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Nutricia Ltd, White Horse Business Park, TROWBRIDGE, Wiltshire, BA14 0XQ,
England. Tel: 01225 711 688, www.nutricia.co.uk Patient/Carer Information Number
(UK only) Tel: 0800 093 3672

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

Distribuido em Portugal por: Danone Nutricia Unipessoal, Lda.| Apartado 8106,
EC Cabo Ruivo, 1802-001 Lisboa, Telef: 214 259 600 | Linha Verde: 800 206 799
| www.nutricia.pt

Nutricia Norge AS, Drammensveien 123, 0277 OSLO
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Nutricia A/S, Rermosevej 2A, 3450 Allerad

Nutricia Medical Oy, Linnankatu 26 A, 20100 TURKU

Nutricia Polska Sp. z 0.0., ul. Bobrowiecka 8, 00-728 Warszawa

Numil Gda Uriinleri San. ve Tic. A.. Yap Kredi Plaza B Blok No:1B Kat:8-9 Cémert
Sok. Levent Mah. Beikta-STANBUL

Numil Hellas A.E. 17 xAu. Anvav Aapiag & Kohapdrog 2, 14564 Kndioid Moopur
dpovTidac:800 11 68600, 210 6248 547

Danone a.s., V parku 2294/2, 148 00 Praha 4 - Chodoy, infolinka: 800 110 001,
www.nutricia.cz

Danone s.r.o., Mlynské nivy 5, 821 09 Bratislava - mestska Gast Ruzinov.
Infolinka: 0800 444 006

Forgalmazza: Danone Kft., 1134 Budapest, VAci Ut 35. www.nutricia.hu
NUTRICIA SIA, Gustava Zemgala gatve 74, Rga, LV-1039, Latvija
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EN * FLOCARE® PEG SET

PRODUCT DESCRIPTION

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

GONTENTS

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

* 3radio - opaque lines

* Athree - winged silicone internal retentiondisc

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

* Cm markings up to 12 cm from the internal disc

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

maximum patient comfort (B)

Blue safety clamp for required tube fixation (C)

A scalpel (D)

An introducer needle with a trocar (E)

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

An ENFit feeding connector (G)

A quick release clamp (H).

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

INDICATIONS

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

CONTRAINDICATIONS

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

Severe coagulation disorders

Severe ascites &/or gastritis

lleus

Anorexia nervosa or severe psychoses or advanced dementia

Acute pancreatitis & peritonitis

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

Interposed organs, e.g. liver, colon

Marked peritoneal carcinomatosis

Extensive tumor infiltration in the area of the punction site

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

PEG PLACEMENT

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

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

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

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

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

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

Flexible endoscope with biopsy forceps

Sterile gauze

Skin disinfectant

Syringe with local anaesthetic and long IM needle

PEG tube Placement:

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

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

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

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

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

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

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

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

30/08/22 7.
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MAINTENANGE AND AFTER CARE

AFTERCARE POST ENDOSCOPIC PLACEMENT OF FLOCARE PEG SET:

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

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

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

Inspect the stoma-site daily for any redness and swelling

Disinfect the skin daily

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

MAINTENANCE OF FLOCARE PEG SET AFTER A HEALED STOMA SITE:

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

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

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

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

Appropriate ancillaries, including enteral extension sets, giving sets and syringes, should be used
using ENFit (enteral) connectors of a recognized standard (IS080369-3) in order to avoid
misconnection errors.

Measures shall be taken to ensure correct dosing when administered through enteral tubes, for
example using (low - dose tip) ENFit enteral syringes

GENERAL FLUSHING AND SYRINGE USE POLICY

Routinely flush the tube with water before and after the administration of feed or medication and at
least every 8 hours to prevent blockage of the tube.

As practicable, use an enteral syringe (minimum size of 20mL) for flushing the tube and always flush
in a controlled manner.

For medication administration directly into the tube, always administer using an appropriate size
enteral syringe for the volume of medication but ensure delivery is in a controlled manner. In case
more than one medication is administered at one time; make sure the tube is flushed thoroughly
between types.

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

WARNINGS:

Any significant change to the PEG (discoloration, hairline cracks, leakage, etc.) should be reported to
the attending physician.
Always keep the blue safety clamp in place.
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Disinfectants such as Povidone - lodine (PVP - I: e.g.. Iso - Betadine®, Braunol®) and
Octenidindihydrochlorid - Phenoxyethanol (e.g.: Octenisept®) should not be used because repeated
exposure to this disinfectant might negatively affect the physical/mechanical properties of the tube. It
is recommended to use disinfectants based on Polyhexanid (e.g. Prontosan, Prontosan C.), based on
Octenidine (e.g. Octennilin) or ActiMaris dinsinfectants wound irrigation solutions.

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

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

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

Avoid using acidic substances such as cranberry juice and cola beverages to flush feeding tubes as
the acidic quality when combined with formula proteins may actually contribute to tube clogging.
The PEG has not been tested for use with medication. If alternative routes of drug delivery are not an
option, the pharmacist or other knowledgeable healthcare professional needs to give authorization for
medicines to be given in conjunction with enteral feeding and provide guidance on the preparation &
administration to ensure safe use

DURATION OF USE

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

REMOVAL

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

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

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

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

WARNINGS:

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

30/08/22 7.



595_r7.indd 8

POTENTIAL COMPLICATIONS

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

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

Perforation

Serious abdominal haemorrhage

Peritonitis

Aspiration

Puncture of the colon

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

Tube occlusion

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

Development of cellulitis
Eczema or hypergranulation tissue

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

Rare complication: buried bumper syndrome

SINGLE PATIENT USE

Do not reuse, reprocess or re-sterilize this device. Reuse, reprocessing or re- sterilization may compromise
the structural integrity of the device and/or lead to device failure which, in turn, may result in patient
injury, iliness or death. Reuse, reprocessing or re-sterilization may also create a risk of contamination of
the device and/or cause patient infection or cross-infection, including, but not limited to, the transmission
of infectious disease(s) from one patient to another. Contamination of the device may lead to injury,
illness or death of the patient. After use, dispose of product and packaging in accordance with hospital,

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

PRODUKTBESCHREIBUNG

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

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

INHALT

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

3 Réntgenkontraststreifen

* einer 3-blattrigen, internen Silikonhalteplatte

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

* Positionsmarkierungen Uber 12cm, beginnend an der internen Halteplatte

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

optimalen Patientenkomfort (B)

Eine blaue Sicherheitsklemme, erforderlich zur Sondenfixierung (C)

Ein Skalpell (D)

Eine Fiihrungskanile mit Trokar (E)

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

Ein ENFit-Konnektor (G)

Eine Ritsch-Ratsch-Klemme (H)

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

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

als Ersatzteil erhdltlich.

INDIKATIONEN

Zur Langzeitsondenernahrung mittels Gastrostomie
Zur gastralen Dekompression

KONTRAINDIKATIONEN

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

Schwere Gerinnungsstérungen

Schwere Aszites und/oder Gastritis

lleus

Anorexia Nervosa oder starke Psychosen oder fortgeschrittene Demenz

Akute Pankreatitis oder Peritonitis

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

Dazwischenliegende Organe, z. B. Leber, Dickdarm

30/08/22 7.
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Ausgepragte Peritonealkarzinomatose

GroBflachige Tumorinfiltration im Bereich der Punktionsstelle

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

PLATZIERUNG DER PEG

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

Flexibles Endoskop mit Biopsiezange

Steriles Verbandsmaterial, Hautdesinfektionsmittel

Spritze mit Lokalandsthetikum und langer Kandle (IM)

PEG Sonden Platzierung:

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

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

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

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

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

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

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

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

— PFLEGE UND NACHSORGE NACH ENDOSKOPISCHER PLATZIERUNG DER FLOCARE PEG:

10de:
sonal - Erndhrungsbeginn kann 1 Stunde nach einer komplikationslosen PEG-Anlage erfolgen, vorzugsweise
t wie jedoch 6 - 8 Stunden nach der PEG-Anlage, um eine Peritonitis zu vermeiden.
). Die - Unmittelbar nach dem Legen der PEG sollten die externe Halteplatte und die Sicherheitsklemme
glich, einem sehr geringen Zug ohne Spannung ausgesetzt werden
Lassen Sie einen Abstand von ca. 5 mm (Abb. 8) zwischen der externen Halteplatte und der Haut, um
eine sterile Y-Kompresse unter der externen Halteplatte platzieren zu kdnnen.
Inspizieren Sie das Stoma téglich auf Rétungen und Schwellungen
Desinfizieren Sie die Haut tdglich
Die Reinigung und der sterile Wechsel der Verbande sollte tdglich erfolgen (in der Regel bis zum 7.
Tag nach dem Eingriff, spater 2-3 Tage). Fir die Heilung ist es wichtig, das Stoma trocken zu halten
fiihrt. PFLEGE DER FLOCARE PEG NACH VERHEILTEM STOMA:
0gen
ation - Sobald das Stoma ausgeheilt ist, gentgt es, die Haut sorgféltig zu waschen, zu reinigen und zu
sitive trocknen. Uberpriifen Sie den Zustand der PEG taglich
€ T“f - Lockern Sie die Sonde tdglich aus der externen Halteplatte und drehen Sie die Sonde um 180° um
€ine ihre Achse und bewegen Sie die Sonde im verheilten Stoma auf und ab (mindestens 1,5 cm). Bringen
) Sie die Sonde immer nach der Mobilisierung in die urspriingliche Position zurtick, wobei ein gewisser
terile Abstand (5 mm) zwischen der Haut und der externen Halteplatte eingehalten werden muss (Abb.9)
Haut - Belassen Sie die blaue Sicherheitsklemme immer, auch bei der Wundpflege, an Ort und Stelle.
eifen Die Klemme zeigt die korrekte Position der externen Halteplatte an und stellt sicher, dass die PEG
n der nach der Wundpflege in ihre Originalposition zurlickversetzt werden kann
; - Uberprtfen Sie die korrekte Lage der Flocare PEG, indem Sie die Position der externen Halteplatte
nule. bestdtigen oder, falls mdglich, den pH-Wert des aspirierten Mageninhalts messen. Ein pH-Wert unter
n Sie 5,5 bestatigt die korrekte Lage der Sonde im Magen. Wiederholen Sie dies vor jeder erneuten
den Nahrungsgabe oder wenn es Zweifel an der richtigen Lage der PEG gibt, und mindestens 3-mal pro
| Tag. .
- der - Geeignete Hilfsmittel, einschlieBlich enteraler Verldngerungssets, Uberleitgeréte und Spritzen, sollten
unter Verwendung von ENFit (enteral) Konnektoren einer anerkannten Norm (ISO80369-3) verwendet
tung werden, um Fehlanschliisse zu vermeiden
cken. - Bei der Verabreichung von Fliissigkeiten (z.B. Medikamenten) iber enterale Sonden, sollten
enen entsprechende MaBnahmen ergriffen werden, z.B. durch die Verwendung von enteralen Low-Dose
s Spritzen, um eine korrekte Dosierung zu gewdhrleisten
eicht. VERWENDUNG VON SPRITZEN/DISPENSERN
kars
et Vor und nach der Gabe von Nahrung oder Medikamenten ist die Sonde routinemdBig mit Wasser zu
onde spllen, sowie mindestens alle 8 Stunden, um zu verhindern, dass die Sonde verstopft.
Haut Die Sonde soll mit einer ENFit™ Spritze (MindestgrdBe 20 ml) mit mindestens 20 ml Wasser gesplilt
mme werden und immer kontrolliert erfolgen.
mme Fiir die Verabreichung von Arzneimitteln (ber die Sonde ist immer eine enterale Spritze in der

1

595_r7.indd 11 30/08/22 7.



595_r7.indd 12

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

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

WARNHINWEISE:

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

Lassen Sie die blaue Sicherheitsklemme immer an der Sonde.

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

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

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

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

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

NUTZUNGSDAUER

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

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

ENTFERNUNG DER SONDE

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

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

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

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

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

POTENTIELLE KOMPLIKATIONEN

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

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

Schwere abdominale Blutungen

Peritonitis

Aspiration

Durchstich des Dickdarms

Riss der Magen- oder Diinndarmschleimhaut und Stridor

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

EINMALPRODUKT.

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

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

30/08/22 7.



NL - FLOGARE® PEG SET

PRODUCT BESCHRIJVING

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

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

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

« 3 radiopake lijnen

« siliconen interne retentiedisc met 3 soepele vieugels

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

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

Een blauwe veiligheidsklem voor positiebevestiging van de sonde (C)

Een scalpel (D)

Een punctienaald met canule (trocar) (E)

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

Een afsluitklem (H)

Een PEG implantaatkaart met instructies.

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

INDICATIES

Langdurige sondevoeding via gastrostomie (in geval van maagmotiliteit)
Maagdecompressie

CONTRA-INDICATIES

595_r7.indd 14

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

Belangrijke coagulatieproblemen

Ernstige ascites en/of gastritis

lleus

Anorexia nervosa, ernstige psychose of gevorderde dementie

Acute pancreatitis en peritonitis

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

Tussenliggende organen, bijv. lever, colon

Marked peritoneaal carcinomatosis

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

PEG PLAATSING

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

een flexibele endoscoop met biopsietang

steriele compressen

huiddesinfectans

spuit met een locaal anesteticum en een lange intramusculaire naald.

Plaatsmg van de PEG:

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

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

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

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

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

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

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

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

30/08/22 7.
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ONDERHOUD EN NAZORG

NAZORG POST ENDOSCOPISCHE PLAATSING FLOCARE PEG

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

ALGEMEEN ADVIES VOOR SPUITEN EN DOORSPOELEN

Spuit de sonde altijd door met water voor en na toediening van sondevoeding of medicatie en ten
minste iedere 8 uur om verstopping van de sonde te voorkomen.

Gebruik een enterale spuit (van minimaal 20 ml) om de sonde gecontroleerd door te spuiten.
Gebruik voor het toedienen van medicatie via de sonde altijd een aangepaste spuit voor het toe te
dienen volume aan medicatie en dien gecontroleerd toe. Zorg ervoor dat, indien meerdere
medicamenten op hetzelfde moment worden toegediend, tussen verschillende medicijnen steeds
goed wordt gespoeld

Forceer niets. Bij weerstand, stop de procedure en raadpleeg de arts

WAARSCHUWINGEN

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

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

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

GEBRUIKSDUUR

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

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

VERWIJDERING

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

WAARSCHUWING:

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

POTENTIELE COMPLICATIES

Mogelijke complicaties omvatten, maar zijn niet gelimiteerd tot:
Frequent potentiéle complicaties:
Locale wondinfectie
Acute en ernstige potentiéle complicaties die zelden voorkomen:
Perforatie
Ernstige abdominale bloeding
Peritonitis
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Aspiratie
Punctie van het colon
Scheuren van het maagslijmvlies of de dunne darm, en stridor
Mogelijke lange termijn complicaties:
verstopping van de sonde
beschadiging of scheuren van de sonde met lekken van de sonde of van de connector —

Ontwikkeling van cellulitis Le ki

Eczeem of hypergranulatieweefsel. ladn

De ontwikkeling van de meeste van deze mogelijke lange termijn complicaties endo

hangt af van de kwaliteit van zorg voor de sonde; dit kan vermeden worden endo

indien gepaste maatregelen genomen worden. GPE

Uitzonderlijke complicaties: buried bumper syndroom sur d
EENMALIG GEBRUIK

Dit hulpmiddel niet hergebruiken, recyclen of hersteriliseren. Hergebruik, recyclen of hersterilisatie kan de 1

integriteit van het hulpmiddel aantasten en leiden tot afwijkingen die, op hun beurt kunnen leiden tot letsel, .

ziekte of overlijden van de patiént. Hergebruik, recyclen of hersterilisatie kan ook een risico op besmetting .

van het product opleveren en/of een infectie of kruisbesmetting van de patiént veroorzaken, inclusief, .

maar niet beperkt tot, de overdracht van infectieziekte(n) van de ene patiént op de andere. Besmetting van .

het product kan leiden tot letsel, ziekte of overlijden van de patiént. Gooi het hulpmiddel en de verpakking L

na gebruik weg volgens de richtlijnen van het ziekenhuis en/of lokale overheid )
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FR » FLOCARE® KIT GPE

DESCRIPTION DU PRODUIT

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

CONTENU
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Une sonde en polyuréthane transparent (A), d'une longueur de 40 cm, avec :

* 3 lignes radio-opaques

« Un disque de rétention interne avec 3 ailettes souples en silicone

» Un embout enduit d'Hydromer® avec boucle, pour un passage aisé dans la paroi abdominale

* 12 cm de graduation depuis le disque interne

Un disque de rétention externe en silicone, afin de fixer la sonde et de prévenir qu'elle ne se plie, pour
un confort maximal pour le patient (B)

Un clamp de sécurité bleu pour maintenir la sonde (C)

Un scalpel (D)

Une aiguille de ponction a trocart (E)

Un fil-guide terminé par une boucle pour une connexion facile et sire avec la boucle de la sonde (F)
Un connecteur de nutrition entérale ENFit (G)

Un clamp & ouverture rapide (H)

Une carte d'implant GPE avec mode d'emploi

La GPE Flocare est disponible en CH 10, CH 14 et CH 18, toutes de 40 cm de longueur.
(B), (C), (G) et (H) sont également disponibles en pieces détachées

INDICATIONS

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

CONTRE-INDICATIONS

595_r7.indd 19

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

Troubles séveres de la coagulation

Ascite sévere et/ou gastrite sévere

lleus

Anorexie mentale ou psychoses séveres ou démence avancée

Pancréatite aigué et/ou péritonite aigué

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

Organes interposés, par exemple le foie, le célon

Carcinomatose péritonéale marquée

30/08/22 7.
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Infiltration extensive d'une tumeur prés de la zone de ponction

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

PLAGEMENT DE LA GPE

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

endoscope flexible avec pince a biopsie

compresses stériles

désinfectant cutané

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

Placement de la sonde GPE :

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

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

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

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

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

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

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

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

ENTRETIEN APRES POSE ENDOSCOPIQUE DU KIT GPE FLOCARE

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

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

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

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

MAINTENANCE DU KIT GPE FLOCARE APRES CICATRISATION DE LA STOMIE

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

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

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

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

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

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

POLITIQUE GENERALE DE RINGAGE ET D'UTILISATION DES SERINGUES

Rincez régulierement la sonde avec de I'eau avant et apres I'administration d'alimentation ou de
médicaments et au moins toutes les 8 heures, pour éviter I'obstruction de la sonde.

Dans la mesure du possible, utilisez une seringue entérale (taille minimale de 20 ml) pour rincer la
sonde et rincez toujours de maniere controlée.

Pour I'administration de médicaments directement dans la sonde, utilisez toujours une seringue
entérale de taille appropriée au volume de médicament, mais assurez-vous que l'administration est
contrélée. Si plusieurs médicaments sont administrés en méme temps, assurez-vous que la sonde est
bien rincée entre chaque type de médicament.

Ne jamais utiliser une force excessive. En cas de résistance, arrétez la procédure et consultez le
médecin

21

30/08/22 7.



595_r7.indd 22

AVERTISSEMENTS

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

Toujours laisser le clamp de sécurité bleu a sa place.

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

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

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

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

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

DUREE D'UTILISATION

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

RETRAIT

22

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

Le retrait de la sonde dépend de la viabilité du produit et/ou doit étre réalisé sous instruction médicale.
Pour enlever la sonde GPE, couper la sonde au niveau de la peau. Le disque de rétention interne et le
reste de la sonde doivent étre enlevés par endoscopie. Apres utilisation, I'élimination du dispositif et
de son conditionnement se feront dans le respect de la réglementation et des procédures en vigueur
dans I'établissement.

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

COMPLICATIONS POTENTIELLES

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

USAGE UNIQUE

Ne pas réutiliser, retraiter ou restériliser ce dispositif. La réutilisation, le retraitement ou la restérilisation
de ce dispositif peuvent compromettre son intégrité et/ou I'endommager et sont donc susceptibles
de présenter un risque grave pour la santé du patient (maladie, blessure, déces). La réutilisation, le
retraitement ou la restérilisation peuvent conduire a la contamination du dispositif et constituent un
risque infectieux, direct ou croisé, pour le patient incluant mais non limité a la transmission de maladie(s)
infectieuse(s) d'un patient a 'autre. La contamination de ce dispositif est susceptible de présenter un
risque grave (maladie, blessure, déces) pour le patient. Aprés utilisation, I'élimination du dispositif et de
son conditionnement se feront dans le respect de la réglementation et des procédures en vigueur dans
I'établissement

23
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ES « FLOCARE® KIT PEG

DESCRIPCION DEL PRODUCTO

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

CONTENIDO

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

595_r7.indd 24

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

INDICACIONES

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

CONTRAINDICACIONES

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

24
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COLOCACION DE PEG

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

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

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

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

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

Endoscopio flexible con pinzas de biopsia

Gasa estéril

Desinfectante de la piel

Jeringa con anestesia local y aguja IM larga.

Colocacion de la sonda PEG:

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

MANTENIMIENTO DEL SISTEMA DE FLOCARE PEG DESPUES DE QUE EL ESTOMA

EST

26

E CURADO:

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

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

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

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

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

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

Enjuague de manera rutinaria la sonda con agua antes y después de la administracion del alimento o
la medicacion y al menos cada 8 horas para evitar la obstruccion de la sonda.

En la medida de lo posible, utilizar una jeringa enteral (tamafio minimo de 20 ml) para enjuagar la
sonda, siempre de manera controlada.

Para la administracion de medicamentos directamente por la sonda, siempre administrarla con una
jeringa enteral del tamafio adecuado para el volumen de medicamento, siempre asegurandose de
que la administracion sea controlada. En caso de que se administre mas de un medicamento a la vez,
asegurar que el tubo esté bien lavado entre los distintos medicamentos.

Nunca utilizar demasiada fuerza. Si hay alguna resistencia, detener el procedimiento y consultar al
medico

e e

S

La P
de ve
estos
La du
dispc
reten
Elest
RETII
eltra
bajo |
tubo!
yele
sustit
desp
pacie
esne
interr
esen
pacie

30/08/22 7.



) con
Ja de

a de
3 piel
0 de
ncion
Z0n -

Sta el
ca es

car la
ueva
cion,
0 de

la. La
N su

) 0, Si
ma la
e de

s de
ocida

ubos

nto o
jar la
1 una
e de
1Vez,

tar al

595_r7.indd 27

ADVERTENCIAS:

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

DURACION DE USO:

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

COMPLICACIONES POTENCIALES

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

PARA USO INDIVIDUAL DEL PACIENTE

No reutilizar este producto - No reutilizar, reprocesar o volver a esterilizar este dispositivo. Reutilizar,
reprocesar o re-esterilizar puede comprometer la integridad estructural del dispositivo y/o provocar un fallo
del dispositivo que, a su vez, puede provocar lesiones, enfermedades o la muerte del paciente. Reutilizar,
reprocesar o volver a esterilizar este dispositivo también puede crear un riesgo de contaminacion del
dispositivo y/o causar infeccion al paciente o infeccion cruzada, que incluye, entre otros, la transmision de
enfermedades infecciosas de un paciente a otro.

Después de su uso, desechar el producto y el embalaje de acuerdo con las politicas o procedimientos
administrativos, del hospital y/o del gobierno local

28

Il 'set
nutriz
esser
Perfo
fornit

Un tu

(
|
f
(
/
(
(
L
L

II tub
dispo
-
[

Ostrt
per Ie

e

Awis
Nutri
Prep:
posiz
L'inse
come
somr
al pa;

(

30/08/22 7.



e los
didas

ilizar,
\fallo
ilizar,
n del
yn de

entos

IT « FLOCARE® PEG SET

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

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

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

Gravi disturbi della coagulazione

Grave ascite e/0 gastrite

lleo

anoressia nervosa o psicosi gravi 0 demenza avanzata

Pancreatite acuta e peritonite

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

(gastrectomia subtotale, ascite, epatomegalia, ecc.)

Organi interposti, ad es. fegato, colon

Marcata carcinomatosi peritoneale

Ampia infiltrazione tumorale nella zona del sito di punzione

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

Endoscopio flessibile con pinza per biopsia

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

Posizionamento della sonda PEG:

1.

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

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

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

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

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

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

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

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

POSIZIONAMENTO ENDOSCOPICO DEL SET PEG FLOCARE

30

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

Infezione locale della ferita

COMPLICANZE POTENZIALI ACUTE E GRAVI CHE SI VERIFICANO RARAMENTE:

Perforazione

Grave emorragia addominale

Peritonite

Aspirazione

Puntura del colon

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

lungo termine:

Occlusione del tubo

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

Sviluppo della cellulite

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

UTILIZZO PER UN SINGOLO PAZIENTE

Non riutilizzare, riprocessare o ri-sterilizzare questo dispositivo. Il riutilizzo, il riprocessamento o
la ri-sterilizzazione possono compromettere l'integrita strutturale del dispositivo e/o portare al
malfunzionamento del dispositivo che, conseguentemente, potrebbe portare a lesioni per il paziente,
malattie o morte. Il riutilizzo, il riprocessamento o la ri-sterilizzazione possono portare inoltre ad un
aumento del rischio di contaminazione del dispositivo e/0 essere la causa di infezioni per il paziente e
infezioni crociate, tra cui, ma non limitandosi a, malattie infettive trasmissibili da un paziente ad un altro
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 in PT « FLOCARE® KIT PEG
zione
ma il .
ssere DESCRIGAO DO PRODUTO
ente A PEG Flocare ¢ um sistema de gastrostomia endoscopica percutnea destinada a doentes que
rmita necessitam de administracdo de nutricAo entérica intragdstrica, por sonda, de longa duracdo. A
PEG Flocare destina-se a ser colocada através da técnica de "pull", sob controlo endoscdpico. O
) Resumo de Seguranca e Performance Clinica da PEG (SSCP) pode ser encontrado em EUDAMED em
https://ec.europa.eu/tools/eudamed ou fornecido mediante solicitacéo.
NOTA IMPORTANTE
Anon
o CONTEUDOS
icato Sonda de poliuretano transparente (A), de 40 cm de comprimento, com
* 3 linhas radio-opacas
» Um disco de retencdo interno de silicone de trés asas
e Uma ponta revestida com Hydromer® com espiral, para facilitar a passagem pela parede
abdominal
» Marcagdes de cm até 12 cm do disco interno
Um disco de retencdo externo, feito de silicone, para fixagdo e prevencao de torgoes na sonda, para
o mdximo conforto do doente (B)
Grampo de seguranca azul para fixagao necessdria da sonda (C)
Um bisturi (D)
Uma agulha introdutéria com um trocarte (E)
Um fio com espiral, para uma ligagdo cémoda e segura com a espiral da sonda (F)
Um conector de alimentagéo ENFit (G)
, Um grampo de libertagao répida (H).
oni a Um cartdo de implante PEG com instrucées.
A sonda PEG Flocare esté disponivel em CH 10, CH 14 e CH 18, todos com 40 cm de comprimento. (B),
(C), (G) e (H) também estdo disponiveis como pegas de reposi¢ao
INDICAGOES
;ﬁgg Alimentagao por sonda intragéstrica de longa duragao (com motilidade gdstrica).
Descompressao gastrica
CONTRAINDICAGOES
— Obstrugdo mecénica do trato GI (a menos que a colocagdo da sonda seja indicada para
o o descompressao gastrica)
o al Disturbios graves da coagulagdo
ente Ascite grave e/ou gastrite
! lleo
lgteug Anorexia nervosa ou psicoses graves ou deméncia avancada
tro Pancreatite aguda e peritonite
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Quando é impossivel aproximar a parte anterior do estbmago contra a parede abdominal (gastrectomia
subtotal, ascite, hepatomegalia, etc.)
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Orgéos interpostos, por ex. figado, célon

Carcinomatose peritoneal marcada

Infiltracdo tumoral extensa na drea do local da puncdo

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

COLOCAGAD DA PEG

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

Endoscopio flexivel com pinca de biopsia

Gaze esterilizada

Desinfetante de pele

Seringa com anestésico local e agulha IM longa

Colocacdo da sonda PEG:

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

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

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

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

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

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

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

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

MANUTENGAO E CUIDADOS POSTERIORES

CUIDADOS POSTERIORES A COLOCAGAQ ENDOSCOPICA DO SISTEMA DE PEG FLOCARE:
A admmmtragao por sonda pode ser iniciada 1 hora apds a colocagdo bem-sucedida da PEG, no
entanto deve iniciar preferencialmente 6 a 8 horas apds a colocacdo para evitar peritonite
Imediatamente apds a colocacdo da PEG, o disco de retencdo externo e 0 grampo de seguranca
devem ser submetidos a baixa tracdo, sem tensdo
Deixar uma distancia de aproximadamente 5 mm (fig. 8) entre o disco de retencédo externo e a pele,
para colocar uma compressa em Y esterilizada sob o disco de retengao externo
Inspecionar o local do estoma diariamente para ver se ha vermelhidao e inchaco
Desinfetar a pele diariamente
Inicialmente, a limpeza e esterilizagao dos curativos deve ser didria (geralmente até ao 7° dia ap6s o
procedimento e, posteriormente, apos 2-3 dias). E importante manter o local do estoma seco para a
cicatrizagao.

MANUTEN(;AO DO SISTEMA DE PEG FLOCARE APOS A CICATRIZAGAQ DO LOCAL DO ESTOMA:
Assim que o estoma estiver completamente formado, basta lavar, enxaguar e secar bem a pele.
Inspecione a condicdo da PEG diariamente.
Solte a sonda do disco de retencdo externo, gire a sonda 180° diariamente em seu eixo e mova a
sonda para cima e para baixo no estoma (min. 1,5 cm). Apés a mobilizacdo, retorne a sonda asua
Mantenha sempre o grampo de seguranca azul no lugar, também durante o tratamento de Ter\das O
grampo indica a posi¢ao correta do disco de retencdo externo e garante que a sonda seja fixada
novamente na sua posicdo original apos o cuidado da ferida.
Verifique a posicdo da PEG Flocare confirmando a posicdo do disco de retencdo externo ou, se
possivel, medindo o pH do contetdo géstrico aspirado. Um valor de pH abaixo de 5,5 confirma a
posicdo correta da sonda no estdmago. Faca isso sempre que trocar o recipiente de alimentagao, se
houver alguma duvida sobre a posi¢ao da sonda e pelo menos 3 vezes ao dia.
Auxiliares apropriados, incluindo sistemas de extensdo entérica, sistemas de administracdo e
seringas, devem ser usados com recurso a conectores ENFit (entérico) de uma norma reconhecida
(1S080369-3) para evitar erros de conexdo incorreta.
Devem ser tomadas medidas para garantir a dosagem correta aquando a administracdo através de
sondas entéricas, por exemplo, usando seringas entéricas ENFit (ponta de baixa dose).

POLITICA GERAL DE LAVAGEM E USO DE SERINGAS

Lave periodicamente a sonda com dgua antes e depois da administragdo de alimentacao ou medicagao e
pelo menos a cada 8 horas para evitar o bloqueio da sonda.
Sempre que possivel, use uma seringa entérica (tamanho minimo de 20mL) para enxaguar a sonda e
sempre de maneira controlada.
Para administracdo de farmacos diretamente na sonda de alimentacdo, administre sempre usando
uma seringa entérica de tamanho apropriado para o volume do medicamento, mas certifique-se de
que a administracdo € feita de maneira controlada. No caso de mais de um medicamento ser
administrado ao mesmo tempo, certifique-se de que a sonda é bem lavada entre a administragdo dos
mesmos.
Nunca use forga excessiva. Se houver alguma resisténcia, pare o procedimento e consulte o seu
médico.
35
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ADVERTENCIAS

Qualquer alteragao significativa na PEG (descoloragdo, rachaduras finas, vazamento, etc.) deve ser
comunicada ao médico assistente.

Mantenha sempre 0 grampo de seguranca azul no lugar.

Desinfetantes como lodopovidona (PVP-I; por exemplo: Iso-Betadine®, Braunol®) e
Octenidindicloridrato-fenoxietanol (por exemplo: Octenisept®) ndo devem ser usados uma vez que a
exposicao repetida a este desinfetante pode afetar negativamente as propriedades fisicas/mecénicas
da sonda. Recomenda-se 0 uso de desinfetantes a base de polihexanida (por exemplo, Prontosan,
Prontosan C.), a base de octenidina (por exemplo, Octennilin) ou solugdes de irrigacao de feridas com
desinfetantes ActiMaris.

0 conector PEG Flocare CH10 possui um pin de conexdo metalico para fixagao a sonda PEG - ndo
exponha a PEG CH10 conectada com o conector CH10 ENFit a dreas de campo magnético forte,
como por exemplo a equipamentos de ressonancia magnética.

Ndo sdo conhecidas incompatibilidades na escolha das substancias administradas via PEG. Devem
ser tomadas precauctes na administracdo através da PEG, uma vez que podem ocorrer efeitos
desconhecidos. Apds qualquer administracdo, a PEG deve ser lavada com dgua

Defeitos de material e obstrugdo da sonda podem ser amplamente evitados se o sistema Flocare®
PEG for adequadamente lavado antes e apés cada administracdo de nutrigao e/ou medicacao

Evite usar substancias dcidas, como sumo de arando e bebidas a base de cola, para lavar a sonda de
alimentagao, pois as propriedades &cidas quando combinadas com as proteinas da férmula podem
contribuir, de facto, para a obstrugdo da sonda.

A PEG ndo foi testada para uso com medicamentos. Se as vias alternativas de administracéo de
medicamentos ndo forem uma opgdo, o farmacéutico ou outro profissional de saude experiente
deverd dar autorizagdo para que os medicamentos sejam administrados em sistema com a
alimentagao entérica e fornecer orientacdes sobre a preparacédo e administracdo para garantir uma
utilizagdo segura

DURAGAO DA UTILIZAGAO

A PEG foi projetada para ter uma vida til de varios anos, mas a vida Util da sonda varia de acordo com véri-
os fatores (consulte o paragrafo de cuidados didrios e manutencdo para obter mais informagoes). Esses
fatores incluem medicagao, pH géstrico, motilidade do doente e cuidados com a sonda. A durabilidade de
um sistema de sonda PEG estd principalmente ligada a sua manipulagéo cuidadosa. Estdo disponiveis as
seguintes pecas de reposicao que podem prolongar a vida Util da PEG Flocare: disco de retencdo externo,
grampo de libertacdo rdpida, grampo de seguranga azul e conector de alimentacdo ENFit.

0 estado e a posicdo da sonda devem ser verificados endoscopicamente apds 8-10 meses

REMOGAO

36

A sonda ndo deve ser removida dentro de 10 dias apds a colocacdo ou até que o trato do estoma
esteja formado.

A remocdo da sonda depende da viabilidade do produto e/ou deve ser realizada sob orientagao
médica.

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

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

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

Em doentes que ndo possam ser submetidos a endoscopia, ou em que 0 método de remogao endoscopica
ndo seja necessario, a sonda PEG pode ser cortada ao nivel da pele e removida, permitindo que o disco
de retencdo interno passe naturalmente. 1sso resulta num risco aumentado de complicagoes e obstrugao
intestinal. O acompanhamento cuidadoso e a monitorizacdo do doente sdo essenciais. Este método é
contraindicado em criangas e doentes previamente submetidos a cirurgia

POTENCIAIS COMPLICAGOES

As possiveis complicagdes incluem, mas ndo se limitam a:

Complicaces potenciais frequentes:

- Infecdo local da ferida

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

- Hemorragia abdominal grave

- Peritonite

- Sucgao

- Puncéo do cdlon

- Laceragdo da mucosa gdstrica ou do intestino delgado e estridor

Possiveis complicaces a longo prazo:

- Ocluséo da sonda

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

- Desenvolvimento de celulite

- Eczema ou tecido de hipergranulagao

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

USO INDIVIDUAL DE PACIENTE.

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

PRODUKTBESKRIVELSE

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

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

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

INNEHOLDER

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

* Tre rgntgentette linjer

* En trearmet innvendig retensjonsplate av silikon

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

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

Bla sikkerhetsklemme for 4 feste sonden (C)

En skapell (D)

En punkteringsndl med trokarkanyle (E)

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

En ENFit™-konnektor (G)

En hurtigutlgsende klemme (H)

Et PEG-implantatkort med instruksjoner

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

INDIKASJONER

595_r7.indd 38

For langvarig intragastrisk sondeernaering (med gastriskmotilitet)
Dekompresjon av ventrikkelen

KONTRAINDIKASJONER

38

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

Alvorlige koagulasjonsforstyrrelser

Alvorlig ascites og/eller alvorlig gastritt

lleus

Anorexia nervosa og alvorlig psykose eller fremskreden demens

Akutt pankreatitt og akutt peritonitt

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

Mellomliggende organer, f.eks. lever, tykktarm

Markert peritoneal karsinomatose
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Omfattende tumorinfiltrasjon av punksjonsomradet

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

ANLEGGELSE AV PEG

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

Et fleksibelt endoskop med biopsitang

Steril kompress

Huddesinfeksjonsmiddel

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

Anleggelse av PEG-sonden

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

Inspiser stomien daglig for radhet og hevelse

Desinfiser huden daglig

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

VEDLIKEHOLD AV FLOCARE® PEG VED TILHELET/GRODD STOMI:

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

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

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

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

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

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

SKYLLING 0G BRUK AV SPROYTER

Skyll sonden rutinemessig med vann far og etter administrasjon av sondeerneering eller medikamenter.
Skyll sonden minimum hver 8. time for & forebygge at sonden gar tett.

Bruk en enteral sprayte (minimum 20 ml sprayte) for & skylle sonden og skyll alltid pa en kontrollert
méte.

For administrering av medikamenter direkte i sonden, bruk alltid en sprayte som er tilpasset
medikamentvolumet som skal administreres, og forsikre deg om at dette skjer kontrollert. Ved
administrasjon av mer enn en type medikament, skal sonden skylles mellom hver medikamenttype.
Bruk aldri overdreven kraft, Hvis du opplever motstand, stopp prosedyren og radfer deg med lege.

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

Hold alltid den bla sikkerhetsklemmen pa plass.

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

men ikke utsett PEG CH10 med CH10 ENFit™-konnektor for omrader med sterke magnetiske felt, f.eks.
\men MR-utstyr.
Det er ingen kjente uforlikeligheter for stoffer administrert via PEG. Forholdsregler mé tas nér du
for & administrerer stoffer via PEG, da ukjente effekter kan oppsta.
Materialdefekter og sondeokklusjon kan stort sett utelukkes hvis Flocare® PEG skylles tilstrekkelig
far og etter hver administrering av ernaring og/eller medikamenter.
Unnga & bruke sure veesker som tranebaerjuice og cola-drikker for & skylle ernaringssonder ettersom
otter den sure kvaliteten i kombinasjon med proteiner i sondeernaringen kan fare til at sonden tilstoppes.
Denne PEG er 