret som en valgmulighed.

4. Manipulér gastroskopspidsen, indtil lyset gennemlyser den gnskede position af PEG-sonden.
(Sefigur 1)

5. Trykmed et let tryk pa det belyste omrade med en finger, samtidig med at du observerer
stedet med gastroskopet. Trykket pa dette omrade skal kunne ses tydeligt med skopet. Nar
det er blevet fastlagt, at slimhinden er sund, kan proceduren fortsaettes.

6.  Klarger indstiksstedet ifalge institutionens kirurgiske retningslinjer. Daek omradet til med det
vedlagte kirurgiske afdeekningsstykke. Injicér lokalbedevelse p& PEG-stedet.

7. Brug den vedlagte skalpel og lzeg et snit pa 1 cm igennem huden, subkutant. Forsig
Et snit i mindre storrelse kan fore til kraftig modstand, nar ernaeringssonden fares ud
gennem fascie.

8. Observér stedet endoskopisk.

9. Mens ventriklen holdes oppumpet, feres nélen og kanyleenheden gennem incisionen i
huden og ind i maven. Lad kanylen blive siddende for at opretholde adgangen til maven, og
fjern samtidig den indre nal.

10. Placér indferingskateterlederen med lokke gennem nélekanylen og ind i maven. (Se figur 2)

. Oprethold oppumpningen af maven, sa maven og abdominalvaeggen ligger teet pa
hinanden. Far en slynge eller en biopsitang uden pig gennem kanalen pa gastroskopet, og
grib fat i kateterlederens Igkke-ende. Forsigtig: Stram ikke slyngen til omkring nalekanylen
efter fiernelse af den indre stilet, da dette kan vanskeliggere passagen af lokken.

12. Samtidig med at slyngen eller biopsitangen uden pig holdes fast omkring
indfgringskateterlederen med lokken, fiernes gastroskopet og kateterlederen fra patientens
mund. (Se figur 3) Indferingskateterlederen stikker nu ud af bade patientens mund og
af indstiksstedet.

13. For indferingskateterlederlokken gennem lederen med lokke pa ernzeringssonden i den
ende, hvor dilatatoren er placeret. (Se figur 4)

14. For den indvendige stopper pa ernaeringssonden gennem den udstrakte
indfaringskateterlederlgkke. (Se figur 4)

15. Treek forsigtigt ernzeringssonden gennem indferingskateterlederlokken, og etablér en
knudefri forbindelse ved at pafere et let treek i begge kateterlederlokker samtidigt. (Se figur 4)

16. Brug vandoplgseligt smgremiddel og gaze og smer dilatatoren og hele sondens
udvendige leengde grundigt, inklusive den indvendige stopper.

17. For dilatatorspidsen gennem patientens mund ved at treekke i den kateterleder, der stikker
ud af den abdominale incision. Tryk pa patientens tunge kan gere det nemmere at fore
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20.

21.

22.

23.

24,
25.

26.

27.

28.

29.

30.

ernaeringssonden ind ferste gang. Et let tryk pa en af siderne af incisionen kan forhindre for
kraftigt treek pa indstiksstedet.

. Fortsaet med at traekke i indferingskateterlederen, indtil dilatatoren stikker ud gennem

abdominalvaeggen. Bemaerk: Sonden er ekstra lang for at muliggere kontrol af
indfringssaettet pa alle tidspunkter. Forsigtig: Skub ikke pa sonden fra munddelen, da
dette kan fore til, at sonden krglles sammen i patientens mave.

. N&r PEG-sondens indvendige stopper kommer ind i munden, genindferes gastroskopet og

spidsen fremstilles, mens den gar frem gennem gsofagus og ind i maven. (Se figur 5) Overvag
patienten for andedraetsbesveer, mens den indvendige stopper fores frem gennem gsofagus.

Observér fremfaringen ved hjeelp af centimetermaerkerne, og traek langsomt
indferingsdilatatoren og sonden gennem den abdominale incision. Lad den indvendige
stopper fa kontakt med ventrikelvaeggen og undgé omhyggeligt for stor tension.

Pafor et let tryk pa den del af ernzeringssonden, der er pa vej ud. Forsigtig: Hvis
indstiksstedet bliver blegt, er det tegn pé for kraftigt tryk pa slimhinden. Dette ber undgas.

For vulsten over dilatationskatetrets Iokke og over p& sonden, forbi krydset (X).
Arterieklemmerne, der fulgte med kittet, kan bruges til at lette placeringen af vulsten pa
PEG-sonden. Klip sonden af ved krydset (X). Bemaerk: Der kan pafgres bakteriedraebende
salve pa det omkringliggende vaev, fer vulsten skubbes pa plads. Advarsel: Vulsten ber
sidde teet ved huden, men ikke teet mod huden. For kraftigt treek i sonden kan fore til for
tidlig fiernelse, nedslidning eller svigt af anordningen. (Se figur 6)

Fastger drejelasen eller kabelbinderen omkring vulstkraven. Serg for ikke at klemme den.
Vigtigt: Brug drejelasen eller kabelbinderen til at fastgere vulsten pa sonden. Dette vil
hjeelpe med at forhindre senere migration af sonden og reducere behovet for konstant
omplacering eller treek i sonden.

Klip den ekstra leengde af kabelbinderen (hvis relevant) ved brug af den vedlagte saks.

Huvis det gnskes, kan sondeklemmen skubbes over pa sonden, s der efterlades et
mellemrum mellem vulsten og sondeklemmen.

Kobl den enskede adapter til (universal eller bolus), og luk hzetterne til. (Se figur 7) Bemaerk:
Adapteren kan fastholdes pa sonden med en kabelbinder.

Vaer opmaerksom pé det centimetermaerke pa sonden, der er naermest vulsten, og notér
dette i patientens journal og pé patientinformationsarket i patientplejehandbogen.
Bemaerk: Patientplejehandbogen, der felger med kittet, er beregnet som vejledning for
patientens plejepersonale/pargrende. Det er vigtigt, at patientplejehdandbogen ledsager
patienten, og at den forklares for alle, der er ansvarlige for pleje af patienten.

Bortskaf resterende kitmaterialer ifglge institutionens retningslinjer for biologisk farligt
medicinsk affald.

Notér laegens instruktioner vedrgrende ernzering og indgift af ordineret medicin
i patientplejehandbogen.

Patienten ma ikke fa indgift via munden i 24 timer, medmindre laegen har foreskrevet andet.

Fjernelse af sonden

PEG-sonden er beregnet til at blive flernet ved hjeelp af en ekstern sondefjernelsesmetode
med traek som vist herunder. Hvis denne metode ikke er mulig, skal en anden metode sésom
endoskopisk eller kirurgisk fiernelse anvendes.

Forsigtig: Hvis en ny sonde skal anlaegges, skal den anlaegges straks efter fiernelse af den forste
sonde. Ekstern sondefjernelse kan medfgre minimal traume eller bledning, som kan
pakraeve behandling.

Ekstern metode / treekkemetode

Ernaeringssonden kan fiernes uden behov for endoskopi pa felgende made:

1.

Grib fat i ernaeringssonden teet ved stomi-stedet. Drej sonden forsigtigt, og skub
samtidig 1-2 cm af sonden forsigtigt ind i maven for at adskille sonden fra stomi-kanalen.
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Advarsel: Hvis sonden ikke kan drejes uden modstand inden i kanalen, ma der ikke geres
forseg pa at fierne den med traekkemetoden.

2. Hold om sonden teet ved stomi-stedet, og pafer modtryk ved at placere fingrene pa den
anden hand rundt om bunden af sonden.

3. Dak stomi-stedet let til med et handklaede eller et afdaekningsstykke.

4. Hold ernaeringssonden lige, og traek ensartet i sonden, indtil den indvendige kuppel treenger
ud gennem abdominalvaeggen. Forsigtig: Sonden skal traekkes lige ud af stomi-kanalen.

5. Bortskaf ernaeringssonden ifelge institutionens retningslinjer vedrgrende biologisk farligt
medicinsk affald. Stomi-kanalen ber veere ophelet og lukket inden for 24 timer.

NEDERLANDS

BEOOGD GEBRUIK
Het PEG-systeem wordt via een percutane endoscopische gastrostomie geplaatst om enterale
voeding te verschaffen aan patiénten die voedingsondersteuning nodig hebben.

INHOUD VAN GASTROSTOMIESET

« 1siliconenvoedingssonde « 1 geluste introductiedraad

« 1 voorbereidingspakket « 1 steunkit

« 5gaasjes « 1 operatiedoek

« 1 gebruiksaanwijzing « 1 handleiding patiéntenzorg

« 1 koude extractielus

INHOUD VAN VOORBEREIDINGSPAKKET
« 1 naaldcanule

« 1scalpelnr. 11

INHOUD VAN STEUNKIT

« 1steun « 1 twistlock-kabelbinder
« 1 kabelbinder « 1 schaar

« 1 universele adapter « 1 bolusadapter

« 1 voedingsadapter - stekkertype « Slangklem

« Vaatklemmen

OPMERKINGEN
Dit hulpmiddel niet gebruiken voor enig ander doel dan het vermelde beoogde gebruik.

Voorraadrotatie van steriele producten is van wezenlijk belang. Controleer véér gebruik van het
product de uiterste gebruiksdatum op het verpakkingsetiket. Het hulpmiddel niet gebruiken of
niet opnieuw steriliseren als de uiterste gebruiksdatum is verstreken.

Hulpmiddelen van Cook moeten droog en uit de buurt van extreme temperaturen
worden bewaard.

CONTRA-INDICATIES

Contra-indicaties in verband met plaatsing en gebruik van een PEG-sonde zijn onder meer:
sepsis, ernstige gastro-oesofageale reflux, 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

Mogelijke complicaties in verband met plaatsing en gebruik van een PEG-sonde zijn onder

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

15



Verdere complicaties zijn onder meer: pneumoperitoneum, wondinfectie en purulent wondvocht
rond het stoma, stomalekkage, darmobstructie, gastro-oesofageale reflux (GERD) en verstopping
of slijtage van de PEG-sonde. NB: Patiénten met cirrose hebben een verhoogd risico op het
ontwikkelen van ascites, wat een contra-indicatie vormt voor het plaatsen van een PEG-sonde.

VOORZORGSMAATREGELEN
De voordelen van een PEG-sonde voor de patiént moeten worden afgewogen tegen de risico’s
die verbonden zijn aan een via een gastrostomie geplaatste verblijfsvoedingssonde.

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

Modificeer op geen enkele manier de PEG-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.

Het PEG-systeem is radiopaak. Met rontgenstralen kunnen alle inwendige onderdelen in beeld
worden gebracht om ze op juiste lokalisering en integriteit te controleren.

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

Véor gebruik van dit hulpmiddel is grondig inzicht vereist in de technische principes, klinische
toepassingen en risico’s die aan de plaatsing en/of verwijdering van een PEG-sonde verbonden
zijn. De PEG-sonde mag uitsluitend worden geplaatst en/of verwijderd door of onder toezicht
van artsen die goed in de procedure opgeleid zijn.

V&or plaatsing van een PEG-sonde bij een obese patiént moeten alle anatomische structuren
worden geidentificeerd.

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

Het is raadzaam een PEG-sonde om de drie maanden of naar keuze van de arts te vervangen.

WAARSCHUWINGEN
Overmatig trekken aan de maagvoedingssonde kan voortijdige verwijdering, moeheid of falen
van het hulpmiddel veroorzaken.

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

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

GEBRUIKSAANWLZING
De sonde plaatsen

1. Haal het hulpmiddel en de componenten ervan uit de verpakking en voer een visuele
inspectie uit met bijzondere aandacht voor knikken, verbuigingen of breuken in het
voedingssondesysteem. Niet gebruiken indien er een abnormaliteit wordt waargenomen
die de juiste werking kan verhinderen. Neem contact op met Cook voor
een retourmachtiging.

2. Insuffleer de maag na inbrenging van de gastroscoop en onderzoek de mucosa. Bepaal of
de mucosa vrij is van ulceraties of bloedingen alvorens door te gaan.

3. Positioneer de tip van de gastroscoop en belicht de linker voorste maagwand. NB: Het is
wellicht nodig om de verlichting in de operatiekamer te dimmen om het licht dat door de
buikwand schijnt, beter te kunnen zien. Belangrijk: Idealiter wordt de PEG-sonde laag in
het hoofddeel van de maag of hoog in het antrum naar de pylorus toe geplaatst om het
inbrengen van de PEG-J-voedingssonde (jejunaal) in de PEG-sonde te vergemakkelijken,
indien deze optie wenselijk is.



10.

20.

21.

Manoeuvreer de tip van de gastroscoop totdat de lamp door de gewenste PEG-positie
schijnt. (Zieafb. 1.)

Druk licht op het belichte gedeelte met een vinger terwijl u de plaats met de gastroscoop
bekijkt. Het ingedrukte gebied moet duidelijk met de scoop worden gevisualiseerd. Ga door
met deze procedure nadat blijkt dat de mucosa gezond is.

Maak de incisieplaats klaar volgens de chirurgische richtlijnen van uw instelling. Bedek
het gebied met de bijgevoegde operatiedoek. Injecteer een lokaal anestheticum in de
PEG-plaats.

Maak met behulp van het bijgevoegde scalpel een incisie van 1 cm lang door de huid en
het subcutane weefsel. Let op: Een kleinere incisie werkt wellicht extreme weerstand van de
gastrostomievoedingssonde in de hand wanneer deze uit de fascia komt.

Observeer de plaats via een endoscoop.

Houd de maag geinsuffleerd terwijl u de naald-canule-eenheid door de huidincisie in de
maag inbrengt. Laat de canule op zijn plaats om toegang tot de maag te behouden terwijl u
de binnennaald verwijdert.

Breng de geluste introductiedraad door de naaldcanule in de maag in. (Zie afb. 2.)

. Houd de maag geinsuffleerd zodat de maag- en buikwand dicht bij elkaar liggen. Plaats een

extractielus of een spikeloze biopsietang door het werkkanaal van de gastroscoop en grijp
het geluste uiteinde van de draad. Let op: Haal de extractielus niet rond de naaldcanule
aan nadat het binnenstilet is verwijderd, aangezien dit de passage van de draadlus

kan belemmeren.

. Zorg dat de extractielus of de spikeloze biopsietang stevig rond de geluste introductiedraad

blijft zitten en verwijder de gastroscoop en de draad uit de mond van de patiént. (Zie afb. 3.)
De introductiedraad steekt nu uit de mond van de patiént en de incisieplaats uit.

. Leid de lus van de introductiedraad door de geluste draad aan het dilatatoruiteinde van de

voedingssonde. (Zie afb. 4.)

. Plaats het inwendige plaatje van de voedingssonde door de verlengde lus van de

introductiedraad. (Zie afb. 4.

. Trek de voedingssonde voorzichtig door de lus van de introductiedraad en vorm een

knooploze verbinding door voorzichtig aan beide draadlussen tegelijk te trekken. (Zie afb. 4.)

. Gebruik een in water oplosbaar glijmiddel en een gaasje om de dilatator en de sonde over

de gehele buitenlengte, inclusief het inwendige plaatje, goed te smeren.

. Voer de dilatatortip door de mond van de patiént op door aan de draad te trekken waar

deze uit de abdominale incisie naar buiten komt. Het neerdrukken van de tong van
de patiént maakt het wellicht gemakkelijker om de voedingssonde voor het eerst in
te brengen. Zachte druk aan weerszijden van de incisie kan overmatig trekken aan de
incisieplaats voorkomen.

. Blijf aan de introductiedraad trekken totdat de dilatator door de buikwand naar buiten

steekt. NB: De sonde is extra lang zodat de inbrengset altijd onder controle kan worden
gehouden. Let op: Duw niet op de sonde vanuit het mondgedeelte omdat dit de sonde in
de maag van de patiént kan doen krullen.

. Breng wanneer het inwendige plaatje van de PEG-sonde de mond ingaat de gastroscoop

opnieuw in en houd de tip in beeld terwijl deze via de oesofagus tot in de maag wordt
opgevoerd. (Zie afb. 5.) Controleer de patiént op ademhalingsproblemen wanneer het
inwendige plaatje door de oesofagus wordt opgevoerd.

Trek terwijl u de centimeterstreepjes observeert de introductiedilatator en de sonde
langzaam door de abdominale incisie. Breng het inwendige plaatje in contact met de
maagwand, waarbij u zorgvuldig overmatige spanning vermijdt.

Oefen zachte druk uit op het naar buiten komende gedeelte van de voedingssonde. Let op:
Tijdelijke verbleking van de huid wijst op overmatige druk op de mucosa, wat moet

worden voorkomen.
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22. Schuif de steun over de lus van de dilatatiekatheter en op de sonde, voorbij de X-markering.
De met de kit meegeleverde vaatklemmen kunnen worden gebruikt om het plaatsen van de
steun over de PEG-sonde te vergemakkelijken. Knip de sonde af bij de X-markering. NB: Er
kan antiseptische zalf op het omringende weefsel worden aangebracht voordat de steun op
zijn plaats wordt geschoven. Waarschuwing: De steun moet vlak bij de huid liggen maar
niet strak tegen de huid aan. Overmatig trekken aan de sonde kan voortijdige verwijdering,
moeheid of falen van het hulpmiddel veroorzaken. (Zie afb. 6.)

23. Maak de twistlock-kabelbinder of de kabelbinder stevig vast rond de steunring en zorg
goed dat de ring daarbij niet omkraalt. Belangrijk: Gebruik de twistlock-kabelbinder of de
kabelbinder om de steun stevig aan de sonde vast te maken. Dit helpt om latere migratie
van de sonde te voorkomen en vermindert de noodzaak om de sonde voortdurend
opnieuw te positioneren of eraan te trekken.

24. Knip de overtollige lengte kabelbinder (indien van toepassing) af met de
meegeleverde schaar.

25. Schuif, indien gewenst, de slangklem op de sonde en laat daarbij een opening tussen de
steun en de slangklem.

26. Sluit de gekozen adapter (universeel of bolus) aan en sluit de doppen. (Zie afb. 7.) NB: De
adapter kan met een kabelbinder aan de sonde worden bevestigd.

27. Kijk welk centimeterstreepje op de sonde zich het dichtst bij de steun bevindt en noteer dit
in het patiéntendossier en op het patiéntinformatieblad in de handleiding patiéntenzorg.
NB: De in de kit bijgevoegde handleiding patiéntenzorg is bedoeld als naslagwerk voor de
zorgverleners van de patiént. 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.

28. Voer resterend materiaal van de kit af volgens de richtlijnen van uw instelling voor biologisch
gevaarlijk medisch afval.

29. Noteer de instructies van de arts over de voeding en de toediening van voorgeschreven
geneesmiddelen in de handleiding patiéntenzorg.

30. De patiént mag 24 uur niets via de mond toegediend krijgen tenzij de arts andere
instructies geeft.

De sonde 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.

Let op: Als een vervangingssonde gewenst is, moet deze onmiddellijk na verwijdering van de
oude sonde worden geplaatst. Uitwendig verwijderen van de sonde kan tot minimaal letsel of
bloeding leiden waarvoor behandeling nodig kan zijn.

Methode om de sonde door uitwendig trekken te verwijderen
De voedingssonde kan als volgt worden verwijderd zonder dat endoscopie is vereist:

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

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

3. Bedek de stomaplaats losjes met een handdoek of een operatiedoek.

4. Houd de maagvoedingssonde recht en trek gelijkmatig aan de sonde totdat de inwendige
steun door de buikwand tevoorschijn komt. Let op: De sonde moet recht uit het
stomakanaal worden getrokken.

5. Voer de voedingssonde af volgens de richtlijnen van uw instelling voor biologisch gevaarlijk
medisch afval. Het stomakanaal dient binnen 24 uur te zijn genezen en gesloten.
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FRANCAIS

UTILISATION
Le systéme PEG est destiné a la pose d’une sonde de gastrostomie endoscopique percutanée
pour fournir une nutrition par voie entérale aux patients nécessitant un soutien nutritionnel.

CONTENU DU SET DE GASTROSTOMIE

« 1 sonde d'alimentation en silicone « 1 guide d'insertion a boucle
« 1 plateau de préparation « 1 kit dembase

« 5 tampons de gaze « 1 champ

« 1 manuel d'instruction « 1 manuel de soins patients

« 1anse a froid

CONTENU DU PLATEAU DE PREPARATION
« 1 canule en forme daiguille

« 1scalpeln° 11

CONTENU DU KIT D’EMBASE

« 1embase « 1 twist lock

« 1 attache de cable « 1 paire de ciseaux

« 1 adaptateur universel « 1 raccord pour bolus
« 1 raccord pour alimentation — male « pince de tubulure

« pince hémostatique

REMARQUES

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

Pour les produits stériles, une rotation de l'inventaire est essentielle. Avant d'utiliser le produit,
vérifier la date de péremption indiquée sur l'étiquette de l'emballage. Si la date de péremption est
dépassée, ne pas utiliser ni restériliser ce dispositif.

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

CONTRE-INDICATIONS

Les contre-indications associées a la pose et a I'utilisation d’une sonde PEG incluent, entre
autres : sepsie, reflux gastro-cesophagien sévére, ascites, ou maladie inflammatoire, infectieuse
ou néoplasique diffuse impliquant les parois de 'abdomen ou la partie antérieure de I'estomac,
obstruction gastrointestinale ou fistules de lintestin gréle proximal.

COMPLICATIONS POSSIBLES

Les complications potentielles associées a la pose et I'utilisation d'une sonde PEG incluent, entre
autres : aspiration bronchopulmonaire et pneumonie, détresse respiratoire ou obstruction des
voies aériennes, péritonite ou choc septique, fistule colocutanée, gastrocolocutanée ou du
gréle, dilatation gastrique, hernie et volvulus intra-abdominal du sigmoide, fistule persistante
apres retrait de la sonde PEG, lésion de I'cesophage, fasciite nécrosante, cellulite a candidose,
positionnement incorrect ou incapacité a placer la sonde PEG, déplacement ou migration de la
sonde, hémorragie et métastase tumorale.

Les autres complications incluent, entre autres ; pneumopéritoine, infection et drainage purulent
de la plaie péristomiale, fuite péristomiale, obstruction intestinale, reflux gastro-cesophagien
(RGO) et blocage ou détérioration de la sonde PEG. Remarque : Les patients présentant une
cirrhose ont un risque accru de développer des ascites, ce qui constitue une contre-indication a
la pose d’une sonde PEG.

MISES EN GARDE
Le bénéfice d'une sonde PEG pour le patient doit étre pondéré face aux risques associés a toute
sonde d'alimentation par gastrostomie a 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 pas modifier la sonde PEG ni les adaptateurs de quelque maniére que ce soit.



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.

Le systeme PEG est radio-opaque. Lemplacement correct et l'intégrité des composants internes
peuvent étre visualisés sous radioscopie.

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

Une excellente compréhension des principes techniques, des applications cliniques et des risques
associés a la pose et/ou au retrait d’une sonde PEG est nécessaire pour utiliser ce dispositif. La
pose et/ou le retrait de la sonde PEG doivent uniquement étre réalisés par, ou supervisés par, des
médecins parfaitement formés a cette intervention.

Lors de la pose d’'une sonde PEG chez les patients obéses, toutes les structures anatomiques
doivent étre identifiées avant la pose.

Lors de la pose d'une sonde PEG, observer toutes les directives institutionnelles concernant la
gastroscopie, y compris le retrait des dentiers.

Il est recommandé de remplacer la sonde PEG tous les trois mois ou a la discrétion du médecin.

AVERTISSEMENTS
Une traction excessive sur la sonde d'alimentation gastrique peut engendrer le retrait prématuré,
une fatigue ou une rupture du dispositif.

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

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

MODE D’EMPLOI
Pose de la sonde

1. Ensortant le dispositif et ses composants de leur emballage, inspecter visuellement avec une
grande attention les plicatures, torsions ou ruptures de I'ensemble de sonde d'alimentation.
Ne pas utiliser si une anomalie est détectée susceptible dempécher le bon fonctionnement
du dispositif. Avertir Cook pour obtenir une autorisation de renvoi.

2. Apres lintroduction du gastroscope, gonfler I'estomac et examiner la muqueuse. Déterminer
si la muqueuse est dénuée d'ulcérations ou de saignements avant de continuer.

3. Positionner l'extrémité du gastroscope et éclairer la paroi antérieure gauche de I'estomac.
Remarque : Il peut étre nécessaire de baisser I'éclairage de la salle o se déroule
l'intervention pour mieux visualiser la lumiére a travers la paroi abdominale. Important : La
sonde PEG doit, dans I'idéal, étre positionnée dans la partie inférieure de I'estomac ou dans la
partie supérieure de I'antre vers le pylore pour faciliter l'insertion de la sonde d'alimentation
PEG-J (jéjunale) dans la sonde PEG, si elle est indiquée en option.

4. Manipuler I'extrémité du gastroscope jusqu'a ce que la lumiére fasse apparaitre par
transillumination la position souhaitée de la sonde PEG. (Voir la Fig. 1)

5. Appuyer légérement sur la zone illuminée avec un doigt tout en visualisant le site au
gastroscope. La dépression de cette zone doit étre clairement visualisée avec le gastroscope.
Aprés avoir vérifié que la muqueuse est saine, continuer l'intervention.

6.  Préparer le site en respectant les recommandations chirurgicales de votre établissement.
Installer le champ stérile fourni sur la zone. Injecter un anesthésiant local dans le site de
la PEG.

7. Alaide du scalpel fourni, pratiquer une incision de 1 cm a travers la peau et le tissu sous-
cutané. Mise en garde : Une incision plus courte peut contribuer a une résistance extréme
de la sonde d'alimentation par gastrostomie a la sortie du fascia.
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20.

21.

22.

23.

Observer le site par endoscopie.

Tout en maintenant le gonflage de l'estomac, insérer I'unité composée de laiguille et de la
canule dans l'estomac par l'incision pratiquée dans la peau. Laisser la canule en place pour
maintenir I'accés a l'estomac tout en retirant laiguille interne.

Faire passer le guide d'insertion a boucle dans la canule de I'aiguille puis dans I'estomac.
(Voir la Fig. 2)

. Maintenir le gonflage de I'estomac afin que I'estomac soit a proximité immédiate des

parois abdominales. Placer une anse ou une pince a biopsie sans pointe dans le canal du
gastroscope et saisir la boucle de I'extrémité du guide. Mise en garde : Ne pas serrer I'anse
autour de la canule de l'aiguille apreés le retrait du stylet interne, car cela risquerait d'interférer
avec le passage de la boucle du guide.

Retirer le gastroscope et le guide de la bouche du patient tout en maintenant I'anse ou la
pince a biopsie sans pointe bien fixée autour du guide d'insertion a boucle. (Voir la Fig. 3) Le
qguide d'insertion sort a présent de lintérieur de la bouche du patient et du site d'incision.

Faire passer la boucle du guide d'insertion par le guide a boucle de l'extrémité du dilatateur
de la sonde d'alimentation. (Voir la Fig. 4)

Placer la butée interne de la sonde d'alimentation a travers la boucle du guide d'insertion
déroulée. (Voirla Fig. 4)

. Tirer délicatement la sonde d'alimentation a travers la boucle du guide d'insertion et former

un raccord sans nceud en exercant une légeére traction simultanée sur les deux boucles de
quide. (Voir la Fig. 4)

. Au moyen d'un lubrifiant hydrosoluble et de gaze, lubrifier entiérement le dilatateur et

toute la longueur externe de la sonde, y compris la butée interne.

Faire avancer I'extrémité du dilatateur dans la bouche du patient en tirant sur le guide qui
sort de I'incision abdominale. Appuyer sur la langue du patient pour faciliter Iintroduction
initiale de la sonde d'alimentation. Une Iégére pression de part et d'autre de l'incision peut
éviter une traction excessive au site d'incision.

. Continuer a tirer sur le guide d'insertion jusqu’a ce que le dilatateur sorte de la paroi

abdominale. Remarque : La sonde est trés longue pour permettre de contréler le set
dinsertion a tout moment. Mise en garde : Ne pas pousser la sonde dans la partie orale, au
risque d'entrainer une convolution de la sonde dans l'estomac du patient.

Lorsque la butée interne de la sonde PEG entre dans la bouche, réintroduire le gastroscope
et visualiser I'extrémité alors quelle passe dans I'cesophage puis dans l'estomac. (Voir la Fig. 5)
Vérifier que le patient n'est pas en détresse respiratoire pendant que la butée interne passe
dans l'cesophage.

Tout en observant la progression centimétre par centimétre, tirer lentement sur le dilatateur
dintroduction et la sonde par l'incision abdominale. Amener la butée interne en contact
avec la paroi de I'estomac, en évitant soigneusement toute tension excessive.

Exercer une légére pression sur la partie externe de la sonde d'alimentation. Mise en
garde : Une perte de coloration du site indigque qu'une pression excessive est exercée sur la
muqueuse et doit étre évitée.

Faire glisser l'embase sur la boucle du cathéter de dilatation jusqu'a la sonde, au-dela de la
marque X. Les pinces hémostatiques fournies avec le kit peuvent étre utilisées pour faciliter la
pose de I'embase sur la sonde PEG. Couper la sonde au niveau de la marque X. Remarque :
Un onguent antiseptique peut étre appliqué sur le tissu environnant avant de mettre en
place l'embase en la faisant glisser. Avertissement : Lembase doit reposer a proximité de la
peau, mais ne pas étre serrée contre la peau. Une traction excessive exercée sur la sonde peut
entrainer le retrait prématuré, la fatigue ou la rupture du dispositif. (Voir la Fig. 6)

Fixer le twist lock ou I'attache de cable autour du collet de lembase, en prenant garde a ne
pas le plisser. Important : Utiliser le twist lock ou |'attache de cable pour fixer 'embase a la
sonde. Cela permettra d'éviter une migration ultérieure de la sonde et de réduire la nécessité
de replacer constamment la sonde ou de tirer sur la sonde.
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24. Couper l'excés de longueur de l'attache de cable (le cas échéant) a l'aide des ciseaux fournis.

25. Sinécessaire, faire coulisser la pince de tubulure sur la sonde en laissant un espace entre
'embase et la pince de tubulure.

26. Raccorder I'adaptateur choisi (universel ou bolus) et fermer les capuchons. (Voir la Fig. 7)
Remarque : ladaptateur peut étre fixé a la sonde a I'aide d’une attache de cable.

27. Noter le centimétre marqué sur la sonde le plus proche de l'embase et le noter dans le
dossier du patient, ainsi que sur la feuille d'information du patient dans le manuel de soins
patients. Remarque : Le manuel de soins patients fourni dans ce kit sert de référence aux
soignants du patient. Il est impératif que le manuel de soins patients accompagne le patient
et soit expliqué a toutes les personnes responsables des soins du patient.

28. Jeter le reste des matériaux du kit en suivant les recommandations de votre institution en
matiére de déchets médicaux représentant un danger biologique.

29. Noter les instructions du médecin pour |'alimentation et 'administration des médicaments
prescrits dans le manuel de soins patients.

30. Le patient doit respecter une diéte absolue pendant 24 heures sauf instructions contraires
d'un médecin.

Retrait de la sonde

La sonde PEG a été congue pour étre retirée par une méthode externe ou une méthode par

traction indiquée ci-dessous. Si cette méthode de retrait n'est pas possible, une autre méthode

telle qu'une méthode endoscopique ou chirurgicale doit étre utilisée.

Mise en garde : Si la sonde doit étre remplacée par une autre sonde, ceci doit étre fait

immeédiatement apreés le retrait de la premiére. Le retrait externe de la sonde peut produire un

|éger traumatisme ou saignement exigeant un traitement.

Méthode externe / par traction

La sonde d'alimentation peut étre retirée sans endoscopie de la maniére suivante :

1. Saisir la sonde d'alimentation gastrique prés du site de la stomie. Tout en faisant pivoter
lentement la sonde, enfoncer délicatement 1 a 2 cm de la sonde dans I'estomac pour séparer
la sonde de la voie de la stomie. Avertissement : Si la sonde ne pivote pas librement dans la
voie, ne pas tenter d'utiliser la traction comme méthode de retrait.

2. Maintenir la sonde gastrique prés du site de la stomie et exercer une contre-pression en
placant les doigts de I'autre main autour de la base de la sonde.

3. Recouvrir le site de la stomie d'une serviette ou d'un champ stérile.

4. Tout en maintenant la sonde d'alimentation gastrique droite, exercer une traction constante
sur la sonde jusqu'a ce que le dome interne sorte par la paroi abdominale. Mise en garde :
La sonde doit étre extraite en position droite de la voie de la stomie.

5. Jeter la sonde d'alimentation en respectant les recommandations de votre établissement en

matiére de déchets médicaux représentant un risque biologique. La voie de la stomie doit
guérir et se refermer dans les 24 heures.

DEUTSCH

VERWENDUNGSZWECK
Das PEG-System ist fiir die Platzierung einer perkutanen endoskopischen Gastrostomie zur
enteralen Erndhrung von Patienten, die Untersttitzung bei der Erndhrung benétigen, vorgesehen.

INHALT DES GASTROSTOMIE-SETS

« 1 Ernédhrungssonde aus Silikon « 1 geschlaufter Einfiihrungsdraht
« 1Vorbereitungsschale « 1 Halteplatten-Kit

« 5 Mulltupfer « 1 Abdecktuch

« 1 Gebrauchsanleitung « 1 Patientenbroschiire

« 1 kalte Schlinge
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INHALT DER VORBEREITUNGSSCHALE
« 1 spitze Kaniile

« 1 Skalpell Nr. 11

INHALT DES HALTEPLATTEN-KITS

« 1 Halteplatte « 1 Drehsperre

« 1 Kabelbinder « 1Schere

« 1 Universal-Adapter « 1 Bolus-Adapter
« 1 Ernéhrungsadapter - Stecker « Schlauchklemme

« Hamostate

HINWEISE
Dieses Produkt nur fiir den angegebenen Verwendungszweck einsetzen.

Bei sterilen Produkten ist die Einhaltung einer sachgemaRen Rotation des Bestandes
von entscheidender Bedeutung. Vor Gebrauch des Produkts das Verfallsdatum auf dem
Verpackungsetikett Giberprifen. Ist das Verfallsdatum abgelaufen, dieses Produkt nicht
verwenden oder neu sterilisieren.

Cook Produkte muissen trocken und vor Temperaturextremen geschiitzt gelagert werden.

KONTRAINDIKATIONEN

Mit der Platzierung und Verwendung einer PEG-Sonde verbundene Kontraindikationen umfassen
unter anderem: Sepsis, schwerer gastrodsophagealer Reflux, Aszitis oder diffus entziindliche,
infektiése oder neoplastische Krankheit mit Einbeziehung der Bauchwande oder des anterioren
Magens, gastrointestinale Obstruktion oder proximale Diinndarmfisteln.

POTENZIELLE KOMPLIKATIONEN

Mit der Platzierung und Verwendung einer PEG-Sonde verbundene potenzielle Komplikationen
umfassen unter anderem: bronchopulmonale Aspiration und Pneumonie, Atembeschwerden
oder Atemwegsobstruktion, Peritonitis oder septischer Schock, kolokutane, gastrokolokutane
oder Dinndarmfistel, Magendilatation, intraabdominale Sigmahernie und sigmoidaler Volvulus,
persistente Fistel nach Entfernung einer PEG-Sonde, Osophagusverletzung, nekrotisierende
Fasziitis, Candida cellulitis, falsche Platzierung oder Unfahigkeit der Platzierung einer PEG-Sonde,
Verschiebung oder Migration der Sonde, Hdmorrhagie und Tumormetastase.

Weitere Komplikationen umfassen unter anderem: Pneumoperitoneum, peristomale Wundinfektion
und Eiterfluss, Stomaausfluss, Darmverschluss, gastrodsophagealer Reflux (GERD) und Blockade
oder Verschlei der PEG-Sonde. Hinweis: Bei Patienten mit Zirrhose besteht ein erhohtes Risiko der
Entstehung von Aszitis, einer Kontraindikation der Platzierung einer PEG-Sonde.

VORSICHTSMASSNAHMEN

Der Vorteil einer PEG-Sonde fiir den Patienten muss gegen die mit einer verweilenden
Gastrostomie-Ernahrungssonde verbundenen Risiken abgewogen werden.

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

Die PEG-Sonde bzw. Adapter in keinster Weise modifizieren.

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

Das PEG-System ist réntgendicht. Die ordnungsgeméfe Lage und Unversehrtheit jeder internen
Komponente kann mittels einer Réntgenaufnahme gepriift werden.

Die Herstellerangaben sollen nicht die Empfehlungen des Arztes ersetzen.

Vor Verwendung dieses Produkts ist eine umfassende Kenntnis der mit der Platzierung und/oder
Entfernung einer PEG-Sonde verbundenen technischen Grundlagen, klinischen Anwendungen
und Risiken erforderlich. Die Platzierung und/oder Entfernung der PEG-Sonde darf nur von oder
unter der Aufsicht von Arzten vorgenommen werden, die fiir dieses Verfahren griindlich
geschult wurden.

Vor der Platzierung einer PEG-Sonde bei adipésen Patienten miissen alle anatomischen
Strukturen identifiziert werden.
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Bei der Platzierung einer PEG-Sonde sind alle Krankenhausrichtlinien beztiglich der Gastroskopie,
einschlieBlich der Entfernung von Zahnprothesen, zu beachten.

Es wird empfohlen, die PEG-Sonde alle drei Monate oder nach dem Ermessen des
Arztes auszutauschen.

WARNHINWEISE
Ein iberméBiger Zug auf die gastrische Erndhrungssonde kann zu vorzeitiger Entfernung,
Ermiidungserscheinungen oder Versagen des Produkts fiihren.

Das Produkt ist nur zum einmaligen Gebrauch bestimmt. Wiederaufbereitungs-, Resterilisierungs-

und/oder Wiederverwendungsversuche kénnen zum Ausfall des Produkts und/oder zur
Ubertragung von Krankheiten fiihren.

Nicht verwenden, falls die Verpackung bei Erhalt bereits ge6ffnet oder beschédigt 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 beeintrachtigen wiirden. Bitte lassen Sie sich von Cook eine

Riickgabeberechtigung erteilen.

GEBRAUCHSANWEISUNG
Legen der Sonde

1.

Unterziehen Sie das Produkt und seine Komponenten beim Herausnehmen aus der Packung
einer Sichtpriifung; achten Sie dabei besonders auf Knicke, Schlingen oder Briiche in der
Erndhrungssondeneinheit. Nicht verwenden, falls UnregelmaBigkeiten festgestellt werden,
die die einwandfreie Funktion beeintrachtigen wiirden. Bitte lassen Sie sich von Cook eine
Riickgabeberechtigung erteilen.

Insufflieren Sie nach Einfiihrung des Gastroskops den Magen und untersuchen Sie die
Mukosa. Stellen Sie vor dem Fortfahren fest, ob die Mukosa Geschwiire oder
Blutungen aufweist.

Bringen Sie die Spitze des Gastroskops in Stellung und beleuchten Sie die linke anteriore
Magenwand. Hinweis: Moglicherweise muss das Licht im Operationsraum gedampft
werden, um das Licht besser durch die Bauchwand sichtbar zu machen. Wichtig:
Idealerweise sollte die Platzierung der PEG-Sonde niedrig im Magenkorper oder hoch im
Antrum in Richtung Pylorus erfolgen, damit die PEG-J-Erndhrungssonde (jejunal) leichter in
das PEG-System eingefiihrt werden kann, falls dies als Option indiziert ist.

Manipulieren Sie die Gastroskopspitze, bis das Licht die gewiinschte Position fiir die PEG-
Sonde durchleuchtet. (Siehe Abb. 1)

Driicken Sie den beleuchteten Bereich leicht mit einem Finger herunter und beobachten
Sie die Stelle mit dem Gastroskop. Die Senkung dieses Bereichs sollte deutlich mit dem
Gastroskop visualisiert werden. Wurde festgestellt, dass die Mukosa gesund ist, fahren Sie
wie folgt fort.

Bereiten Sie die Stelle gemaf den Operationsrichtlinien Ihres Krankenhauses vor. Decken Sie
den Bereich mit dem beiliegenden chirurgischen Abdecktuch ab. Injizieren Sie ein lokales
Andsthetikum in die fur die PEG vorgesehene Stelle.

Nehmen Sie mit dem beiliegenden Skalpell eine 1 cm lange Inzision durch die Haut und
das Subkutangewebe vor. Vorsicht: Eine kleinere Inzision kann dazu beitragen, dass die
Gastrostomie-Ermnahrungssonde beim Austritt aus der Faszie extremen Widerstand leistet.

Uberwachen Sie die Stelle mit einem Endoskop.

Halten Sie die Mageninsufflation aufrecht und fiihren Sie die Nadel-Kantilen-Einheit
durch die Hautinzision in den Magen ein. Belassen Sie die Kandile fiir die Erhaltung des
Magenzugangs in situ und entfernen Sie die Innennadel.

. Bringen Sie den geschlauften Einfiihrungsdraht durch die spitze Kantile in den Magen ein.

(Siehe Abb. 2)

. Halten Sie die Mageninsufflation aufrecht, um eine starke Annaherung des Magens und der

Bauchwande zu erreichen. Bringen Sie eine Schlinge oder Biopsiezange ohne Dorn durch
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21.

22,

23.

24.

25.

26.

den Arbeitskanal des Gastroskops ein und greifen Sie das geschlaufte Ende des Drahts.
Vorsicht: Ziehen Sie die Schlinge nicht nach der Entfernung des Innenmandrins um die
spitze Kantile herum fest, da dies u. U. den Durchgang der Drahtschlaufe beeintrachtigt.

. Halten Sie die Schlinge oder die Biopsiezange ohne Dorn fest um den geschlauften

Einflihrungsdraht und entfernen Sie das Gastroskop und den Draht aus dem Mund des
Patienten. (Siehe Abb. 3) Der Einfiihrungsdraht ragt jetzt sowohl aus dem Mund als auch aus
der Inzisionsstelle des Patienten heraus.

. Fiihren Sie die Schlaufe des Einfiihrungsdrahts durch den geschlauften Draht am

Dilatatorende der Ernahrungssonde. (Siehe Abb. 4)

. Plazieren Sie die interne Stiitze der Erndhrungssonde durch die ausgefahrene Schlaufe des

Einfiihrungsdrahts. (Siehe Abb. 4)

. Ziehen Sie die Erndhrungssonde sanft durch die Schlaufe des Einfiihrungsdrahts und bilden

Sie eine knotenfreie Verbindung durch simultane Ausiibung eines sanften Zugs auf beide
Drahtschlaufen. (Siehe Abb. 4)

. Schmieren Sie den Dilatator und die gesamte externe Lange der Sonde einschlieBlich der

internen Stiitze mit wasserléslichem Gleitmittel und Mull griindlich ein.

. Schieben Sie die Dilatatorspitze durch den Mund des Patienten vor, indem Sie an dem

aus der Bauchinzision austretenden Draht ziehen. Durch Herunterdriicken der Zunge des
Patienten wird die erste Einfiihrung der Erahrungssonde u. U. erleichtert. Ein leichter Druck
auf jeder Seite der Inzision verhindert u. U. ein tibermaBiges Ziehen an der Inzisionsstelle.

. Ziehen Sie weiter am Einfihrungsdraht, bis der Dilatator durch die Bauchwand austritt.

Hinweis: Die Sonde ist besonders lang, damit das Einfiihrungs-Set jederzeit kontrolliert
werden kann. Vorsicht: Driicken Sie die Sonde nicht vom oralen Teil aus, da dies u. U. dazu
fiihrt, dass sich die Sonde im Magen des Patienten windet.

. Sobald die interne Stiitze der PEG-Sonde in den Mund gelangt, fiihren Sie das Gastroskop

wieder ein und beobachten Sie, wie die Spitze durch den Osophagus in den Magen gelangt.
(Siehe Abb. 5) Achten Sie beim Vorschieben der internen Stiitze durch den Osophagus darauf,
dass der Patient keine Atembeschwerden bekommt.

Ziehen Sie den Einfihrungsdilatator mit der Sonde zentimeterweise langsam durch die
Bauchinzision. Bringen Sie die interne Stiitze in Kontakt mit der Magenwand, vermeiden Sie
aber sorgfiltig zu starke Spannung.

Uben Sie sanften Druck auf den austretenden Teil der Erndhrungssonde aus. Vorsicht: Ein
Bleichwerden der Stelle weist auf iberméfigen Druck auf die Mukosa hin und ist zu vermeiden.

Schieben Sie die Halteplatte tiber die Schlaufe des Dilatationskatheters an der
#X"-Markierung vorbei auf die Sonde. Die im Kit enthaltenen Himostate kénnen verwendet
werden, um die Platzierung der Halteplatte (iber der PEG-Sonde zu erleichtern. Schneiden
Sie die Sonde an der ,X"-Markierung durch. Hinweis: Bevor die Halteplatte in Position
geschoben wird, kann u. U. auf das umgebende Gewebe eine antiseptische Salbe
aufgetragen werden. Warnhinweis: Die Halteplatte sollte eng an die Haut angenahert
werden, aber nicht fest anliegen. Ein tibermaBiger Zug auf die Sonde kann zu vorzeitiger
Entfernung, Ermidungserscheinungen oder Versagen des Produkts fiihren. (Siehe Abb. 6)

Befestigen Sie die Drehsperre bzw. den Kabelbinder rund um die Manschette der Halteplatte
und achten Sie darauf, dass sie nicht gequetscht wird. Wichtig: Befestigen Sie die Halteplatte
mithilfe der Drehsperre bzw. des Kabelbinders an der Sonde. Damit wird eine zukiinftige
Migration der Sonde unterbunden und die Notwendigkeit reduziert, die Sonde fortlaufend
neu zu positionieren oder zu ziehen.

Schneiden Sie die tiberschiissige Lénge des Kabelbinders (falls verwendet) mit der
beiliegenden Schere ab.

Schieben Sie, falls gewtinscht, die Schlauchklemme auf die Sonde; belassen Sie dabei eine
Licke zwischen Halteplatte und Schlauchklemme.

Stecken Sie den Adapter lhrer Wahl (Universal- oder Bolus-Adapter) ein und schlieen Sie
die Kappen. (Siehe Abb. 7) Hinweis: Der Adapter kann mit einem Kabelbinder an der Sonde
befestigt werden.

25



27.

28.

29.

30.

Schreiben Sie die der Halteplatte am nachsten liegende Zentimetermarkierung auf

der Sonde auf und tragen Sie sie in das Krankenblatt des Patienten sowie in das
Patienteninformationsblatt der Patientenbroschtire ein. Hinweis: Die dem Kit beiliegende
Patientenbroschtire ist als Referenzmaterial fiir die Pflegepersonen des Patienten
vorgesehen. Die Patientenbroschiire muss dem Patienten mitgegeben und allen mit seiner
Pflege betrauten Personen erldutert werden.

Entsorgen Sie das restliche Material des Kits gemaB den Krankenhausrichtlinien fiir
biogefahrlichen medizinischen Abfall.

Tragen Sie die Anweisungen des Arztes beziglich Erndhrung und Verabreichung
verschriebener Medikamente in die Patientenbroschtire ein.

Falls nicht anderweitig vom Arzt verordnet, sollte der Patient 24 Stunden lang nicht oral
erndhrt werden (NPO, nil per os).

Entfernen der Sonde

Die PEG-Sonde wurde fiir die Entfernung mithilfe der nachfolgend aufgefiihrten externen/Zug-
Methode konstruiert. Ist diese Entfernungsmethode nicht mglich, sollte eine andere Methode,
wie z. B. mittels Endoskopie oder chirurgischem Eingriff, angewandt werden.

Vorsicht: Ist eine Austauschsonde gewiinscht, muss diese sofort nach der Entfernung platziert
werden. Das externe Entfernen einer Sonde kann zu minimalem Trauma oder Blutungen fiihren,
die u. U. eine Behandlung erfordern.

Externe/Zug-Methode

Die Erndhrungssonde kann wie folgt entfernt werden, ohne dass eine Endoskopie erforderlich ist:

1.

Fassen Sie die gastrische Erndhrungssonde nahe der Stomastelle. Drehen Sie die Sonde
langsam und driicken Sie 1-2 cm der Sonde sanft in den Magen, um die Sonde vom
Stomatrakt zu trennen. Warnhinweis: Lasst sich die Sonde im Trakt nicht einwandfrei
drehen, versuchen Sie nicht, zur Entfernung Zug auszutiben.

Halten Sie die Magensonde nahe der Stomastelle und tiben Sie Gegendruck aus; platzieren
Sie dazu die Finger der anderen Hand um die Sondenbasis.

Decken Sie die Stomastelle locker mit einem Handtuch oder Abdecktuch ab.

Halten Sie die gastrische Erndhrungssonde gerade und {iben Sie gleichmaBigen Zug auf die
Sonde aus, bis die Innenwdlbung durch die Bauchwand austritt. Vorsicht: Die Sonde muss
gerade aus dem Stomatrakt herausgezogen werden.

Entsorgen Sie die Erndhrungssonde gemaf den Krankenhausrichtlinien fiir biogeféhrlichen
medizinischen Abfall. Der Stomatrakt sollte innerhalb von 24 Stunden abheilen und
sich schlieBen.

EAAHNIKA

XPHZH A THN OMOIA MPOOPIZETAI
To ouotnua PEG mpoopiletat yia T Sladeppikr} evE0OKOTIKN TOMOBETNON YaoTpooTopiag yia
TNV TApOX EVTEPIKNAG SIAaTPo@rig o€ aoBeveic mou xpetalovTal SIaTpo@IK UMOOTAPIEN.

MEPIEXOMENA ZET TAZTPOZTOMIAZ

« 1 owhijvag oitiong and atikovn « 1 ouppdaTvog 08nyoc pe Bpdxo

« 1 8iokog mpoeTolpaciag « 1 KIT UTTOOTNPIYMATOG

« 5 embépara yalag « 1 086vio

« 1 gyxepidio odnyiwv « 1 gyxepidio ppovtidag acbevoig

« 1 un Beppavdpevog Bpodxog
MEPIEXOMENA AIZKOY MPOETOIMAZIAZ
« 1 kavoula pe Behdva

« Tvuotépi#11
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MEPIEXOMENA KIT YNOZTHPIFTMATOX

« 1 umooTrpIypa « 1 TIEPIOTPEPOEVN ACPANELD
« 1 8epatiko kahwdiwv « 1 YoNidt

« 1 IPOGAPHOYEAS YEVIKAG XPHONG « 1 mpocappoyéag bolus

« 1 TPOCAPHOYEAG OITIONG - APOEVIKOG « TQIYKTAPAG CWAVWONG

« AlpooTatikég Aapideg

IHMEIQZEIZ

Mn XPnOILOTOIEITE TN GUCKELT QUTH YA OTIOIOSHTTOTE OKOTIO, EKTOG Ao TV avapePOHEV
XPrion yia my oroia mpoopileTat.

O TIPOYPAHHATIGHOE TOU amoBEUATOC AMOCTEIPWHEVWY TIPOIGVTWV €ival BacIKrig ONpaciag.
EnonBevote Ty nuepopnvia AjEng mou avaypageTat oTnv ETIKETA TNG CUCKELATIAG TPV
XPNOIHOTIOWCETE TO TIPOIGV. EGv n npepopnvia A&ne éxet mapéNdel, pn XPnOILOTOLETE Kat unv
EMAVATTOOTEIPWVETE QUTH| TN GUCKEUN.

Ot ouokevgg Cook PETTEL va UAGCTOVTAL OE OTEYVO XWPO, 61Tou Sev cupBaivouv akpaieg
HeTaPONEG TNG Beppokpaoia.

ANTENAEIZEIZ

21 avtevSeifeig ou oxeTiCovTal Pe TV TomoBEmon Kat T Xprion evog owhrva PEG
mepapBavovtal Kat ot £€AG: orn, £vtovn yaoTtpoolco@ayik aAivpounaon, aockitng, Staxutn
PAeYHOVWANG, AOIWBENG ) VEOTAAOUATIKN VOGO, TTou TPOGRAAAEL HETAE) MWV Kal Ta
TOIXWHATA TG KOINOG 1} TOU TTPGOBIoU TURHATOG TOU GTOUAXOU, YOO TPEVTEPIKN and@patn 1y
oupiyyla oty eyyug Hoipa Tou AEMToU eVTEPOL.

AYNHTIKEZ EMINAOKEZ

ZTIG SUVNTIKEG EMIMAOKEG TTOL OXETI{ovVTal JE TV TOTOBETNON Kal TN Xprion evog owlrva PEG
miephapBavovTal Kat ot £€MG: BPOYXOTVEUHOVIKT EI0POPNON KAl TIVEUHOVIQ, VOTTVEUOTIK
Suoyépeia 1 améepagn agpaywywy, TEPIToVITSa 1 onrtikr Katamngia, KOAOSEPHATIKO
0OUPIYYIO, YAOTPOKONOSEPHATIKG GUPIYYIO 1] GUPIYYIO TOU AETTTOU EVTEPOU, YAOTPIKN Sidtaon,
£VEOKOINIAKT| KAAN Kal GUGTPO@I| TOU GlyHOEISOUG, GUPIYYIO TTOU TIAPAHEVEL PETA TV AQAipEST
Tou owArjva PEG, TpaupaTiopOE 01009ayou, VEKpWTIKN Tiepitoviitnda, kuttapitda and Candida,
akat@MnAn tomoBéton A aduvapia tonmoBemang Tou cwhijva PEG, anokdMnon i petatomon
Tou CWANVa, AlopPPEAyia Kat HETACTAON OYKOU.

MeTagD Twv emmpooBeTwv eMMAOK®V EPMApBAvOVTAL KAl Ot £€FG: TIVEULOTIEQITOVALO, NOiHWEN
TIEPIOTOHIAKOU TPAUHATOG Kall TIAPOXETEUGT TTUWSOUG UYPOU, Stauyr| and Tn oTopia, and@pagdn
EVTEPOU, YaoTpoolcoayikr aAvépounan (FOMM) kat andepaén 1} aloiwon tou cwhrjva PEG.
Inpeiwon: Ot acbeveic pe Kippwan S1aTPEXOLV AUENUEVO KIVEUVO ELPAVIONG AOKITN, O OTT0Iog
anotelei avtévdelén yia my tomoBétmon cwArjva PEG.

MPOOYNAZEIZ

Ta 0@éAn yia Tov acBevi amé T tonoBétmon evog owhrva PEG mpémet va otaBpilovtal évavt
Twv KIVSUVWV Tou OxeTiCovTal e OTTOIoVSHTTIOTE GWANVA GITIONG YOOTPOOTOHIOG TTIOL TIAPAUEVEL
EVTOG TOU OWHATOG.

Katd mv tomoBétnon Kat n xprion, Ba mpémel va emSEIKVUETAL TTPOCOXT, WOTE VA AITOPEVYETAL N
Komn, n rtuxwon 1 n mpdkAnon BAARNG oe e€aptrpata.

Mnv tpomonolgite Tov cwhrjva PEG 1} Toug Tpocappoyeig kad'’ olovormoTe Tpdro.

AkoNouBroTE TIG 08Nyieg Kat To yxelpidio PpovTidag aoBevolg mou mapéxeTat padi ue KBe KiT.
Eivat amapaitnTo 1o eyxelpidio @povtidag acBevolc va cuvodevel Tov aoBevi Kat va €xet yivel
KaravonTé andé oAa ta dropa, mou Ba eivat unevBuva yia T PpovTida Tou acBevouc.

To cvotnpa PEG eivat aktivookiepd. H katéMnAn tomoB&tnon kat n akepatdtTa GAwv Twv
EOWTEPIKWV EEOPTNUATWV HITOPE( VA ATTEIKOVIOTET AKTIVOYPAPIKA.

O1 kateuBuVTrPIEG 0SNYIEC TOU KATAOKELAOTH S€V AIMOCKOMOUV VA UTTOKATAGTHOOWV TIG
CUOT(':ICEI( oL lﬂ'\'pOU.

Anarteital SIEE0SIKF) KATavonan Twv TEXVIKWY apxwV, KAIVIKWY EQAPHOYWV Kat KIVSOVWY TTou
oxetiCovtal pe v TomoB£tnon f/kat agaipeon Tou cwArva PEG miptv arté tn xprion autrig g
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ouokeur|g. H tomoBétnon ry/kat n agaipeon Tou cwhrjva PEG Ba mpémet va Sievepyeitat pdvov
and 1aTPoUE o £xouv ekmaSeuTel S1e§0dIkd atnv enéuaocn, iy umd Ty eniBAedn Toug.

Katd my TonmoBétnon evog owhrva PEG og maxUoapkoug aoBeVeic, OAEC Ol aVaTOUIKEG SOpEG
TIpmel va avayvwpilovTal TIpIv armoé Ty TonmoBetmon.

Katd v tomobétnon evog owhrva PEG, TprioTe OAeg TiG KateuBuvTripleg odnyieg Tou
15PUHATOG AVAPOPIKA LE Tr) YAOTPOOKOTNGT, CUMTTEPNALBAVOEVNG TG aPaipeong
TEXVNTIG 080vVTooTOIKiaG.

H avtikatdotaon tou owArjva PEG cuviotdtal va mpaypatonoleital KABe TPELG MHVES 1] UV
HE TV Kpion Tou [aTpoU.

MPOEIAOMOIHZEIZ
YriepBoNikr} AN TOL YaoTpIKoU OwArVa OITIoNG EVEEXETAL VO EMMPEPEL TIPOWPN apaipean,
Katamdvnon A aoToyia TNG CUOKEUNG.

AuTH ) cUoKeU €xel OXeSIOOTEL yia pia xprion povo. MpoomnaBelec emavenetepyaoiag,
EMAVATTIOOTEIPWONG 1}/Kal ETAVAYPNOILOMOINONG EVOEXETAL va 08Ny ooLV OE aoToxia TG
OUOKEUNG f{/kat Og PETASo0n vooou.

Edv n cuokevacia éxet avoryTei i umooTel {nuid Katd v mapahaBr TG, Hn XPNOLOTIONCETE
T0 TIPOIGV. EMBEWPrOTE OTTTIKA TIPOGEXOVTAG ISIAITEPA YIa TUXOV OTPEBAWGEIG, KAHWELG Kat
pwypéc. Eav evtorioete avwualia mou Ba mapepnoSIZe T owoTr KATAoTAoN AEToupyiag, pn
XPNOIHOTIOICETE To TPoidV. Evnuepwote v Cook yia va AdPete 60uc1o80TNON EMOTPOPG.

OAHTFIEZ XPHIHZ
TomoBtnon Tou cwArva

1. Metd amd Ty a@aipeon TNG CUOKEUNG Kal TwV EEAPTNHATWY TNG and T CUOKEVAOIa,
emBewprioTe onTikd SivovTag 1Slaitepn MPoooyr) 0& OTPEBANCELS, KAMWELG I} pwyHEC OTN
Sidtagn Tou owhrva oitiong. EGv evtomioete avwpiahia o Ba mapepmddile T owotr
KOTAOTOON AETOUPYIag, Hn XPNOIHOMOINCETE To TPOidv. Evpepwote v Cook yia va AaBete
£€0UCI080TNON EMOTPOPNG.

2. Metd amé v eloaywyr} TOU YOoTPOOKOTTIOU, EPPUONOTE aEPA OTOV OTOUAXO Kal EEETAOTE
Tov BAevvoyovo. EAéyETe 6Tt 0 PAevvoydvog Sev Exel EEENKWOEIG 1) alpoppayia
TIPOTOU OUVEXIOETE.

3. TonoBetoTe To GKPO TOU YaGTPOCKOTTIOU KAl YWTIOTE TO aploTEPS TTPGGBIO ToiXwHaA
Tou oTopdyou. Znpeiwan: Mropei va eival anapaftnTo va XapunAWCETE Ta GWTa TG
XEIPOUPYIKNG aifoucag yia TV KAAUTEPN AMEIKOVIOT TOU QWTOG SIAECOU TOU KOIMAKOU
TOIXWHATOC. ENMAavTIKG: I5avika, n TomoBétnon Tou cuoTtrpatog PEG Ba mpénel va yivetat
XOHNAG OTO OWUA TOU GTOUAXOU 1) YNAd OTO AVTPO, TIPOG ToV TMUAWPO, WOTE va ivat Suvatr
1 EUKOAOTEPN El0aywyr Tou owArva oitiong PEG-J (vnoTidikdc) oto cvotnua PEG, gav
evdeikvutal wg emAoyn.

4. XEIPIOTEITE TO GKPO TOU YAGTPOOKOTTIOU HEXPL TO PG VA SIaPavooKOTTEl TV emMOUpNTH
B¢on tou cuotparog PEG. (BA. oxriua 1)

5. Miéote eEAa@pd TN SIAPAVOCKOTIOUHEVN TIEPIOXT] ME EVal SAKTUAO EVOOW TIAPAKONOUBEITE TN
B¢on pe To yaoTtpookdmo. H mieon autrig Tng meploxi Ba mpémel va anekoviletal EVKPIVIG
e To evBooKomio. Apou PeBaiwbeite 6Tt 0 PAEVWOYOVOG Eival LYIFG, GUVEXIOTE pIE Ta EMOPEVA
Brpata autig e Sladikaciag.

6.  [POETONAOTE TN B£0N AKOAOUBWVTAG TIG XEIPOUPYIKEG KATEUBLVTHPIEG 08NYiEg TTou
kaBopilovtal and to iSpupd oag. KaAuyTe pe 086vio TV TiEpLoyT, XPNOIHOmoIVTag
TO XEIPOUPYIKSO 0B6VIO TToU EGWKAEIETAL XOPnYrROTE TOMIKN avaiobnaia atn 6éon tou
ovotrpatog PEG.

7. XpnOIOTIOIWVTAG TO VUOTEPI TIOU ECWKAEIETA, KAVTE pia Topr) 0To S€Pa Kat oTov UTToSopIo
1076 prikoug 1 cm. Mpoooxn: MIkpdTepn Topr UMOpPE( va CUVTENEDEL OF UTTEPPBOAIKN
QVTIOTAoN Tou OWArVa GITIoNG YAOTPOCTOMIAG KT TV £§080 a6 Tnv mepitovia.

8. lMapakoloubriote evdookorikd T Béon.

9. AlTNPWVTAG TNV EUPUCNON AEPQ GTOV TOHAXO, EICAYETE TN Movada BEAOVAG Kat Kavoulag
SIAPECOU TNG TONG TOU S£PHATOG KAl VIO TOU OTOHAXOU. AQFIOTE TV KAVOUAQ OTn
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20.

21.

22,

B¢on G yia Slatripnon mpooBacng OToV OTOHAXO, EVOOW APAIPEITE TNV
EOWTEPIKN BENGVA.

. TomoBeTioTe TOV GUPHATIVO 08NYO pe Bpoxo Slapiécou Tng kavouhag pe BeAdva kat

EIOAYAYETE TOV OTOV OTOUAxO. (BA. oxriua 2)

. AlaTnPAOTE TNV EPPUONON 0EPQA CTOV GTOUAXO YIO VAl ETIITUXETE GUUMANGIAGT TOU GTOUAXOU

Kall Twv KOINAK®V Tolywpdtwy. ToroBetiote évav Bpoxo 1 AaBida Boyiag xwpig akida
HEOW TOU KAVAAIOU TOU YaOTPOCKOTTIOU Kal TIAGTE TO AKPO TOU GUPHATOG TIOU PEPEL TOV
Bpoxo. Mpogoxn: Mn ogiteTe Tov Bpoxo YUpw amo Ty kavoua e BEAOVa PETA TNV
QaQaipeon Tou E0WTEPIKOL OTENEOV ylaTi aUTO prmopei va mapepmodioel Tn Siéleuon Tou
OUPHATIVOU BPGXOL.

. Evd Siatnpeite tov Bpoxo 1t Aaida Bloiag xwpic akida otabepd yupw and to

GUPHATIVO 08NYO pE BPOXO, APAIPETTE TO YAOTPOOKATTIO KAl TO GUPHA artd TO OTOUA TOU
aoBevouc. (B). oxriua 3) To ouppa elcaywynic Ba mpoegéxel Méov Too0 amd To oTopa G0 Kat
ano To ONUEio TNG TOPNG Tou acBevouc.

. Mepdaote Tov BpdXo Tou CUPHATOG EIGAYWYG SIAPEGOU TOU GUPHATOG HE BPOXO OTO GKPO

Tou S1a0ToNéa TOU GwAva Gitiong. (BA. oxriua 4)

. TOMOBETHOTE TO ECWTEPIKO TIPOOTATEUTIKG TOU OWAIVA OITIONG HEOW TOU EKTETAMEVOU

Bpoxou Tou cuppaTog eloaywync. (BA. axriua 4)

. TpaPri€te Tov owhrjva oftiong, Ue ATTEG KIVATEIS, Slapéoou Tou Bpoxou Tou GUPHATOG

E10aYWYNG Kal OXNHATIOTE pia 00VEEoT XwpiG KOUMOUC, AoKWVTAG TaUTOXpova Ama AN kat
oToug Suo cuppaTivoug Bpoxous. (BA. oxriua 4)

. Xpnotporolivtag udatoStaAuTé MmavTikoe Kat Yala, MImavete KaAd Tov SIacToNéa

Kl ONOKANPO TO EEWTEPIKO HIKOG TOU GwAHVA, CUMITEPIAAHBAVOHEVOU TOU
EOWTEPIKOU TIPOOTATEUTIKOU.

. Mpow6roTe To AKPO Tou SlaoToAéa SIAPEGOU TOU OTOHATOG Tou aoBeVOU, TPaBWvTag To

OUPHA TTOV EEEPXETAL AT TNV TOI TNG KONGG. H Tigon T¢ yAdwooag Tou acBevoig pmopei
va SIEUKONUVEL TNV apPKIKT El0aywyr Tou owArva oitiong. H aoknon fmag mieong kat oTiq
500 TAEUPEC TNG TOPAG UMOPE( va amoTpéel TV umiepBoNkr AN Tou OnpEioL TG TOUNG.

. ZUVEXIOTE Vo TPaBATe To OUPHA E10aYWYNG LEXPL va TIPOBANEL 0 Sla0TONEAG Slapiéoou Tou

KOINOKOU TOIXWHATOG. ENpeiwon: O owArivag gival TOA) HAKPUG YIa VO EMITPETTEL CUVEXWG
Tov é\eyxO TOU O€T eloaywyric. ipocoxn: Mnv wosite Tov owArjva and To GTOHATIKG THAKA,
KOBWE AUTO UMOPE( Val £XEL WG ATTOTEAECHA OTPEBAWGT) TOU GWAVAl TOV OTOHAXO

Tou aobevouc.

. 'OTaV TO E0WTEPIKO TIPOOTATEUTIKO TOU OwArjva PEG €10ENBEI 0TO OTOA, EMAVEICAYAYETE

TO YOOTPOOKOTIO Kall SE(TE TO AKPO KaBwG MPowbEiTal HECW TOU OI00PAYOU OTO OTOMAXL.
(BA. axriua 5) NapakohouBeite Tov aoBevry yia avamveuoTikr Suoyépeia kabuwg mpowbeite
TO EOWTEPIKO TTPOOTATEUTIKO HEOW TOU OLOOPAYOU.

Evoow mapatnpeite Ti¢ Stafabpioelg os ekatootd, TpaBr&te apyd tov SiacTtoléa elcaywyng
Kail Tov owArva SIapécou Tng Toprg TG KOIAIAG. DEPTE TO ECWTEPIKO TIPOCTATEUTIKO

OE EMAQN LIE TO TOIXWHA TOU OTOUAXOU, TIPOCEXOVTAG WOTE VA Amo@UYETE TV AoKnon
unePPBONKAG TAoNG.

E@appooTe ryma mmieon oto onueio e650u Tou cwArva oitiong. Mpocoxn: Tuxdv Aevkavon
Tou onpiou UTOSEIKVUEL Tapouaia uTEPBOAIKNAG Tieang aTov BAevvoyovo kat Ba pémet
Va amoevyETaL.

SUPETE TO UTIOCTHPIYHA EMAVW a6 Tov BPdxo Tou KaBeTrpa SIACTOAG Kal EMAVW OTOV
OwArva, HETA a6 to onpadt X. Eivat Suvatév va xpnatpornonBolv ot aipootatikég Aapideg
10V TTapéxovTal Hadi HE TO KIT yia TN SIEUKOALVON TG TOMOBETNONG TOU UTIOCTNPIYMATOG
endvw and tov owArva PEG. Koyte Tov owhrjva ato onuddi X. Znpeiwon: Mropei va
EPAPHOCTEI QVTIONTTTIKY) aA0IPr) OTOV TIEPIBAAAOVTA IOTO TIPOTOU GUPETE TO UTIOCTHPyHa
ot Béon Tou. Mpogdomoinon: To UMOOTHPIYHA TIPETEL va BPICKETAL KOVTA 0TO S€ppa ald
Ox1 va gival OQIKTA TOMoBeTNpEVO emavw oo Séppia. YrepBohikr) AN Tou owhriva evéxeTal
Va EMPEPEL TPOWPEN APAIPESN, KATAMOVNON 1} ACTOXIA TNG CUCKELNG. (BA. axriua 6)
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23. Ao@aNIOTE TV TTEPIOTPEPOHEVN AOPANELQ I} TO SEUATIKG KaAWSiWV YUpw amo Tov SakTUMO
TOU UTTOOTNPIYHATOG, TTPOGEXOVTAG VA NV TO TITUXWOETE. ZNHAVTIKG: XPNOILOTIOIOTE TNV
TIEPIOTPEPOHEVN ACPANELX 1} TO SEHATIKO KAAWSIWV yia v ao@ANCETE TO UTIOCTHPIYHA OTOV
owhrva. Auto Ba Bonbrioetl aTtnv TPOANYN HENOVTIKAG HETATOMONG TOU GWAvVA Kal TNV
ENATTWON TNG AVAYKNG CLVEXKOUG ahAayriG B€ong i EAENG aTov GwArjva.

24, ATiokOYTe To MAEOVA{WY HKOG Tou Sepatikou Kahwdiwv (eav epappoletal),
XPNOIOTIOIWVTAG TO YaAiSI Tou TapEXETaL.

25. Edv emBupEite, CUPETE TOV OPIYKTAPA TNG CWARVWONG EMAVW OTOV CWAIVA AQrVOVTAG £Va
KEVO PETAEV TOU UTIOOTNPIYHATOG KAL TOU OQIYKTAPA TNG CWAVWONG.

26. Suvd£oTe Tov IPOTapHOYEa TTou eMBUKEITE (YeVIKNG Xpriong 1 bolus) kat kAeioTe Ta
mwpara. (BA. oxriua 7) Enpeiwon: O mpocappoyEag UMopei va oTepewBei oTov owhriva pe
SepaTikO KaAwSiwv.

27. EMONUAVETE TNV eKATOOTIAIC EVSEIEN TOU OwArva TTou BpioKeTal TANCIESTEP OTO
UTTOOTAPIYHA Kall KATAyPAYTE TV 0To Sidypapipa Tou acBevoug Kat aTto GUNO
TANPOPOPILV acBEVOUG To eyXelpISiou @povTidag acBevous. Inpeiwon: To eyxelpidio
@povTidag aoBevoug o eSwKAEIETAl GTO KIT TIPOOpIeTal yia Xprion we avagpopd yia Toug
PpoVTIOTEG Tou acbevouc. Eival anapaitnto To eyxelpidio @povtidag acBevoug va cuvodelel
Tov aoBevr) Kat va £XEl YiVel KaTavonTo anmod OAa ta dtopa, mou Ba givat umevBuva yia
@povTida Tou aoBevouc.

28.  ATioppiTe Ta UTTGAOITA UNKG TOU KIT CUMPWVA HE TIG KATELBUVTHPIEG 08Nyieg Tou
18pUHATOG 0a Yia BlONOYIKG eMiKivEUVA lATPIKE amOBAnTa.

29. Kataypayte Tig oSnyieg Tou 1aTPoU OXETIKA HIE TN OITION Kal Tn Xoprynon Twv
oLVTaYOYPAPNOEVTWY PapUAKWY OTO yxelpidio ppovTidag aoBevoug.

30. O aoBevric Ba mpémel va un AGBel Timota ano Tou OTOHATOC Yia 24 WPEG, EKTOG KAl EQV EXEL
apet SlaopeTikég 0dnyieg amd Tov 1aTpd.

A@aipeon Touv cwhijva

O owNrjvag PEG éxel oxeSIaoTei yia agaipeon XpnoIomoInvTag Ty eEwTePIKN uéBodo/
HEB0SO ENENG ou apouataletal mapakdtw. Eav Sev gival Suvatr n xprion autric g pebddou
agaipgong, Ba mpémet va xpnotpomoleitat GAAN péBodog, 6Twg EVEOTKOTIIKH 1} XEIPOUPYIKY|.

Mpogcoxn: Eav eival emBuunTr n TomoB£tnon cwArjva avTIKAtdoTaong, auTr IPEMEL va yivel

QpEOWG HETA TNV a@aipeon. H eEWTEPIKT apaipeon EEWTEPIKOU CWATVA EVOEXETAL VA EXEL WG

anoTéAeopa ENGXIOTO TPAUUATIOHO 1 Aioppayia, Ta omoia prmopei va anartrjoouy Bepareia.

Eéwrtepikri péBodog/uebodog €NEne

O owNrjvag oitiong umopei va agaipedei xwpic avaykn ev80oKAOTINGNG LE TOV TIAPAKATW TPOTIO:

1. ZUNAPETE TOV YAOTPIKO CwAvVa GITIoNG KOVTA OTO ONEI0 TNG oTopiac. Evoow
TIEPICTPEPETE APYA TOV CWAIVA, WONOTE e ATTES KIVAOEIG 1-2 cm Tou GwArva oTov
OTOHAXO yia va SlaxwpioeTe Tov owArva and Ty 086 e otopiac. Mpogidomoinon: Edv
0 owhrvag Sev EPIOTPEPETAL EAEVBEPQ EVTOG TNG 050U, UNV EMIXEIPHOETE TN XPrion ENENG
WG pEBoSO agpaipeonc.

2. KpatroTe Tov yaoTpIkd GwAva KOVTA OTO GNUEI0 TNG OTOHIAG Kal EQAPHOOTE avTiBen
Tiigon TomoBeTWVTAC Ta SAKTUAA Tou GAAOU Xeplov yUpw ard T Bdon Tou cwhijva.

3. KoAuyte xahapd To Onpeio Tng OTopiag €iTe Pe TTETOETA ite pe 0B6vio.

4. Kpatwvrag Tov yaoTpikd owArva oitiong euby, epappoote otabepr} EAEn otov
owArva péxpt va poBANEL 0 E0WTEPIKOS BONOC SIapETOU TOU KOINIAKOU TOIXWHATOG.
Mpoooxn: O cwArvag mpémet va ENKeTat euBeia TPog Ta £§w amd Ty 086 TG oTopiac.

5. Amoppiyte Tov GwAiva GiTIong CUHPWVA E TIG KATEVBLVTHPIEG 08NYiES TO IBPUHATOG oag
yia Brohoyikd emikivéuva 1atpikd anoBAnta. H 0806¢ tng otopiag Ba mpémel va emoulwbei Kat
VO OUYKAEIOTEL EVTOG 24 WPWV.

30



MAGYAR

RENDELTETES
A PEG (perkutan endoszképos gastrostomias) rendszer gasztrosztoma perkutan endoszkopos
elhelyezésére szolgal enterdlis taplalas céljabdl, mesterséges taplalasra szorulé betegeknél.

GASTROSTOMIAS KESZLET TARTALMA

« 1db szilikon taplalétubus « 1db hurkos bevezetédrot

« 1db el6készitd talca « 1db felfogélapkészlet

« 5db gézlap « 1db izolalokendd

« 1db hasznalati utasitas « 1 db beteggondozasi kézikonyv

« 1db flitetlen hurok

ELOKESZITO TALCA TARTALMA
« 1db tiikanal
« 1db 11-es méretdi szike

FELFOGOLAPKESZLET TARTALMA

« 1 db felfogdlap « 1 db csavaros zar
« 1db kébelkstegeld « 1dbollo

« 1db univerzélis adapter « 1db bolusadapter
« 1db taplaléadapter - dugé « Csészoritd

« Erfogok

MEGJEGYZESEK

A feltiintetett rendeltetési teriileteken kiviil az eszkozt mas célra ne alkalmazza!

Alapveté fontossagu a steril termékek készletforgatasa. A termék hasznalata elétt ellendrizze
a csomagolason feltlintetett szavatossagi id6t. A szavatossagi ido lejérta utén az eszkozt tilos
hasznalni vagy Ujrasterilizalni!

A Cook eszkozok széraz helyen, szélséséges hémérsékleti értékektdl védve tarolandok.

ELLENJAVALLATOK

A PEG tubus behelyezésével és hasznalataval kapcsolatos ellenjavallatok kozé tartoznak
egyebek mellett a kdvetkezok: szepszis, stlyos gastro-oesophagealis reflux, ascites, a hasfalat
vagy a gyomor ellilsé falat érinté diffiz gyulladasos, fert6z6 vagy neoplasztikus betegség,
gastrointestinalis elzarodas vagy proximalis vékonybélfisztulak.

LEHETSEGES KOMPLIKACIOK

A PEG tubus behelyezésével és hasznalataval kapcsolatos lehetséges komplikaciok kozé
tartoznak egyebek mellett a kdvetkezék: bronchopulmonaris aspiracio és tiidégyulladas,
nehézlégzés vagy léguti elzarddas, peritonitis vagy szeptikus sokk, colon-bér-, gyomor-colon-
bér- vagy vékonybélfisztula, gyomortagulas, intraabdominalis sérvképzédés és bélcsavarodas
a szigmabél teriiletén, a PEG eltavolitasat kdvetd perzisztalo fisztula, nyeldcsosériilés,
nekrotizalé bényegyulladas, candida okozta cellulitis, a PEG tubus helytelen behelyezése vagy
behelyezésének meghitsulasa, a tubus kimozduldsa vagy migracioja, vérzés és daganatattét.

Tovabbi komplikaciok tobbek kézott: pneumoperitoneum, peristomalis sebfert6zés és
gennydiriilés, a sztoma szivargasa, bélelzarodas, gastro-oesophagealis reflux és a PEG tubus
elzarédasa vagy karosodasa. Megjegyzés: A cirrhosisban szenvedé betegeknél az ascites
kialakulasanak fokozott kockazata all fenn, ami a PEG behelyezésének ellenjavallata.
OVINTEZKEDESEK

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

A behelyezés és a hasznalat sordn gondosan keriilni kell a komponensek elvagésat, sszegytirését
vagy karositasat.

A PEG tubus és az adapterek barmilyen modositasa tilos!
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Kovesse a minden készlethez mellékelt utasitasokat és a beteggondozasi kézikonyvet. Alapveté
fontossagu, hogy a beteggondozasi kéziknyv elkisérje a beteget, és azt minden, a beteg
gondozasaért felel6s személynek elmagyarazzak.

A PEG rendszer sugarfogo tulajdonsagu. Minden belsé komponens megfelel6 helye és épsége
lathatéva tehetd rontgenfelvétellel.

A gyarté utmutatasai nem helyettesitik az orvos ajénlasait.

Az eszkoz alkalmazasa elétt a PEG tubus behelyezésével és/vagy eltavolitasaval kapcsolatos
technikai alapelvek, klinikai alkalmazasok és kockazatok alapos ismerete sziikséges. A PEG
tubus behelyezése és/vagy eltavolitasa kizardlag az eljarasban jartas orvosok altal, illetve azok
feligyelete mellett végezhetd.

A PEG tubus elhizott betegekbe valé behelyezésekor a behelyezés el6tt minden anatémiai
képletet azonositani kell.

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

A PEG cseréje haromhavonta, vagy az orvos beldtasa szerint ajanlott.

NVIGYAZAT” SZINTU FIGYELMEZTETESEK
A gastricus taplalotubus tulzott hiizésa az eszk6z id6 elétti kiesését, elfaradasat vagy
meghibasodasét okozhatja.

Az eszkoz kizérolag egyszeri hasznalatra szolgél. Az Gjrafelhasznélasra valé el6készités,
az Ujrasterilizalas és/vagy az Ujrafelhasznalas az eszkéz meghibasodasahoz és/vagy
betegségatvitelhez vezethet.

Ha a csomagolast atvételkor nyitva talalja, vagy az sériilt, ne hasznalja az eszkozt.
Szemrevételezéssel ellendrizze, kilonos tekintettel a megtorésekre, gorbiiletekre és torésekre.
Ha olyan rendellenességet észlel, amely a megfelelé6 miikodést megakadalyozza, ne hasznélja az
eszkozt. Kérjen visszarukodot a Cook cégtol.

HASZNALATI UTASITAS
A tubus behelyezése

1. Acsomagolasbol kiemelve szemrevételezéssel ellenrizze az eszkozt és annak
komponenseit, kiilonos tekintettel a taplalotubus-szerelvény megtoréseire, gorbiileteire
és szakadasaira. Ha olyan rendellenességet észlel, amely a megfelelé mikodést
megakadalyozza, ne hasznalja az eszkdzt. Kérjen visszarukodot a Cook cégtél.

2. Agasztroszkdp bevezetése utan fujja fel a gyomrot, és vizsgalja meg a nyalkahartyat.
Mielétt folytatna az eljarast, allapitsa meg, hogy a nyalkahértya mentes-e a fekélyesedéstdl
és a vérzéstol.

3. Hozza megfelel6 helyzetbe a gasztroszkop csticsat, és vildgitsa meg a gyomor elilsé
falanak bal oldalat. Megjegyzés: Lehet, hogy az eljaras soran tompitani kell a kezel6szoba
vilagitasat, hogy a hasfalon atsz(irédé fény jobban lathatéva valjon. Fontos: A PEG idealis
elhelyezése a gyomor corpusban alacsonyan, vagy az antrumban magasan, a pylorus felé
torténik, hogy a PEG-J (jejunalis) taplalétubus konnyebben behelyezhet6 legyen a PEG-be,
ha ez lehet6ségként javallott.

at. (Ldsd az 1. dbrdt.)

5. Ujjaval kénnyedén nyomja be a megvilagitott teriiletet, mikdzben a gasztroszképon at
figyeli a helyet. A tertilet benyomodasanak tisztén latszania kell a gasztroszkdpban. Miutan
megéllapitotta, hogy a nyalkahartya egészséges, folytassa az eljarast.

6. Azintézmény sebészeti irdnyelveit kdvetve készitse el a beavatkozas helyét. A mellékelt
sebészeti izolalokend6 segitségével fedje le a tertiletet. Fecskendezzen helyi érzéstelenitét
a PEG helyébe.

7. A mellékelt szike segitségével ejtsen 1 cm hosszisagu bemetszést a béron és a bor alatti
szOveten. Figyelem: Ha a bemetszés kisebb, az hozzajarulhat a gastrostomias taplalotubus
izompdlyabol valé kilépésekor jelentkez6 rendkiviil nagy ellenallashoz.
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10.

20.

21.

22,

23.

24,
25.

. Vezesse &t a taplalétubus belsé it

. Vizben old6dé sikosité és géz segitsé

Endoszkdppal figyelje meg a helyet.

A gyomor felfuijt allapotat fenntartva vezesse be a t(ibél és kanlbél &ll6 egységet a
bérbemetszésen at a gyomorba. Hagyja a helyén a kandilt, hogy fenntartsa a gyomorhoz
val6 hozzaférést, a bels6 t(it pedig tavolitsa el.

A hurkos bevezetédrotot a tiikantilon keresztiil vezesse be a gyomorba. (Ldsd a 2. dbrdt.)

. Tartsa fenn a gyomor felfujt allapotat, hogy a gyomorfal és a hasfal szorosan egymas mellett

legyen. A gasztroszkop csatorndjan keresztiil helyezzen be egy kacsot vagy egy tiiske nélkili
biopszids csipeszt, és fogja meg a drét hurkos végét. Figyelem: Ne szoritsa meg a kacsot

a tlikandil koriil a belsé mandrin eltavolitasa utan, mivel ez akadalyozhatja a dréthurok
4thaladasat.

. Mikézben szorosan tartja a kacsot vagy a tiiske nélkili biopszias csipeszt a hurkos

bevezetddrot koril, vegye ki a gasztroszkdpot és a drétot a beteg szajabol. (Ldsd a 3. dbrdt.)
A bevezetédrot ekkor a betegnek mind a szajabdl, mind a bérbemetszésébdl kiall.

. Vezesse at a bevezet6drot hurkét a téplalotubus dilatator végén lévé dréthurkon. (Ldsd a

4. dbrdt.)

jét a bevezetédrot kinyulo hurkan. (Ldsd a 4. dbrdt.)

. Ovatosan huzza 4t a téplalétubust a bevezetddrot hurkan, és a két dréthurkot egyidejleg

6vatosan huizva alakitson ki csomo nélkiili 6sszekapcsolast. (Ldsd a 4. dbrdt.)

ével alaposan sikositsa a dilatatort és a tubus teljes
is.

kiilsé hosszat, beleértve a belsé (itkdz

. A hasi bemetszésen kilépé drotot meghtzva tolja elére a dilatator csticsat a beteg szajan

keresztil. A beteg nyelvének lenyomédsa megkonnyitheti a taplalotubus kezdeti bevezetését.
A bemetszés két oldalara kifejtett enyhe nyomassal elkeriilhetd a bemetszési hely tul
er6s huizasa.

. Folytassa a bevezetédrét hiizasat mindaddig, amig a di_lata’tor ki nem bujik a hasfalon

keresztiil. Megjegyzés: A tubus rendkiviil hosszu, igy Onnek barmikor lehetésége van a
bevezetSkészlet iranyitasara. Figyel Ne nyomja a tubust a szdj fel6li részré|, ellenkezé
esetben a tubus a beteg gyomraban feltekeredhet.

. Amikor a PEG tubus belsé titkozéje belép a szajba, Ujra vezesse be a gasztroszkopot,

és figyelje a csticsat, ahogy elérehalad a nyel6cs6von at a gyomorba. (Ldsd az 5. dbrat.)
Amikor a belsé itk6z6t a nyel6csvon atvezeti, figyelje, hogy a betegnél nem jelentkezik-e
nehézlégzés.

A centiméteres |épéskozoket figyelve lassan hiizza at a bevezetédrot dilatatorat és a tubust
a hasi bemetszésen. Hozza a bels6 (itkoz6t érintkezésbe a gyomorfallal, gondosan kertilve a
talzott megfeszitést.

Alkalmazzon enyhe nyomést a taplalétubus kilép6 szakaszara. Figyelem: A hely
kifehéredése a nyalkahartyara kifejtett tulzott nyomas jele, és kertilendé.

Csusztassa a felfogolapot a tagitokatéter hurka mentén a tubusra, az X jelzésen tilra.

A készletben mellékelt érfogok felhasznélhatok a felfogolap PEG tubus menti
elhelyezésének megkonnyitésére. Vagja el a tubust az X jelzésnél. Megjegyzés: A felfogolap
megfelel6 helyzetbe cstisztatésa elétt a kornyezé szévetekre antiszeptikus kendcs kenhetd.
Vigyazat: A felfogdlapnak a b6rhoz kozel kell lennie, de nem fesziilhet a bérhéz. A tubus
tulzott hiizésa az eszkoz id6 eltti kiesését, elfaradasat vagy meghibasodasat okozhatja.
(Ldsd a 6. dbrdt.)

Rogzitse a csavaros zarat vagy a kabelkStegelét a felfogdlap gallérja koré, tigyelve arra, hogy
ne gylirje Gssze. Fontos: A csavaros zérral vagy a kabelkotegelével rogzitse a felfogélapot

a tubushoz. Ez segiteni fog megel6zni a tubus kés6bbi migréciojat, és csokkenti a tubus
allando repozicionalasanak vagy meghuzasanak sziikségességét.

A mellékelt oll6 segitségével vagja le a kabelkategeld kidlld végét (ha van ilyen).

Ha ugy kivénja, csusztassa a csészoritot a tubusra tigy, hogy hézagot hagy a felfogélap és a
csbszoritd kozott.
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26.

27.

28.

29.

30.

Dugja be a kivélasztott adaptert (univerzalis vagy bolus), és zarja le a kupak(ok)kal. (Ldsd a
7. dbrdt.) Megjegyzés: Az adapter kabelkotegelével a tubushoz rogzithetd.

Olvassa le a tubusnak a felfogdlaphoz legkozelebb esé centiméterjelzését, és jegyezze

fel a beteg korlapjéra, valamint a beteggondozasi kézikonyv beteginformacios lapjéra.
Megjegyzés: A készletben mellékelt beteggondozasi kézikonyv a beteg gondozéinak
tajékoztatasara szolgal. Alapvet6 fontossagu, hogy a beteggondozasi kézikonyv elkisérje a
beteget, és azt minden, a beteg gondozaséaért felelés személynek elmagyarazzak.

A biolégiailag veszélyes orvosi hulladékokra vonatkozd intézményi iranyelvek szerint
helyezze hulladékba a készletbdl visszamaradt anyagokat.

Jegyezze fel a taplalasra és az el6irt gyogyszerek beadasara vonatkozo orvosi utasitasokat a
beteggondozasi kézikonyvbe.

A beteg 24 6ran at semmit nem kaphat szajon at (NPO), hacsak az orvos masképpen
nem rendeli.

A tubus eltavolitasa

A PEG tubus kialakitsa lehet6vé teszi az aldbb ismertetett kiilsé/htizé modszerrel vald
eltavolitast. Ha ez a modszer nem alkalmazhat6, masik, példaul endoszképos vagy mitéti
eltavolitasi modszert kell alkalmazni.

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

Kiils6/htiz6 médszer

A téplalétubus endoszkopia nélkdil eltavolithatd a kovetkezé modon:

1.

Fogja meg a gastricus taplalotubust a sztoma helyének kézelében. A tubust lassan forgatva,
gyengéden tolja a tubus 1-2 cm-es szakaszat a gyomorba, hogy elvélassza a tubust a
sztomatraktustdl. Vigyazat: Ha a tubus nem forog szabadon a traktusban, ne prébaljon hizé
modszert alkalmazni az eltavolitashoz.

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

Toriilkozével vagy izolalokendével lazan takarja le a sztéma helyét.

A gastricus taplalotubust egyenesen tartva egyenletesen htizza a tubust addig, amig a belsé
domborti régzité ki nem lép a hasfalon keresztiil. Figyelem: A tubust egyenesen kell kihdizni
a sztdmatraktusbol.

A biolégiailag veszélyes orvosi hulladékokra vonatkozd intézményi iranyelvek szerint
helyezze hulladékba a taplalotubust. A sztématraktusnak 24 6ran beliil be kell gydgyulnia
és be kell zarodnia.

ITALIANO

USO PREVISTO
La PEG & un sistema indicato per il posizionamento di una gastrostomia endoscopica percutanea
per la nutrizione enterale di pazienti che richiedono supporto nutrizionale.

CONTENUTO DEL SET PER GASTROSTOMIA

« 1Sondino in silicone « 1Introduttore con ansa

« 1Vassoio per strumenti « 1Kit del bolster (supporto esterno)
« 5 Compresse di garza « 1Telo

« 1 Manuale d'uso « 1 Manuale per la cura del paziente

« 1Ansaafreddo

CONTENUTO DEL VASSOIO PER STRUMENTI
« 1 Ago-cannula
« 1Bisturin. 11
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CONTENUTO DEL KIT DEL BOLSTER

« 1 Bolster « 1 Fermaglio Twist Lock
« 1 Fermaglio per cavo « 1 Paio di forbici

« 1 Adattatore universale « 1 Adattatore per bolo
« 1 Adattatore per sondino - maschio « Morsetto per sondino
« Morsetti emostatici

NOTE

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

E essenziale eseguire la rotazione dei prodotti sterili in inventario. Prima di usare il prodotto,
controllare la data di scadenza riportata sull'etichetta della confezione. Non utilizzare o
risterilizzare il dispositivi dopo la data di scadenza.

I dispositivi Cook devono essere conservati in luogo asciutto e al riparo da temperature estreme.

CONTROINDICAZIONI

Le controindicazioni associate al posizionamento e all'uso del sondino PEG includono, fra altro:
sepsi, riflusso gastroesofageo grave, ascite, patologia infiammatoria, infettiva o neoplastica
diffusa che interessa le pareti addominali o la parete anteriore dello stomaco, ostruzione
gastrointestinale o fistola prossimale dell'intestino tenue.

POTENZIALI COMPLICANZE

Le potenziali complicanze associate al posizionamento e all'uso del sondino PEG includono,

fra I'altro: aspirazione broncopolmonare e polmonite, distress respiratorio o ostruzione delle

vie aeree, peritonite o shock settico, fistola colocutanea, gastrocolocutanea o dellintestino

tenue, dilatazione gastrica, ernia e volvulo intra-addominale del sigmoide, fistola persistente a
seguito della rimozione dalla PEG, lesione esofagea, fascite necrotizzante, cellulite da candida,
posizionamento scorretto o impossibile del sondino PEG, spostamento o migrazione del sondino,
emorragia e metastasi tumorali.

Altre complicanze includono, fra I'altro: pneumoperitoneo, infezione e drenaggio purulento della
ferita peristomale, perdita di liquidi dalla stomia, ostruzione intestinale, riflusso gastroesofageo
(GERD) e blocco o deterioramento del sondino PEG. Nota - | pazienti affetti da cirrosi sono a
maggior rischio di sviluppare ascite, una controindicazione al posizionamento della PEG.

PRECAUZIONI
| benefici della PEG per il paziente devono essere valutati rispetto ai rischi associati al sondino a
permanenza della gastrostomia.

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 sondino PEG 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.

Il sistema PEG é radiopaco. La corretta posizione e l'integrita di tutti i componenti interni possono
essere confermate per via radiografica.

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

Prima di usare questo dispositivo, & necessario acquisire una conoscenza approfondita dei principi
tecnici, delle applicazioni cliniche e dei rischi associati al posizionamento e/o alla rimozione di un
sondino PEG. Il posizionamento e/o la rimozione del sondino PEG devono essere effettuati solo da
medici con adeguata preparazione all'esecuzione della procedura, o sotto la loro supervisione.

Quando il sondino PEG deve essere posizionato in pazienti obesi, occorre identificare tutte le
strutture anatomiche prima di eseguire la procedura.

Quando si esegue il posizionamento di un sondino PEG, attenersi a tutte le direttive del presidio
sanitario riguardo alla gastroscopia, inclusa la rimozione di dentiere.

La sostituzione della PEG é consigliata ogni tre mesi o a discrezione del medico.
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AVVERTENZE
La trazione eccessiva sul sondino gastrico pud dar luogo a rimozione anticipata, fatica o guasto
del dispositivo.

Il presente dispositivo & esclusivamente monouso. Eventuali tentativi di ricondizionamento,
risterilizzazione e/o riutilizzo possono causare il guasto del dispositivo e/o la trasmissione di
malattie.

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

ISTRUZIONI PER L'USO
Posizionamento del sondino

1. Almomento di estrarre dalla confezione il dispositivo e i rispettivi componenti, esaminarli
visivamente prestando particolare attenzione all'eventuale presenza di attorcigliamenti,
piegamenti e rotture dei componenti del sondino. In caso di anomalie in grado di
compromettere la funzionalita del dispositivo, non utilizzarlo. Rivolgersi a Cook per
richiedere |'autorizzazione alla restituzione del dispositivo.

2. Dopo aver introdotto il gastroscopio, insufflare lo stomaco ed esaminare la mucosa. Prima di
procedere, accertarsi che la mucosa sia priva di ulcerazioni o sanguinamento.

3. Posizionare la punta del gastroscopio e illuminare la parete anteriore sinistra dello stomaco.
Nota - Per una migliore visualizzazione della luce attraverso la parete addominale, potrebbe
essere necessario ridurre l'illuminazione nella sala procedura. Importante - Preferibilmente,
la PEG dovrebbe essere posizionata in basso nel corpo dello stomaco o in alto nell'antro,
verso il piloro, per agevolare l'inserimento del sondino PEG-J (digiunale) nella PEG, se
indicato come opzione.

4. Manipolare la punta del gastroscopio fino a quando la luce transillumina la posizione
desiderata per la PEG. (Vedere la Figura 1)

5. Mentre si osserva il sito con il gastroscopio, premere leggermente con un dito I'area
illuminata. L'area sottoposta alla pressione dovrebbe risultare chiaramente visibile mediante
il gastroscopio. Una volta stabilito che la mucosa & sana, proseguire con la procedura.

6. Preparare il sito secondo le direttive chirurgiche stabilite dal presidio sanitario. Coprire I'area
utilizzando il telo chirurgico incluso. Iniettare un anestetico topico nel sito destinato alla PEG.

7. Utilizzando il bisturi incluso, praticare un’incisione lunga 1 cm attraverso la cute e il tessuto
sottocutaneo. Attenzione - Una incisione di dimensioni inferiori puo contribuire a sottoporre
il sondino gastrostomico a una resistenza eccessiva alla sua fuoriuscita dalla fascia.

8. Osservare endoscopicamente il sito.

9. Mantenendo l'insufflazione dello stomaco, introdurre I'unita ago-cannula attraverso
l'incisione cutanea e quindi nello stomaco. Lasciare la cannula in posizione per mantenere
una via di accesso allo stomaco durante la rimozione dell'ago interno.

10. Inserire lintroduttore con ansa attraverso I'ago-cannula e quindi nello stomaco. (Vedere la
Figura 2)

Mantenere l'insufflazione dello stomaco per avvicinare la parete dello stomaco alla parete
addominale. Inserire un‘ansa o una pinza non appuntita per biopsia attraverso il canale del
gastroscopio e catturare l'estremita ad ansa dellintroduttore. Attenzione - Non stringere
I'ansa attorno all'ago-cannula dopo la rimozione del mandrino interno, in quanto questo
potrebbe interferire con il passaggio dell'ansa dell'introduttore.

12. Trattenendo saldamente I'ansa o la pinza non appuntita per biopsia attorno all'introduttore
con ansa, estrarre il gastroscopio e lintroduttore dalla bocca del paziente. (Vedere la
Figura 3) Lintroduttore sporgera ora sia dalla bocca del paziente che dal sito di incisione.
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20.

21,

22,

23.

24,

25.

26.

27.

28.

Inserire I'ansa dell'introduttore attraverso il filo con ansa sull'estremita del sondino su cui si
trova il dilatatore. (Vedere la Figura 4)

Infilare il bumper interno del sondino per nutrizione nell'ansa del filo di inserimento esteso.
(Vedere la Figura 4)

. Tirare delicatamente il sondino attraverso I'ansa dell'introduttore e realizzare una legatura

senza nodo esercitando simultaneamente una leggera trazione su entrambe le anse. (Vedere
la Figura 4)

Usando un lubrificante idrosolubile e una garza, lubrificare completamente il dilatatore e
lintera lunghezza esterna del sondino, incluso il bumper interno.

Far avanzare la punta del dilatatore attraverso la bocca del paziente, tirando il filo che
protrude dallincisione addominale. Comprimendo la lingua del paziente & possibile facilitare
l'introduzione iniziale del sondino. Premendo leggermente su uno dei lati dell'incisione &
possibile evitare di esercitare una trazione eccessiva sul sito di incisione.

Continuare a tirare l'introduttore fino a quando il dilatatore fuoriesce dalla parete
addominale. Nota - Il sondino & extra lungo per consentire un controllo costante del set di
introduzione. Attenzione - Non spingere il sondino dal lato orale, per evitare che si arricci
nello stomaco del paziente.

Quando il bumper interno del sondino PEG entra nella bocca, introdurre nuovamente il
gastroscopio e visualizzare la punta durante I'avanzamento attraverso I'esofago e all'interno
dello stomaco. (Vedere la Figura 5) Monitorare il paziente per escludere distress respiratorio
durante I'avanzamento del bumper interno attraverso I'esofago.

Osservando gli incrementi di un centimetro, tirare lentamente il dilatatore di introduzione e il
sondino attraverso l'incisione addominale. Portare il bumper interno a contatto con la parete
dello stomaco, procedendo con cautela per evitare di tendere eccessivamente.

Esercitare una leggera pressione sul segmento di sondino che fuoriesce dallincisione.
Attenzione - Lo shiancamento del sito & indice di una eccessiva pressione sulla mucosa che
deve essere evitata.

Far scorrere il bolster sull'ansa del catetere per dilatazione e poi sul sondino, oltrepassando

il contrassegno a X. E possibile utilizzare i morsetti emostatici inclusi nel kit per facilitare il
posizionamento del bolster sul sondino PEG. Tagliare il sondino a livello del contrassegno a
X. Nota - E possibile applicare un unguento antisettico sul tessuto circostante prima di far
scorrere in posizione il bolster. Avvertenza - Il bolster deve stare vicino alla cute, ma non
stretto contro la cute. La trazione eccessiva sul sondino puo dar luogo a rimozione anticipata,
fatica o guasto del dispositivo. (Vedere la Figura 6)

Fissare la fascetta stringicavo o il twist-lock attorno al collare del bolster, facendo attenzione
a non comprimerlo. Importante - Usare la fascetta stringicavo o il twist-lock per fissare il
bolster sul sondino. Questo contribuisce a prevenire in futuro la migrazione del sondino e a
ridurre la necessita di riposizionarlo o tirarlo costantemente.

Tagliare via il tratto in eccesso della fascetta stringicavo (se pertinente) utilizzando le
forbici fornite.

Volendo, & possibile far scorrere un morsetto sul sondino, lasciando uno spazio libero tra il
bolster e il morsetto.

Collegare I'adattatore desiderato (universale o per bolo) e chiudere tutti i tappi. (Vedere la
Figura 7) Nota - E possibile usare una fascetta stringicavo per fissare I'adattatore al sondino.

Prendere nota del contrassegno sul sondino indicativo del centimetro piti vicino al bolster e
registrarlo sulla cartella clinica del paziente e sul foglio dati paziente incluso nel Manuale per
la cura del paziente. Nota - Il Manuale per la cura del paziente, incluso nel kit, serve da guida
di riferimento per le persone che assistono il paziente. 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.

Eliminare il materiale residuo del kit in osservanza delle direttive del presidio sanitario
relative ai rifiuti medici a rischio biologico.
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29. Registrare nel manuale per la cura del paziente le istruzioni del medico relative alla
nutrizione e alla somministrazione dei farmaci prescritti.

30. Il paziente deve restare NPO (a digiuno) per 24 ore, eccetto se stabilito diversamente
dal medico.

Rimozione del sondino

Il sondino PEG é predisposto per essere rimosso utilizzando il metodo esterno mediante trazione
illustrato di seguito. Se non & possibile usare questo metodo di rimozione, adottare un altro
metodo endoscopico o chirurgico.

Attenzione - Se si intende sostituire il sondino, occorre posizionarlo immediatamente dopo aver
eseguito la rimozione. La rimozione del sondino con il metodo esterno pud provocare un trauma
0 un sanguinamento minimo che pud comunque richiedere il trattamento.

Metodo esterno mediante trazione
E possibile rimuovere il sondino nel modo seguente, senza necessita di endoscopia.

1. Afferrare il sondino gastrico vicino al sito della stomia. Ruotando lentamente il sondino,
spingerlo per circa 1 - 2 cm nello stomaco per separarlo dalla stomia. Avvertenza - Se il
sondino non ruota liberamente nella stomia, non tentare di esercitare la trazione come
metodo di rimozione.

2. Tenere il sondino gastrico vicino al sito della stomia e applicare una contropressione
mettendo le dita dell'altra mano attorno alla base del sondino.

3. Coprire il sito della stomia con una salvietta o un telo, senza che sia aderente.

4. Tenendo dritto il sondino gastrico sottoporlo ad una trazione continua fino a quando la

cupola interna emerge dalla parete addominale. Attenzione - Il sondino deve essere dritto
quando viene tirato fuori dalla stomia.

5. Eliminare il sondino in osservanza delle direttive del presidio sanitario relative ai rifiuti medici
arischio biologico. La stomia dovrebbe guarire e chiudersi entro 24 ore.

NORSK

TILTENKT BRUK
PEG-systemet er beregnet til perkutan endoskopisk gastrostomiplassering for ernzeringstilfarsel
hos pasienter som har behov for ernaeringsmessig stotte.

GASTROSTOMISETTETS INNHOLD

« 1 emnaeringssonde av silikon « 1slgyfeinnfaringsvaier
« 1 forberedelsesbrett « 1 putesett

« 5 gasbindputer « 1 tildekkingsstykke

« 1 brukerhdndbok « 1 pasientpleiemanual

« 1 koldslynge

FORBEREDELSESBAKKENS INNHOLD
« 1 nélekanyle
« 1nr.11 skalpell

PUTESETTETS INNHOLD

« 1 pute « 1dreields

« 1 bunteband « 1saks

« 1 universaladapter « 1 bolusadapter
« 1 ernaeringsadapter - hann « Sondeklemme
« Arteriepinsetter

MERKNADER

Denne anordningen skal ikke brukes til andre formal enn det som angis under tiltenkt bruk.
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Det er viktig & rotere inventaret med sterile produkter. Verifiser utlopsdatoen pa pakkens
etikett for produktet tas i bruk. Hvis utlopsdatoen har utlgpt, méa anordningen ikke brukes
eller resteriliseres.

Cook-anordninger ma oppbevares pa et tort sted uten store temperatursvingninger.

KONTRAINDIKASJONER

Kontraindikasjoner forbundet med plassering og bruk av en PEG-sonde inkluderer, men er
ikke begrenset til: sepsis, alvorlig gastrossofageal refluks, ascites, eller utbredt inflammatorisk,
smittsom eller neoplastisk sykdom som omfatter bukveggene eller anterior del av magen,
gastrointestinal obstruksjon eller proksimale tynntarmsfistler.

MULIGE KOMPLIKASJONER

Mulige komplikasjoner forbundet med plassering og bruk av en PEG-sonde inkluderer, men

er ikke begrenset til: bronkopulmonaer aspirasjon og lungebetennelse, pustevansker eller
luftveisobstruksjon, peritonitt eller septisk sjokk, kolokutan eller gastrokolokutan fistel eller
tynntarmsfistel, gastrisk dilatasjon, sigma-formet intra-abdominal brokkdannelse og tarmslyng,
vedvarende fistel etter fierning av PEG-sonden, @sofageal skade, nekrotiserende fasciitis, candida
cellulitis, feilplassering av eller manglende evne til & plassere PEG-sonden, forrykkelse av sonden
eller sondemigrering, bledning og tumor metastasis.

Ytterligere komplikasjoner inkluderer, men er ikke begrenset til: pneumoperitoneum, peristomal
sarinfeksjon og pussdannende drenasje, stomilekkasje, tarmobstruksjon, gastrogsofageal
reflukssykdom (G@RS) og blokkering eller nedbryting av PEG-sonden. Merknad: Pasienter med
cirrhose har gkt fare for & utvikle ascites, som er en kontrainidikasjon for perkutan endoskopisk
gastrostomiplassering.

FORHOLDSREGLER

Fordelene med en PEG-sonde ma veies opp mot de risikoene som er forbundet med en

innlagt gastrostomisonde.

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

PEG-sonden og adapterene ma ikke endres pa noen mate.

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

PEG-systemet er radioopakt. Korrekt plassering og integriteten til de interne bestanddelene kan
visualiseres ved hjelp av rentgen.

Produsentens retningslinjer er ikke ment & erstatte legens anbefalinger.

Inngéende kjennskap til de tekniske prinsippene, kliniske bruksomrédene og risikoene som

er forbundet med anleggelse og/eller fierning av en PEG-sonde er en forutsetning for bruk av
denne anordningen. Anleggelse og/eller fierning av PEG-sonden mé kun utfares av, eller under
veiledning av, leger som er grundig utdannet i prosedyren.

Ved anleggelse av PEG-sonder hos overvektige pasienter ma alle anatomiske strukturer
identifiseres for anleggelse.

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

PEG-utskifting anbefales hver tredje maned eller i henhold til legens skjenn.
ADVARSLER

Overdrevent trekk i gastrostomisonden kan medfore utilsiktet fierning av anordningen eller
produkttretthet og produktsvikt.

Denne anordningen er kun beregnet til engangsbruk. Forsgk pa & gjenbehandle, resterilisere og/
eller bruke produktet pa nytt kan fere til produktsvikt og/eller overfgring av sykdom.

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

1.

10.

Nar anordningen og dens bestanddeler er flernet fra emballasjen, ma
gastrostomisondeenheten inspiseres visuelt med tanke pa knekkpunkter, bayninger eller
brudd. Skal ikke brukes hvis det pavises avvik som kan hindre at utstyret ikke virker som det
skal. Kontakt Cook for & fa returtillatelse.

Etter innfering av gastroskopet insuffleres magen og mukosa undersgkes. Fastsla om
mukosa er fri for ulcerasjoner og bladning fer du fortsetter.

Plasser gastroskopets spiss og lys opp venstre anteriore magevegg. Merknad: Det kan bli
nedvendig & dempe belysningen i prosedyrerommet for a se lyset gjennom bukveggen
bedre. Viktig: Ideelt sett bar PEG-sonden plasseres lavt i magen eller hoyt i antrum mot
pylorus for & underlette innfering av PEG-J (jejunal)-ernaeringssonden inn i PEG, hvis dette er
anvist som et alternativ.

Gastroskopets spiss manipuleres helt til lyset gjennomlyser den enskede PEG-posisjonen.
(Sefig. 1)

Det opplyste omradet trykkes lett ned med en finger, mens omradet betraktes med
gastroskopet. Nedtrykkingen av dette omréadet skal kunne ses tydelig med skopet. Nar det
er konstatert at mukosa er sunn, fortsetter man med denne prosedyren.

Omradet klargjeres i overensstemmelse med sykehusets kirurgiske retningslinjer. Omradet
tildekkes med det medfelgende kirurgiske tildekkingsstykket. Injiser lokalbedavelse
i PEG-omrédet.

Lag et 1 cm langt innsnitt gjennom huden og det subkutane vev med den medfelgende
skalpellen. Forsiktig: Et mindre innsnitt kan medfere ekstrem motstand for
gastrostomiernaeringssonden nar den kommer ut av fascie.

Observer omradet endoskopisk.

Mens magen er insufflert, feres nale- og kanyleenheten gjennom innsnittet i huden og inn i
magen. Kanylen etterlates pa plass for a gi tilgang til magen, mens den indre nélen fjernes.

Sleyfeinnferingsvaieren fores giennom nalekanylen og inn i magen. (Se fig. 2)

. Magen holdes insufflert for & oppna tett kontakt mellom denne og bukveggene. Plasser

en slynge eller en biopsitang uten pigger gjennom gastroskopets kanal og grip tak i
sloyfeenden pa vaieren. Forsiktig: Ikke stram slyngen rundt nalekanylen etter fierning av
den indre stiletten, siden dette kan forstyrre passasjen til vaierslayfen.

. Mens slyngen eller biopsitangen uten pigger holdes godt fast rundt den lokkeformede

innferingsvaieren, fiernes gastroskopet og vaieren fra pasientens munn. (Se fig. 3)
Innfgringsvaieren stikker na ut av bade pasientens munn og innsnittsstedet.

. Fer innferingsvaierslayfen gjennom sleyfevaieren pa dilatatorenden av ernzeringssonden.

(Sefig. 4)

. Plasser den innvendige stopperen pa ernaringssonden gjennom den utstrakte

innfaringsvaiersloyfen. (Se fig. 4)

. Ermnaeringssonden trekkes forsiktig gjennom innferingsvaierslayfen, og en knutefri

forbindelse dannes ved at man trekker forsiktig i begge vaierslayfer samtidig. (Se fig. 4)

. Bruk vannlgselig smgremiddel og gasbind, og smer grundig dilatatoren og hele den

eksterne lengden pa sonden inkludert den innvendige stopperen.

. For dilatatorspissen gjennom pasientens munn ved & trekke i den vaieren som kommer ut

av bukinnsnittet. A trykke ned pasientens tunge kan innledningsvis lette innferingen av
ernaeringssonden. Ved a utgve et lett trykk pa begge sider av innsnittet kan man unngé a
trekke for mye i innsnittsstedet.

. Fortsett & trekke i innferingsvaieren helt til dilatatoren stikker ut av bukveggen. Merknad:

Sonden er ekstra lang for 4 alltid tillate kontroll av innfaringssettet. Forsiktig: lkke skyv
sonden fra den orale delen, siden dette kan fore til at sonden kroller seg i pasientens mage.
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20.

21.

22,

23.

24,

25.

26.

27.

28.

29.

30.

. Nar PEG-sondens innvendige stopper kommer inn i munnen, fores gastroskopet inn pa

nytt og spissen kan ses idet den gér gjennom @sofagus og inn i magen. (Se fig. 5) Overvak
pasienten for pustevansker mens den innvendige stopperen fares frem gjennom gsofagus.

Hold gye med centimetermerkene og trekk innferingsdilatatoren og sonden sakte gjennom
bukinnsnittet. La den innvendige stopperen fa kontakt med bukveggen og pass pa a unnga
overdreven tensjon.

Utov et lett trykk pa den delen av ernaeringssonden som stikker ut. Forsiktig: Hvis omradet
blir blekt, er dette et tegn pa overdrevent trykk pa mukosa, noe som ma unngas.

Puten skyves over dilateringskateterets slayfe og videre pa sonden, forbi X-merket.
Arteriepinsettene som folger med settet kan brukes til & lette plasseringen av puten over
PEG-sonden. Sonden avklippes ved X-merket. Merknad: Antiseptisk salve kan paferes
omliggende vev far puten skyves inn i posisjon. Advarsel: Puten ber sitte nzer huden,
men ikke tett mot huden. Overdrevent trekk i sonden kan forarsake for tidlig fieming,
produkttretthet eller svikt i anordningen. (Se fig. 6)

Dreielasen eller buntebandet festes rundt putekragen, samtidig som man unngar & vri den.
Viktig: Bruk dreielasen eller buntebandet til & lase puten fast i sonden. Dette vil forhindre
fremtidig sondemigrering og redusere behovet for konstant gjenplassering eller trekking
isonden.

Den overskytende delen av buntebéandet klippes av (hvis relevant) med den
medfglgende saksen.

Hvis anskelig, kan sondeklemmen skyves inn pa sonden, med en &pning mellom puten
og sondeklemmen.

Den valgte adapteren (universal eller bolus) settes i og hettene lukkes. (Se fig. 7) Merknad:
Adapteren kan festes til sonden med et bunteband.

Noter hvilket centimetermerke pa sonden som er naermest puten, og registrer det i
pasientens journal og i pasientopplysningsskjemaet i pasientpleiemanualen. Merknad:
Pasientpleiemanualen som felger med er ment som referansemateriale for pasientens
pleiere. Det er viktig at pasientpleiemanualen falger pasienten, og at den blir forklart for alle
de personene som har ansvar for pleie av pasienten.

Kast gjenvaerende material fra settet i henhold til sykehusets retningslinjer for biologisk farlig
medisinsk avfall.

Registrer legens anvisninger om ernaering og administrering av reseptmedisin i
pasientpleiemanualen.

Pasienten ma ikke innta noe via munnen (NPO) i 24 timer, med mindre annet er foreskrevet
av legen.

Fjerning av sonden

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

Forsiktig: Hvis en utskiftingssonde er gnskelig, mé den plasseres umiddelbart etter fierning.
Ekstern fierning av en sonde kan medfere minimalt traume eller bledning som kan
kreve behandling.

Ekstern metode / trekkmetode

Ernzeringssonden kan flernes uten bruk av endoskopi pa felgende mate:

1.

Grip den gastriske ernzeringssonden naer stomistedet. Under langsom omdreiing skyves
sonden 1-2 cm inn i magen for a separere sonden fra stomikanalen. Advarsel: Hvis sonden
ikke kan dreies fritt i kanalen, mé trekkmetoden ikke benyttes til fierning av sonden.

Hold gastrostomisonden naer stomistedet, og utev mottrykk ved & plassere fingrene pa den
andre handen rundt den nederste delen av sonden.

Stomistedet dekkes last enten med et handkle eller et tildekkingsstykke.
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4. Hold den gastriske ernzeringssonden rett og utev et stabilt trekk pa sonden helt til den
interne ballongen kommer ut gjennom bukveggen. Forsiktig: Sonden ma trekkes rett ut
av stomakanalen.

5. Kast ernzeringssonden i henhold til sykehusets retningslinjer for medisinsk biologisk farlig
avfall. Stomikanalen bor leges og lukkes i lopet av 24 timer.

PRZEZNACZENIE

Niniejszy system PEG jest przeznaczony do przezskdrnego umieszczania endoskopowego
w gastrostomii w celu zapewnienia zywienia jelitowego pacjentéw wymagajacych wsparcia
Zywieniowego.

ZAWARTOSC ZESTAWU GASTROSTOMIJNEGO

« 1 silikonowa sonda do odzywiania « 1 prowadnik z petla

« 1 tacka do przygotowania « 1 zestaw stabilizatora

« 5 gazikow « 1serweta

« 1instrukcja stosowania « 1instrukcja opieki nad pacjentem

« 1zimna petla

PRZYGOTOWANIE ZAWARTOSC TACY
« 1igta kaniula

« 1skalpelnr11
ZAWARTOSC ZESTAWU STABILIZATORA

« 1 stabilizator « 1 zapinka typu Twist Lock
« 1 opaska mocujaca « 1 para nozyczek

« 1 uniwersalny adapter « 1 adapter bolusowy

« 1 adapter zywieniowy — meski « zacisk sondy

« Kleszczyki hemostatyczne

UWAGI

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

Zasadnicze znaczenie ma rotacja inwentarza jatowych produktéw. Przed uzyciem produktu
sprawdzi¢ date waznosci podang na etykiecie na opakowaniu. W przypadku uptywu daty
waznosci nie wolno uzywac ani ponownie wyjatawia¢ urzadzenia.

Urzadzenia firmy Cook nalezy przechowywac w suchym miejscu, z dala od skrajnych temperatur.

PRZECIWWSKAZANIA

Przeciwwskazania zwigzane z umieszczaniem i stosowaniem sondy PEG obejmuja miedzy
innymi: posocznice, ostry refluks zotadkowo-przetykowy, wodobrzusze lub rozproszony stan
zapalny, zakazenia lub chorobe nowotworowg obejmujgce sciany jamy brzusznej lub przednig
czes¢ zotadka, niedroznos¢ zotadkowo-jelitows lub proksymalne przetoki jelita cienkiego.

MOZLIWE POWIKLANIA

Potencjalne powiktania zwigzane z umieszczaniem i stosowaniem sondy PEG obejmuja miedzy
innymi: aspiracje oskrzelowo-ptucna i zapalenie ptuc, trudnosci z oddychaniem lub niedroznos¢
drég oddechowych, zapalenie otrzewnej lub wstrzas septyczny, przetoke okrezniczo-skérna,
przetoke zotgdkowo-okrezniczo-skdrng lub przetoke jelita cienkiego, rozszerzenie zotadka,
wewnatrzbrzuszne wgtobienie i skret esicy, przetrwata przetoke po usunieciu sondy PEG,
obrazenia przetyku, martwicze zapalenie powiezi, zapalenie tkanki facznej z kandydoza,
nieprawidtowe umieszczenie sondy PEG lub niemoznos¢ jej umieszczenia, przesuniecie lub
przemieszczenie sondy, krwotok oraz przerzut guza.

Dodatkowe powiktania obejmujg miedzy innymi: odme otrzewnowa, zakazenie rany w okolicy
stomii i wyciek ropny, wyciek ze stomii, niedroznos¢ jelit, refluks zotadkowo-przetykowy oraz
zablokowanie sondy PEG lub pogorszenie jej stanu. Uwaga: Pacjentow z marskoscig watroby
dotyczy zwigkszone zagrozenie wodobrzuszem, co stanowi przeciwwskazanie do umieszczenia
sondy PEG.
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SRODKI OSTROZNOSCI
Nalezy rozwazy¢ korzysci zastosowania u pacjenta sondy PEG wobec zagrozen powigzanych z
zastosowaniem jakiejkolwiek zatozonej gastrostomijnej sondy do podawania pokarmu.

Podczas umieszczania sondy oraz jej uzywania nalezy uwazac, aby nie doszto do przeciecia,
zgniecenia ani uszkodzenia elementow.

Nie wolno w zaden sposéb modyfikowac sondy PEG ani facznikow.

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

System PEG jest radiocieniujacy. Wykorzystujac obrazowanie rentgenowskie mozna uwidoczni¢
wihaéciwe potozenie oraz brak uszkodzer mechanicznych wszelkich elementéw wewnetrznych.

Celem wytycznych producenta nie jest zastepowanie zalecen lekarza.

Przed zastosowaniem tego urzadzenia konieczne jest dogtebne zrozumienie zasad techniki,
zastosowan klinicznych i zagrozen zwigzanych z umieszczaniem i (lub) usuwaniem sondy PEG.
Umieszczanie i (lub) usuwanie sondy PEG powinno by¢ wykonywane wytacznie przez lekarza
dokfadnie przeszkolonego w zakresie tego zabiegu lub pod jego nadzorem.

Podczas umieszczania sondy PEG u otylych pacjentéw, przed umieszczeniem nalezy
zidentyfikowac wszystkie struktury anatomiczne.

Podczas umieszczania sondy PEG nalezy przestrzegac wszystkich wytycznych placéwki
dotyczacych gastroskopii, w tym réwniez odnoszacych sie do wyjmowania protez zebowych.

Wymiana sondy PEG jest zalecana co trzy miesigce lub wedtug uznania lekarza.

OSTRZEZENIA
Nadmierne pocigganie za sonde zotagdkowa do odzywiania moze doprowadzi¢ do jej
przedwczesnego wyjecia, zmeczenia materiatu lub usterki urzadzenia.

Urzadzenie to jest przeznaczone wylgcznie do jednorazowego uzytku. Proby ponownego
poddawania jakimkolwiek procesom, ponowne;j sterylizacji i (lub) ponownego uzycia moga
prowadzi¢ do awarii urzadzenia i (lub) przeniesienia choroby.

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

INSTRUKCJA UZYCIA
Umieszczanie sondy

1. Po wyjeciu urzadzenia i jego elementow z opakowania obejrzec je, zwracajac szczegdlng
uwage na zatamania, zagiecia i peknigcia w zestawie sondy do odzywiania. Nie uzywac
w przypadku wykrycia nieprawidtowosci, ktéra moze uniemozliwi¢ prawidtowe dziatanie.
Nalezy zwrocic sie do firmy Cook o zgode na zwrot urzadzenia.

2. Po wprowadzeniu gastroskopu wykonac insuflacje zotadka i sprawdzi¢ stan btony $luzowe;j.
Przed przystapieniem do dalszych czynnosci ustali¢, czy w obrebie btony sluzowej nie ma
owrzodzen ani krwawienia.

3. Umiesci¢ korcéwke gastroskopu w odpowiednim potozeniu i oswietli¢ lewa przednia Sciane
zotadka. Uwaga: Moze by¢ konieczne przygaszenie swiatet w sali zabiegowej, aby uzyskac
lepsza wizualizacje Swiatta przez $ciane brzucha. Wazne: Najlepiej, jesli sonda PEG zostanie
umieszczona nisko w korpusie zotadka lub wysoko w jamie odzwiernikowej w kierunku
odzwiernika, co utatwi wprowadzanie sondy zywieniowej PEG-J (czczej) do sondy PEG, jesli
taka opcja jest wskazana.

4. Manipulowac koricowka gastroskopu do chwili, gdy podswietlenie uwidoczni sonde PEG w
zadanym potozeniu. (Patrzrys. 1)
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10.

20.

21.

22.

Ogladajac miejsce zabiegu za pomoca gastroskopu, lekko nacisna¢ palcem o$wietlony
obszar. Ucisk tego miejsca powinien by¢ dokfadnie uwidoczniony gastroskopem. Po
stwierdzeniu, ze $luzéwka jest zdrowa nalezy przejs¢ do wykonywania zabiegu.

Przygotowac miejsce zabiegu wedtug wytycznych chirurgicznych danej placowki. Obtozy¢
okolice anatomiczna za pomocg serwety chirurgicznej zawartej w zestawie. Wstrzyknac
miejscowy $rodek znieczulajacy do miejsca umieszczenia sondy PEG.

Skalpelem zawartym w zestawie wykonac naciecie dtugosci 1 cm przez skore i tkanke
podskérna. Przestroga: Zbyt mate naciecie moze powodowac wystepowanie duzego oporu
sondy gastrostomijnej przy wychodzeniu z powiezi.

Wykonac endoskopowa obserwacje miejsca zabiegu.

Utrzymujac insuflacje zotadka wprowadzi¢ kaniule wraz z igly poprzez naciecie skorne do
Zotadka. Usunac wewnetrzna igte, pozostawiajac kaniule na miejscu, aby zapewnic staty
dostep do zofadka.

Umiesci¢ prowadnik z petlg przez igte kaniule w zotadku. (Patrz rys. 2)

. Utrzymywac insuflacje zotadka, aby uzyskac sciste zblizenie $ciany zofadka i $ciany brzucha.

Przez kanat gastroskopu wprowadzi¢ petle lub kleszczyki biopsyjne bez kolca i uchwyci¢
koniec prowadnika z petla. Przestroga: Nie zaciskac petli wokét igty kaniuli po wyjeciu
wewnetrznego mandrynu, gdyz moze to przeszkadza¢ w przeprowadzaniu petli prowadnika.

. Utrzymujac mocne uchwycenie prowadnika petlg lub kleszczykami biopsyjnymi bez kolca,

wyjac gastroskop i prowadnik z jamy ustnej pacjenta. (Patrz rys. 3) Prowadnik bedzie teraz
wystawat zaréwno z ust pacjenta, jak i z miejsca naciecia.

. Przeprowadzi¢ petle prowadnika przez prowadnik z petla nad koricowka rozszerzacza sondy

do odzywiania. (Patrz rys. 4)

. Umiesci¢ wewnetrzny bufor sondy do odzywiania przez rozszerzong petle prowadnika.

(Patrzrys.4)

. Lekko pociagna¢ sonde przez petle prowadnika i utworzy¢ bezsuptowe potaczenie poprzez

jednoczesne lekkie pocigganie obu petli prowadnika. (Patrz rys. 4)

. Za pomoca Srodka poslizgowego rozpuszczalnego w wodzie i gazy, doktadnie

nasmarowac rozszerzacz i caty zewnetrzny odcinek sondy, w tym réwniez wewnetrzny bufor.

. Przesuwac korcowke rozszerzacza przez jame ustng pacjenta poprzez pociaganie

prowadnika wychodzacego z naciecia brzusznego. Obnizenie jezyka pacjenta moze utatwic
wstepne wprowadzenie sondy do odzywiania. Lekki ucisk na obie strony naciecia moze
zapobiec nadmiernemu pocigganiu wywieranemu na miejsce naciecia.

. Kontynuowac wycigganie prowadnika az do wyjscia rozszerzacza przez sciane brzuszna.

Uwaga: Bardzo dtuga diugo$c sondy umozliwia przez caly czas kontrolowanie zestawu
do wprowadzania. Przestroga: Nie popychac sondy od czesci ustnej, poniewaz moze to
spowodowac jej zwiniecie w zotadku pacjenta.

. Gdy wewnetrzny bufor sondy PEG zostanie wprowadzony do jamy ustnej, ponownie

wprowadzi¢ gastroskop i obserwowac przechodzenie koricowki przez przetyk do zotadka.
(Patrzrys. 5) Podczas przeprowadzania wewnetrznego bufora przez przetyk nalezy
monitorowac pacjenta pod katem trudnosci z oddychaniem.

Obserwujac podziatke centymetrowa, powoli wyciagnac rozszerzacz i sonde przez naciecie
brzuszne. Doprowadzi¢ wewnetrzny bufor do zetkniecia ze sciang zotadka, ostroznie
unikajac nadmiernego naprezania.

Wywrzec¢ delikatny nacisk na wyjmowany odcinek sondy do odzywiania. Przestroga:

Zbledniecie miejsca zabiegu wskazuje na nadmierny nacisk wywierany na sluzéwke i nalezy
go unikac.

Przesunac stabilizator nad petlg cewnika do rozszerzania i na sonde, poza oznaczenie X.
Kleszczykow hemostatycznych zawartych w zestawie mozna uzy¢ do utatwienia
natozenia stabilizatora na sonde PEG. Przecig¢ sonde przy oznaczeniu X. Uwaga: Przed
wsunieciem stabilizatora na miejsce mozna posmarowac otaczajace tkanki mascia
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antyseptyczna. Ostrzezenie: Stabilizator powinien byc osadzony blisko skory, ale nie
powinien by¢ do niej docisniety. Nadmierne pociaganie za sonde moze doprowadzi¢ do
przedwczesnego wyjecia urzadzenia, zmeczenia materiatu lub awarii urzadzenia. (Patrz rys. 6)

23. Zamocowac zapinke typu Twist Lock lub opaske mocujacg wokét kotnierza stabilizatora,
uwazajac, aby go nie zgnie$¢. Wazne: Uzy¢ zapinki typu Twist Lock lub opaski mocujacej
do przymocowania stabilizatora do sondy. Pomoze to w zapobieganiu przemieszczania si¢
sondy w przysztosci oraz w zmniejszeniu potrzeby ciagtego poprawiania potozenia sondy
lub pociagania za nia.

24. Odcig¢ nadmiar opaski mocujace;j (jesli whasciwe) nozyczkami zawartymi w zestawie.

25. W razie potrzeby nasunac zacisk na sonde, pozostawiajac odstep miedzy stabilizatorem i
zaciskiem sondy.

26. Wcisnac wybrany facznik (uniwersalny lub bolusowy) i zamkna¢ nasadki. (Patrz rys. 7)
Uwaga: Mozna przymocowac facznik do sondy opaska mocujaca.

27. Sprawdzi¢ oznaczenie w centymetrach na sondzie najblizsze stabilizatora i odnotowac
te wartos¢ w dokumentadji pacjenta oraz w arkuszu informacyjnym pacjenta w instrukgji
opieki nad pacjentem. Uwaga: Instrukcja opieki nad pacjentem zawarta w zestawie
jest przeznaczona dla os6b opiekujacych sie pacjentem jako podrecznik referencyjny.
Jest niezwykle istotne, aby instrukcja opieki nad pacjentem znajdowata sie w poblizu
pacjenta oraz aby jej tres¢ wyjasniano wszystkim osobom odpowiedzialnym za opieke
nad pacjentem.

28. Wyrzucic¢ pozostate materiaty zestawu zgodnie z zaleceniami danej placéwki dotyczacymi
odpadéw medycznych stanowiacych zagrozenie biologiczne.

29. Odnotowac w instrukcji opieki nad pacjentem zalecenia lekarza dotyczace zywienia oraz
podawania przepisanych lekéw.

30. Pacjentowi nie nalezy podawac niczego doustnie przez 24 godziny, chyba ze lekarz
zaleci inaczej.

Wyjmowanie sondy

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

Przestroga: Jezeli ma zostac zatozona sonda wymienna, nalezy ja umiesci¢ natychmiast po
wyjeciu poprzedniej. Wyjecie sondy od zewnatrz moze doprowadzi¢ do minimalnego urazu
lub krwawienia, mogacego wymagac leczenia.

Metoda od zewngqtrz/poprzez pociqganie

Sonde do odzywiania mozna wyjac bez potrzeby wykorzystywania endoskopii

W nastepujacy sposéb:

1. Uchwyci¢ zotadkowa sonde do odzywiania w poblizu miejsca stomii. Powoli obracajac
sonde, delikatnie wsuna¢ 1-2 cm sondy do Zofadka, aby oddzieli¢ sonde od kanatu stomii.

Ostrzezenie: Jezeli sonda nie obraca sie swobodnie w kanale, nie nalezy prébowac jej
wyjmowac poprzez pocigganie.

2. Uchwyci¢ sonde zotadkowa w poblizu miejsca stomii i zastosowa¢ nacisk wsteczny,
umieszczajac palce drugiej reki wokot podstawy sondy.

3. Luzno przykry¢ miejsce stomii recznikiem lub chusta.

4. Trzymajac zotadkowa sonde do odzywiania prosto, ciagnac ja w stabilny sposéb, do
momentu, az wewnetrzna koputka wyjdzie przez sciane brzucha. Przestroga: Sonde nalezy
wyciggac prosto z kanatu stomii.

5. Wyrzuci¢ sonde do odzywiania zgodnie z wytycznymi placowki dotyczacymi odpadow
medycznych stanowiacych zagrozenie biologiczne. Kanat stomijny powinien sie zagoic i
zamknac¢ w ciagu 24 godzin.
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PORTUGUES

UTILIZAGAO PREVISTA
O Sistema PEG destina-se a colocagéo por gastrostomia endoscopica percutanea, a fim de
fornecer nutricdo entérica a doentes que necessitem de apoio nutricional.

COMPONENTES DO COJUNTO PARA GASTROSTOMIA

« 1 tubo de alimentagéo de silicone « 1fio de insercao com lago

« 1 tabuleiro de preparagao « 1 kit do apoio

« 5 compressas « 1 pano de campo

« 1 manual de instrugoes «+ 1 Manual de Cuidados do Doente
« 1ansa fria

CONTEUDO DO TABULEIRO DE PREPARAGCAO
« 1 canula com agulha
« 1bisturin® 11

CONTEUDO DO KIT DE APOIOS

« 1 apoio « 1 fixador com tor¢ao
« 1 abracadeira para cabos « 1 par de tesouras

« 1 adaptador universal « 1 adaptador de bolus
- 1 adaptador para alimentacéo - Macho « Pinca para tubagem

« Hemostatos

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

A rotacao do invention dos produtos estéreis ¢ fundamental. Antes de utilizar o produto,
verifique o final do prazo de validade no rétulo da embalagem. Se tiver decorrido o final do prazo
de validade, néo utilize nem reesterilize este dispositivo.

Os dispositivos Cook tém de ser guardados num local seco, afastado de temperaturas extremas.

CONTRA-INDICACOES

As contra-indicagbes associadas a colocagao e utilizagao de um tubo PEG incluem, entre
outras: sépsis, refluxo gastroesofagico grave, ascite ou doenca inflamatéria difusa, infecciosa
ou neoplastica envolvendo as paredes abdominais ou do estémago anterior, obstrucao
gastrointestinal ou fistulas do intestino delgado proximal.

POTENCIAIS COMPLICAGOES

As potenciais complicagoes associadas a colocagao e utilizagao de um tubo PEG incluem,

entre outras: aspiragao broncopulmonar e pneumonia, dificuldades respiratdrias ou obstrugao
das vias aéreas, peritonite ou choque séptico, fistula colocutanea, gastrocolocutanea ou do
intestino delgado, dilatagdo géstrica, formacao de hérnia e volvo sigmdide intra-abdominal,
fistula persistente apds a remogéo da PEG, lesao esofagica, fasciite necrosante, celulite candida,
colocacao incorrecta ou incapacidade para colocar o tubo PEG, deslocacdo ou migragéo do tubo,
hemorragia e metéstases de tumores.

Complicagées adicionais incluem, entre outras: pneumoperitoneu, infeccao da ferida peristomal e
drenagem purulenta, corrimento estomal, obstrugao intestinal, refluxo gastroesofagico (DRGE) e
bloqueio ou deterioracao do tubo PEG. Observagéao: os doentes com cirrose acarretam um risco
mais elevado de desenvolver ascite, uma contra-indicagdo a colocagéo de PEG.

PRECAUCOES
A vantagem de um tubo PEG para o doente deve ser ponderada comparativamente aos riscos
associados a qualquer permanéncia de um tubo de alimentagao para gastrostomia.

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

Nao modifique o tubo PEG ou os adaptadores em qualquer circunstancia.



Siga as instrucées 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.

O sistema PEG é radiopaco. A localizagéo correcta e a integridade de qualquer componente
interno podem ser visualizadas por raios x.

As linhas de orientagéo do fabricante nao se destinam a substituir as recomendagées do médico.

E necessario um conhecimento profundo dos principios técnicos, aplicagdes clinicas e riscos
associados a colocagao e/ou remogao de um tubo PEG antes de utilizar o dispositivo. A colocagao
e/ou remogao de um tubo PEG deve apenas ser efectuada por, ou sob supervisao de, médicos
com formacéo exaustiva no procedimento.

Quando for colocado um tubo PEG em doentes obesos, devem ser identificadas todas as
estruturas anatomicas antes da colocagao.

Quando for colocado um tubo PEG, cumpra todas as directrizes institucionais em relagéo a
gastroscopia, incluindo a remogao de dentaduras.

A substituicdo de PEG é recomendada a cada trés meses ou a titulo discricionario do médico.

ADVERTENCIAS
A traccao excessiva no tubo de alimentacao gastrica pode provocar a remogao prematura,
desgaste ou falha do dispositivo.

Este dispositivo destina-se a uma Unica utilizacao. As tentativas de o reprocessar, reesterilizar e/ou
reutilizar podem conduzir a falha do dispositivo e/ou a transmissao de doenca.

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, ndo o utilize. Avise a Cook
para obter uma autorizacao de devolugao do produto.

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO
Colocagéo do tubo

1. Quando remover o dispositivo e os respectivos componentes da embalagem, inspeccione
visualmente prestando particular atengéo a nds, dobras ou rupturas do conjunto do tubo
de alimentagao. Se detectar alguma anomalia que impega um funcionamento correcto do
produto, nao o utilize. Avise a Cook para obter uma autorizacdo de devolugéo do produto.

2. Apés introduzir o gastroscopio, encha o estomago de ar e examine a mucosa. Determine se
amucosa nao contém ulceragdes nem hemorragia antes de avangar.

3. Posicione a ponta do gastroscépio e ilumine a parede anterior esquerda do estdémago.
Observacao: podera ser necessario reduzir a iluminagao na sala de procedimentos para
visualizar melhor a luz através da parede abdominal. Importante: a colocacao do PEG deve
ser feita, de preferéncia, na parte inferior do corpo do estémago ou na parte superior do
antro em direcgao ao piloro, de modo a permitir uma inser¢ao mais simples do tubo de
alimentacao (jejunal) PEG-J na PEG, se tal for indicado como opgéo.

4. Manuseie a ponta do gastroscdpio até que a luz transilumine a posicao pretendida da PEG.
(Consulteafig. 1)

5. Pressione ligeiramente a area iluminada com um dedo ao mesmo tempo que visualiza
o local com o gastroscopio. A pressao nesta area sera claramente visualizada com o
gastroscopio. Apos determinar se a mucosa é saudavel, avance com este procedimento.

6. Prepare o local seguindo as directrizes cirtrgicas, conforme determinado pela sua instituicao.
Cubra a area com panos de campo utilizando o pano cirtirgico fornecido. Injecte anestesia
local no local da PEG.

7. Utilizando o bisturi fornecido, faca uma incisdo com 1 cm de comprimento através da pele e
do tecido subcutaneo. Atengao: uma incisao com um tamanho inferior pode contribuir para
aresisténcia extrema do tubo de alimentagéo de gastrostomia ao sair da fascia.

8. Observe o local endoscopicamente.
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2

22.

23.

24,

Enquanto mantém a insuflacdo do estémago, insira a agulha e a unidade da canula através
da incisao na pele, para o interior do estémago. Deixe a canula posicionada de modo a
manter 0 acesso ao estdmago, ao mesmo tempo que remove a agulha interior.

. Coloque o fio de insercdo com lago através da canula interior, para o interior do estomago.

(Consulte a fig. 2)

. Mantenha a insuflagdo do estémago para obter uma grande proximidade das paredes

estomacal e abdominal. Coloque a ansa ou a pinca sem extremidades pontiagudas através
do canal do gastroscopio e agarre a extremidade com lago do fio. Atengao: nao aperte a
ansa a volta da agulha da canula ap6s a remogao do estilete interior, pois tal pode interferir
com a passagem do lago do fio.

Enquanto mantém a ansa ou a pinga sem extremidades pontiagudas com firmeza a volta do
fio de insercdo com lago, remova o gastroscopio e o fio da boca do doente. (Consulte a fig. 3)
O fio de insercéo ird agora ficar saliente tanto pela boca do doente, como pelo local de incisao.

Passe o fio de insergao com laco pelo fio com lago na extremidade do dilatador do tubo de
alimentacao. (Consulte a fig. 4)

. Coloque o batente interno no tubo de alimentagéo através do lago do fio de inser¢ao com

laco. (Consulte afig. 4)

Puxe suavemente o tubo de alimentacao através do laco do fio de insercao e forme uma
ligacdo sem nés aplicando uma tracgéo suave simultanea em ambos os lagos do fio.
(Consulte afig. 4)

Utilizando um lubrificante soltivel em dgua e compressas, lubrifique cuidadosamente o
dilatador e a totalidade do comprimento externo do tubo incluindo o batente interno.

. Avance a ponta do dilatador através da boca do doente puxando o fio que sai pela inciséo

abdominal. A depressao da lingua do doente podera facilitar a introducéo inicial do tubo
de alimentagéo. Uma pressao suave em cada lado da incisao podera impedir que se puxe
excessivamente no local da incisao.

. Continue a puxar o fio de insercao até que o dilatador fique saliente através da parede

abdominal. Observagao: o tubo é extra longo para permitir sempre o controlo do conjunto
de insercao. Atengao: ndo empurre o tubo da porcéo oral, pois tal pode provocar o
enrolamento do tubo no estémago do doente.

. Quando o batente interno do tubo PEG entrar na boca, volte a introduzir o gastroscopio e

visualize a ponta & medida que esta avanca através do eséfago para o estdmago. (Consulte
a fig. 5) Monitorize o doente quanto a dificuldades respiratérias a medida que avanca o
batente interno através do es6fago.

Enquanto observa incrementos de centimetros, puxe suavemente o dilatador de introdugdo
e o tubo através da incisao abdominal. Coloque o batente interno em contacto com a
parede estomacal, evitando cuidadosamente o excesso de tensao.

. Aplique presséao suave na porcao saliente do tubo de alimentagao. Atengéo: o

branqueamento do local indica pressao excessiva na mucosa e deve ser evitada.

Faca o apoio deslizar sobre o lago do cateter de dilatagao e por cima do tubo, depois da
marca X. Os hemostatos fornecidos com o kit podem ser utilizados para facilitar a colocagao
do apoio por cima do tubo PEG. Corte o tubo na marca X. Observagao: pode ser aplicada
uma pomada anti-séptica no tecido circundante antes de fazer deslizar o apoio para a
respectiva posicao. Adverténcia: o apoio devera ficar préximo da pele mas néo encostado a
mesma. A tracgao excessiva no tubo pode provocar a remogao prematura, desgaste ou falha
do dispositivo. (Consulte a fig. 6)

Fixe o fixador com tor¢&o ou a abracadeira para cabos a volta do anel do apoio, tendo
cuidado para nao o deformar. Importante: utilize o fixador com tor¢ao ou a abracadeira
para cabos para segurar o apoio ao tubo. Tal ira ajudar a impedir uma migragao posterior do
tubo e a reduzir a necessidade de reposicionar ou puxar constantemente o tubo.

Corte o comprimento excessivo da abragadeira de cabos (se for aplicavel) utilizando as
tesouras fornecidas.
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25. Se pretendido, deslize a pinga para tubagem para o interior do tubo, deixando um espago
entre 0 apoio e a pinga para tubagem.

26. Ligue o adaptador escolhido (universal ou de bélus) e feche as tampas. (Consulte a fig. 7)
Observacao: o adaptador podera ser fixado ao tubo com a abragadeira para cabos.

27. Repare na marca de centimetro no tubo mais préxima do apoio e registe-a na tabela do
doente e na folha de informacao sobre o doente no Manual de Cuidados do Doente.
Observacao: o Manual de Cuidados do Doente fornecido no kit destina-se a ser utilizado
como referéncia para os prestadores de cuidados do doente. E essencial que o Manual de
Cuidados do Doente acompanhe o doente e seja explicado a todas as pessoas responsaveis
pelos cuidados com o doente.

28. Elimine os materiais restantes do kit, de acordo com as directrizes institucionais relativas aos
residuos médicos perigosos.

29. Registe as instrugoes do médico para a alimentacao e administragao de medicamentos
prescritos no Manual de Cuidados do Doente.

30. O doente deve permanecer em dieta zero durante 24 horas ou de outro modo ordenado
pelo médico.

Remogao do tubo

O tubo PEG foi concebido para ser removido utilizando o método externo/de traccao
demonstrado abaixo. Se este método de remogao néo for possivel, deve ser utilizado outro
método, como o método endoscopico ou cirtirgico.

Atencéo: caso se pretenda uma substituicao do tubo, este deve ser colocado imediatamente
apos a remogao. A remogao externa do tubo pode resultar em trauma ou hemorragia minimos,
que pode ser preciso tratar.

Método externo/de tracgdo

O tubo de alimentagao pode ser removido sem a necessidade de endoscopia, da seguinte forma:

1. Agarre o tubo de alimentacéo géstrico perto do local do estoma. Enquanto roda o tubo
devagar, empurre suavemente 1-2 cm do tubo para o interior do estdmago para separar o
tubo do tracto do estoma. Adverténcia: se o tubo nao rodar liviemente no tracto, ndo tente
recorrer a traccao como método de remogéo.

2. Segure o tubo gastrico perto do local do estoma e aplique pressao contraria colocando os
dedos da outra méo a volta da base do tubo.

3. Cubraolocal do estoma sem apertar com uma toalha ou um pano de campo.

4. Segurando o tubo gastrico em posicao recta, aplique uma tracgao estavel no tubo até que
aforma arredondada interna surja através da parede abdominal. Atengao: o tubo deve ser
puxado a direito para fora do tracto do estoma.

5. Elimine o tubo de alimentacdo de acordo com as directrizes institucionais relativas aos
residuos médicos perigosos. O tracto do estoma devera sarar e fechar no periodo de 24 horas.

ESPANOL

INDICACIONES

El sistema de PEG (gastrostomia endoscdpica percutanea) se utiliza para la colocacion de una
sonda de gastrostomia endoscopica percutanea a fin de suministrar nutricion enteral a pacientes
que requieran apoyo nutricional.

CONTENIDO DEL EQUIPO DE GASTROSTOMIA

« 1 sonda de alimentacion de silicona « 1 guia de introduccion con lazo

« 1 bandeja de preparacion « 1 kit de cabezal

« 5 panios de gasa « 1 pafio quirdrgico

« 1 manual de instrucciones « 1 manual de cuidado del paciente
« 1asafria
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CONTENIDO DE LA BANDEJA DE PREPARACION
« 1 canula de aguja
« 1 bisturideln.° 11

CONTENIDO DEL KIT DE CABEZAL

« 1 cabezal « 1 abrazadera Twist Lock
« 1 brida « 1tijeras

« 1 adaptador universal « 1 adaptador para bolos
« 1 adaptador de alimentacion, macho « Pinza de sonda

« Pinzas hemostaticas

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

La rotacion de las existencias de productos estériles es fundamental. Compruebe la fecha de
caducidad indicada en la etiqueta del envase antes de utilizar el producto. Si ya ha pasado la
fecha de caducidad, no utilice ni reesterilice el dispositivo.

Los dispositivos Cook deben almacenarse en un lugar seco y protegidos de
temperaturas extremas.

CONTRAINDICACIONES

Las contraindicaciones asociadas a la colocacion y uso de sondas de PEG incluyen, entre otras:
septicemia, reflujo gastroesofagico grave, ascitis o enfermedad inflamatoria difusa, infecciosa o
neoplasica que afecte a las paredes del abdomen o a la parte anterior del estomago, obstruccion
gastrointestinal o fistulas del intestino delgado proximal.

COMPLICACIONES POSIBLES

Las complicaciones posibles asociadas a la colocacion y uso de sondas de PEG incluyen, entre
otras: aspiracién broncopulmonar y neumonia, disnea u obstruccién de la via aérea, peritonitis
o shock séptico, fistula colocutanea, gastrocolocutanea o del intestino delgado, dilatacion
gastrica, hernia y vélvulo intraabdominales sigmoideos, fistula persistente tras la extraccién de la
sonda de PEG, lesion esofégica, fascitis necrosante, celulitis candidia
de la sonda de PEG o imposibilidad de colocar esta, desplazamiento o migracion de la sonda,
hemorragia y metastasis tumoral.

Las complicaciones también incluyen, entre otras: neumoperitoneo, infeccién de la herida
periestomal y drenaje purulento, fuga estomal, obstruccion intestinal, reflujo gastroesofagico, y
bloqueo o deterioro de la sonda de PEG. Nota: Los pacientes cirrticos tienen mayor riesgo de
presentar ascitis, que es una contraindicacion de la colocacion de sondas de PEG.

PRECAUCIONES
El beneficio que puede aportar una sonda de PEG al paciente debe considerarse teniendo en
cuenta los riesgos asociados a cualquier sonda de gastrostomia permanente para alimentacion.

Durante la colocacion y el uso debe tenerse cuidado para evitar cortar, arrugar o dafar
los componentes.
No modifique la sonda de PEG 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.

El sistema de PEG es radiopaco. La posicion correcta y la integridad de cualquier componente
interno pueden comprobarse mediante visualizacion radiografica.

Las pautas del fabricante no estan pensadas para sustituir a las recomendaciones del médico.
El uso de este dispositivo requiere un conocimiento detallado de los principios técnicos, las
aplicaciones clinicas y los riesgos asociados a la colocacion y la extraccion de sondas de PEG.
La colocacion y la extraccion de la sonda de PEG solo deben realizarlas médicos debidamente
formados para realizar el procedimiento, o bajo su supervision.

Al colocar sondas de PEG en pacientes obesos, deben identificarse todas las estructuras
anatomicas antes de la colocacion.
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Al colocar sondas de PEG, observe todas las pautas del centro relacionadas con la gastroscopia,
incluida la extraccion de las protesis dentales.

Se recomienda sustituir la sonda de PEG cada tres meses o a criterio del médico.

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

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

No utilice el dispositivo si el envase esta abierto o dafado 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.

INSTRUCCIONES DE USO
Colocacién de la sonda

1. Tras extraer el dispositivo y sus componentes del envase, inspeccionelos visualmente,
prestando especial atencion a la presencia de acodamiento, dobleces o roturas en el
conjunto de la sonda de alimentacion. No lo utilice si detecta alguna anomalia que pudiese
impedir su correcto funcionamiento. Notifiquelo a Cook para obtener una autorizacion
de devolucion.

2. Tras introducir el gastroscopio, insufle aire en el estomago y examine la mucosa. Verifique
que la mucosa no presenta Ulceras ni hemorragias antes de continuar.

3. Coloque la punta del gastroscopio e ilumine la pared anterior izquierda del estémago.
Nota: Puede ser necesario atenuar las luces de la sala de operaciones para visualizar mejor
la luz a través de la pared abdominal. Importante: Lo ideal es colocar la sonda de PEG en
una posicién baja en el cuerpo del estémago o alta en el antro hacia el piloro, para facilitar
la introduccion de la sonda de PEG-J (gastroyeyunostomia endoscépica percutanea) en la
sonda de PEG, si esta indicada como opcion.

4. Manipule la punta del gastroscopio hasta que la luz transilumine la posicién deseada de la
sonda de PEG. (Vea la fig. 1)

5. Presione ligeramente con un dedo la zona iluminada mientras visualiza el lugar con el
gastroscopio. La depresion de esta zona debe visualizarse claramente con el gastroscopio.
Tras determinar que la mucosa esté sana, proceda a realizar este procedimiento.

6. Prepare el lugar siguiendo las pautas quirtirgicas del centro sanitario. Aplique a la zona
el pafio quirdrgico suministrado. Inyecte un anestésico local en el lugar en que se vaya a
colocar la sonda de PEG.

7. Utilizando el bisturi suministrado, haga una incision de 1 cm a través de la piel y del tejido
subcutaneo. Aviso: Si se hace una incision mas pequena, la sonda de alimentacion de
gastrostomia podria presentar una resistencia extrema al salir de la fascia.

8. Observe endoscopicamente el lugar.

9. Mientras mantiene el estémago insuflado, introduzca la unidad de aguja y canula en el
estémago a través de la incision cutanea. Deje la canula colocada para mantener el acceso al
estébmago mientras extrae la aguja interna.

10. Introduzca la guia de introduccion con lazo en el estémago a través de la canula de aguja.
(Vea la fig. 2)

Mantenga el estémago insuflado para que su pared quede muy cerca de la pared
abdominal. Coloque un asa o unas pinzas de biopsia sin puas a través del canal del
gastroscopio, y sujete el extremo con lazo de la guia. Aviso: No apriete el asa alrededor de la
canula de aguja después de la extraccion del estilete interno, ya que esto podria dificultar el
paso del lazo de la guia.

12. Mientras mantiene el asa o las pinzas de biopsia sin puas firmemente colocadas alrededor
de la guia de introduccion con lazo, extraiga el gastroscopio y la guia de la boca del paciente.
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28.

. Conlasgasasy el

(Vea la fig. 3) Ahora, la guia de introduccion estaré sobresaliendo por la boca del paciente y
por el lugar de la incision.

. Pase el lazo de la guia de introduccion a través de la guia con lazo del extremo del dilatador

de la sonda de alimentacion. (Vea la fig. 4)

. Pase el tope interno de la sonda de alimentacion por el lazo extendido de la guia de

introduccion. (Vea la fig. 4)

. Tire suavemente de la sonda de alimentacion para hacerla pasar a través del lazo de la guia

de introduccion y haga una conexion sin nudos tirando con suavidad de ambos lazos de la
qguia simulténeamente. (Vea la fig. 4)

afondo el dilatador y todo el
segmento externo de la sonda, incluido el tope interno.

. Haga avanzar la punta del dilatador a través de la boca del paciente, tirando de la guia que

sobresale por la incision abdominal. La depresion de la lengua del paciente puede facilitar
la introduccién inicial de la sonda de alimentacion. Una ligera presion sobre un lado de la
incision puede evitar una traccion excesiva sobre el lugar de la incision.

. Siga tirando de la guia de introduccion hasta que el dilatador sobresalga por la pared

abdominal. Nota: La sonda es bastante larga para permitir el control del equipo de
introduccién en todo momento. Aviso: No empuje la sonda desde la parte de la boca, ya
que ello podria hacer que la sonda formara bucles en el estémago del paciente.

. Cuando el tope interno de la sonda de PEG entre en la boca, reintroduzca el gastroscopio y

visualice cdmo avanza la punta por el eséfago hasta llegar al interior del estémago. (Vea la
fig. 5) Vigile que el paciente no sufra dificultades respiratorias al hacer avanzar el tope interno
por el esofago.

Mientras observa los incrementos en centimetros, tire lentamente del dilatador de
introduccion y de la sonda para hacerlos pasar a través de la incision abdominal. Ponga el
tope interno en contacto con la pared del estdmago, evitando una tension excesiva.

Presione suavemente la parte sobresaliente de la sonda de alimentacion. Aviso: Si el lugar se
pone blanco, la mucosa esta recibiendo demasiada presion, lo que debe evitarse.

Deslice el cabezal sobre el lazo del catéter de dilatacion y sobre la sonda hasta mas alla

de la marca «X». Las pinzas hemostaticas suministradas con el kit pueden utilizarse para
facilitar la colocacion del cabezal sobre la sonda de PEG. Corte el tubo por la marca «X».
Nota: Antes de colocar el cabezal en posicion puede aplicarse pomada antiséptica al tejido
adyacente. Advertencia: El cabezal debe quedar proximo a la piel, pero sin apretarla. Si

se tira demasiado de la sonda, puede producirse extraccion, fatiga o fallo prematuros del
dispositivo. (Vea la fig. 6)

Fije la abrazadera Twist Lock o la brida alrededor del cuello del cabezal, con cuidado de no
arrugar el cuello. Importante: Utilice la abrazadera Twist Lock o la brida para fijar el cabezal a
la sonda. Esto ayudara a evitar la migracion posterior de la sonda y reducira la necesidad de
estar recolocandola o tirando de ella constantemente.

Corte la parte sobrante de la brida (si procede) utilizando las tijeras suministradas.

Silo desea, deslice la abrazadera de tubo sobre la sonda dejando un espacio entre el cabezal
y la abrazadera de tubo.

Conecte el adaptador elegido (universal o para bolos) y cierre las tapas. (Vea la fig. 7) Nota: El
adaptador puede fijarse a la sonda con una brida.

Compruebe qué marca de centimetro de la sonda esta mas cerca del cabezal, y anétela en la
historia clinica del paciente y en la hoja de informacion del paciente del manual de cuidado
del paciente. Nota: El manual de cuidado del paciente incluido en el kit esta concebido

para que lo consulten los cuidadores del paciente. 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.

Deseche el material residual del kit segun las pautas del centro para residuos
médicos biopeligrosos.
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29. Anote en el manual de cuidado del paciente las instrucciones del médico para la
alimentacion y la administracion de la medicacion prescrita.

30. El paciente debe permanecer en ayuno riguroso durante 24 horas, a menos que el médico
indique otra cosa.
Extraccién de la sonda

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

Aviso: Si se desea utilizar 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.

Método externo por traccion

La sonda de alimentacion puede extraerse sin necesidad de endoscopia de la siguiente manera:

1. 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 estémago para separar la

sonda del tracto del estoma. Advertencia: Si la sonda no gira libremente en el interior del
tracto, no intente emplear la traccion como método de extraccion.

2. 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.

3. Cubra holgadamente el lugar del estoma con una toalla o un pario.

4. Mientras sostiene recta la sonda de alimentacion gastrica, apliquele una traccion constante

hasta que la parte abombada interna salga a través de la pared abdominal. Aviso: La sonda
debe extraerse recta del tracto del estoma.

5. Deseche la sonda de alimentacion segun las pautas del centro para residuos médicos
biopeligrosos. El tracto del estoma debe cicatrizar y cerrarse en 24 horas.

SVENSKA

AVSEDD ANVANDNING
PEG-systemet ar avsett for placering av perkutan endoskopisk gastrostomi for enteral
néaringstillforsel till patienter som kraver naringsstod.

GASTROSTOMISETETS INNEHALL

« 1 matningssond av silikon « 1inforingsledare med 6gla
« 1instrumentbricka « 1 bolsterkit

« 5 gasvavskompresser « 1 op-duk

« 1 bruksanvisning « 1 patientvéardshandledning
« 1snara

INSTRUMENTBRICKANS INNEHALL

« 1 nélkanyl

« 1skalpellnr11

BOLSTERKITETS INNEHALL

« 1 bolster « 1vridlas

« 1 buntband - 1sax

« 1 universaladapter « 1 bolusadapter

« 1 matningsadapter - hane « slangklamma

« peanger

ANMARKNINGAR
Anvénd inte denna anordning i ndgot annat syfte &n den avsedda anvandning som anges.
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Lagerrotation ar nédvandigt nar det géller sterila produkter. Kontrollera utgangsdatum pa
forpackningsetiketten innan produkten anvénds. Om utgangsdatum har passerats far produkten
inte anvéndas eller resteriliseras.

Cook-anordningar ska forvaras torrt och pa avstand fran extrem temperatur.

KONTRAINDIKATIONER

Kontraindikationer férknippade med placering och anvandning av en PEG-sond omfattar, men
&r inte begrénsade till, sepsis, svér gastroesofageal reflux, ascites eller diffus inflammatorisk,
infektuds eller neoplastisk sjukdom som omfattar bukvaggen eller framre magsacken,
gastrointestinal obstruktion eller proximal tunntarmsfistel.

POTENTIELLA KOMPLIKATIONER

Potentiella komplikationer férknippade med placering och anvandning av en PEG-sond omfattar,
men ar inte begransade till: bronkopulmonér aspiration och pneumoni, respirationssjukdomar
eller luftvagsobstruktion, peritonit eller septisk chock, kolokutan fistel, gastrokolokutan fistel

eller tunntarmsfistel, distension av magsacken, sigmoidalt intra-abdominalt bréack och volvulus,
kvarvarande fistel efter borttagande av PEG, skada pa esofagus, nekrotiserande fasciit, candida
cellulitis, felaktig placering av eller oférmaga att placera PEG-sonden, forflyttning av sonden eller
migrering, blédning och tumérmetastasering.

Ytterligare komplikationer omfattar, men &r inte begrénsade till, pneumoperitoneum, peristomal
sarinfektion och purulent drénage, stomildckage, tarmobstruktion, gastroesofageal reflux (GERD)
samt blockering och férsémring av PEG-sonden. Obs! Patienter med cirros har en 6kad risk for att
utveckla ascites, vilket &r en kontraindikation till PEG-placering.

FORSIKTIGHETSATGARDER

Foérdelen for patienten med en PEG-sond méste végas mot riskerna forknippade med en
kvarliggande matningssond genom gastrostomi.

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

Férandra inte PEG-sonden eller adaptrarna pa nagot satt.

F6lj de anvisningar och den patientvardshandbok som medféljer varje kit. Det &r mycket viktigt
att patientvardshandboken féljer med patienten och férklaras for alla personer som ansvarar for
patientens vard.

PEG-systemet ar rontgentétt. Korrekt placering och integritet for alla interna komponenter kan
visualiseras med réntgen.

Tillverkarens riktlinjer &r inte avsedda att ersatta lakarens rekommendationer.

En djup forstaelse for de tekniska principerna, kliniska applikationerna och riskerna férknippade
med placering och/eller avldgsnande av en PEG-sond ar nddvandigt innan den har produkten
anvénds. Placering och/eller avldgsnande av PEG-sonden ska endast utforas av, eller under
overinseende av, lakare som ar val utbildade i ingreppet.

Nér en PEG-sond placeras pa obesa patienter ska alla anatomiska strukturer identifieras

innan placeringen.

Nér en PEG-sond placeras ut ska alla sjukhusets riktlinjer avseende gastroskopi foljas, inklusive
avlagsnande av tandproteser.

Vi rekommenderar att byta ut PEG var tredje manad eller enligt lakarens bedémning.
VARNINGAR

Om man drar fér hart i matningssonden kan den dras ut i fortid, utmattas eller fungera felaktigt.

Denna enhet &r endast avsedd for engangsbruk. Forsok till ombearbetning, omsterilisering,
och/eller ateranvandning kan leda till att produkten fungerar felaktigt och/eller till
sjukdomsoverforing.

Far inte anvéndas om férpackningen &r 6ppnad eller skadad nar den mottas. Undersok den
visuellt och leta speciellt efter veck, bajar och brott. Fér inte anvdndas om en abnormitet
upptécks vilken kan frhindra korrekt funktion. Meddela Cook for returauktorisering.
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BRUKSANVISNING
Sondplacering

1.

10.

4.
15.

Nar produkten och dess delar tas ur forpackningen ska den inspekteras visuellt, sarskilt
med avseende pa knickar, béjar eller brott pa den sammansatta matningssonden. Anvand
inte om en abnormitet upptécks vilken kan férhindra korrekt funktion. Meddela Cook for
returauktorisering.

Nér gastroskopet forts in blases magsécken upp och slemhinnan inspekteras. Gér en
bedémning av om slemhinnan ér fri fran sar eller blodningar innan du fortsatter.

Positionera gastroskopets énde och lys upp magséckens vénstra framre végg. Obs! Det kan
bli nédvéndigt att dampa belysningen i behandlingsrummet sé att ljuset genom bukvéaggen
syns bittre. Viktigt: Idealiskt ska PEG placeras lagt i magsackens corpus eller hégt i antrum
mot pylorus sa att det gar lattare att ligga in PEG-J-matningssonden (jejunal) i PEG om det
ar indicerat som ett alternativ.

Styr gastroskopets ande tills ljuset lyser igenom det énskade stéllet for PEG. (Se fig. 1)

Tryck latt pa det upplysta omradet med ett finger medan du observerar stallet genom
gastroskopet. Det ska ses tydligt med endoskopet nar omréadet ar intryckt. Efter att ha gjort
bedémningen att slemhinnan &r frisk kan du fortsatta med det hér ingreppet.

Forbered stéllet enligt de kirurgiska riktlinjerna pa ditt sjukhus. Tack omrédet med den
medfoljande op-duken. Injicera lokalanestetika vid PEG-stallet.

Gor ett 1 cm langt snitt genom huden och den subkutana vévnaden med den medféljande
skalpellen. Var férsiktig: En mindre incision kan ge extremt motstand mot matningssonden
nér den fors ut genom fascian.

Overvaka omrédet med endoskopi.

Lat magsécken forbli uppblast och fér in nalen och kanylen som en enhet genom
hudincisionen och in i magsacken. Lémna kvar kanylen pa plats sa att du har atkomst till
magsécken och ta bort den inre nalen.

For den 6gleforsedda ledaren genom nalkanylen och in i magsécken. (Se fig. 2)

. Lat magsacken forbli uppblést s& att magsacken ligger kvar nara bukvéggen.

Placera en snara eller biopsitdng utan nal genom gastroskopets kanal och grip tag i
ledarens 6gleférsedda ande. Var férsiktig: Dra inte at snaran runt nalkanylen efter att
innermandrangen tagits bort eftersom det kan hindra ledaréglans passage.

. Hall snaran eller biopsitdngen utan piggar stadigt runt inforingsledaren med 6gla och ta

bort gastroskopet och ledaren fran patientens mun. (Se fig. 3) Inféringsledaren kommer nu
att sticka ut bade genom patientens mun och genom incisionen.

. Tré inforingsledarens 6gla genom den Ggleformade ledaren pa matningssondens

dilaterande &nde. (Se fig. 4)
Placera matningssondens inre buffert genom den forlingda inféringsledaroglan. (Se fig. 4)

Dra forsiktigt matningssonden genom inforingsledarens 6gla och skapa en anslutning utan
knut genom att samtidigt dra forsiktigt i bada ledarégloma. (Se fig. 4)

. Smorj dilatatorn och hela sondens utvandiga langd, inklusive den inre bufferten, rikligt

med ett vattenlosligt smorjmedel och gasvav.

. For fram dilatatorns spets genom patientens mun genom att dra i ledaren som sticker

ut genom bukvaggen. Genom att pressa ner patientens tunga kan inforandet av
matningssonden underlattas. Genom att trycka forsiktigt pé béda sidorna om incisionen kan
du undvika att dra for mycket vid incisionsstallet.

. Fortsatt dra i inforingsledaren tills dilatatorn sticker ut genom bukvéggen. Obs! Sonden

ar extra lang sd att kontrollen vid inforingsstallet kan bibehallas hela tiden. Var forsiktig:
Skjut inte fram sonden fran delen i munnen dé det kan leda till att sonden rullar ihop sig i
patientens magsack.
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. Nér PEG-sondens inre buffert kommer in i munnen fér du &terigen in gastroskopet och

visualiserar spetsen medan den fors fram genom esofagus och in i magsécken. (Se fig. 5)
Overvaka patienten avseende andningsstémingar medan du for fram den inre bufferten
genom esofagus.

Observera centimetermarkeringarna medan du langsamt drar inforingsdilatatorn och
sonden genom snittet i buken. Fér den inre bufferten i kontakt med magsacksvaggen,
forsiktigt for att forhindra alltfor stor spanning.

Tryck latt pa den delen av matningssonden som sticker ut. Var forsiktig: Om omréadet vitnar
tyder det pa for stort tryck pa slemhinnan, vilket ska undvikas.

Skjut bolstret dver dilatationskateterns 6gla och pé sonden, frbi X-markeringen. Peangerna
som medfoljer kitet kan anvéndas for att forenkla placeringen av bolstret Gver PEG-sonden.
Klipp sonden vid X-markeringen. Obs! En antiseptisk salva kan appliceras pa den omgivande
vavnaden innan bolstret skjuts pa plats. Varning! Bolstret ska placeras nara huden, men

inte tatt intill huden. Om man drar fér hart i sonden kan den dras ut i fortid, utmattas eller
fungera felaktigt. (Se fig. 6)

Fast vridldset eller buntbandet runt bolstrets krage. Var forsiktig sé att den inte veckas.
Viktigt: Anvand vridlaset eller buntbandet for att fasta bolstret vid sonden. Det hindrar
sonden fran att forflytta sig senare och minskar behovet av att standigt omplacera eller
draisonden.

Skar av buntbandets 6verskottslangd (i forekommande fall) med hjalp av den
medféljande saxen.

Om sa 6nskas, stang slangklamman pé sonden sa att det lamnas ett mellanrum mellan
bolstret och slangklamman.

Sétt in den valda adaptern (universell eller bolus) och stang skydden. (Se fig. 7)
Obs! Adaptern kan fastas med ett buntband.

Notera den centimetermarkering pa sonden som ar narmast bolstret och anteckna vérdet
pa patientkortet och pé patientinformationsbladet i patientvardshandboken. Obs! Den
patientvardshandbok som medfoljer kitet ar avsedd som referens for patientens vérdgivare.
Det &r mycket viktigt att patientvardshandboken féljer med patienten och forklaras for alla
personer som ansvarar fér patientens vard.

Kassera 6verblivet material fran kitet enligt sjukhusets riktlinjer for medicinskt
biologiskt riskavfall.

Anteckna lékarens instruktioner avseende matning och administrering av forskrivna
lékemedel i patientvardshandboken.

Patienten bér inte ha intagit ndgon foda via munnen under 24 timmar savida inte lakare
har forskrivit ndgot annat.

Avldgsnande av sondslang

PEG-sonden har utformats for borttagning med extern-/dragtekniken som visas nedan. Om
den har tekniken for borttagning inte & majlig ska en annan teknik, t.ex. endoskopisk eller
kirurgisk, anvandas.

Var forsiktig: Om en utbytessond 6nskas maste den placeras omedelbart efter borttagandet.
Extern sondborttagning kan resultera i minimalt trauma eller blédning, som kan
krava behandling.

Extern teknik/dragteknik

Matningssonden kan tas bort utan endoskopi pa féljande sétt:

1.

Fatta matningssonden néra stomin. Rotera sonden langsamt och tryck forsiktigt in ca 1-2 cm
av slangen i magsécken for att frigra slangen fran stomiomréadet. Varning! Om sonden inte
roterar fritt inuti stomiomradet ska du inte férsoka dra i den for att forsoka ta bort den.

Hall matningssonden néra stomin och anbringa ett mottryck genom att lagga den andra
handens fingrar runt sondens bas.
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3. Tack stomin latt med en handduk eller en duk.

4. Hall matningssonden sa att den &r rak och dra stadigt sonden tills den inre kupolen kommer
ut ur bukvaggen. Var forsiktig: Sonden méste vara rak nar den dras ut fran stomiomradet.

5. Kassera matningssonden enligt sjukhusets riktlinjer for medicinskt biologiskt riskavfall.
Stomiomrédet bor laka och slutas inom 24 timmar.

A symbol glossary can be found at cookmedical.com/symbol-gl y
GlosaF symbolii nal na cookmedical.com/symbol-gl y
Der findes en k klaring pa kmedical, ymbol-gl y
Een verkl, le lijst van symbolen is te vinden op
cookmedical.com/symbol-gl y
Pour un gl ire des symboles, ¢ Iter le site Web
kmedical.com/symbol-gl y
Eine Symbollegende finden Sie auf I dical.com/symbol-gl y
‘Eva yA apt Twv oUPBOAwV prmopeite va Bpeite otn Si1evBuvon
cookmedical.com/symbol-gl y
A szimbél k magyarazatanak ismertetése a
cookmedical.com/symbol-gl y weboldal lalh
Un glossario dei simboli si puo trovare nel sito
kmedical.com/symbol-gl y
En symbolforklaring finnes pa kmedical.com/symbol-gl y
Stownik symboli mozna znalez¢ pod adi cookmedical.com/symbol-gl y
Existe um glossario de simbolos em cool dical.com/symbol-gl y
En k dical.com/symbol-gl y puede ¢ Itarse un glosario de simbolos
En symbolordlista finns pa cookmedical.com/symbol-gl y
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X mm

If symbol appears on product label, X = maximum insertion portion width

Pokud je symbol uveden na oznaceni vyrobku, X = maximalni sitka zavedené casti

Hvis symbolet vises pa p iketten, er X = indfgringsdelens maksimumsbredde
Als dit symbool op het produdetlket staat
X= breedte van inbr d

Si le symbole est visible sur I'étiquette du produit,

=largeur maximale de la section d’insertion

Sofern das Symbol auf dem Verpackungsetikett erscheint:

X = maximale Breite des einzufiihrenden Teils

Edv epgaviletal To GUPBOAO GTNV ETIKETA TOU MTPOIGVTOC,

X = péytoTo MAATOC TUHATOG EI0AYWYNG

Ha ez a szimbdl pel a termék cimkéjén, akkor
Xab d6 szak maximalis szélessé

Se questo simbolo compare sull’etichetta del prodotto,

= larghezza massima della sezione inseribile

Hvis symbolet vises pa p i X = maksimal bredde pa innfgringsdel
Jezeli symbol wystepuje na etykiecie produktu,
X oznacza maksy 3 szerokosc zagtebianej czesci urzad:

Se o simbolo aparecer no rétulo do produto,
= largura maxima da parte introduzida
Si el simbolo aparece en la etiqueta del producto,
X = anchura maxima de la parte que se va a insertar
Om symbolen finns pa produktetik X= imal bredd pa info el

(o)

Xmm

If symbol appears on product label, X = minimum accessory channel
Pokud je symbol uveden na oznaceni vyrobku, X = minimalni akcesorni kanal
Hvis symbolet vises pa pr i er X = mini for tllbeharskanal
Als dit symbool op het productetiket staat: X = minimale di van wer
Si le symbole est visible sur I'étiquette du produit, X = canal opérateur minimal
Sofern das Symbol auf dem Verpackungsetikett erschelnt'
des Arbeits}
Eav ap(pnwlﬂul To GUMPOAO GTNV ETIKETA TOU MPOIGVTOG,
X = eAaxioTo kaval epyaciag
Ha ez a szimbol pel a termék cimkéjén, akkor
X a munkacsatorna minimalis mérete
Se questo simbolo compare sull’etichetta del prodotto,
X = diametro minimo del canale operativo
Hvis symbolet vises pa pi i X = mil arbei
Jezeli symbol wystepuje na etykiecie p
X oznacza minimalna srednice kanatu roboczego
Se o simbolo aparecer no rétulo do produto, X = canal acessério minimo
Si el simbolo aparece en la etiqueta del producto,
X = didametro minimo del canal de accesorios
Om symbolen finns pa p iketten, X = minsta ark

duk
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16

If symbol appears on product label, X = wire guide compatibility
Pokud je symbol uveden na oznaceni vyrobku, X = kompatibilita vodiciho dratu

Hvis symbolet vises pa produktetiketten, er X = | ilitet af kateterleder
Als dit symbool op het productetiket staat: X = patibele voerdraaddi
Si le symbole est visible sur I'étiquette du produit, X = diamétre de guide patibl.
Sofern das Symbol auf dem Verpackungsetlkett erschelnt
X= i Fiihr |

Eav epgaviletal o cUpBOAO GTNV ETIKETA TOU MPOIGVTOC,
X = oupBatétnTa GuppdTIVOU 08nyoy

Ha ez a szi pel a termék cimkéjén, akkor

X a kompatibilis vezetédrét mérete
Se questo simbolo compare sull’etichetta del prodotto,
X =di della gulda [ ibil
Hvis symbolet vises pa pr iketten, X =led kompatibilitet
Jezeli symbol wystepuje na etykiecie produk
X oznacza srednice pr dnik d z tym urzad.

Se o simbolo aparecer no rétulo do produto, X = compatibilidade de fios guia

Si el simbolo aparece en la etiqueta del producto, X = compatibilidad de la guia
Om symbolen finns pa p iketten, X = patibilitet med ledare
‘

If symbol appears on product label, X = quantity per box
Pokud je symbol uveden na oznaceni vyrobku, X = mnozstvi v krabici

Hvis symbolet vises pa pr i er X = antal pr. aeske
Als dit symbool op het productetiket staat: X = hoeveelheid per doos
Si le symbole est visible sur I'éti du produit, X = ité par boite

Sofern das Symbol auf dem Verpackungsetikett erscheint: X = Anzahl pro Karton
Edv epgaviletal To cUpBOAO GTNV ETIKETA TOU MTPOIGVTOC,
X= noaotnta ava KouTti

Ha ez a szimbélum szerepel a termék cimkéjén, akkor X a dob ' yiség
Se questo simbolo compare sull’etichetta del prodntto, X = quantita per scatola
Hvis bolet vises pa p X = antall per eske

Jezeli symbol wystepuje na etykiecie produktu, X oznacza ilos¢ sztuk w kartonie
Se o simbolo aparecer no rétulo do produto, X = quantidade por caixa

Si el simbolo aparece en la etiqueta del producto, X = cantidad por caja

Om symbolen finns pa pr X = miéngd per forpackning
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