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de- Freka® Intestinale Sonde CH 9, ENFit

fiir die Kombination mit Freka® PEG CH 15 zur
intestinalen Langzeiternahrung. Nur zur enteralen
Anwendung.

Freka® Intestinal Tube FR 9, ENFit

for the combination with Freka® PEG FR 15 for long-
term intestinal feeding. For enteral use only.
Freka® Sonde intestinale CH/FR 9, ENFit
pour combinaison avec Freka® PEG CH/FR 15 pour

[ENTERAL _____E=a\|=t§
Freka® Intestinal Tube FR 9 for Freka® PEG FR 15, ENFit
O 120m O] 20mm I 1,9mm

notkunar i meltingarvegi.

Freka® Sonda intestinale CH/FR 9, ENFit
da usare con PEG CH/FR 15 indicata per nutrizione
enterale a lungo termine. Esclusivamente per uso
enterale.

Freka® Intestinal sonde FR 9, ENFit

voor de combinatie met PEG FR 15 voor de intestinale
voeding gedurende langere tijd Alleen voor enteraal
gebruik.

le  long terme. Unig no- Freka® intestinalslange FR 9, ENFit
par voie entérale. for kombinasjon med PEG FR 15 for langvarig
bg- YpesHa conpa Freka® FR 9 ENFit intestinalernzring. Kun for enteral bruk.
32 u3n0n3BaHe B KomOuHauua ¢ PEG FR 15 32 pl - Zgtebnik do zywienia dojelitowego Freka®
NPOABMKUTENHO YPEBHO XpaHeHe. (amo 3a FR9, ENFit
€HTEpaNHo NpunoxeHue. do stosowania razem z zestawem PEG FR 15 do
s - Stievnisonda Freka® FR 9, ENFit f go zywienia dojelitowego. Wylacznie
ke kombinaci se systémem PEG FR 15 pro dlouhodob do ia dojelitowego.
intestindlni vyZivu. Pouze pro enterélni pouZiti. pt - Freka ® Sonda Intestinal CH/FR 9, ENFit

da

Freka® Intestinal sonde FR 9, ENFit
til kombination med PEG FR 15 for intestinal
langtid Kun til enteral

para uma PEG CH/FR 15 géstrica horizontal, de quia,
para nutricao intestinal de longa duracao. Apenas para
uso entérico.

el

Evtepikoc KaBetiipag Zitiong Freka® FR 9, ro - Sonda intestinala Freka® FR 9, ENFit

ENFit

Yia TomoBétnon péow 1dn undpxovta kaBetpa odnyol
PEG FR 15 yta pakpoxpdvia oition 01o Aemtd éviepo.
Mavo ya evrepikij xopiiynon.

Freka® sonda intestinal de calibre CH/FR 9,
ENFit

para la utilizacion con una PEG de calibre CH/FR 15 para
alimentacion intestinal de larga duracién. Solo para
uso enteral.

Freka® Ohutsuolisondi CH/FR 9,

ENFit PEG CH/FR 15 :lle kanssa kaytettavaksi

pentru combinare cu PEG FR 15 pentru nutritie
intestinald de lunga durata. Doar pentru utilizare
enterala.

Kuweunbiii 30ua Freka® CH 9 ¢ pasbemom
ENFit

LA UCNONb30BAHNA B COYeTaHM ¢ 30H0M 43I CH 15+
A NPOAOMKUTENLHOTO MHTECTUHANIbHOTO MUTAHNA.
ucnonb3oBanuA. TonbKo AnsA SHTEpanbHoro
MCMonb30BaHMA.

Crevna hadicka Freka® FR 9, ENFit

na kombinované pouzivanie so systémom PEG FR 15 na
dlhodob crevnti vyZivu. Len na enteralne pouZitie.

enteraaliseen ravitsemukseen. sl - Intestinalna cevka Freka® FR 9, ENFit

hr - Intestinalna cijev Freka® FR 9, ENFit, za kombiniranje s PEG FR 15 za dolgotrajno intestinalno
zaupotrebu s kompletom PEG FR 15 za dugotrajno hranjenje. Samo za enteralno uporabo.
intestinalno hranjenje. Samo za enteralnu upotrebu. sv - Freka® Intestinalsond FR 9, ENFit

hu- Freka® FR 9 intesztinalis ¢s6, ENFit, for kombination med PEG FR 15 for: intestinal

aPEG FR 15-hoz hosszi téva intesztindlis taplalasra.
Csak enteralis alkalmazasra.

Freka® parmaslanga FR 9, ENFit

til ad nota med PEG FR 15 fyrir
langtimanzringarmedferd i meltingarveg. Adeins til

naringstillforsel under langre tid. Endast for enteral
anvandning.

Freka® intestinal Tiip FR 9, ENFit

uzun siireli intestinal besleme igin PEG FR 15 ile
kombinasyon icin. Sadece enteral kullanim igin.
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de - Dleses Produkt ist zur einmaligen Verwendung bestimmt. Eine Wiederverwendung stellt ein

Pati isiko oder eine Infekti fiir den A der dar. Eine ination des
Produktes kann zu einer Verletzung, Krankheit oder Tod des Patienten fiihren. Eine Aufbereitung kann die
Integritét des Medizinproduktes beeintrachtigen. / en - This product s for single use only. Reuse creates
a potential risk of patient or user infection. Contamination of the device may lead to injury, illness or death
of the patient. Reprocessing may compromise the structural integrity of the device. / fr - Ce produit est a
usage unique. Une réutilisation de celui-ci crée un risque d'infection pour le patient ou pour I'utilisateur.
La contamination de ce produit peut engendrer des blessures, maladies, voire la mort du patient. Une
réutilisation peut compromettre I'intégrité du produit. / bg - To3u npoayKT e npeaHasHaueH camo 3a
e/lHOKpaTHa ynoTpeGa. lloTopHaTa My ynoTpe6a Moxe Jja MOPOAU PUCK OT MHEKLA. 3aMbPCABAHETO
Ha NPolyKTa MoXe A1a JJ0Be/ie /10 HapaHsBaHe, 3a60nABaHe UK CMBPT Ha nauvenTa. lpeaBapuTenta
0bpaboTka Moxe Ja MoBAUAE Ha LENOCTTa Ha MeAULIMHCKOTO YCTPOIicTBO. / €S - Tento produkt je urcen
k jednordzovému poutZiti. Opétovné poutiti produktu predstavuje potenciondlni riziko pro pacienta,
piipadné hrozi nebezpeci nékazy uzivatele. Kontaminace produktu by mohla vést k poranéni, onemocnéni
nebo smrti pacienta. Pfiprava miize mnvllv na |ntegr|tu daného lékafského produktu. / da - Dette
produkt er beregnet til b Ise indebzerer en potentiel risiko for patlenten eller
infektionsfare for brugeren. Hvis produktet er k ineret, kan det medfore p kade, sygdom eller
dod for patienten. Oparbejdning kan begraense medicinalproduktets integritet. / el - Auto o mpoiov
TipoopileTal povo yla pia xpron. Tuxov emavaAnyn xprong pmopei va Oéaet e kivouvo Tov acBevi i
va dnpovpyraet kivduvo pohuvang Tov xetptotr. Edv To mpoidv mepiéxet akabapoaieg, umdpyet kivouvog
Tpavpatiopou, aoBévelag 1) Bavarou Tou acBeviy. H mpoetopacia pmopei va emnpedoel TV akepaioTTa
TOU QaPHAKETIKOU poidvToc. / es - Este producto es de usar y tirar. Su reutilizacion supone un riesgo
para los pacientes o un peligro de infeccion para el usuario. La contaminacién del producto puede causar
lesiones, enfermedades o incluso la muerte del paciente. Sumanipulacion puede limitar la integridad del
producto médico. / i - Tuote on kertakayttoinen. Uudelleenkaytto voi vaarantaa potilaan turvallisuuden tai
aiheuttaa kayttajalle infekti Tuotteen k io voi johtaa potilaan vammaan, sairastumiseen
tai kuolemaan. Puhdistaminen voi heikentd laakinnallisen tuotteen rakennetta. / hr - Ovaj proizvod
namijenjen je za jednokratnu upotrebu. Ponovno koristenje proizvoda predstavlja potencijalni rizik za
pacijenta ili opasnost od infekcije za korisnika. Kontaminacija proizvoda moze dovesti do ozljedivanja,
bolesti ili smrti pacijenta. Ciscenje proizvoda moze naskoditi ispravnosti medicinskog proizvoda. /
hu - A terméket egyszeri hasznalatra szantak. Ismételt felhasznalasa a paciens szaméra kockdzatot, a
terméket alkalmazo személy szamaéra pedig fert6zésveszélyt jelenthet. A termék kontamindcidja a paciens
sériilését, megbetegedését vagy halalét okozhatja. A termék eldkészitése az orvostechnikai eszkoz épségét
hatranyosan befolyasolhatja. / is - Pessi vara er einnota. Endurtekin notkun felur i sér hugsanlega hattu
fyrir sjdklinginn eda sykingart fyrir fann. Ohreinkun vérunnar getur leitt til meidsla, sjikdéma
eda dauda sjliklingsins. Endurvinnsla getur spillt eiginleikum bessarar lekningavoru. / it - Il presente
prodotto & esclusivamente monouso. Un suo eventuale riutilizzo puo compromettere la salute del paziente
o esporre a rischio di infezione I'op: lac inazione del dispositivo pud portare a lesioni, malattia
o morte del paziente. Leventuale rigenerazione puo comy tere |'integrita del dispositivo medico. /
nl - Dit product is bestemd voor eenmalig gebruik. Hergebruik vormt een mogelijk risico voor de patiént
of levert infectiegevaar op voor de gebruiker. Infectie kan leiden tot letsel, ziekte of dood van de patiént.
Bewerking van het product kan de integriteit ervan negatief beinvioeden. / no - Dette produktet er
ment for engangsbruk. Gjenbruk medfrer en potensiell risiko for pasienten eller en infeksjonsrisiko
for brukeren. Kontaminering av produktet kan fore til skade eller sykdom hos pasienten eller ogsa dod.
Behandling kan redusere medisinproduktets integritet. / pl - Produkt jednorazowego uzytku. W przypadku
powtdrmego uzycia moze wystapic zagrozenie dla pacjenta lub ryzyko zakazenia personelu. W nastepstwie
skazenia produktu moze dojs¢ do uszczerbku na zdrowiu, choroby lub zgonu pacjenta. Przerdbki produktu
medycznego moga powodowac utrate jego integralnosci. / pt - Este produto é para uma tinica utilizacao.
Qualquer reutilizaao representa um risco potencial para o doente ou perigo de infeccdo para o utilizador.
A contaminagdo do produto pode causar ferimentos, doengas ou a morte do doente. A reutilizagdo pode por
em causa a integridade deste dispositivo médico. / ro - Acest produs este de unic folosinta. Reutilizarea
sa reprezinta un risc potential pentru pacient sau un pericol de infectare pentru utilizator. Contaminarea
produsului poate produce lezarea, imbolnavirea sau moartea pacientului. Reprocesarea poate compromite
integritatea strunurala a dispozitivului medical. / ru - 310t npoaykT NpeaHasHaveH ANA 0AHOpa3oBoro
ua U npeacTasnser PUCK ZINA NaLiMeHTa unn

ONacHOCTb MH( bak HOe 3arpA3HeHIe NPOZIYKTa MOXKET MPUBECTI K YXYALLIEHNI0

(amouyBCTBKA, GonesHu unn (MepTi nauneHTa. I'IpensameenhHaﬂ NOAroTOBKa MOXeET HeraTuBHO
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®

TIOBAUATH HA YNCTOTY MeAULMHCKoro npoziyKTa. / sk - Tento vyrobok je urceny na jedno pouZitie. Jeho opétovné
poutZitie predstavuje mozné riziko pre pacienta a tiez nebezpecenstvo infekcie pre pouzivatela. Kontaminacia vyrobku
moze mat za ndsledok poranenie, ochorenie alebo smrt pacienta. Uprava medicinskeho vjrobku moze ovplyvnit jeho
konstrukénd integritu. / sI - Izdelek je namenjen enkratni uporabi. Ponovna uporaba predstavlja tveganje za bolnika
oz. nevamnost okuzbe za uporabnika. Posledice kontaminacije izdelka so lahko poskodba, bolezen ali smrt bolnika.
Priprava medlcmskega pnpomocka Iahko povzrodi, da le-ta ni vec neoporecen. / sv - Denna produkt &r endast
avsedd for inds innebér det en potentiell risk for patienten eller infektionsrisk
for . Om p! kan det leda till att patienten skadas, insjuknar eller dor. Bearbetning
avden medlclnteknlska produkten kan forsémra produktens integritet. / tr - Bu iiriin tek kullanimliktir. Yeniden
kullanilmast, kullanici igin olasi bir hastalik riski veya enfeksiyon tehlikesi olugturur. Uriiniin kontamine olmasi
hastanin yaralanmasina, hastalanmasina veya dliimiine yol acabilir. Yeniden isleme iriiniin giivenilirligini olumsuz
etkileyebilir.

de - Nicht verwenden bei beschédigter Verpackung! / en - Do notuseifpa(kage is damaged'lfr Ne pas utiliser

si|’emballage est détérioré! / bg - la He e u3non3sa, ako p /cs- ivat je-li obal
poskozen. / da - Ma ikke anvendes, hvis pakningen er skadet! / el - Na uqv XpnotpotromnBei edv ézv &ivat aképaia
1) ouokevaoia! / es - jNo utilizar si el envase estd deteriorado! / fi - Ei saa kaytta, jos pakkaus on vahingoittunut!
1 hr - Ne upotrijebiti ako je pakiranje osteceno! / hu - Ne hasznalja, ha a csomagolds sériilt. / is - Notist ekki
ef umbudir eru skemmdar. / it - Non utilizzare se la confezione é danneggiata! / nl - Niet gebruiken wanneer de
verpakking beschadigd is! / no - Ma ikke anvendes hvis pakningen er skadet! / pl - Nie stosowac, jesli opakowanie
jest uszkodzone. / pt - Nao utilizar se a embalagem estiver danificada! / ro - A nu se utiliza daca ambalajul este
deteriorat. / ru - He ucnonb3oarb, eciv ynakoka / sk - Nepouzivat, ak je obal poskodeny. / sl

- Ne bljajte, e je ovojnina poskod 1 sv - Férej anvandas om forpackningen &r skadad! / tr - Ambalaj
hasarllysa kullanmaymn.

de - Schlauchlénge / en - tube length / fr - longueur du tube / bg - AbnxuHa Ha Tpbbata / cs - délka hadicky
/ da - slangelangde / el - prikoc owhiva / es - longitud del tubo / i - putken pituus / hr - duljina crijeva /
hu - cséhossz / is - lengd slongu / it - lunghezza tubo / nl - slangl /no - Rorlengde / pl - dtugosc rurki
/ pt - comprimento do tubo / ro - lungime tub / ru - gnuwa Tpy6iku / sk - dizka hadicky / sl - dolzina cevke /
sv - slanglangd / tr - tiip uzunlugu
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1. Beschreibung
Die Freka® Intestinale Sonde FR 9 fiir PEG CH15, ENFitdient
der intestinalen Langzeiterndhrung oder langzeitlichen

Medikamentenapplikation.
[:] dteile I le Sonde aus Poly

CH9,120

cm (1 x 1 Stiick) mit:

« Integriertem teflonbeschichteten Mandrin mit aufgesetztem
Y-Ansatz und blauer Fixierschraube

« Rdntgenkontraststreifen

« Zahlenmarkierungen im Abstand von 10 cm

«  Distalem Ende in Pigtail-Form

« Vier seitlichen Austrittsffnungen

« Endstandig offener K und flexiblem greifb
Sondenfortsatz
Zubehor (1 x 1 Stiick)

«  Freka®Y-Anschluss fiir CH 15, ENLock fiir einen gleichzeitigen
gastralen und intestinalen Zugang bestehend aus:
a) Fixierschraube (blau-weiB) zur Befestigung auf gastraler
Freka® PEG CH 15, ENFit
b)  Y-Anschluss mit Trichteransatz zur gastralen Dekom-
pression (weif) und intestinaler Zugang (griin) zur
Befestigung des Klick-Ansatzes.
«  Freka® Klick-Adapter CH 9, ENFit, bestehend aus:
a) Freka® Klick-Adapter
b) ENFit -Konnektor (mit Metallstift )

2. Indikationen
a. Intestinale Langzeiterndhrung bei:

insstorungen, B losigkei
< M Storungen der M leerung
« Neurogenen Schluckstorungen mit Aspirationsgefahr
« Intestinalen Stenosen (zur poststenotischen Eréhrung)
b. Gastrale Dekompression/Di ge per
und intestinaler Ernahrung bei:
«+ Magenentleerungsstorungen
o L itapplik von Medik

«  Bew

3. Kontraindikationen
Absolute Kontraindikationen
« Intestinale Obstruktionen

«  Diinndarmatonie

«  Peritonitis

«  Sepsis

Relative Kontraindikationen
«  Immunsupression

« Strahlenenteritis

« Pankreatitis

« Morbus Crohn (Risiko der Fistelbildung)
« Peritonealkarzinose

4. Warnhinweise

1. Dieses Produkt ist fiir den einmaligen Gebrauch bestimmt.
Nicht wiederverwenden.

2. Bitte Verwendbarkeitsdatum beachten.

3. Vor Anlage der intestinalen Sonde CH 9 muss die gastrale
Sonde Freka® PEG CH 15 gemdR der Gebrauchsanleitung
angelegt sein. Die PEG CH 15 dient als Fiihrungssonde fiir die

5.
1.

de
intestinale Sonde CH 9.

. Zum erleichterten Vorschieben der intestinalen Sonde kann

die Sondenspitze mit sterilem Wasser oder Endo-Gel benetzt
werden. Es ist darauf zu achten, dass der Metallstift
des ENFit -Konnektors und das duBere Sondenende
fettfrei, sauber und trocken sind. Die Verwendung

von Gleitmittel ist nicht erforderlich (erhohte Gefahr des
Abldsens der intestinalen Sonde).

Zur dauerhaften Platzierung der intestinalen Sonde ist diese
spannungsfrei und gerade — ohne Schlaufen — durch das
Magenlumen in den Diinndarm zu legen. Eine im Magen
verbleibende Schleife erhdht das Risiko einer Sondendisloka-
tion.

Wahrend der Anlage auf keinen Fall die Fixierung des Man-
drins dsen bzw. den Mandrin vor- und zuriickschieben. Es
besteht die Gefahr des Austritts durch die Sondendffnungen.
Bei Verstopfung ist die Sonde zu wechseln.

Um ein versehentliches Offnen des Freka® Klick-

L] iden, kann die g
nicht ohne Zerstorung des Ansatzes geldst werden.
Wird die Verschraubung geldst, muss ein neuer
Klick-Ansatz CH 9, ENFit , Art.-Nr. 7981389 verwen-
det werden.

Das Sondenlumen darf unter keinen Umsténden unter
hohem Druck (kleinvolumige ENLock-Spritze, z. B. 2,5 oder
5ml) oder mit einem Mandrin wieder durchgéngig gemacht
werden. Es besteht die Gefahr des Ablosens der intestinalen
Sonde oder Perforation des Sondenschlauches.

Es diirfen keine saurehaltigen Fliissigkeiten eingesetzt
werden, da sie ein Ausflocken von Nahrungsbestandteilen
bewirken kannen.

. Die Sonde muss vor und nach jeder Medikamentengabe mit

20 ml Wasser, vorzugsweise iiber eine 20-60 mIENFit -Sprit-
ze, gespiilt werden. Arzneimittel, insbesondere Antacida,
diirfen auf keinen Fall mit der Nahrung gemischt verabreicht
werden.

. Keine Infusionspumpe zur Verabreichung der enteralen

Nahrung verwenden.

VorsichtsmaBnahmen

Dauer der Anwendung:Im bisherigen Einsatz wurden
h i ikati ie Li der Sonde

dokumentiert.

Héufige Verabreichung alkoholhaltiger Fliissigkeiten kann
Materialdefekte der Sonde zur Folge haben, die einen
Wechsel schon nach kurzer Liegezeit erfordern. Die Sonde
muss nach jeder Verabreichung ausreichend gespiilt werden.

durch konnen
ausgeschlossen werden, wenn die Sonde vor und nach jeder
Medikamentengabe ausreichend gespiilt wird.
Hinweise zur Nachsorge:Die gastrale PEG-
Sonde sollte téglich vorsichtig im Stoma etwas
vor- und zuriickbewegt werden, nachdem die
Punktionsstelle abgeheilt ist. Dabei darf die Sonde
keinesfalls gedreht werden, um Schlaufenbildun-
gen und Dislokationen der intestinalen Sonde zu
vermeiden. Eine freie Beweglichkeit der Sonde im Stoma




de

ist wichtig, um ein Einwachsen der inneren Riickhalteplatte
zu vermeiden (,Buried-Bumper-Syndrom”).

Die Erndhrungssonde muss vor und nach jeder Nahrungs-
applikation — oder mindestens einmal taglich — mit 20

ml lauwarmem Wasser, vorzugsweise iiber eine 20-60 ml
ENFit-Spritze, gespiilt werden.Bei doppellumiger Nutzung
muss der nicht zur Erndhrung benutzte Schenkel der Sonde
in gleicher Weise einmal taglich gespiilt werden.

Bei Verstopfung ist die Sonde zu wechseln.

Das Sondenlumen darf unter keinen Umsténden unter hohem
Druck (kleinvolumige ENFit-Spritze, z. B. 2,5 oder 5 ml) oder
mit einem Mandrin wieder durchgangig gemacht werden.

Es besteht die Gefahr des Abldsens der intestinalen
Sonde oder Perforation des Sondenschlauches.

Ist die intestinale Sonde nicht mehr durch gangig, muss sie
ausgetauscht werden.

Hinweise zur Arzneimittelapplikation: Arzneimittel
sollten mdglichst in geldster oder fliissiger Form verabreicht
werden.

3

Die Sonde muss vor und nach jeder Medikamentengabe mit
20 ml Wasser, vorzugsweise tiber eine 20-60ml ENFit-Spritze,
gespiilt werden. Arzneimittel, insbesondere Antacida, diirfen
auf keinen Fall mit der Nahrung gemischt verabreicht werden.

Im Zweifelsfall sollte der behandelnde Arzt oder Apotheker
konsultiert werden.

6. Unerwiinschte Ereignisse

Eine freie Beweglichkeit der Sonde im Stoma ist wichtig, um ein
Einwachsen der inneren Riickhalteplatte zu vermeiden (,Buried-
Bumper-Syndrom”).

7. Anweisungen
7.1 Anlage der intestinalen Sonde

Vor Anlage der Freka Intestinalen Sonde CH 9 muss

die gastrale Sonde Freka® PEG CH 15 gema der
Gebrauchsanleitung angelegt sein. Die PEG CH 15 dient als
Fiihrungssonde fiir die intestinale Sonde CH 9.

festigen des ENFit ktors an der I

(Fiihrungs-)Sonde.

« DieSchlauchklemme schlieen.

« ENFit-Konnektor der gastralen Sonde abschneiden (Abb. 1).

« Dieblau-weiBe Fixierschraube fiir den ENFit -Konnektor
iiber die gastrale Sonde schieben.

«  Den Stift des Y-Anschlusses weitestmdglich auf die
Sonde schieben und mit der Fixi sichern
(Abb.2). Die Schraubhilfe (duBerer weiBer Ring)
nach unten abziehen und entfernen (Abb. 3).

Platzieren der intestinalen Sonde

« Dieblaue Fixierschraube an der intestinalen Sonde 3-4
Umdrehungen 6ffnen und den Mandrin bis kurz vor den
Metalleinsatz am distalen Ende der Sonde schieben, so dass

Freka® Intestinale Sonde CH 9 fiir PEG CH 15,ENFit

die Pigtail-Ausformung gestreckt wird (Abb. 4/1).

« Den Mandrin mittels der Fixierschraube wieder fixieren
(Abb. 4/2).

« Die Schlauchklemme an der gastralen Sonde 6ffnen.
Die intestinale Sonde vorsichtig durch den intestinalen
Zugang des Y-Ansatzes (,i"-intestinal, griin ) (Abb. 5)
schieben.

Zur dauert Platzierung der Sonde ist
diese spannungsfrei und gerade — ohne Schlaufen — durch
das Magenlumen in den Diinndarm zu legen. Eine im
Magen verbleibende Schleife erhdht das Risiko einer
Sondendislokation.

«  Beiendoskopischer Platzierung das distale Sondenende
mit einem endoskopischen Instrument erfassen und
unter Sicht bis hinter das Treitz'sche Band ziehen (Abb. 6),
vorzugsweise mit:
« der Fremdkdrperzange 2:1 gezahnt,
«dem zweiarmigen Greifer oder
«dem dreiarmigen Polypengreifer. Die Sonde kann
alternativ auch unter Bildwandlerkontrolle mithilfe des
Mandrins vorgeschoben werden.
«  Ist die gewiinschte Position erreicht, den Mandrin entfernen
(Abb. 7).
«  BeiRiickzug des Endoskops die Sonde mit der Zange oder
dem Greifer in Position halten.

Wahrend der Anlage auf keinen Fall die Fixierung des
Mandrins ldsen bzw. den Mandrin vor- und zuriick schieben.
Es besteht die Gefahr des Austritts durch die Sondendfnungen.

deril inalen Sonde an der

(Fiihrungs-)Sonde

« ZurfFixierung der Lage der intestinalen Sonde die Schlauch-
klemme schlieBen.

«  Dieintestinale Sonde ca. 3-4 cm oberhalb ihres Austrittes
aus der gastralen Fiihrungssonde abschneiden (Abb. 8).

«  Den griin-weiBen ENFit -Klick-Ansatz vom weifen
Ende her iiber die intestinale Sonde schieben.

«+  Dann den Metallstift des ENFit-Konnektors
weitest mdglich in die intestinale Sonde schieben
und den ENFit-Klick-Ansatz daran bis zum Anschlag
festschrauben (Abb. 9).

+  DieSchlauchklemme wieder dffnen.

. hlieBend den k ktierten i

ENFit-Klick-Ansatz iiber den intestinalen ENFit

-Zugang des Y-Ansatzes schieben, bis Sie ein leises

Klicken horen(Abb. 10).
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Freka® Intestinale Sonde CH 9 fiir PEG CH 15,ENFit
« Zum erleichterten Vorschieben der intestinalen Sonde Produktbezeichnung Stiick Art.-Nr.
Iéann die Sondenspitze mit sterilem Wasser oder Endo- Freka® Reparaturset fir X1 7081383
el benetzt werden. PEG CH 15,
- Esistdarauf zu achten, dass der Metallstift des 4
ENFit-Konnektors und das duBlere Sondenende Freka® ENFit-Konnektoren- | 1x15 7981386
fettfrei, sauber und trocken sind. Die Verwen- fiir PEG CH 15, ENFit
dung von Gleitmittel ist nicht erforderlich N n
(erhdhte Gefahr des Abldsens der intestinalen IF,rEeGkSH I]Iglteplatte fiir 1x5 7804002
Sonde).
Freka® Schlauchklemme fiir | 1x15 7751701
7.2 Verwendung des Y-Ansatzes bei doppell PEG CH 9 und PEG (H 15
pei g derSonde Freka® Y-Ansatz fiir PEG CH | 15 7981394
2 4 e 7 15/9, ENENFit
«  dient der gastrale Zugang des Y-Ansatzes (,g" filr gastral,
weiB) zur gastralen Dekompression und Freka® Klick-Ansatz fiir CH | 1x15 7981389
« iiber den intestinalen Zugang des Y-Ansatzes (,i"-intestinal, 9, ENFit
grun erfolgt die gsweise per Verbandset fiir die Gastro- | 1x1 7901081
Ev.nahrl{ngspumpe. " stomie nach Hermann
7.3 Hinweise zur Sondenernahrung
1-2 Stunden nach erfolgter Anlage der gastralen PEG oder bei Erlanger Verbandset 1x1 7981941
Nahrungszufuhr in den Diinndarm kann mit der Erndhrung
begonnen werden.Bei gleichzeitiger Anlage der gastralen PEG Spritze fiir enterale Ernahrung
mit der intestinalen Sonde und intragastraler Nahrungszufuhr "
wird eine Nahrungskarenz von 1 bis 2 Stunden empfohl Freka® Connect ENFit/ProNeo
In jedem Fall sollte die Nahrung anfangs einschleichend Produktbezeichnung Stiick Art-Nr.
dosiert werden. Fiir die dende pump te
kontinuierliche Sondenernahrung sind grundsitzlich 20ml 100x1 9000785
die fiir diesen Zweck im Handel erhaltlichen enteralen 20ml (medium box) 30x1 90007855
Erndhrungspumpen einzusetzen.
20ml (small box) 10x1 9000785XS
Keine Infusionspumpe zur Verabreichung der enteralen
Nahrung verwenden. 60ml 50x1 2000786
60ml (medium box) 30x1 90007865
7.4 Hinweise zum Entfernen und Wechseln der intesti-
nalen Sonde 60ml (small box) 10x1 9000786XS
Zum Entfernen/Wechseln der intestinalen Sonde die geriffelten 100ml 30%1 9000787
Flachen des intestinalen Klick-Ansatzes mit zwei Fingern
100ml (small box) 10x1 9000787XS

kraftig zusammendriicken und abziehen (Abb. 11). Danach die
i Sonde vorsichtig h iehen und gegebenenfalls
durch eine neue ersetzen.

Um ein versehentliches Offnen des

Freka® Klick-Ansatz-ENFit zu vermeiden, kann die
Verschraubung nicht ohne Zerstorung des Ansatzes
gelost werden. Wird die Verschraubung geldst, muss
ein neuer Klick-Ansatz CH 9, ENFit , Art.-Nr. 7981389
verwendet werden.

8. Bestellinformationen

Produktbezeichnung Stiick Art.-Nr.
Freka® Intestinale Sonde CH| 1x1 7755646
9 fiir PEG CH 15, ENFit

Freka® PEG-Set gastral CH | 1x1 7755643
15, ENFit
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Description

Freka® Intestinal Tube FR 9 for PEG FR15, ENFit is intended for
long-term intestinal feeding or long-term administration of
medication.

Pack Contents Intestinal tube made of polyurethane FR9,
120 cm (1x 1 piece) with:

Integrated Teflon-coated guide wire with fitted Y-Connector
and blue fixation screw

Radio-opaque strip

Interval markings every 10 cm

Distal pigtail bend tip

4 ateral outlet ports

Straight open flexible tube with small antenna end

Accessories (1x 1 piece)

2,
a.

b.

Freka® Y-Connector for FR 15, ENFit for simultaneous gastric

and intestinal access consisting of:

a) fixation screw (blue-white) for attachment to gastric
Freka® PEG FR 15, ENFit

b)  Y-Connector with funnel adaptor for gastric decompres-
sion (white) and intestinal access (green) for fixation of
the Click Adapter.

Freka® Click adapter FR 9, ENFit consisting of:

a) Freka® Click Adapter

b)  ENFit connector (with metal pin)

Indications

Long-term intestinal feeding for example in:
Prolonged coma

Gastric outflow obstruction

Neurological dysphagia with risk of aspiration

Post intestinal stenosis feeding

Gastric decompression/ drainage by gravity and

simultaneous intestinal feeding in:

[

3.

Impaired gastric emptying
Long-term administration of medication

Contraindications

Absolute Contraindications

Intestinal obstruction
Intestinal atony
Peritonitis

Sepsis

Relative contraindications

Immune suppression

Radiation enteritis

Pancreatitis

Crohn's disease (risk of a fistula formation)
Peritoneal carcinoma

Warnings

This is a single-use product. Do not reuse.

Please note the shelf life of the product

Before the insertion of the Freka Intestinal Tube FR 9 the
Gastric Tube Freka® PEG FR 15 must be positioned according
the directions for use. The Freka PEG Gastric FR 15 serves asa
quide tube for the Freka Intestinal Tube FR 9.

To facilitate intestinal tube insertion, the tip of the tube

=

5.
1.
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Freka® Intestinal Tube FR 9 for PEG FR 15,ENFit

can be moistened with sterile water or Endo gel! Ensure
that the metal pin of the ENFit Connector and the
external end of the tube are free of grease, clean
and dry. The use of lubricants is not required (increased
risk of the intestinal tube becoming loose!).

Along-term intestinal tube should be inserted through the
gastric lumen into the small intestine; it should be slack and
straight — without loops. Loops remaining in the stomach,
increases the risk of tube dislocation!

During placement do not release the attachment of the
quidewire or push the guidewire forwards or backwards.
The wire could inadvertently be pushed through the

tube outlets. If the tube becomes blocked, it needs to be
changed.

To prevent the Freka® Click Adapter being opened
inadvertently, the screwed connection cannot be
undone without destroying the adapter. If the
screwed connection is undone, a new Freka Click
Adapter FR 9 ENFit, article no.: 7981389 must be
used.

Under no circumstances should the lumen of the tube

be flushed forcibly (small-volume ENFit syringe, e.g. 2,5

or 5 ml) or unblocked by using a wire. There is the risk to
disconnect the intestinal tube or tube perforation.

Do not use acid containing fluids, as they may cause it to

coagulate.
The tube must be flushed with 20 ml water before and after
each administration of medication p using a 20-60

ml ENFit syringe. Drugs, especially antacids, must not be
mixed with feed under any circumstances.

. Parenteral infusion pumps must not be used to administer

enteral nutrition.

Precautions

Duration of Use:Based on clinical experience, the tube
can remain in place for many months without complicati-
ons.

Frequent administration of alcohol can result in material
defects in the tube, requiring it to be changed after only
ashort time in situ. The tube has to be flushed with water
after each administration.

Material defects caused by medicines do not generally occur
if the tube is flushed before and after each administration of
medication.

Notes on Aftercare: The gastric PEG tube
should be carefully moved backwards and for-
wards in the stoma once a day when the puncture
site has healed. The tube should not be turned
under any circumstances to prevent the formation
of loops and dislocation of the intestinal tube. Free
movement of the tube in the stoma is important to avoid

an embedding of the inner retention plate (“buried bumper
syndrome”).

Flush the feeding tube with 20 ml of lukewarm water before
and after each administration of nutrition or at least once a
day using a 20-60ml ENFit syringe.In the case of double-
lumen use, the limb of the tube not being used for feeding
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should be flushed once a day in the same way.

If the tube becomes blocked, it needs to be changed.

Under no circumstances should the lumen of the tube be
flushed forcibly (small-volume ENFit syringe, e.g. 2,5 or 5 ml)
orunblocked using a wire.There is the risk of intestinal
tube di ion or tube per i

If the intestinal tube becomes blocked, it must be replaced.
3. Notes on the Administration of Medicines: Where

possible, medicines should be administered in dissolved

or liquid form to the T-piece on the giving set. Liquid

medicines (drops or syrup) are preferred.

The tube must be flushed with 20 ml water before and after
each administration of medication p using a 20-60 ml
ENFit syringe. Drugs, especially antacids, must not be mixed
with feed under any circumstances.

If there is any doubt, consultation of the doctor or a pharmacist
is recommended

6. Adverse events

Free movement of the tube in the stoma is important to avoid
an embedding of the inner retention plate (“buried bumper
syndrome”).

7. Directions
7.1 Insertion of the Intestinal Tube

Before insertion of the Freka Intestinal Tube FR 9 the gastric
tube Freka® PEG FR 15 must be positioned according the
directions for use. The PEG FR 15 serves as a guide tube for the
intestinal tube FR 9.

Fixation the ENFit Connector to the Gastric (Guide) Tube

« Close the tube clamp.

«  Cutoff the ENFit Connector of the gastric tube (Fig. 1).

« Push the blue and white fixation screw for the ENFit-
connector over the gastric tube.

«  Push the pin of the Y-Connector as far as possible
onto the tube and secure with the fixation screw
(Fig. 2). Pull off the screwing aid (outer white ring)
in a downward direction and remove it. (Fig. 3).

Positioning the Intestinal Tube

« Open the blue fixation screw on the intestinal tube 3-4 turns
and push the guidewire before the metal insert at the distal
end of the tube tostretch the pigtail bend. (Fig. 4/1).

«  Fixthe guidewire in position again using the fixation screw
(Fig. 4/2).

« Open the tube clamp on the gastric tube.

Insert the intestinal tube carefully through the intestinal
access of the Y-Connector ('i'for intestinal, green) (Fig. 5)

Insertion of the intestinal tube via the gastric lumen into
the small intestine. To ensure a lasting placement of the
tube should be slack and straight —without loops. Any loops
remaining in the stomach increases the risk of dislocation!

« Inthe case of endoscopic pl itis rec ded to
grasp the distal end of the tube using the following endosco-
picinstruments and push the tube under visual control until
it has passed beyond the ligament of Treitz (Fig. 6):

«the foreign body forceps, 2:1 teeth,

« the two-arm gripper or

«the three-arm polyp gripper. The tube can also be
pushed using an image sensor control with the aid of
the guidewire.

« Once the required position is reached, remove the guidewire
(Fig. 7).

« When withdrawing the endoscope, the tube should be kept
in position by using the forceps or the gripper.

During placement do not release the fixing of the guidewire
or push the guidewire forwards or backwards. The guidewire
could inadvertently be pushed through the tube outlets.

Fixation of the Intestinal Tube to the Gastric (Guide) Tube

« Tosecurely position the intestinal tube, close the tube clamp.

«  Cutoff the intestinal tube approximately 3 - 4 cm above its
exit from the gastric guide tube (Fig. 8).

«  Push the green/white ENFit Click adapter from the
white end into the intestinal tube.

«  Then push the metal pin of the ENFit connector as
far as possible into the intestinal tube and screw
the ENFit Click adapter tightly until the stop is
reached (Fig. 9).

«  Open the tube clamp .

«  Push the connected intestinal ENFit Click adapter
over the ENFit intestinal access of the Y-Connector
(Fig. 10) until an audible click is heard.

« Tofacilitate the intestinal tube insertion, the tip of the
tube can be moistened with sterile water or Endogel!

«  Ensure that the metal pin of the ENFit Connector
and the external end of the tube are free of
grease, clean and dry. If MCT oil is used, there is
an increased risk that the intestinal tube may
come off.

7.2 Using the Y-Connector for Double-Lumen Use of the
Tube

When used for gastric decompression and intestinal

feeding

«  the gastric access of the Y-Connector (‘q'for gastric, white) is
used for decompression and

«  feedis administered via the intestinal access of the
Y-Connector ('i'for intestinal, green) preferably using an
enteral feeding pump.

7.3 Notes on the Feeding Regimen

If the gastric PEG has been in situ for 1- 2 hours or if food is
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administered to the small intestine, the administration of Syringe for enteral feeding

nutrition can start.If the gastric PEG is simultaneously inserted o n

with the intestinal tube and if feed is being administered e (i DU ED

intragastrically, it is recommended that a fasting period of Product name piece Product

approximately 1-2 hours is adhered-. code

Feed should be administered slowly in the beginning and

increased gradually. A standard enteral feeding pump should be 20ml 100x1 9000785

used for continuous feed administration. 20ml (medium box) 30x1 90007855
Parenteral infusion pumps must not be used to adminis 20ml (small box) 10x1 9000785XS
enteral nutrition. 60ml 50x1 9000786

7.4 Notes on Removal and Changing of Intestinal Tube 60ml (medium box) 30x1 90007865

To remove/change the intestinal tube, squeeze the contoured 60ml (small box) 10x1 9000786XS

surfaces of the intestinal Click Adapter firmly between two

fingers and pull off (Fig. 11). After that, carefully pull out the 100ml 30x1 9000787

intestinal tube and replace it with a new one if required. 100mI (small box) 10¢1 9000787XS

To prevent the Freka® Click Adapter ENFit being
opened inadvertenly, the screwed connection
cannot be undone without destroying the adapter.
If the screwed connection is undone, a new Click
Adaptor FR 9 ENFIt, article no.: 7981389 must be
used.

8. Ordering Information

Product name piece Product
code

Freka® Intestinal Tube FR9 | 1x1 7755646

for PEG FR 15, ENFit

Freka® PEG Set Gastric FR 1x1 7755643

15, ENFit

Freka® Repair Set for PEG Tx Tkt 7981383

FR15, ENFit

Freka® Connectors for PEG | 1x15 7981386

FR 15, ENFit

Freka® Fixation Plate for x5 7904002

PEGFR15

Freka® Tube Clamp for PEG | 1x15 7751701

CH9and PEGCH 15

Freka® Y-Connector for PEG | 1x5 7981394

FR15/9, ENFit

Freka® Click Adaptor FR9 1x15 7981389

for PEG FR 15, ENFit

,Hermann” Gastrostomy 1x1 7901081

Dressing Set

Erlanger Dressing Set 1x1 7981941




Sonde intestinale Freka® FR9 pour PEG FR15, ENFit

1. Description

La sonde intestinale Freka® FR9 pour PEG FR15, ENFit, est

congue pour lali inale ou 'administration de

médicaments sur une longue durée.

Eléments du kit Sonde intestinale en polyuréthane FR9,

120cm (1x1piéce) avec:

« fil quide intégré enrobé de téflon, avec un raccord enY et une
vis de fixation bleu

«  ligne radio-opaque

«  graduations a 10cm d'intervalle

«  extrémité distale recourbée

«  quatreorifices latéraux

« sonde flexible avec ouverture droite et extrémité en forme
dolive

Accessoires (1x1piéce)

« Raccord enY Freka® pour PEG FR15, ENFit, permettant un
acces gastrique et intestinal simultané et composé des
€léments suivants:

a)  vis de fixation (bleue-blanche) pour la fixation a la
sonde gastrique Freka® PEG FR15, ENFit

b) raccord enY avec un adaptateur conique pour la
décompression gastrique (blanc) et un accés intestinal
(vert) a fixer a I'adaptateur clic

« Adaptateur dlic Freka® FR9, ENFit, composé des éléments
suivants:

a) adaptateur clic Freka®
b) - raccord ENFit (avec pointe métallique)

2. Applications

a. Alimentation intestinale de longue durée pour les cas

suivants:

«  Comaprolongé

«  Sténose du défilé gastrique

« Dysphagie neurologique avec risques d‘aspiration de corps
étranger

« Alimentation post-sténose intestinale

par gravité et
ée en cas de:

P q
- PR

« Troubles de vidange gastrique
¢. Administration de médicaments sur une longue durée

3. Contre-indications
Contre-indications absolues
+ Occlusion intestinale

« Atonie intestinale

«  Péritonite

«  Septicémie
Contre-indications relatives
«  Immunosuppression

«  Entérite radique

+  Pancréatite

« Maladie de Crohn (risque de formation de fistules)
« (arcinome péritonéal

4. Avertissements
1. Ceproduit est a usage unique. Ne le réutilisez pas.
2. Vérifiez la durée de conservation du produit.

3
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Avant d'insérer la sonde intestinale Freka® FR9, positionnez
la sonde gastrique Freka® PEG FR15 conformément aux
instructions du mode d'emploi. La sonde gastrique Freka®
PEG FR15 sert de sonde guide pour la sonde intestinale
Freka® FRO.

Pour faciliter 'insertion de la sonde intestinale, il est possible
d'humidifier l'extrémité de la sonde avec de 'eau stérile
oude 'Endogel. Assurez-vous que la pointe
métallique du raccord ENFit et I'extrémité
externe de la sonde sont exempts de
graisse, propres et secs. Il n'est pas nécessaire
d'utiliser de lubrifiant; le risque de détachement de la sonde
intestinale en serait accru.

Pour la mise en place durable de la sonde intestinale, il est
primordial de Iinsérer droite, sans boucles ou tensions, au
travers de la lumiere gastrique jusqu’a l'intestin gréle. Toute
boucle subsistant dans I'estomac augmente le risque de
dislocation de la sonde.

Lors de la mise en place de la sonde, ne relachez pas le fil
quide, ne le poussez pas et ne le tirez pas. Il risquerait de
sortir par les orifices latéraux. Si la sonde se bouche, elle doit
étre remplacée.

Pour éviter que 'adaptateur clic Freka® ne souvre
par mégarde, il est impossible de retirer le raccord
fileté sans détruire I'adaptateur. Si le raccord fileté
est hors d’usage, vous devez utiliser un nouvel ad-
aptateur dic Freka® FR9 ENFit (référence 7981389).
Vous ne devez en aucun cas essayer de déboucher la sonde
par la force, (a I'aide d'une seringue ENFit de petit volume
(de 2,50u 5ml par exemple) ou avec un fil-quide. Ceci
risquerait de détacher la sonde intestinale ou de la perforer.
N'utilisez pas de liquides acides car ils pourraient provoquer
une coagulation des éléments nutritifs.

. La sonde doit étre rincée avec 20ml d'eau, avant et apres

chaque administration de médicaments et de préférence
avec une seringue ENFit de 20a 60ml. Les médicaments,

notamment les antiacides, ne doivent en aucun cas étre

administrés en méme temps que les nutriments.

. N'utilisez en aucun cas une pompe a perfusion congue pour

une application parentérale afin d'administrer une nutrition
entérale.

Précautions

Durée d'utilisation:des essais cliniques ont démontré que
la sonde peut rester en place pendant plusieurs mois sans
complications.

L'administration fréquente de solutions alcoolisées peut
endommager le matériau de la sonde et nécessiter son
remplacement, méme en cas de pose récente. Rincez la
sonde & I'eau apres chaque utilisation.

L'endommagement du matériau de la sonde par les
médicaments est quasiment exclu si la sonde est rincée avant
etapres I'administration de médicaments.
Post-traitement:Une fois par jour a comp-
ter de la cicatrisation du site de ponction,
poussez et tirez avec précaution la sonde
gastrique GEP sur 3a 4cm environ dans

13
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la stomie. Pendant cette opération,
n’effectuez en aucun cas de mouvements
rotatifs afin d’éviter la formation de
boucles et la dislocation de la sonde
intestinale. Il estimportant que la sonde soit mobile
dans la stomie pour éviter l'inclusion du disque de rétention
interne (enfouissement de la collerette interne ou «buried
bumper syndrome»).

Rincez la sonde d'alimentation avec 20ml d'eau tiede, avant
et aprés chaque administration de nutriment et au moins
une fois par jour, de préférence avec une seringue ENFit de
20a60ml.Dans le cas d'une utilisation en double lumiére,
rincez le conduit de la sonde qui n'est pas utilisé pour
I'alimentation de la méme fagon une fois par jour.

Sila sonde se bouche, elle doit étre remplacée.

Vous ne devez en aucun cas essayer de déboucher la sonde
par la force (a I'aide d'une seringue ENFit de petit volume (de
2,50u 5ml par exemple) ou avec un fil-guide.Ceci risquerait
de disloquer la sonde intestinale ou de la perforer.

Une sonde intestinale bouchée doit étre remplacée par le
médecin.

3. Administration de médicaments: dans la mesure
du possible, les médicaments ne doivent étre administrés
que sous forme dissoute ou liquide par le raccord enT du kit
d'administration Il est préférable d'utiliser des médicaments
liquides (gouttes ou sirop).

La sonde doit étre rincée avec 20ml d'eau, avant et apres
chaque administration de médicaments et de préférence
avec une seringue ENFit de 20a 60ml. Les médicaments,

notamment les antiacides, ne doivent en aucun cas étre

administrés en méme temps que les nutriments.

En cas de doute, consultez le médecin ou un pharmacien.

6. Effetsindésirables

Il est important que la sonde soit mobile dans la stomie pour
éviter l'inclusion du disque de rétention interne (enfouissement
de la collerette interne ou «buried bumper syndrome»).

7. Mode d'emploi
7.1 Mise en place de la sonde intestinale

Avant d'insérer la sonde intestinale Freka® FR9, positionnez
la sonde gastrique Freka® PEG FR15 conformément aux
instructions du mode d'emploi. La PEG FR15 sert de sonde
quide pour la sonde intestinale FR9.

Fixation du raccord ENFit a la sonde gastrique (sonde

guide)

«  Fermezle clamp de la sonde.

« Coupez le raccord ENFit de la sonde gastrique (Fig.1).

« Placezla vis de fixation bleue et blanche du raccord ENFit sur
la sonde gastrique.

+ Poussez la pointe métallique du raccord

Sonde intestinale Freka® FR9 pour PEG FR15, ENFit

enY aussi loin que possible dans la sonde
et fixez-la a I'aide de la vis (Fig.2). Tirez
l'auxiliaire de vissage (anneau blanc ex-
térieur) vers le bas pour le retirer (Fig.3).

Mise en place de la sonde intestinale

«  Desserrez de trois ou quatretours la vis de fixation bleue
sur la sonde intestinale et avancez le fil guide jusqu'a ce
quil atteigne et dépasse la pointe métallique, de maniére a
tendre 'extrémité recourbée. (Fig.4/1).

« Maintenez a nouveau le fil guide en position a l'aide de la vis
de fixation (Fig.4/2).

« Ouvrez le clamp placé sur la sonde gastrique.
Insérez avec précaution la sonde intestinale a travers le
conduit droit prévu pour un accés intestinal du raccord enY
(«i» pour intestinal, vert) (Fig.5).

Insertion de la sonde intestinale au travers de la lumiére
gastrique, dans lntestin gréle. Pour la mise en place durable
de la sonde intestinale, il est primordial de Iinsérer droite, sans
boucles ou tensions”. Toute boucle subsistant dans l'estomac
augmente le risque de dislocation de la sonde.

« En cas de mise en place par endoscope, il est recommandé
de maintenir I'extrémité distale de la sonde a l'aide des
instruments endoscopiques suivants, puis de la pousser,
en le vérifiant visuellement, jusqu‘a ce quelle ait franchile
ligament de Treitz (Fig.6):

«lapince a corps étrangers, 2:1 dentée,

< lapince a deux crochets ou

«lapince a trois crochets. Il est également possible
d'avancer la sonde a l'aide du fil quide et d'un capteur
dimage.

« Unefois la position souhaitée atteinte, retirez le fil guide
(Fig.7).

« Lors du retrait de I'endoscope, maintenez la sonde en place
al'aide des pinces.

Lors de la mise en place de la sonde, ne reldchez pas le fil
quide, ne le poussez pas et ne le tirez pas. Il risquerait de sortir
par les orifices latéraux.

Fixation de la sonde intestinale a la sonde gastrique

guide
- Pour fixer correctement la sonde intestinale, fermez le
clamp.

« Coupez la sonde intestinale environ 3a 4cm au-dessus de
son point de sortie de la sonde gastrique guide (Fig.8).

«  Poussez I'adaptateur dlic ENFit vert/blanc sur la
sonde intestinale depuis I'extrémité blanche.

«  Poussez ensuite la pointe métallique du raccord
ENFit aussi loin que possible dans la sonde intesti-
nale, puis serrez fermement 'adaptateur clic ENFit
jusqu‘a la butée (Fig.9).

«  Ouvrezanouveau le damp.

«  Poussez I'adaptateur clic ENFit sur le conduit ENFit
permettant un accés intestinal du raccord enY
(Fig.10) jusqu‘a entendre un dédlic.
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«  Pour faciliter I'nsertion de la sonde intestinale, il est
possible d’humidifier l'extrémité de la sonde avec de l'eau

8. Informations pour la commande

stérile ou de 'Endogel. Nom du produit unités Référence
. Assl!rez-vous que Ia' pointe métallique du raccord Sonde intestinale Freka® 1 7755646
ENFit et 'extrémité externe de la sonde sont FR pour PEGFR15 ENFit,
exempts de graisse, propres et secs. l.’utlllsatlon -
d’huile de TCM lerisque de d Kit Freka® pour x1 7755643
on ou de retrait de la sonde intestinale. PEGFR1S ENFit,
. I it de réparation Freka® pour | 1xTkit 7981383
7.2 Emploi du raccord enY pour une utilisation de la PEG FR15 ENFit,
sonde en double lumiére
En cas d'utilisation pour une décompression gastrique et Raccord Freka® pour PEG | 1x15 7981386
une ali ioni i imultané FR15 ENFit,
o e (qnduit permenan_( un accés gastrique du rag(ord enY Plaquette de fixation 1%5 7904002
ENFit («g» pour gastrique, blanc) sert pour la décom- Freka® pour PEG FR15
pression, et -
« l'alimentation est administrée au travers du conduit Clamp pour la sonde Freka® | 1x15 7751701
permettant un accés intestinal du raccord enY («i» pour pour PEG CH9 et PEG CH15
intestinal, vert) a I'aide d'une pompe de nutrition entérale. Raccord enY Freka® pour X5 7981394
7.3 Régime alimentaire PEGFR15/9 ENFit
Commencez I' allmentatlon unea deuxheures apres la pose de la
GEP gastrique ou immé aprés en cas dali dicFreka®FR9 | 1x15 7981389
par lintestin gréle.En cas de pose simultanée d'une sonde pour PEG FR15 ENFit
gastrique GEP et d'une sonde intestinale, et en cas d'une Kit de pansements de 1%1 7901081
alimentation intra-gastrique, il est recommandé d‘attendre de gastrostomie Hermann
une a deuxheures avant de commencer I allmenmlon y
Les solutions nutritives doivent étre admi et Kit de pansements Erlanger | 1x1 7981941
les quantités . Ilest rec dé
d'utiliser une pompe de nutrmon entérale standard pour une Seringue de nutrition entérale
alimentation assistée par sonde en continu. Freka® Connect ENFit/ProNeo
Nutilisez en aucun cas une pompe a perfusion congue pour Nom du produit unités Référence
une appli p érale afin d'ad| une nutrition
entérale. 20ml 100x1 9000785
20ml (medium box) 30x1 90007855
7.4 Retraitet I delasondei
Pour retirer ou remplacer la sonde intestinale, pressez 20ml (small box) 10x1 9000785XS
fermement Ie? surfa(gs cerc_lées de I’at_iaplateu_r clicintestinal 60ml 50x1 9000786
entre deux doigts et tirez (Fig.11). Retirez ensuite avec
précaution la sonde intestinale et remplacez-la par une nouvelle 60ml (medium box) 30x1 90007865
sinecessalte. 60ml (small box) 101 9000786XS
Pour éviter que I'adaptateur clic Freka® 100ml 30x1 9000787
ENFit { égarde, il est
“tne souvre par megarce, ©es 100mI (small box) 10x1 9000787XS

impossible de retirer le raccord fileté sans
détruire I'adaptateur. Si le raccord fileté
est retiré) vous devez utiliser un nouvel
adaptateur clic FR9 ENFit (référence
7981389).
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1. Onucanune
Freka® upesHa conna FR 9 3a PEG FR15 ENFit e npeaHasHaueHa
32 NPOABLIKUTENHO YPEBHO XPAHEHE WU NPOABIKUTENHO
BbBEX/JaHe Ha NekapCTBa.
CbAbpKaHMe Ha onaKkoBKaTa YpeBHa cOHAa, u3paboTeHa
omonuyperau FR9,120 cm (1x 1 6poit) cbe:
VHTerpupax Boaay ¢ TegnoHOBO NOKPUTUE C MOHTUPAHN
KbM Hero Y-KOHEKTOP 1 CUH KpenexeH BUHT
+ PeHTreHOKOHTpaCTHa NexTa
« Mapkuposku npe3 uxtepsanu no 10 cm
« TlepudepeH kpaii C u3BMBKa
« 4CTPaHNYHY U3NYCKaTeNHM 0TBOpA
+ HambAHo 0TBOpeHa rbBKaBa TPbOa ¢ Manka aHTeHa B kpas
Hpuuaqnemuocm (1x16poit)
Freka® Y-kowekTop 3a FR 15, ENFit 32 eaHoBpemeHeH
CTOMALLIEH 1 YpeBeH 0CTbN, ChCTOALL Ce OT:
a)  KpenexeH BUHT (CMHbO-6) 33 3aKpenBaHe KbM
cToMaluHara conna Freka® PEG FR 15, ENFit
b)  Y-KoHekTOp ¢ GyHueH aganTep 3a CToMaLLHa
nekomnpecus (6an) v upeBeH JOCTBN (3eneH) 3a
duKcupate Ha 3b6HUA apanTep.
« 3vben agantep Freka® FR 9, ENFit, cbcToAwy ce oT:
a) Freka® 3n6eH apantep
b)  Kowexrop ENFit (c MeTaneH wvn)

2. MNokasauua

a. MPOABMKNTENHO YPEBHO XpaHEHe Hanpumep npu:
. npoabMmKUTeNHA KOMa

«  CTOMALLHA 06CTpyKLMA

. HeBpONoruyHa ﬂM(¢anﬂ C0NACHOCT OT acnupupaxe

*  XpaHeHe (Nie/l YpeBHa (TeHo3a

6. ¢ / p "
€[IHOBPeMeHHO YPeBHO XpaHeHe Npu:

+ HapyllieHo U3npa3BaHe Ha cToMaxa

. MPOABLMKUTENHO BbBEX/aHe Ha NIeKapcTBa

3. [potuBonoKasanua
A6conioTHM NPOTMBONOKa3aHuA

«  upeBHa obcTpyKumMA

*  4peBHa aToOHUA

. NepuToOHUT

« cencnc

OTHOCUTENHN NpOTMBONOKa3aHua
«  UMyHHa cynpecua

. paanaunoHeH eHTepuT

. naHKpeaTut

« Gonect Ha Kpow (onacHocT ot 06pa3yBaHe Ha puctyna)
+ KapuMHOM Ha NepuTOHeyma

4. Tpepynpexpenus
1. ToBa e npoayKT 3a

6.

s

1.

Freka® YpeBHa conpa FR 9 3a PEG FR 15, ENFit

3a /12 Ce ynecHi NOCTABAHETO Ha YpeBHaTa COHJJa, BbPXBT
i MoXe f1a Gbjje HaBNaXHeH CbC CTepUHA BOAA AN
Endogel. YBepeTe ce, ye MeTanHMAT wmn

Ha koHekTopa ENFit u BbHWHMAT Kpai
Ha coHplaTa ca 06e3Mac/ieHn, YuCT U
cyxm. He ce u3ucksa ynotpe6ara Ha cmasBaluyl BellecTsa
(3acunBane Ha pucka ot pasxnabBae Ha ypesHaTa coHpial).
YUpeBHara COHAA 32 NPOLKNUTENHO U3M0N3BaHe TpAGBA
/1 ce NPokapa npe3 CTOMALIHMA YMeH B THHKOTO

4epBo; T4 TpA6Ba /1a e 0TNycHaTa 1 Npasa — 6e3 NpUmKi.
MpumKkmTe B CTOMaXa yBEAUYABAT ONACHOCTTA OT
M3MeCTBaHe Ha coHpaTal

Mpu nocTaBAHe He 0CBO60X/1aBaIATe 3aKPeneHita Bofay

1 He T0 HacvAIBaiATe Hanpesl Wik Hasaz. BbamoxHo e no
HEBHVIMaHIIe Ja ro U3BAAUTE NPe3 U3BOAUTE Ha COHpaTa.
Ao conpata 6bae 6nokupana, Ta Tpabaa Aa ce cMeHm.

3a pa ce npefoTBp: p

Ha 3b6en apantep Freka®, BuHToBaTa Bpb3Ka

He MoKe /12 ce 0TBOpY, Ge3 Aa ce paspywm
apanTepbT. AKo Bpb3KaTa ce 0TBOpH, TPAGBA

A ce u3non3Ba HoB 3b6eH apantep FR 9 ENFit ¢
apTuKynen Homep 7981389.

JlyMeHbT Ha CoHAIaTa He TPAGBA NPU HUKaKBI
06CTOATENCTBA Ja Ce NPOMUBA CbC CUna (4pe3 Manka
cnpuHuoBka ENFit, anp. 2,5 unu 5 ml) unu Aa ce otnywBa ¢
Ten. CbLeCTBYBA ONACHOCT OT NIPeKbCBaHe UN NpobuBaHe
Ha YpeBHaTa COHAA.

He u3non3BaiiTe TeYHOCTH, ChIbPKALLY KUCRUHM, Thil
Karo Te MOrar Jja npeAu3BIKaT Koarynauuata um.

Conpara Tpabea aa ce npomusa ¢ 20 ml Boga npean
Cnefj BCAKO BbBEX/AHe Ha NeKapCTBa, 3a NpejnoynTaHe
upe3 cnpuktoka ENFit ot 20 1o 60 ml. Mpu Hukaksm
0bcToATenCTBa He TPAGBa Aa Ce CMecBaT Me/MKaMeHT
(0cobeHo aHTHaLMaN) ¢ xpaHa.

.3 npunaraHe Ha eHTepanHo XpaHeHe He Tpnﬁsa Aace

M3M0N3BaT NOMNK 3a NapeHTepanHa MH¢y3Mﬂ.

npannasuu MmepKn

T Ha ynoTpe6a:Bb3 0cHoBa Ha
KIWHISHUR O CoHpaTa Moxe [1a 0CTaHe N0CTaBeHa Ha
MACTO B NPOABL/KEHUE HA MHOTO MeceLl.
YecToto BbBEX/aHE Ha ANKOXON MOXE 1 MPUYMHIA
JAeheKTI Ha MaTepUanuTe B COHAATA, KOETO Aa HANOXM
HellHaTa CMAHA CamMo Cnefj KpaTbK Nepio Ha ynoTpeta.
(nep BCAKO BbBEXAAHE COHAaTa TpAGBA A1a Ce NPOMMBA C
BOAA.
AKo T4 ce NPOMYBa NPe/i U Cef} BCAKO BbBEX/JaHe
Ha NIeKapCTBa, 06UKHOBEHO He Bb3HUKBAT 1edeKTH Ha

p ot

3a6enexkn 3a rpuxuTe cnep
PEG conpa Tpaéea

{ ynotpe6a. He
MIOBTOPHO.

2. Mons, cna3BaiiTe cpoka Ha rofAHOCT Ha NPOAYKTa.

3. Mpenu BbBexAaHe Ha upeBHata coHpa FRY TpabBa aa
(e N0CTaBy CTOMalUHaTa coHpia Freka® PEG FR15 cnopen
CbOTBETHUTE YKa3aHuA 32 ynoTpe6a. (TomaluHaTa CoHpa
PEG FR 15 cnyxu KaTo Bopel1ja 3a ypeBHaTa conpa FRI.

BHUMaTeNHO /12 ce NPUABUIKBA HaNpes 1
Ha3aj| B (TOMaTa BefiHbIK IHEBHO, CNIefi KaTo
MACTOTO Ha NYHKYNATa 3a3apaBee. B HUKaKbB
cnyyaii coHflaTa He TpAGBa Ala ce 06pbla, 32
na ce u3berne 06pasyBaHeTo Ha NPUMKN N
WU3MecTBaHeTo i. (BOOOJHOTO BINKEHME HA COHAATA



Freka® YpeBHa conpa FR 9 3a PEG FR 15, ENFit

B CTOMATa e BaXHO 3a NPe/j0TBPATABAHE Ha CPACTBAHETO
Ha BLTPeLLHaTa 33ibpXallia NnacTiHa (,CUHAPOM Ha
norpe6anua bydep”).

MpomuBaiite conpiaTa 3a xpaHee ¢ 20 ml xnagka Boja
NPeAy U ef BCAKO BbBEX/AHE Ha XPaHa MoHe BeAHDX
[IHeBHO upe3 cnpuHLoBka ENFit ot 20 go 60 ml.Mpu
U3N0N3BaHE Ha COH/IA C ABA NlyMeHa KPaAT, KOiATo He e
U3N0N3B2 32 XpaHeHe, TPAGBA Aa ce NPOMIUBA eXEHEBHO
110 CbLLNA HAUMH.

Ako coHpata 6b/ie Gnokupana, TA TpAGBa Aa e cMeHN.
JlyMeHT Ha CoHpjaTa He TPAGBA NP HUKaKBH obcToATeNCTBA
[1a ce NpoMMBa Cbc cuna (upe3 manka cnpunuoska ENFit,
Hanp. 2,5 wnn 5 ml) unu fa ce otnywea ¢ Ten.ChyecTeyBa
ONacHOCT OT NPeKbCBaHe UM NPo6uBaHe Ha
upeBHaTa COHAa.

Ao upeBHara coHpa Gbae bnokupaHa, T4 TpA6Ba Aa ce
CMeH.

bg

6an npbcTeH) B Hapony uro
(Our. 3).

PasnonaraHe Ha YpeBHaTa COHAa

. Pa3Bwiite cubns KpenexeH BUHT B YpeBHaTa COHAA Ha 3-4
060])013 n M36yTBI7IT€ B0Jaya npej MeTanHata BNoxKa B
nepudepHIs Kpaii Ha COHjaTa, 3a Jja pa3mbHeTe U3BYBKaTa.
(Our.4/1).

« OukcvpaiiTe 0THOBO Bojiaua Ha MACTO Upe3 KpenexHua
BUHT (Dur. 4/2).

« OtBopere ckobaTa Ha CTOMALLHaTa COHJa.
MocTaBeTe BHUMATENHO YpeBHaTa COHAA NIPE3 UPeBHItA
J0CTBN Ha Y-KoHekTopa (,i” 33, 4peseH’, 3eneH) (Dur. 5).

BKBPBBHE Ha YpeBHaTa COHAA Npe3 (TOMALLHNA NyMEeH B
THHKOTO YepBo. 3a Aa ce ocurypu Ipaﬁuo nocTaBAHe Ha
COHpjaTa, TA TPAGBA A € OTYCHaTa U NIPaBa — 63 NPUMKIL.
TpuMKMTe B CTOMaxa yBeNYaBaT 0NaCHOCTTa OT U3MeCTBaHe!

« [pu eHZOCKONCKO NOCTaBAHE € NPENopbUNTENHO 1 XBaHeTe

4

3. npn Ha
KoraTo e Bb3MOXHo, nekapcTBata TpAGBa Aa e BbBeXaaT
B Pa3TBOPeHa UNK BTeuHeHa Gopma o T-o6pasHata vact
Ha Habopa 3a BNuBaHe.

3a npeAnounTaHe ca TeYHUTe flekapcTBa (Kanku i cupon).
Conpara Tpa6ea Aa ce npomusa ¢ 20 ml Boga npeau u

Cnef} BCAKO BbBEX/AHE HA NeKapCTBa, 3a pejinoynTaHe
upe3 cnpuroska ENFit ot 20 g0 60 ml. Mpu Hukakeu
0bcToATeNCTBa He TPAGBa Aa e CMecBaT MefIvKaMeHT
(0cobeHo aHTUaLMAK) € XpaHa.

Ako CbMHEHUA, KOHC iiTe ce Cbe
neKap Ui ¢ papmaLesr.

6. He6naronpuatin cbbuTUA

(BOBOAHOTO ABINKEHIIE Ha COHAATa B CTOMATa € BaXHO 32
Npe/ioTBpaTABAHE Ha (PACTBAHETO HA BBTPELIHATA 3aibPXallia
nnactuHa (,CMHAPOM Ha norpebanua bydep”).

7. Ykasanus
7.1 NocraBAHe Ha YpeBHaTa COHAA

Mpezay BbBeXAaHe Ha YpesHata coHaa FRI TpAGBa fa

(e NoCTaBy CToMaLuHaTa conpa Freka® PEG FR15 cnopes
CbOTBETHUTE YKa3aHuA 3a ynoTpeba. PEG FR 15 cnyxu kato
BO/lelL|a (OH/ 3 YpeBHaTa conaa FRI.

Oukcupane Ha ENFit Pa KbM ¢

(Bopewwa) conga

«  3arBopere ckobata Ha CoHpaTa.

« Otpexete ENFit KoHekTOpa Ha cToMaluHaTa coHpa (Our. 1).

« W36yraiite cunbo-6enus kpenexeH BuHT 3a ENFit-
KOHEKTOpa Haji CTOMALLIHATa COHI.

+ Ws6yraiiTe winna Ha Y-KoHeKTOpa MaKMManHo
HaBbTpe BbPXY COHaTa 1 Fo 3acTonopere
CKp BUHT (Our. 2). U i

(

PUEpHUA Kpaii Ha COHJIaTa C NOMOLLITA Ha CliefiHuTe
€HJ0CKONCKM MHCTPYMEHTI U 12 HaTUCHeTe U3NoN3BaHaTa
COHJJa NOZ| BU3yaneH KOHTPOA, A0KATO NpemyHe 3aj|
nuramenTa Ha Tpeiiu (Our. 6):

« (opuenc 3a uyxao TANo, 3bbun 2:1;
« JIBypaMeHeH 3axBalLay; unu
« TpUpaMeHeH 3axBalljay 3a nonunu. CoHpaTa MOXe CblLjo
712 ce u36yTa upe3 BU3YaMHO (EH30PHO ypaBNeHite ¢
TOMOLLTa Ha BOAAYa.
« (nep KaTo AOCTUTHETe HeOBXOAUMOTO NONOXKEHHe,
w3BapeTe Bogaya (Our. 7).
«  [pu uternaHe Ha eHjocKona conpaTa TpAGBa Aa
Ce 33TbPXKV Ha MACTO C MOMOLLTa Ha dopuenca nam
3axBallaya.

Tpu nocTaBAHe He 0CBO60XAABAIATE PUKCUPAHETO Ha Bojjaua
11 He HacunBaliTe BOAAUA Hanpes UK Ha3ag. Bb3moxHo e no
HeBHIMaHVe /ia ro u3BajuTe npe3 U3BOANUTE Ha COHAATA.

OuKcnpaHe Ha up KbM ¢

CoHpa

« 3apanocraBute NPaBUHO YpeBHATA COHAQ, 3aTBOPeTe
cKobara ii.

« OTpexere upeBHaTa COHJa NpubNM3UTeNHo 3-4 cm Hap
W3X0/1a il 0T CTOMaLLHaTa Bogela coHaa (Owr. 8).

«+  W36yraiire 3enenua/6enua ENFit 3b6eH apantep
0T 6enuA Kpail B YpeBHaTa COHAA.

+  Cnep ToBa M36yTaiiTe MeTanHuA WHN Ha

pa ENFit peB

ypeBHaTa cOHAa W 3aBuiiTe cTernaro ENFit 3b6Hua
apantep pokpaii (Our. 9).

« OTtBopere cko6aTa Ha cOHAaTa.

«  bytHere ENFit 3b6en p Hap
ypeBHua pocrbn ENFit Ha Y-konekTopa (Our. 10),
[OKaTo YyeTe ACHO LIpaKBaHe.
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Freka® YpeBHa conpa FR 9 3a PEG FR 15, ENFit

« 3a/a e ynecHy nocTaBAHeTo Ha YpeBHaTa COHA, Hanmerosanue Ha 6pos MpoaykTos
BBPXDT il MoXe Jia Gbje HaBNAXHEH CbC CTepUIHa BOAA npoaykTa kon
My Endocel; 9 Freka® Komnnexkr 3a 1x1 7981383
«  YBepere ce, ye meTanHuaT wun Ha ENFit nonpaKa 3a PEG FR
KOHEKTOpa M BLHIIHMAT Kpail Ha COHfjaTa ca 15, ENFit
06e3mac/enu, YcTH u cyxu. Axo ce
macno ot MCT Ma NoBMLIEH PUCK OT U3NM3aHe Freka® KonektopusaPEG | 1x15 7981386
Ha upeBHaTa coHpia. FR15, ENFit
Freka® KpenexHa nnactuna | 1x5 7904002
72 HaY- pa 3a ynotpe6a Ha conpata 3aPEGFR15
C/1Ba NyMeHa
Tpy cToMaLLHa 1eKOMNpPecHs 1 YPeBHO XpaHeHe Freka® cko6a3a conpasa | 1x15 7751701
+  CTOMALLHUAT AOCTBN Ha Y-KoHeKTopa (,g” 3a cToMaLLeH, PEG CH9uPEG (H15
6an) ce u3non3ga 3a fekomnpecis, a Freka®Y-konekTop3aPEG | 1x5 7981394
+  XpaHara ce BbBEX/Ja NPe3 YpeBHIA A0CTHN Ha Y-KOHeKTopa FR15/9, ENFit
(,i" 32 upeBeH, 3eN1eH) 3a NpeANoYMTaHe C NOMOLLTA Ha
I0MNa 3 EHTEPANHO XPaHeHe. Freka® 3b6eH apantepFR9 | 1x15 7981389
7.3 3abenexKu 3a XpaHUTENHUA PeXUm 3aPEGFR 15, ENFit
Ako cTomatuHaTa PEG e 6vna Ha MACTo 1-2 Yaca WK ako XpaHaTa NpeBbp3ouen 1%1 7901081
€ J0CTUTHana [0 THHKOTO 4epB0, BbBEX/JaHETO Ha XpaHa Moxe Komnnek, Hermann* 3a
712 3an0yHe.Ako cTomauHata PEG e nocTaeHa eHoBpeMeHHo racTpocTomms
CYpeBHaTa COHAA U XpaHaTa e BbBEX/1aHa BBTPeCTOMalLIHO,
NPENopbYUTENHO € XPaHEHETO Aa Ce NpeyCTaHOBM 33 Mpesbpsouen komnnekr | 1x1 7981941
npuBAM3ATENHO 1-2 vaca. ~Erlanger
ITbpBOHauaNHO XpaHata TpAGBa Aa ce BbBex/1a 6aBHO U
nocTenexHo Aa ce yBenuyaBa. 3a HenpekbCHaTo BbBeXx/laHe Ha (NpUHL0BKA 32 @HTEPANHO XpaHeHe
XpaHa TpA6Ba Aa Ce U3N0N138a CTaHAAPTHA NOMNA 32 EHTEPAHO Freka® Connect ENFit/ProNeo
XpaHeHe.

HaumeHoBaune Ha 6poa MpoaykTos
3a npunaraHe Ha eHTepaNHo XpaHeHe He TpabBa aa ce npoaykTa Kopy
13M0138aT NOMNY 33 NapeHTepaHa UHQy3us. 20ml 100x1 9000785

7.4 3 3a W CMAHATa Ha Y 20ml dium box) 30x1 90007855

OHpa

3a [1a U3BaMTe/CMEHNTe YPEBHaTa COHAQ, CTUCHETe 31PaBO 20ml (small box) 10x1 9000785%S

€ /1Ba NPBCTa 04epTaHNTe MOBBPXHOCTH Ha YPEBHIUA 3bOeH 60ml 50x1 9000786

annukarop v u3gbpnaiite (Our. 11). Cnen ToBa "

u3TersieTe YpEBHaTa COHAA 1 KO € HEOBXOAIMO, CMeHeTe A 60ml (medium box) 30x1 90007865

CHoBa. 60ml (small box) 10x1 9000786XS
3a ja ce Npe/IOTBPaTH MHLMACHTHO OTBapAHe 100ml 30x1 9000787
Ha Freka® 3b6Hua apantep ENFit, BunToBata 100ml (small box) 10x1 9000787XS

Bpb3Ka He MOXKe fia ce OTBOpH, 6e3 pa ce

apanTepwT. AKo Bpb3KaTa ce 0TBOpH, TpAGBa
[ia ce n3non3ea HoB 3b6en apantep FR 9 ENFit ¢
apTuKynes Homep 7981389.

8. WHpopmauus 3a nopbuka

HaumeHoBanune Ha 6poa MpoaykTos
npoaykTta Kop
Freka® YpesHa conpa FR9 | 1x1 7755646
3a PEG FR 15, ENFit
Freka® PEG (romawen 1x16 7755643
T FR 15, ENFit




Intestinalni sonda Freka® FR 9 pro PEG FR 15, ENFit

1. Popis

Intestindlni sonda Freka® FR 9 pro PEG FR15, ENFit je urcena pro

dlouhodobou intestindlni vyZivu nebo dlouhodobé podavani léki.

Obsah balenil inalni sonda z poly FR9,120

«m (1x1kus) s nasledujicimi soucastmi:

«  integrovany teflonovy vodici drét s pfipojenym Y-konektorem
amodrym fixacnim Sroubem,

«  rentgenkontrastni prouzek,

« délkové znacky po 10 cm,

« distalni stoceny konec,

« 4bocni vystupni porty,

« rovnd oteviend flexibilni sonda s malym anténovym
zakoncenim.

Dopliiky (1x 1 kus)

« Y-konektor Freka® pro FR 15, ENFit pro soucasny Zaludecni a
stfevni pistup skladajici se z ndsledujicich soucdsti:

a) fixacniho Sroubu (modrobily) pro pfipojeni k
zalude¢nimu PEGu Freka® FR 15, ENFlit,

b)  Y-konektoru s nalevkovitym adaptérem pro Zaludecni
dekompresi (bily) a stfevni pfistup (zeleny) pro fixaci
adaptéru Click.

« Adaptér Freka® Click FR 9, ENFit skladajici se z nasledujicich
polozek:

a) adaptér Freka® Click

b)  konektor ENFit (k kovovym kolikem).

2. Indikacea.
Dlouhodobé intestindlni vyZiva u nasledujicich
prlpadu
dlouhodobé kéma,
«  obstrukce vystupni casti zaludku,
« neurologické dysfagie s rizikem aspirace,
. podavanl vyzwy zaintestindlni stenozu
b. d prese/drenaz pomoci gravitace a
é ani i i vyZivy u nasledujici

pripadu: i}
« porucha vyprazdiovani zaludku.
¢. Dlouhodobé podavani léciv

3. Kontraindikace
Absolutni kontraindikace
«  stievniobstrukce,

- stievniatonie,

«  peritonitida,

.+ sepse.

Relativni kontraindikace
«  imunosuprese,

«  postradiacni enteritida,
«  pankreatitida,

« (Crohnova choroba (riziko vzniku pistéli),
« karcinom peritonea.

4. Varovani

1. Tento produkt je urcen pouze pro jednordzové pouZiti.
NepouZivejte opakované.

2. Sledujte datum spotieby vyrobku.

3. Pred zavedenim intestindIni sondy Freka FRI je nutné zavést
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5.
1.

7aludecni sondu Freka® PEG FR15 podle pokyndi k pouziti.
Zaludeéni sonda Freka PEG FR 15 slouZi jako vodici sonda pro
intestindlni sondu Freka FRO.

Pro usnadnéni zavedeni intestindIni sondy je mozné navlhit
konec sondy sterilni vodou nebo gelem Endogel. Ujistéte
se, ze na kovovém koliku konektoru ENFit a na
vnéjsim konci sondy neni mastnota a Ze jsou cisté
a suché. Poufiti lubrikant( neni nutné (zvy3ené riziko
uvolnéni intestindlni sondy).

Intestindlni sondu pro dlouhodobé poutiti je vhodné zavadét
pres lumen Zaludku do tenkého stfeva. Méla by byt zavedena
volné a rovné bez smycek. Smycky sondy v Zaludku zvy3uji
riziko uvolnéni sondy.

V pribéhu umistovani neuvoliiujte uchyceni vodiciho drtu
anetlacte vodici drat vpied nebo zpét. Mohlo by dojit k
nechténému protazeni vodiciho drdtu pres vystupy sondy. Pfi
ucpani sondy je nutnd jeji vyména.

Aby nedoslo k nahodnému otevieni adaptéru
Freka® Click, nelze rozpojlt sroubovacl spoj bez
zniceni adap Pii iho spoje
je nutné pouzit novy adaptér Freka Click FR 9 ENFit,
dislo polozky 7981389.

Za zédnych okolnosti se lumen sondy nesmi proplachovat
silou (nizkoobjemovi stiikacka ENFit, napf. 2,5 nebo 5 ml)
nebo zpriichodiiovat pomoci vodiciho dratu. Existuje riziko
rozpojeni intestindlni sondy nebo perforace.

Nepouzivejte zadné kyselé roztoky, nebot miize dojit ke
srazeni.

. Pred kazdym podavanim léciv a po ném je nutné sondu

proplachnout 20 ml vlazné vody, idedlné pomoci stfikacky
ENFit 0 objemu 20—60 ml. Léky, zvlasté pak antacida, se za
zadnych okolnosti nesmi michat s vyZivou.

. ParenteraIni infuzni pumpy se nesmi pouzivat k podavani

enterdlni vyzivy.

Bezpeénostni opatieni

Délka pouziti:Na zakladé klinickych zkusenosti miize
byt sonda ponechana na misté mnoho mésicii bez vyskytu
komplikaci.

Casté pozivani alkoholu méize mit za ndsledek poskozeni
materidlu sondy, vyZadujici jeji vyménu v krétké dobé po
zavedeni. Po kazdé aplikaci je nutné sondu proplachnout
vodou.

K poskozeni materidlu sondy podavanymi lécivy obvykle
nedochdzi, je-li sonda propléchnuta pied kazdym podanim
léciva a po ném,

Pozna k nasledné péci o J d
zaludecniho PEGu je nutné kazdy den posunout
stomatem opatrné dovnit¥ a ven po zhojeni mista
vpichu. Za Zadnych okolnosti se sonda nesmi pfi
této Cinnosti otacet, aby nedoslo k tvorbé smycek
akvytazel estinalni sondy. Volny pohyb sondy ve
stomatu je dilleZity proto, aby nedoslo k zachyceni vnitfni
retencni desticky (,buried bumper syndrom”).

Pred a po kazdém poddvani vyZivy, nebo alespoii jednou
denné, proplachnéte vyZivovou sondu minimélné 20 ml
vlazné vody, idedIné pomoci stfikacky ENFit o objemu 20-60
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ml.V pfipadé pouZiti dvojitého lumen je nutné proplachnout
i vétev sondy nepouzivanou k podavani vyZivy stejnym
zplisobem.

Pfi ucpani sondy je nutnd jeji vyména.

1a zadnych okolnosti se lumen sondy nesmi proplachovat
silou (nizkoobjemovi stiikacka ENFit, napr. 2,5 nebo 5 ml)
nebo zpriichodiiovat pomoci vodiciho dratu. Existuje riziko
rozpojeni intestinalni sondy nebo perforace.

Pokud dojde k ucpani intestindIni sondy, je nutné ji vyménit.
3. Poznamky k podavani lékii: Je-li to mozné, tak |éky

podavejte v rozpusténé nebo tekuté formé pies T-kus

aplikacniho setu. Preferovana jsou tekutd léciva (kapky nebo

sirupy).

Pred kazdym podavanim léciv a po ném je nutné sondu
proplachnout 20 ml vlazné vody, idedIné pomoci stfikacky
ENFit 0 objemu 20—-60ml. Léky, zvlasté pak antacida, se za
zadnych okolnosti nesmi michat s vyZivou.

Mate-li pochybnosti, obratte se na o3etfujiciho lékare nebo

lékarnika.

6. Nezadouci ucinky
Volny pohyb sondy ve stomatu je diileZity proto, aby nedoslo k
zachyceni vnitfni retencni desticky (,buried bumper syndrom”).

7. Pokyny
7.1 Zavedeni intestinalni sondy

Pred zavedenim intestinalni sondy Freka FR9 je nutné zavést
zaludecni sondu Freka® PEG FR15 podle pislusnych pokynii

k pouziti. PEG FR 15 slouzi jako vodici sonda pro intestinalni

sondu FRI.

Upevnéni konektoru ENFit k Zaludeéni (vodici) sondé

« Zaviete svorku na sondé.

«  Odfiznéte konektor ENFit na Zaludecni sondé (obr. 1).

«  ZIatlacte modrobily fixacni Sroub pro konektor ENFit pres
Zaludecni sondu.

. Zatlatte vystupekV konektoru co nejdale na sondu
a jej fixad bem (obr. 2). Zatahné
za Sroubovaci konec (vnéjsi bily prstenec) smérem
dolii a odstraiite jej. (obr. 3).

Zavedeni intestinalni sondy

« Oteviete modry fixacni Sroub na intestinalni sondé o
3-4 otacky a zatlacte vodici drét pied kovovou vlozku na
distdlnim konci sondy pro narovnéni stoceného konce.

(obr. 4/1).

« Upevnéte znovu vodici drat pomoci fixaniho Sroubu
(obr. 4/2).

« OtevFete svorku na Zaludecni sondé.

Zavedte intestinlni sondu opatrné pes intestinaIni piistup
na Y-konektoru (zeleny intestindIni konec s oznacenim,,i”)
(obr.5).

Intestinlni sonda Freka® FR 9 pro PEG FR 15, ENFit

Zavedeni intestindIni sondy pres lumen Zaludku do tenkého
streva. Aby se zajistilo trvajici umisténi sondy, méla by byt
zavedena volné a rovné bez smycek. Veskeré smycky sondy v
zaludku zvy3uji riziko uvolnéni sondy.

« Piiendoskopickém zavedeni se doporucuje uchopit distalni
konec sondy pomoci nasledujicich endoskopickych nastrojii
azatlacit sondu pod endoskopickou vizudlni kontrolou az za
Treitziiv vaz (obr. 6):

« klesté na cizi télesa, zuby 2: 1,

« dvouzuby uchopovaci ndstroj nebo

« trojzuby uchopovaci nastroj na polypy. Sondu je rovnéz
mozné zatlacit pod obrazovou kontrolou na misto
pomoci vodiciho dratu.

«  Podosazeni pozadované polohy vytdhnéte vodici drat
(obr. 7).

«  Piivytahovéni endoskopu je nutné drzet sondu na misté
pomoci klesti nebo uchopovaciho nastroje.

V pribéhu umistovani neuvoliujte fixaci vodiciho dratu
anetlacte vodici drat vped nebo zpét. Mohlo by dojit k
nechténému protazeni vodiciho dratu pes vystupy sondy.

Upevnem intestindlni sondy k Zaludecni (vodici) sondé
Pro bezpecné umisténi intestindIni sondy uzavfete svorku
na sondu.

«  Odfiznéte intestinaIni sondu pfiblizné 3—4 cm nad
vystupem z Zaludecni vodici sondy (obr. 8).

« Zatlacte zelenobily adaptér ENFit Click od bilého
konce do intestinalni sondy.

«  Poté zatlacte kovovy kolik konektoru ENFit co ne-
jdale do intestinalni sondy azasroubujte adaptér
ENFit Click, dokud nedojde kjeho zastaveni (obr. 9).

+  Oteviete svorku na sondu.

- Zatlacte pripojeny intestinalni adaptér ENFit Click
pres intestinalni pristup ENFit na Y-konektoru
(obr. 10), dokud neuslysite cvaknuti.

«  Prousnadnéni zavedeni intestindIni sondy je mozné
navlhcit konec sondy sterilni vodou nebo gelem Endogel.

« Ujistéte se, Ze na kovovém koliku konektoru
ENFit a na vnéjsim konci sondy neni mastnota a
Ze jsou Cisté a suché. Pokud je poutit olej MTC,
je zde zvysené riziko, Ze intestinalni sonda
vyklouzne.

7.2 Poutiti Y-konektoru pro sondu s dvojitym lumen

P¥i pouZiti pro Zaludeéni dekompresi a podavani

intestindlni vyzivy

«  Zaludecni pifistup na Y-konektoru (Zaludecni bily konec s
oznacenim,g“) se pouziva pro dekompresi a

- vyZiva se podava pres intestindIni pfistup na Y-konektoru
(stievni zeleny konec s oznacenim,i”) idedlné pres pumpu
pro enterdlni vyzivu.

7.3 Poznamky k davkovani vyzivy

Je-li Zaludecni PEG zaveden (po dobu 1-2 hodin) nebo je-li

vyziva podavana do tenkého stieva, je mozné zahdjit podavani



Intestinalni sonda Freka® FR 9 pro PEG FR 15, ENFit

vyzivy.Pi soucasném zavedeni Zaludecniho PEGu s i

sondou a pii intragastrickém podévéni vyZivy se doporucuje
dodrzeni doby lacnéni (pfiblizné 1-2 hodiny).

VyZivu je nutné zacit podavat ze zacétku pomalu a postupné
rychlost aplikace zvy3ovat. Pro kontinualni podavani vyzivy je
nutné pouzivat standardni pumpu pro enteralni vyzivu.

Parenteralni infuzni pumpy se nesmi pouZivat k podavani
enterdlni vyzivy.

7.4 Poznamky k vyjmuti a vyméné intestinalni sondy
Pro vyjmuti/vyménu intestindIni sondy stlacte tvarované okraje

intestindIniho adaptéru Click pevné dvéma prsty a vyth
(obr. 11). Poté opatrné vytdhnéte intestindIni sondu a v pripadé
potreby ji vyméiite za novou.

Aby nedoslo k nahodnému otevieni adaptéru Freka®
Click ENFit, nelze rozpojit Sroubovaci spoj bez zniceni
daptéru. Pfi rozpojeni Sroubovaciho spoje je nutné
poutit novy adaptér Click FR 9 ENFit, cislo polozky

7981389.

8. Informace pro

Stikacka pro i vyZivu
Freka® Connect ENFit/ProNeo
Nazev produktu kust objednévku
Kod
produktu
20ml 100x 1 9000785
20ml (medium box) 30x1 90007855
20ml (small box) 10x1 9000785XS
okraj 60ml 50x1 9000786
I 60ml (medium box) 30x1 90007865
60ml (small box) 10x1 9000786XS
100ml 30x1 9000787
100ml (small box) 10x1 9000787XS

Nézev produktu kusi objednavku
Kod
produktu

Intestinalni sonda Freka® | 1x1 7755646

FR9 pro PEG FR 15, ENFit

Sada pro Zaludecni PEG 1x1 7755643

Freka® FR 15, ENFit

Sada pro opravu Freka® PEG | 1x1 7981383

FR15, ENLock

Konektory Freka® ENFitpro | 1x15 7981386

PEG FR 15, ENLock

Fixacni desticka Freka® pro | 1x5 7904002

PEGFR15

Svorka na sondu Freka® pro | 1x15 7751701

PEGCH9aPEGCH 15

Y-konektor Freka® proPEG | 1x5 7981394

FR15/9, ENFit

Adaptér Freka® Click FR 1x15 7981389

9pro PEG FR 15, ENFit

Gastrostomie Hermann” 1x1 7901081

sada kryti

Sada kryti Erlanger 1x1 7981941
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1.

Beskrivelse

Freka® Intestinalsonde FR 9 til PEG FR 15, ENFit er beregnet

til intestinal langtidsernering eller langtidsadministration af
medicin.

Pakkens indhold Intestinal sonde af polyuretan FR 9, 120
am (1x 1 stk.) med:

Aanhal I hindal.

Integreret 1]
og bla fikseringsskrue
Rentgenkontraststriber
Talmarkeringer med 10 cm’s interval

Distal bgjet pigtail-spids

4 aterale udgangsabninger

Lige dben fleksibel sonde med lille antenneende

med pasat Y-

Tllbehur(1 x 1stk.)

b.

Freka® Y-forbindelse til FR 15, ENFit til samtidig gastral og

intestinal adgang bestéende af:

a) Fikseringsskrue (bla-hvid) til befaestigelse pa den
gastrale sonde Freka® PEG FR 15, ENFit

b) bindelse med til gastrisk d
sion (hvid) og intestinal adgang (gren) til fastgavelse af
Klikadapteren.

Freka®-klikadapter FR 9, ENFit bestaende af:

a) Freka®-klikadapter

b)  ENFit-forbindelse (med metalpind)

Indikationer

Intestinal langtidsernzering ved f.eks.:

Langvarig koma

Forstyrrelser ved

mavetgmning

Neurologisk dysfagi med aspirationsfarelntestinale stenoser
(ved poststenonsk emaenng)
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Freka®-intestinalsonde FR 9 til PEG FR 15, ENFit.

Freka Intestinal Tube FR 9.

For lettere fremskydning af intestinalsonden kan sonde-
spidsen vaedes med sterilt vand eller Endogel! Serg for, at
ENFit-forbindel Ipind og den i
ende af sonden er fri for fedt, og at den erren og
tor. Det er ikke nodvendigt at anvende glidemiddel ((oget
risiko for, at den intestinale sonde lasner sig!).

En intestinalsonde til langtidsernzering skal anlzegges
gennem mavelumen og ind i tyndtarmen. Den skal vere
uspandt og lige og uden slgjfer. Hvis der er slojfer tilbage i
maven, oger det risikoen for dislokation af sonden!

Under anbringelsen mé guidewiren ikke losnes, og den

ma ikke skubbes fremad eller tilbage. Der er risiko for, at

g iren skubbes gennem sondedbni Hvis sonden
bliver blokeret, skal den udskiftes.

For at forhindre utilsigtet abmng af Freka
klikadap kan den

ikke skrues op, uden at adapteren géri stykker.
Hvis den fastskruede forbindelse skrues op, skal
der bruges en ny Freka Click Adapter FR 9 ENFit,
varenummer:7981389.

Sondelumenen ma under ingen omstzndigheder skylles
igennem med magt (ENFit-sprajte med lille volumen, f.eks.
2,5¢eller 5 ml), og blokeringen mé ikke fiernes med en wire.
Der errisiko for, at intestinalsonden lgsnes, eller sonden
perforeres.

Der mé ikke anvendes syreholdige vaesker i forbindelse med
ernringen, da disse kan medfore koagulering af naerings-
bestanddele.

. Sonden skal skylles igennem med 20 ml vand for og efter

hver indgivelse af medicin ved brug af en 20-60 ml ENFit-
sprojte. Medikamenter, specielt antacida, ma under ingen

Gastrisk d p ge pr. tyng og

samtidig intestinal ernzring ved:

C

3.

Mavetemningsforstyrrelser
Langtidsadministration af medicin

Kontraindikationer

Absolutte kontraindikationer

Intestinal obstruktion
Intestinal atoni
Peritonitis

Sepsis

Relative kontraindikationer

Immunsuppression

Straleenteritis

Pancreatitis

Morbus Crohn (risiko for fisteldannelse)
Peritonealkarcinose

Advarsler

Dette produkt er til engangsbrug. Det ma ikke anvendes
igen.

Bemaerk produktets lagerholdbarhed.

For anlzaeggelsen af Freka Intestinal Tube FR 9 skal maveson-
den Freka® PEG FR 15 véere placeret i henhold til brugsvejled-
ningen. Freka PEG Gastric FR 15 fungerer som guidesonde for

5.
1.

ligheder blandes med ernzering.

. Infusionspumper, der er beregnet til parenteral ernring, mé

ikke anvendes il administration af enteral ernzring.

Forebyggende foran staltninger
Varighed af anvendelsen:Baseret pa klinisk erfaring kan
sonden anvendes i flere maneder uden komplikationer.
Hyppig indtagelse af alkohol kan fore til materialeforandrin-
ger pa sonden, som gor det nodvendigt at udskifte sonden
efter kort tid in situ. Sonden skal skylles med vand efter hver
administrering.
Materialedefekter som folge af administrering af medicin
kan i videst muligt omfang undgs, hvis sonden skylles for
og efter hveradmlmstrenng

i ger til pleje af
PEG sonden bor forsigtigt traekkes frem og tilbage
istomaen én gang om dagen, nar punkturstedet
er helet. Sonden ma under ingen omstaendigheder
drejes for at forhmdre, at der dannes slgjfer og

afi Isonden. Frib lighed af

sonden i stomaen er vigtig, for at undgéfastgroning af den
indvendige holdeplade (“buried bumper syndrome”).
Skyl ernaeringssonden med 20 ml lunkent vand for og efter
hver indgift ad ernzering eller mindst en gang dagligt med
en 20-60 ml ENFit-sprojte.Ved dobbeltlumen anvendelse

d




Freka®-intestinalsonde FR 9 til PEG FR 15, ENFit.

skal den lumen, der ikke anvendes til ernering, ligeledes
gennemskylles en gang dagligt som beskrevet ovenfor.

Huis sonden bliver blokeret, skal den udskiftes.

Sondelumenen ma under ingen omstaendigheder skylles igen

nem med magt (ENFit-sprojte med lille volumen, f.eks. 2,5
eller 5 ml),og blokeringen ma ikke fjernes med en wire. Der

errisiko for, at intestinalsonden lgsnes, eller sonden

perforeres.

st mtestmalsonden bllver blokeret, skal den udskiftes.

til ing af medik d
Medikamenter skal om muligt glves ioplast eller flydende
form via T-stykket pa indgif tet. Flydende medik

(i form af draber eller mikstur) foretraekkes.

Sonden skal skylles igennem med 20 ml vand for og efter
hver ind givelse af medicin ved brug af en 20-60 ml ENFit-
sprojte. Medikamenter, specielt antacida, ma under ingen
omstaendigheder blandes med emnzring.

Huis du er i tvivl, anbefales radfaring med laegen eller en
farmaceut.

6. Bivirkninger
Fn bevaegelighed afsonden i stomaen er vigtig, for at undga

g af den ind Ideplade (“buried bumper

g

syndrome”)

7. Vejledning
7.1 Anlaeggelse af intestinalsonden

For anlaeggelse af Freka Intestinal Tube FR 9 skal
mavesonden Freka® PEG FR 15 véere placeret i henhold til
brugsvejledningen. PEG FR 15 fungerer som guidesonde for
intestinalsonden FR 9.

Fastg af ENFit-forbindelsen pa den gastrisk
(gulde ) sonde
Luk sondeklemmen.
«  Sker derefter ENFit-forbindelsen af den gastriske sonde
(fig. ).

« Skub den bla og hvide fikseringsskrue til ENFit-forbindelsen

over den gastriske sonde.

«  Skub Y-forbindelsens pind sa langt som muligt over

pa sonden, og fastger den med fikseringsskruen

(fig. 2). Traek skruehjaelpen (den udvendige hvide

ring) nedad, og tag den af. (Fig. 3).
Placering af intestinalsonden
< Abn den blé fikserskrue p intestinalsonden med 3-4
drejninger, og skub guidewiren til for lind:
pa den distale ende af sonden, sa pigtail-bajningen rettes
ud. (Fig. 4/1).
« Setquidewiren fast igen med fikseringsskruen (fig. 4/2).
« Abn sondeklemmen pa den gastriske sonde.
Indfor intestinalsonden forsigtigt gennem Y-forbindelsens
intestinale adgang (i for intestinal, gron) (fig. 5)

da

Anlggelse af intestinalsonden via mavelumen og ind i
tyndtarmen. For at sikre en varig placering af sonden skal
den vaere uspaendt og lige og uden slajfer. Hvis der er slojfer
tilbage i maven, oger det risikoen for dislokation!

« Ved endoskopisk placering anbefales det at tage fat i den
distale ende med felgende endoskopiske instrumenter og
skubbe sonden under visuel kontrol, indtil den er naet forbi
det treitzske band (fig. 6):

- fremmedlegemetang, 2:1tandet

« toarmet griber eller

. lrearmel polypgriber. Sonden kan ogsa skubbes med en
ved hjeelp af g

« Fjernguidewiren, nér den gnskede posmon erndet (fig. 7).

« Ved tilbagetraekning af endoskopet holdes sonden pé plads
ved brug af tang eller griber.

Under placeringen ma guidewirens fastgerelse ikke losnes, og
den ma ikke skubbes fremad eller tilbage. Der er risiko for, at
quidewiren skubbes gennem sondeabningerne.

Fastgorelse af i inalsonden pa den iske (guide-)

sonde

« Luk sondeklemmen for at anbringe intestinalsonden sikkert.

«  Klip intestinalsonden af ca. 3-4 cm over udgangsstedet fra
den gastriske guidesonde (fig. 8).

«  Skubden g /hvide ENfit-klikadapter fra den
hvide ende ind i intestinalsonden.

«  Skub derefter ENFit-forbindelsens metalpind s
langt som muligt ind i intestinalsonden, og skru
ENFit-klikadapteren stramt, indtil stoppet er
naet (fig. 9).

+ Abn sondeklemmen.

«  Skub derefter den tilsluttede intestinale ENFit-
klikadapter over Y-forbindelsens ENFit-i inal
adgang (fig. 10), indtil der heres et horbart klik.

«  Forlettere fremskydning af intestinalsonden kan sonde-
spidsen vaedes med sterilt vand eller Endogel!

«  Sorg for, at ENFit-forbindelsens metalpind og
den udvendige ende af sonden er fri for fedt, og
at den erren og tor.Hvis der anvendes MCT-olie,
er der en gget risiko for, at intestinalsonden

kan ga af.
7.2 Brug af Y-forbindelsen til dobbeltl del
af sonden
Ved brug til gastrisk dekompression og intestinal
ernaring

« Den gastriske adgang pa Y-forbindelsen (,g' for gastrisk,
hvid) bruges til dekompression, og

« emering administreres via den intestinale adgang pa
Y-forbindelsen (i for intestinal, gren), fortrinsvis ved brug
af en enteral emzringspumpe.

7.3 Henvisning til sondeernzring
Hvis den gastriske PEG har vaeret anlagt i 1-2 timer, eIIer hws
ernaringen admini til tyndf kan g
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da

af ernaring begynde.Ved samtidig anlaeggelse af den gastriske
PEG 0g den intestinale sonde og ernzeringen administreres
intragastisk, anbefales en fasteperiode pé 1-2 timer.
Ernaeringen indgives i starten langsomt og derefter i

stigende maengder. Der skal anvendes en standard enteral

emai pe til kontinuerli

Infusionspumper, der er beregnet til parenteral ernaring, ma
ikke anvendes til administration af enteral ernzring.

7.4 Henvisning til udtagning og udskiftning af den
intestinale sonde

For at fierne/udskifte intestinalsonden skal du klemme de

forhajede overflader pa den intestinale klikadapter hardt mellem

to fingre og traekke den af (fig. 11). Traek derefter forsigtigt

intestinalsonden ud, og udskift den om nadvendigt med en ny.

For at forhindre utilsigtet abning af Freka®-
klikadapter ENFit kan den fastskruede forbindelse
ikke skrues op, uden at adapteren gar i stykker.
Hvis den fastskruede forbindelse skrues op, skal der
bruges en ny klikadapter FR 9 ENFit, varenummer:
7981389.

8. Bestillingsinformation

Freka®-i inalsonde FR 9 til PEG FR 15, ENFit.
Sprajte til sondeernzring
Freka® Connect ENFit/ProNeo
Produktnavn stk. Produktko-

de

20ml 100x 1 9000785
20ml (medium box) 30x1 90007855
20ml (small box) 10x1 9000785XS
60ml 50x1 9000786
60ml (medium box) 30x1 90007865
60ml (small box) 10x1 9000786XS
100ml 30x1 9000787
100ml (small box) 10x1 9000787XS

Produktnavn stk. Produktko-
de

Freka®-intestinalsonde FR9| 1x1 7755646

1il PEG FR 15, ENFit

Freka® PEG gastrik-set FR | 1x1 7755643

15, ENFit

Freka®-reparationssaettil | 1x1 7881383

PEG FR 15, ENLock

Freka® -forbindelser til PEG | 1x15 7981386

FR15, ENFit

Freka®-holdeplade til x5 7904002

PEGFR15

Freka®-sondeklemme til 1x15 7751701

PEGCH90gPEGCH 15

Freka® Y-forbindelse til PEG | 1x5 7981394

FR15/9, ENFit

Freka®-klikadapter FR9til | 1x15 7981389

PEG FR 15, ENFit

»Hermann” Gastrostomi 1x1 7901081

-forbindingssaet

Erlanger-forbindingssaet 1x1 7981941




Evtepikoc owhijvac Freka® FR 9 yia PEG FR 15,ENFit
1. Nepypagn
0 evtepikoc owhrjvag Freka® FR 9 yia PEG FR15, ENFit mpoopiletat

Yla pakpoxpovia EVIEPIKT ofTion i Hakpoxpovia yopriynon
LpapudKqu.

PIKOG SwAijvag amd
noluoupzeavn FR9, 120 cm (1 x 1 tepayto) pe:
« k évo 0dnyo ovppa pwévo pie Teflon pe

TonoBetnpévo avvdeapio Y kat pmhe koyhia kabrhwong
«  Aktvookiepi Awpida
«  Inpdvoeig amdotaong avd 10 cm
« Nepioepiko omelpoetdéc kekapyiévo akpo
« 4mhevpikéc Bupec €odou
« EvBU avoikto edkapmto owhijva e pikpd dkpo kepaiag
BonBnuika e€aprijpara (1 x 1 tepdyto)
«+ Zovbeopoq Y Freka® yia FR 15, ENFit yia Tautoxpov yaotpikr
Kat eviepikr mpooméhaon mou anoteheitat amo:
a)  koxhia kaBrAwong (Kuavoreukoc) yia mpoodptnon oe
Yaotpikd owhijva PEG Freka® FR 15, ENFit
b) olvdeapoY pe xoavoeidn mpocappoyéa yia yaoTtpiki
amogupmieon (AEuko) Kat eviepiki noouns)\aon
(mpdowvo), yia kabrAwen Tou
« Koupnwrog mpooappoyéag Freka® FR9 ENFit nou
anoteheital ano:
a)  Koupnwto mpooappoyéa Freka®
b)  ovvdeapo ENFit (e petalhik akida)

2. Evésiaig

a. Makpoypévia evrepikn oition

«  ylamapddetypa oTic ¢ mePIMTROEC:

«  MNapatetapévo kwpa Andppagn yaotpikic e€6dov
« Nevpoyevrig Suagayia e kivouvo avappognong

. Zhlun uad and svrsplm u1£'kun

el

Freka PEG FR 15 Nertoupyei wg 08nyoc owhrvag yia tov
evTepIko owhrva Freka FRI.

Ta va dtevkoluvBei n eloaywyr] Tov evtepikol owhiva,
UMOPE(TE Va LYPAVETE TO AKPO TOU |i€ AMOOTEIPWHEVO
vepo 1y Endogel! BeBatwOzite 0Tt n peralhikn akida
Tou ouvdéopov ENFit Kat To e§wTEPIKG AKpO TOU
owhijva givat kabapd, 6Teyvd Kat Xwpic ixvn
AMmapotnrac. Aev anarteitat xprion Amaviikev (udpyet
avgnpévog kivbuvog amoolvdeang Tou eviepikol dwhival).
TV mepimTwon eviepikol owhijva pakpoxpoviag oitiong, n
£10AYWYT TOU IPEMEL Va Yivel Slapéoou Tou yaoTpikod auhod
£0G T0 Nemrtd éviepo. Oa mpénet va ivat xahapoc kat g,
Xwpic Bpoxoug. Av mapapeivouy Bpoyot péoa ato aTopayo,
avédvetat o kivouvog petatomong Tou owhiva!

Katd mv tomoBétnan, pnv eAevbepdvere o onpieio
TIPOodpTNONG TV 08NY0L CUPPATOC Kat PNV wBE(TE T0 05ny0
0Uppa PO T EUMPOC 1) PO Ta Miow. Yrapyel Kivouvog

0 06ny0 oUppa va Pyet katd AaBog amd Ti¢ 00peg e€6dou
Tou owAiva. Av o owhivag anoppayBei, 0a mpéme va
avtikataotadei.

Ta va anogevyBsi 1o akovoto Avotypa Tou
Koupnwtov mpocappoyéa Freka®, §ev givat
Suvatov va nvolesi n préwr ol'w&:cn xwpic

va P pocappoyac. Av avoryBein
plsmn auvswq, 0a mpénel va Xpnopomonsi
Vvéog KoupmwTog mpocappoyéac Freka FR 9 ENFit
(kwdko¢ mpoidvroc 7981389).

0 auhdg Tou owhijva Sev Ba mpénmel ae Kapia mepimwon

va ekmhuBei pe doknon nieong (pe ovptyya ENFit pikpo
Oykou, my. 2,51, 5 ml) 1y va eheuBepuwBei pe xprion ouppatog.
NagopeTikd umdpyet Kivouvog amoolvEang Tou eviepikol
owhiva i Stdtpnong Tou owhiva.

M

b. PR X Iluull utﬂw,. putnTac
Kat Tavtoypovn :vtzpu(n aman o mepinTwon:

«  TpoPAnpudtwv yaotpikic Kévwang

¢ M . . .

3. Anohuteg avtevdeifeig
Anéhuteg avtevdeigeig

« Evtepik amogpadn

« Evtepiki atovia

«  Neprrovinda

< Iign

IxeTIkéq avrevdeieig

« Avoookataotoh

«  Evepiuda Myw aktivoBohiag
« Maykpeatitda

« Nogog tov Crohn (kivéuvog oxnpatiopod auptyyiou)
« [eprrovaikn kapkvwpdtwon

4. MNposidonoujoeic

1. Tompoidv autd mpoopiCetar yia pia xprion. Na pnv
emavaypnoiononBei.

2. Mpooé€te m didpketa {wri¢ Tov mpoidvToc.

3. Mpw and6 mv elsaywyrj Tov eveptkol owhiva Freka FRY, Ba
nipénel va éxel TomoBetnBei 0 yaotpikd owhivag PEG Freka®
FR15 obpgwva e Ti¢ 0dnyieg xpriong. 0 yaoTpikos swhivag

=

5.
1.

{t€ Lypd mou mepIEYOLY 0&€a, KaBug
evbéxetat va mpokAnBei mign.

0 owhjvag mpémet va ekmévertat pe 20 ml vepol mpwv Kat petd
and kabe xoprynon apydkov, Katd mpotiynan e cUptyya
ENFit twv 20-60 ml. Aev emtpénetal o€ kapia mepimtwon n
avapién pappdkwy, 18iwg avio§vwy, ye Ty Tpogr.

. Tia ) yopriynon eviepikii¢ aitiong dev mpénet va

XPnotpomolobvTal avihieq MapEVTEPIKIG EyXUONG.

Mérpanpoguradng

Duapkena xpriong:Me fdon ™y kvikn epmeipia, o
owNivag propei va mapapeivet ot B¢on Tou emi moAolg
VeC xwpic kapia emmhokr.

H ouyvij xopriynon akooh pmopei va odnyrjoet oe BAdpn
TOU UNIKOU TOU 0wAVa e amoTENEapa va XpelaoTel
QVTIKATAOTAOT TOU HETA amd oUvTopn POvo mapapovi.

0 owNjvag mpémeL va ekmévetal e vepo Petd amo kabe
Xopriynon.

Kata kavova dev mapatnpeitat BAapn ukikod Ayw Twv
(PAPHAKWY, EpO0OV 0 GwAVAC EKMAEVETAL TPV Kal PETA amd
KdBe yopriynon pappdkou.

Ynodeieig yia tn perénerra gpovrida: 0
Yaotpikog owAvag PEG Oa mpémet va petakiveitat
TIPOGEKTIKA MPOG TA EPITPOC KAl TIPOG Tal oW
péca oTn oTopia pia Qopd TRV Npépa pETA TV



£MOUAWON TOV oNjiciov mapakévtnong. 0 cwAivag
Sev Oa mpémel 62 Kapia MEPiMTWON Va MEPIOTPAYPEL,
Yia va ano@zuysi o oxnpatiopée Bpoxwy Katn
peTaro Tou pIKOU owArjva. H 1
€eNelBepnc kivnong Tou owhijva usua 0T oToplia €ivat moAD
ONUAVTIKR, WOTE Va 0 i 1 NG IKI]
TAKag oLyKpATNONG aTov 10T0 [10 Aeyopevo ouvdpopo
£vaglacpol Tou éow otabepomomn (buried bumper
syndrome)].

Na ekmiévete To owijva oitiong pe 20 ml yhapob vepoy
TIPWV Kat petd amd kabe xopriynon tpoii¢ 1} Tovhdytotov

pia popd v npépa, kata mpotipnon e a0ptyya ENFit Twv
20-60 ml.Ze mepimwon xpriong Simhol aulov, To okéhog
Tou whijva mou §ev xpnaiporoleitat yia oition Ba mpémet va
ekm\évetat pia gopd Ty népa katd Tov {dio Tpomo.

Av o swhijvag amogpayBei, Ba mpémet va avtikataotadei.

0 auhog Tou owhiva ev Ba mpéme! o€ Kapia mepimTwon

va ekmuBei pe doknon mieong (pe ouptyya ENFit pikpod

ovKou X 2,50 1 5ml)qva Eheuespwezl 113 xpnon a0ppaTog.
pop. Ilmlpxil ¢ Tov

EVTEPIKOV GWAIjVa 1) S1dTPNONC TOL GwAjva.

Av 0 eviepikac owhivag anoppayBei, Ba mpénet va

Evtepikoc owhijvag Freka® FR 9 yia PEG FR 15,ENFit

Anokoyre To ovveapo ENFit Tou yaotpikod om}\nva (E. 7).
Miéote Tov 0 Kkoxhia kabriAwong Tou i
ENFit ndvw and to yaotpiko uu))\nva
Méote v akida Tov cuvdéopov Y 660 To Suvarov
MO PAKPId TAVW 0T0 GWAIVa KAl OTEPEWOTE T
||s tov Koxlla KaBiAwong (Eu(. 2). 'I‘pa(lniu T

XEi KoxMa PIKOG AEVKOC
anw}.wc) TIPOC T KATW Kat apapéote To (Eik. 3).

Tomo0£tnon Tov evrepikol owAiva

Xahapware Tov pme koyhia kabrjAwang Tou evepikod
awNijva Katd 3-4 0TpOQEC Kal MEOTE To 05Ny0 GUppa Py
amd 1o peTaANIKo £vBepia 0To MePIPEPIKO dKpo Tou owNiva,
@ote va evbelaotei n kexappévn omeipa. (Eik. 4/1).
KaBncote Eavd To 08nyo ovppa ot Béan Tou pe Tov Koyhia
kabihwong (Ewk. 4/2).

Avoite To apykTipa ToU yaoTpIKOD GwAVa.

Eoayayete mpooekTika Tov eviepiko owhrjva Slapéoou Tou

iyHaTog eVtepIkrG MpoamENaonG Tou suvéapou Y [,i

and o, intestinal” (eviepik), mpdowo] (Ei. 5)

Eoaywyr Tov owhijva eviepikiig oitiong Héow Tou yaoTpikol
auov oo Nemté évtepo. a va Slacpahotei n TomoBétnan
Hakpdc Stapkeiag Tov awhiva, 0 cwhijvacBa mpénel va eivat
Xahapag kat evBuc, xwpic Bpoxoug. Av mapapiivouv Bpdyot

avTikataotadei. piéoa oTov aT6payo, avédvetat o kivouvog petatomonc!
3. Ymodei€eic yra xopij pua Omote
&ivai Suvatdv, Ta pappaka ba npznzlvu )(opnvouvml 3 o Xemepi ) €V !
Stahupévn 1 uypny poper oTo e§aptnpa T Tou o€T opriynon 1 TOV TIEPLPEPIKOD AKPOU mu cm)\rlvu He xprion

Mpotp@vat uypd @appaxa (oTaydveg 1 olpom).

0 owhijvag mpémet va ekmévetal pe 20 ml vepol mpiv Kat petd
amd kabe xopriynon papydkov, Katd mpotiynon e abptyya
ENFit twv 20-60 ml. Aev emtpénetat o€ Kapia mepimoon n
avapn appdkwy, 18iwg avid§vwy, ge Ty Tpogr.

Av éxete omotadrmote aygiBolia, oupBouleuTeiTe Tov 1aTpd 1y
KArmolov QappaKomold.

6. Avembipnta cupBavra

H Suvardtnta eAevBepn kivnong Tov owhiva péca ot oTopia
&lvatmohd onpavTiki, Wote va anogeuyBei n mayidevon e
£00TEPIKIG TAAKag GuyKpdTNaNC 0TOV 10TO [T0 Aeydpevo
o0vdpoo evtaglaopiol Tou éow otabeporomnt (buried bumper
syndrome)].

7. 08nyiec
7.1 Ewsaywyi Tov eviepikol 6wAijva

Tpwv and Ty elcaywyr Tov eviepikol owhijva Freka FRI, Ba
mipémetva éxet omoBetnBei 0 yaoTpikoc owhijvag PEG Freka®
FR15 a0pgwva pe Ti avtiototyeg odnyieg xprionc. 0 awhivag
PEG FR 15 hettoupyei w¢ 08nyo¢ owhijva yla Tov eviepiko
owhijva FRI.

OnAwon tou cuvdéopov ENFit oto yaotpikd (0dnyo)
owhijva
« Kheiote T0 a@iykTiipa Tov owhiva.
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W napukmm £VB0OKOMIKGV €pYaNEiwV Kal 1) OMTIKd

heyyOpevn kNN Tov owNva PéPIC 6ToU MEPAoE! amd To

abvdeapio Tou Treitz (Ei. 6):

« hapida yla agaipeon évov owpatog, 0doviwon 2:1

« epyaleio GUNANYNG SUo Ppaxiova iy

« epyaeio cONNYnG mohumddwy, TpLav Bpayiovev. H
©6non Tov owhrva propei va yivel emiong uno éheyyo
e aoBnTrpa aneoviong, pe T Porieta Tou odnyod
olppatog.

Aol pBacete v emBupnTi B, amopakplvete To

0dnyo ovppia (Eik. 7).

KaBw¢ amoovpete 1o evdoakomo, o cwhivag Oa mpénet

va ouykpatetal otn Oéon Tou pe ™ Aapida 1 o epyaleio

[T

Kata v ¢mon, pnv ekevBepvete Ty kabij\won Tou
08nyod obpyatog xal v wheite T0 08Nyo obppa mpog Ta
€UMpOC 1} PO Ta Triow. Ydpyel Kivouvog o 08nyd abpyiava

Byet katd AdBog amd Ti Bpeg €680 Tov GwARva.

KaBn\

] TOU EVTEPIKOU GwAI|Va 0T0 YaoTpIK6 (05nyo)

cwhijva

la va oTepewoete e aopdhela Tov eviepikd owhiva,
KAE{oTE T0 0QIyKTIpa TOV OWARva.

AnokoyTe Tov evTepikd owhiva o€ éva onpeio mepimov 3-4
m navw amd To onio 5050V TOV A TO YaoTPIKO 05Nyd
owhiva (Ei. 8).

06note T0 A d 0 IpocappoyE
ENFit amé 1o Aevko dxkpo o'rov EVTEPIKO CWAIVa.




Evtepikoc owhijvac Freka® FR 9 yia PEG FR 15,ENFit

+  Karomv, wOiote tn peralhiki) akida rou
ouvdéopou ENFit 600 To Suvatov faButepa péoa
07OV EVTEPIKO OwAIVa Kat P18 ®OTE GPIKTA TOV
Koupmwto mpocappoyéa ENFit péxpi to téppa
(Ewk. 9).

«  Avoi€te Tov opIyKTipa TOU CWARVA.

«  0060Te TOV OUVIESEPEVO EVTEPIKG KOUPMWTO
npoanpuovta ENFlt AV ano To avotypa

ENFit Tov ouvdéop
(EIK. 10) uzxpl va aKouoTEl éva amaho ,KAK”,

el

TNava amopevyOzi To akoucto avotypa Tov
Koupmwtou mpocappoyéa Freka® ENFit, Sev eivat
Suvatdvva avolxozl n Béwty auv&:cm xupl(

va io ppoyéac. Av in
Bréwt wvﬂzuq, Ou np:nzl va xpnmuonolnﬂ:l véog

ppoyéac FR 9 ENFit (xwd
npolovtoc 7981 389).

8. MAnpogopiec mapayyehiag

+ Tiava dtevkolovBei ) eoaywyi Tov evtepikod cwhfa, ‘Ovoya mpoidvtog tepiga | Kwdikég
IMOPE(TE VOl UYPAVETE TO AKPO TOU e PO mpoiovrog
vepo i Endogell Evtepikag owhijvag Freka® | 1x1 7755646
«  Bepaww0eite 6T n peralhiki) akida rou FR9 yia PEG FR 15, ENFit
pou ENFit kat To PIKO AKPO TOU
owhijva givat KaBapd, GTEYVE Kat Ywpic ixvn Tet PEG Freka® yaotpikd FR | 1x 1 7755643
Nmapétnrag. Av Xpncluonoum Addu MCT, 15, ENFit
undpyel au§np ¢ va oMoBrjozt mpog ZerembiopOwong Freka® 1x1 7981383
Ta £§w 0 CWARVag EVIEPIKIC oiTIONG.. yia PEG FR 15, ENLock
7.2 Xprjon tou ouvdopou Y yia xprion Stmhov aulod Tou Lyvbeopot Freka® ENFityia | 1x15 7981386
swhijva PEG FR 15, ENFit
0tav yprotpomotEiTat yia yaoTpike umigon Kat NMhdka kaBiAwong Freka® | 1x5 7904 002
EVIEPIKN olTION yiaPEGFR15
« 70 GvoIypa yaoTpIKii¢ mpooméNaon Tov ouvdéapou Y (g N N
and To,gastric’) ypnoIHOMOLE(Tal yia TN amooupigon Kau Zowktipac owhiva Freka® | 1x15 7751701
« 1 Tpo@r Xopnyeitat Slapéoou Tou avoiypaTog EVIEPIKIG Via PEG CH 9 kat PEG CH 15
nipoomélaong Tou cuvdéapou Y [i” and to,intestinal” Tovdeopog Y Freka® yia PEG | 1x5 7981394
(eviepiki), mpdotvo], katd mporipinon pie xprion avthiag FR 15/9, ENFit
EVTEPIKI|C OiTION. A .
7.3 Ymobei€eic yia To oyipa oitiong Koupl;(um( npooappoyéac | 1x15 7981389
Aol 0 yaotpikog owijvac PEG mapapeiver otn Béon Tou yia .Flrseki?“ftn 9 PEGFR
1-2 peg 1) €pOOOV Yopnyeital Tpogr} 0T Aemt éviepo, pmopei ’
va gekwioet n xoprynon To@rc.Av o yaoTpikdc owhivag PEG et emideong 1x1 7901081
£10GYETaL TAUTOXPOVA JIE TOV EVTEPIKO GwATva Kal av opnyeital yaotpootopiac Hermann
;gzm SYGOVQMpIKﬂ, ouvioTaTal SiGoTnpa vnoteiag 1-2 wpwv Sevenibeong Erlanger x1 p—

H xopriynon tpori Ba mpémet va Eexwvijoet apyd oty apyr kat
va auéavetat otadlakd. Oa mpémet va ypnotpomoinOei pta TmKkn
avthia eviepikriq ofTIoNg yia TN GUVEXT Xoprynon Tpogrc.

Tia T xopriynon eviepikiic aitiong dev mpémet va
XPnotpomolodvTal avihieg MAPEVTEPIKIG EyXUONG.

7.4 Ynodei€eiq yia v amopdkpuvon Kat v
QVTIKATAOTAOT TOU EVTEPIKOU GwAiva

T va amopakpUVETE 1 va QVTIKATAOTHOETE TOV EVTEPIK

owhiva, méote Suvatd TiC avayhupeg EMQAVeLe TOU EVTEPIKOD

KOUpMWTOY Mpocappioyéa pie duo Sdktula, Tpar&te Tov

ipocappoyéa kat agaipéote Tov (Ewk. 11). Katomv tpapriste

TIPOOEKTIKA TPOG Ta €€ TOV EVTEPIKO GWANVA KAl AVTIKATAOTOTE

Tov jie véo av ypetdlerar.




ZUpiyya yla EVIEPIK oition
Freka® Connect ENFit/ProNeo
‘Ovopa mpoidvTog TEpayia Kwdikdg
mpoidvTog
20ml 100x1 9000785
20ml (medium box) 30x1 90007855
20ml (small box) 10x1 9000785XS
60ml 50x1 9000786
60ml (medium box) 30x1 90007865
60ml (small box) 10x1 9000786XS
100ml 30x1 9000787
100ml (small box) 10x1 9000787XS

Evtepikoc owhijvac Freka® FR 9 yia PEG FR 15,ENFit



Freka® Tubo intestinal FR 9 para PEG FR 15,ENFit

1. Descripcion
Freka® Sonda intestinal, de calibre CH/FR 9 para PEG, de calibre
CH/FR15, ENFit estd concebida para la alimentacion intestinal
de larga duracion o para la administracion de medicamentos de
larga duracion.
C ido del Sondai
noCH/FR 9, 120 cm (1 unidad) con:
« mandril integrado revestido de teflon con conectorenYy
tornillo de fijacion azul
«franja radio-opaca
«  marcas numeradas a intervalos de 10 cm
« extremo distal acodable
« cuatro orificios laterales de salida
«  tubo flexible recto abierto con pequefio final en antena
Accesorios (1 unidad)
« Freka® Conector en Y para calibre CH/FR 15, ENFit para un
acceso simultaneo gastrico e intestinal compuesto de:
a) tornillo de fijacion (azul-blanco) para fijacion en la
Freka® PEG gastrica de calibre CH/FR 15, ENFit
b) Conector en con adaptador de embudo para descom-
presion gastrica (blanco) y acceso bintestinal (verde)
para fijacion del adaptador a presion.
«  Freka® Adaptador a presion de calibre CH/FR 9, ENFit
compuesto de:
a) Freka® Adaptador a presion
b) - Conector ENFit (con clavija de metal)

1 de poli

2. Indicaciones

a. Alimentacion intestinal de larga duracion por
ejemplo, en caso de:

« Coma prolongado

« Obstruccion del tracto de salida gastrico

« Trastornos neurogénicos de la deglucién con riesgo de

aspiracion
« Estenosis intestinales (para la alimentacion posteste nosis)
5 presion/drenaje gastrico por gravedad y
li inal si en caso de:

«Trastornos de vaciamiento gdstrico
¢. Administracion de medicamentos a largo plazo

3. Contraindicaciones
Contraindicaciones absolutas
« Obstruccion intestinal

«  Atonia intestinal

«  Peritonitis

« Sepsis

Contraindicaciones relativas
«  Inmunosupresion

- Enteritis por radiacion

+ Pancreatitis

« Enfermedad de Crohn (riesgo de formacidn de fistulas)
« (Carcinoma peritoneal

. Advertencias

Consulte la duracion del producto.
Antes de insertar la sonda intestinal Freka de calibre CH/FR

4
1. Este producto estd disefiado para un solo uso. No lo reutilice.
2
3

=

5.
1.

es

9, 1a sonda géstrica Freka® PEG de calibre CH/FR 15 se debe
colocar de acuerdo con las instrucciones. La sonda gdstrica
Freka PEG CH/FR 15 sirve como sonda-quia para la sonda
intestinal Freka CH/FR 9.
Para facilitar el avance de la sonda intestinal se puede
humedecer la punta de la sonda con agua estéril o Endogel.
Asegiirese de que la clavija de metal del conector
ENFity que el extremo final de la sonda no tienen
grasay estén limpios y secos. No s necesario el uso
de lubricantes (aumenta el riesgo de que se afloje la sonda
intestinal).
Para una ubicacion duradera de la sonda intestinal, ésta se
debe colocar libre de tensiones y recta (sin bucles) a través de
la luz estomacal en el intestino delgado. Si quedara un bucle
en el estémago aumentaria el riesgo de una dislocacion de la
sonda.
Durante la colocacion de la sonda, no aflojar por ningtin
motivo la fijacién del mandril ni empujarlo hacia delante o
atrds. Esto puede hacer que se salga por uno de los orificios
delasonda. En caso de obstruccion debera cambiarse la
sonda.
Para evitar que el adaptador a presion Freka®
se abra de forma inadvertida, una vez hecha la

ion ésta no puede d. sin destruir
el adaptador. Si se desconecta, debera usarse un
nuevo conector Freka con adaptador a presion
ENFit CH/FR 9, cddigo de producto 7981389.
En ninguin caso debe desatascarse el lumen de la sonda
inyectando liquido a presion elevada (con una jeringa
ENFit de pequefio volumen, ej. 2,5 0 5 ml) o mediante un
mandril. Existe riesgo de desconexion de la sonda intestinal o
perforacion de la sonda.
No se deben usar liquidos acidos, porque pueden provocar
coagulacion.
La sonda debe limpiarse antes y después de cada administra-
cion de medicamentos con unos 20 ml de agua, preferen-
temente por medio de una jeringa ENFit de 20-60 ml. No
mezclar por ningtin motivo medicamentos, especialmente
antidcidos, con la alimentacion.

. Enningtin caso se debera utilizar una bomba de infusion

parenteral para administrar nutricion enteral.

Precauciones

Duracion del uso:De acuerdo con la experiencia clinica
disponible, la sonda puede permanecer colocada durante
varios meses sin que se produzcan complicaciones.

La administracion frecuente de alcohol puede tener como
consecuencia que se produzcan defectos en el material de

la sonda que requieran un cambio al poco tiempo de la
colocacidn. La sonda se debera enjuagar con agua después
de cada administracion.

Los defectos materiales producidos por medicamentos no
suelen ocurrir i la sonda se enjuaga antes y después de cada
administracion de medicamentos.

Instrucciones para el cuidado de la sonda:
La sonda gastrica PEG debe moverse con cuidado
hacia delante y hacia atras en el estoma una vez al
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dia cuando el lugar de puncion haya cicatrizado. La
sonda no debe girarse de ninguna manera a fin de
evitar los nudos y las dislocaciones. Es importante que
la sonda tenga libre movilidad en el estoma a fin de evitar
que la placa de retencion interna quede adherida (sindrome
de placa de retencion adherida).

La sonda de alimentacidn deberd enjuagarse antes y después
de cada administracion de alimentos y, por lo menos, una vez
al dia, con 20 ml de agua tibia, utilizando una jeringa ENFit
de 20-60 ml.En caso de utilizacién de doble lumen, se ha de
lavar del mismo modo y una vez al dia, el brazo de la sonda
que no se utiliza para la alimentacion

En caso de obstruccién deberd cam biarse la sonda.

En ninguin caso debe desatascarse el lumen de a sonda
inyectando liquido a presion elevada (con una jeringa ENFit
de pequefio volumen, ej. 2,5 0 5 ml) o mediante un mandril.
Existe riesgo de desconexion o perforacion de la
sonda.

Sila sonda intestinal se obstruye, ha de ser sustituida.

3. i parala inistracion de medica-
mentos: Cuando sea posible, los medicamentos se deben
administrar de forma disuelta o liquida a través de la pieza
enT del set de administracion. Son preferibles los medica-
mentos liquidos (gotas o jarabes).

La sonda debe limpiarse antes y después de cada
administracion de medicamentos con unos 20 ml de agua,
preferentemente por medio de una jeringa ENFit de 20-60 ml.
No mezclar por ningtin motivo medicamentos, especialmente
antidcidos, con la alimentacion.

En caso de duda se aconseja consultar al médico o al
farmacéutico.

6. Efectosadversos

Esimportante que la sonda tenga libre movilidad en el estoma
afin de evitar que la placa de retencion interna quede adherida
(sindrome de placa de retencion adherida).

7. Instrucciones
7.1 Insercion de la sonda intestinal

Antes de insertar la sonda intestinal Freka de calibre CH/ FR
9, lasonda gastrica Freka® PEG de calibre CH/FR 15 se debe
colocar de acuerdo con las instrucciones pertinentes. La PEG
CH/FR 15 sirve como sonda-guia para la sonda intestinal
CH/FR9.

Fijacion del conector ENFit a la sonda géstrica (de guia)

«  Cerrarla pinza de cierre de la sonda.

« Cortar el conector ENFit de la sonda gdstrica (Fig. 1).

« Empujar el tomnillo de color azul y blanco para el conector
ENFit por la sonda gdstrica.

«  Empujar la clavija del conector en Y todo lo que se
pueda en la sonday fijarla con el tornillo de fijacion

Freka® Tubo intestinal FR 9 para PEG FR 15,ENFit

(Fig. 2). Tirar del dispositivo de roscado (anillo ex-
terior blanco) hacia abajo para extraerlo. (Fig. 3).

Colocacion de la sonda intestinal

« Abrirel tornillo de fijacion azul de la sonda intestinal,
aflojandolo 3-4 vueltas y empujar el mandril hasta un
poco antes del elemento metdlico en el extremo distal de
la sonda de modo que se estire el extremo distal acodable.
(Fig.4/1).

« Fijar de nuevo el mandril mediante el tornillo de fijacion
(Fig. 4/2).

« Abrirla pinza de cierre de la sonda gdstrica.
Insertar cuidadosamente la sonda intestinal a través del
acceso intestinal del conector enY (,i” intestinal, verde) (Fig.
5)Insercion de la sonda intestinal a través del lumen gstrico
en el intestino delgado.

Para garantizar una ubicacion duradera de la sonda intestinal,
ésta se debe colocar libre de tensiones y recta (sin bucles) a
través de la luz estomacal en el intestino delgado. Si quedara
un bucle en el estdomago aumentaria el riesgo de dislocacion.

« En caso de colocacion endoscopica se recomienda sujetar el
extremo distal de la sonda con los siguientes instrumentos
endoscdpicos y empujar la sonda bajo control visual hasta
que haya pasado el ligamento de Treitz (Fig. 6):

- férceps para cuerpos extraiios con dentado 2:1,

« pinza de dos brazos o

« pinza para pdlipos de tres brazos. La sonda también se
podra empujar con ayuda del mandril, bajo control del
convertidor de imagenes.

« Unavezalcanzada la posicion deseada, extraer el mandril
(Fig. 7).

«  Alretirar el endoscopio, mantener la posicion de la sonda
con los forceps o la pinza.

Durante la colocacidn de la sonda, no aflojar por ningtin
motivo la fijacion del mandril ni empujarlo hacia delante o
atrés. Esto puede hacer que se salga por uno de los orificios
delasonda.

Fijacion de la sonda intestinal a la sonda gastrica (de

guia)

«  Paralafijacion de la sonda intestinal, cerrar la pinza de
cierre de la misma.

- (ortarla sonda intestinal aproximadamente 3-4 cm por
encima de su punto de salida de la sonda guia (Fig. 8).

«  Empujar el adaptador a presion ENFit verde/blanco
desde el extremo blanco por la sonda intestinal.

« A continuacion, empujar la clavija de metal del
conector ENFit todo lo que se pueda en la sonda
intestinal y apretar el adaptador a presion EnFit
hasta llegar al tope (Fig. 9).

«  Abrirla pinza de cierre.

- Empujar el adaptador intestinal a presion ENFit
conectado sobre el acceso intestinal ENFit del
conector en Y (Fig. 10) hasta oir un clic.
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Freka® Tubo intestinal FR 9 para PEG FR 15,ENFit
- Parafacilitar el avance de la sonda intestinal se puede hu- Nombre de producto unidades | Codigo de
medecer la punta de la sonda con agua estéril o Endogel. producto
«  Asegirese de que la clavija de metal del conec- Freka® PEG Set gastricode | 1x1 7755643
t!;r ENFity que el e'xtremq final de la s?nda no calibre CH/FR 159[ ENFit
tienen grasa y estén limpios y secos. Si se utiliza
aceite MCT, aumenta el riesgo de dislocacion de Freka® Set de reparacion 1x1 7981383
la sonda intestinal. para PEG de calibre CH/FR
15, ENFit
7.2 Aplicacion del conector en Y en caso de utilizar la Freka® Conectorespara PEG | 1x15 7981386
sonda con doble lumen CH/FR 15, ENFit
Encasoded presion gastrica y ali ion
intestinal Freka® Placa de fijacion 1x5 7904 002
« el acceso gdstrico del conector en Y ('q' géstrico, blanco) sirve para PEG CH/FR 15
para la descompresiony o Freka® pinza de cierrede | 1x15 7751701
«  através del acceso intestinal del conector en Y (i'intestinal, lasonda para PEG CH 9y
verde) se administra la alimentacion, preferiblemente PEGCH15
mediante una bomba de alimentacion enteral. .
7.3 Instrucciones para la alimentacién por sonda Freka® ConectorenYpara | 1x5 7981394
Si hace unas 1-2 horas que se ha efectuado la colocacidn de la PEG CH/FR 15/9, ENFit
PEG gastrica o si se administra alimentacion al intestino delgado, Freka® Adaptador a presion | 1x15 7981389
se puede comenzar a administrar alimentacion.En caso de CH/FR9 para PEGFR 15,
colocacién simultanea de la PEG géstrica con la sonda intestinal ENFit
si la alimentacion es intragéstrica se recomienda un periodo de
y = 9 P Set,Hermann” para el 1x1 7901081
ayuno de unas 1-2 horas. «dado de la gastrostomi
La alimentacién debera administrarse lentamente al principio y cuidado de a gastrostomia
de forma progresiva. Para administrar alimentacion Set de cuidados Erlanger | 1x1 7981941
de forma continua deben usarse bombas de alimentacion
enteral estdndar. Jeringa para alimentacion enteral
En ningiin caso se deberd utilizar una bomba de infusion Freka® Connect ENFit/ProNeo
parenteral para administrar nutricion enteral. Nombre de producto unidades | Codigo de
. " . . . producto
7.4 Instrucciones para retirar y cambiar la sonda intesti-
nal 20ml 100x1 9000785
Para retirar/cambiar la sondg intestinal, sljjelarﬁrrjlemejne 20ml (medium box) 30¢1 00007855
entre dos dedos las superficies ¢ del aday
intestinal a presion y tirar para quitarlas (Fig. 11). Después, sacar 20ml (small box) 10x1 9000785XS
con cuidado la sonda intestinal y sustituirla por una nueva, si
85 Necesario, 60ml 50x1 9000786
60ml (medium box) 30x1 90007865
Para evitar que el adaptador a presion ENFit Freka®
se abra de forma inadvertida, una vez hechala 60ml (small box) 10x1 9000786XS
conexion ésta no puede desconectarse sin destruir el 100ml 301 9000787
adaptador. Si se desconecta, debera usarse un nuevo
conector ENFit con adaptador a presion CH/FR 9, N.° 100ml (small box) 10x1 9000787XS

articulo 7981389.

8. (Catalogo de productos

Nombre de producto unidades | Cédigo de
producto
Freka® Sonda intestinal, de | 1 7755646

calibre CH/FR 9 para PEG
CH/FR 15, ENFit
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1. Kuvaus mukaisesti. Mahalaukkuletku Freka PEG FR 15 toimii
Freka®-intestinaaliletku FR 9 ENFit-| Iummen 5|sallavalle PEG ohjainletkuna Freka.intestinaaliletkulle FR.
FR15:lle, on tarkoitettu pitkakestoi: tai 4. Intestinaali asetuksen help i letkun karked
pitkakestoiseen ladkkeiden antoon. voidaan kostuttaa steriililld vedella tai Endogel-aineella.
sisaltd Poly tehtyi inaalil ettd ENFit-liittimen metallltapplja
ku FR9,120 cm (1 x Tkpl) ja: letkun ulkoinen paa ovat ja
«  integroitu Teflon-pallystetty ohjainlanka, jossa on sovitettu kuivia. Voiteluaineiden kayttd ei ole pakolllsta (suurentunut
Y-liitin ja sininen kiinnitysruuvi vaara, ettd intestinaaliletku loystyy!).
«  rontgenpositiivinen liuska 5. Pitkdkestoinen intestinaaliletku on asetettava mahalaukun
«  pituusmerkinnat 10cm:n vélein luumenin lapi ohutsuoleen. Sen pitéisi olla 6ysalld j
«  distaalinen saparonmuotoinen karki suorassa, ilman silmukoita. Mahalaukkuun jéavat silmukat
«  4lateraalista poistoaukkoa lisdavat letkun siirtymisen vaaraa!
«  suora avoin joustava letku, jossa on pieni antennipad 6. Asetuksen aikana ohjainlangan kiinnitystd ei saa vapauttaa
Lisavarusteet (1x 1 kpl) tai ohjainlankaa tyontda eteen- tai taaksepéin. Lanka voi
«  Freka® Y-liitin ENFit-liittimelliseen FR 15:een i tyonty letkun poi jen lapi. Jos letku
gastraali- ja intestinaaliyhteyteen; sis tukkeutuu, se on vaihdettava.
a)  kiinnitysruuvi (sinivalkoinen) liitettévaksi ENFit- 7. Jotta Freka®-napsautussor i avaudu ta-
liittimelliseen mahalaukun Freka® PEG FR 15:een hattomasti, ruuvattavaa liitantaa ei voi avata
b)  Y-liitin ja suppilosovitin mahalaukun paineen poistoa ilman, ettei sovitin tuhoudu. Jos ruuvattu liitanta
(valkoinen) ja intestinaaliyhteyttd varten (vihred) avataan, on kéytettava uutta Freka-napsautusso-
napsautussvittimen kiinnitykseen. ENFit-liittimen vitinta FR 9 ENFit, tuotenro 7981389.
sisaltava 8. Missaan olosuhteissa letkun luumenia ei saa huuhdella
« Freka®-napsautussovitin FR 9, joka sisaltad voimalla (pienikokoisella ENFit-ruiskulla, esim. 2,5 tai 5ml:n
a) Freka®-napsautussovittimen ruiskulla) tai tukosta poistaa ohjainlangalla. Se aiheuttaa
b)  ENFit-liittimen (jossa on metallitappi) intestinaaliletkun irtoamisen tai letkun puhkeamisen vaaran.
9. Ald kdyta happoa sisaltavid nesteitd, koska ne voivat
2. Kayttoalheel aiheuttaa hyytymista.
a. Pitkal inaaliruoki imerkiksi 10. Letku on huuhdeltava 20ml:lla vettd ennen jokaista laak-
seuraavissa tiloissa: keidenantokertaa seké jokaisen kerran jélkeen mielelldén
- pitkittynyt kooma 20-60ml:n ENFit-ruiskulla. Ladkkeitd, kuten antasideja, ei
. mahalaukun ulosvmauksen tukos saa mlssaan olosuhtﬂssa sekoittaa ruokaan.
. lemishdirid, johon liittyy 1. Par pumppuja ei saa kdyttda enteraalise-
«  intestinaalistenoosin jélkeinen ruokinta en ravinnonantoon.
b. halaukun paineen al /d painovo-
iman avulla ja samanaikainen intestinaalinen ruokinta 5. Varotoimet
seuraavissa tiloissa: 1. Kéayton kesto:Kliinisen kokemuksen perusteella Ietku voi
«h halaukun tyhj olla paikoillaan useita k ia ilman kompl|
¢. Pitkékestoinen ldékkeiden anto Alkoholm nauttiminen usein voi aiheuttaa letkuun mate-
livikoja, miké aiheuttaa vait tarpeen vain lyhyen
3. Vasta-aiheet paikoillaanoloajan jélkeen. Letku on huuhdeltava vedelld
Ehdottomat vasta-aiheet jokaisen antokerran jélkeen.
«  suolitukos Ladkkeiden aiheuttamia materiaalivikoja ei yleensd esiinny,
« suoliston velttous jos letku huuhdellaan ennen jokaista ldakkeidenantokertaa
«  peritoniitti seka jokaisen kerran jélkeen.
.« sepsis 2. H uksia jalkihoid

Suhteelliset vasta-aiheet

«  immuunisuppressio

«  sateilyn aiheuttama suolitulehdus

« haimatulehdus

- Crohnin tauti (fistelinmuodostuksen vaara)
«  peritoneaalinen karsinooma

4. Vaarat

1. Taméd tuote on vain kertakdyttoo
2

3

Ei saa kayttad uudelleen.

Ota huomioon tuotteen kayttika.
Ennen Freka FR -intestinaaliletkun asettamista maha-
laukkuletku Freka® PEG FR15 on asetettava kdyttdohjeiden

PEG-letkua on varovasti dva taakse- ja
eteenpain aukossa kerran pdivassa, kun punk-
tiokohta on parantunut. Letkua ei saa missaan
tapauksessa kaantaa, jottei siihen muodostu mut-
kia tai jottei se siirry. On tarke&d, etté letku voi likkua
vapaasti aukossa, jotta valtetdan sisemman kiinnityslevyn
uppoaminen (,haudatun puskurin oireyhtymé”).

Huuhtele ravinnonantoletku vahintaan 20ml:lla haaleaa vet-
td ennen jokaista ravinnonantokertaa sekd jokaisen kerran
jalkeen véhintéan kerran pivéssa mielelldan 20-60ml:n
ENFit-ruiskulla.Kaksoisluumenisessa kaytdssa sen letkun
haara, jota ei kéytetd ravinnonantoon, on huuhdeltava
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kerran paivéssd samalla tavalla.

Jos letku tukkeutuu, se on vaihdet-tava.

Missaan olosuhteissa letkun luumenia ei saa huuhdella
voimalla (pienikokoisella ENFit-ruiskulla, esim. 2,5 tai
Sml n rmskulla) tai tukosta poistaa ohjainlangalla.Se

luumenin lapi

h leen. Jotta letkun pitkd
voidaan taata, sen pitdisi olla loy- jasuorassa, ilman
silmukoita. Kaikki mahalaukkuun jaavat silmukat lisaavét
siirtymisen vaaraa!

- on suosi tarttua
letkun distaalipaahén seuraavilla endoskooppisilla instru-
menteilla ja tyontdé letkua kuvantamisohjauksessa, kunnes
se on ohittanut Treitzin ligamentin (kuva):

. werasesnneplhdn hammastus 2.1
inen tarrain tai

liletkun ir tai letkun
puhkeamisen vaaran.
Jos intestinaaliletku tukk se on vaihd
ksia ladkkeiden Aina kun mah-
dollista, ladkkeet on annettava li tai disessa
d janT diset ladkkeet

(pisarat tai neste) ovat parempia.

Letku on huuhdeltava 20ml:lla vetta ennen jokaista
laakkeidenantokertaa sekd jokaisen kerran jélkeen 20-60ml:n
ENFit-ruiskulla. Ladkkeitd, kuten antasideja, ei saa missaan
olosuhteissa sekoittaa ruokaan.

Jos sinulla on epéilyksia, suositellaan, ettd kysyt vastuulaakarilta
tai farmaseutilta.

6. Haittavaikutukset

On térkedd, ettd letku voi liikkua vapaasti aukossa, jotta véltetddn
sisemmén kiinnityslevyn uppoaminen (,haudatun puskurin
oireyhtymd”).

7. Ohjeet
7.1 Intestinaaliletkun asettaminen

Ennen Freka FRI -intestinaaliletkun asettamista
mahalaukkuletku Freka® PEG FR15 on asetettava
asianomaisten kayttdohjeiden mukaisesti. PEG FR 15 toimii
ohjainletkuna intestinaaliletkulle FR9.

ENFit-liittimen kiinnittaminen mahalaukku(ohjain)

letkuun

«  Cerarla pinza de cierre de la sonda.

«  Leikkaa ENFit-liitin pois mahalaukkuletkusta (kuva1).

«  Tyonnd ENFit-liittimen sinivalkoinen kiinnitysruuvi
mahalaukkuletkun paalle.

- Tyonnad imen nasta mahdollisimman pitkille
letkuun ja kiinnita se kiinnitysruuvilla (kuva2).
Veda ruuvausapuviline (ulompi valkoinen rengas)
pois alaspdin ja poista se (kuva 3).

Intestinaaliletkun asettaminen

« Avaaintestinaaliletkun sinisté kiinnif ia 34 kierrosta
ja paina ohjainlanka letkun distaalipadssa olevan metal-
lisisakkeen eteen saparotaitoksen venyttamistd varten

« kolmihaarainen kynsitarrain. Letku voidaan myds tyon-
tdd kuva-anturiohjauksessa ohjainlangan avulla.
« Kun tarvittu asento on saavutettu, poista ohjainlanka
(kuva7).
« Kun vedét endoskooppia pois, letku on pidettava paikoillaan
pihdeilla tai tarraimella.

Asetuksen aikana ohjainl. 4 ei saa vapauttaa tai
ohjainlankaa tyontad eteen- tai taaksepéin. Ohjainlanka voi
k i tyontya letkun poistoaukkojen lapi.

Intestinaaliletkun kiinnittdminen mahalaukku(ohjain)

letkuun

«  Kiinnitd intestinaali tiukasti

«  Leikkaa intestinaaliletkua noin 3—4cm kohdasta, Jossa se
tulee ulos mahalaukun ohjalnletkusta (kuvas).
NFit: itin

testinaaliletkuun.

imen metallinasta
mahdollisimman pitkalle intestinaaliletkuun ja
ruuvaa ENFit-napsautussovitinta tiukasti, kunnes
saavutetaan pysaytin (kuva9).

+  Avaa letkupuristin.

«  Tyonnliitettyd intestinaalista ENFlt napsautus-

inta Y-liittimen ENFit-i li

paalle (kuva10), kunnes kuulet selvian naksah-
duksen.

. inaali asetuksen h i letkun

kérked voidaan kostuttaa steriililla vedelld tai Endogel-

aineella.

Varmista, etta ENFit-liittimen metallitappi ja

letkun ulkoi nen paa ovat rasvattomia, puhtaita

jakuivia. Jos MCT-6ljyd kdytetaan, on olemassa
vaara, etta il inaaliletku

irtoaa.

7.2 Y-liittimen kayttaminen kaksoisluumenisessa letkun

(kuva 4/1). ay‘tossa
«  Kiinnitd ohjai delleen paikoilleen kii Kay paineen al K ja
(kuva 4/2). suolenﬂsalsta ravinnonantoon

« Avaa mahalaukkuletkun letkupuristin.
Aseta intestinaaliletku varovasti Y-liittimen intestinaali-
yhteyden ldpi (,i"-kirjain tarkoittaa intestinaalista, vihred)
(kuva 5).

«  Y-liittimen mahalaukkuyhteyttd (,g"~kirjain tarkoittaa
gastrista, valkoinen) kéytetaan paineen alennukseen ja

«  ravintoa annetaan Y-liittimen intestinaaliyhteyden lapi
(,i*kirjain tarkoittaa intestinaalista, vihred), mielelldan

3



enteraalisella ravinnonantopumpulla.
73 i ki j
Jos mahalaukun PEG on ollut paikoillaan 1-2 tuntia tai jos

Freka®

inal Tube FR 9 for PEG FR 15,ENFit

Ruisku

Freka® Connect ENFit/ProNeo

ruokaa annetaan ohutsuoleen, ravinnonanto voi alkaa.Jos Tuotenimi kpl Tuotekoodi
halaukun PEG asetetaan ikaisesti intestinaaliletk |
kanssa ja jos ravintoa annetaan mahalaukunsisdisesti, on 20m 100x 1 9000785
suositeltavaa, ettd potilas paastoaa noin 1-2 tuntia. 20ml (medium box) 30x1 90007855
Ravintoa on annettava aluksi hitaasti ja ravinnon
antoa on lisittava asteittain. Standardia enteraalista 20ml (small box) 10x1 9000785XS
ravinnonantopumppua on kéytettava jatkuvaan ravinnonantoon. 60ml 50x1 9000786
I lisia infuusiopumppuja ei saa kdyttaa li 60ml (medium box) 30x1 90007865
ravinnonantoon. 60ml (small box) 10x1 9000786XS
74 H ia i inaaliletkun poi i ja 100ml 30x1 9000787
vaihtamisesta
Poista/vaihda intestinaaliletku puristamalla i " 100ml (small box) 10x1 9000787XS

napsautussovittimen muotoiltuja osia tiukasti kahden
sormen valissa ja veda letku pois (kuva11). Veda sen jalkeen
intestinaaliletku varovasti ulos ja vaihda se uuteen tarvittaessa.

Jotta Freka®-napsautussovitin ENFit ei avaudu
tahattomasti, ruuvattavaa liitantaa ei voi avata
ilman, ettei sovitin tuhoudu. Jos ruuvattu ta
avataan, on kaytettéva uutta napsautusliitintaFR 9
ENFit, tuotenro 7981389,

8. Tilaustiedot

Tuotenimi kpl Tuotekoodi
Freka®-intestinaaliletku FR | 1x1 7755646
9 PEG FR 15, ENFitille

Freka® PEG -mahalauk- 1x1 7755643
kusarja FR 15, ENFit

Freka®-korjaussarja PEGFR | 1x1 7981383
15, ENLockille

Freka® ENFit -liittimet PEG | 1x15 7981386
FR 15, ENFitille

Freka®-kiinnityslevy PEG 1x5 7904 002
FR15:lle

Freka®-letkupuristin PEGCH| 1x15 7751701
9:lle ja PEG CH 15:lle

Freka® Y-liitin PEG FR x5 7981394
15/9:lle, ENFit

Freka®-napsautussovitin FR | 1x15 7981389
9 PEG FR 15:lle, ENFit

Hermann-gastrostomiasi- | 1x1 7901081
dossarja Sidossarja

Erlanger-sidossarja 1x1 7981941




Intestinalna cijev Freka® FR 9 za PEG FR 15, ENFit

1. Opis
Intestinalna cijev Freka® FR 9 za PEG FR15, ENFit namijenjena je
dugorocnom intestinalnom hranjenju ili dugorocnom davanju
lijekova.
Sadrzaj p
120 cm (kom. 1x 1) s:
« ugradenom Zicom vodilicom presvucenom teflonom te
Y-prikljuckom i plavim pricvrsnim vijkom
« neprozimom trakom
«  oznakama intervala na svakih 10 cm
« distalnim savitljivim “pigtail” vchom
«  4botnaizlazna prikljucka
« ravnom otvorenom elasti¢cnom cijevi s malom antenom
na kraju
Dodatni pribor (kom. 1x 1)
« Y-prikljucak Freka® za FR 15, ENFit za istovremeni gastricki i
intestinalni pristup koji se sastoji od:
a)  pricvrsnog vijka (plavo-bijeli) za prikljucivanje na PEG
sustav Freka® FR 15, ENFit
b)  Y-prikljucak s prilagodnikom u obliku lijevka za gastricku
dekompresiju (bijeli) i intestinalni pristup (zeleni) za
pricvrscenje uskocnog prilagodnika.
« Uskocni prilagodnik Freka® FR 9, ENFit koji se sastoji od:
a)  uskocnog prilagodnika Freka®
b)  prikljucka ENFit (s metalnom iglicom)

FRY,

cijevod p

2. Indikacije
a. Dugoroénol S jenje primjericeu
slucaju:

«  dugotrajne kome
«  opstrukcije istjecanja sadrzaja iz zeluca
« neuroloske disfagije s rizikom od aspiracije
« hranjenja nakon intestinalne stenoze
icka dek i drenaza i

kod:

«  otezanog praznjenja zeluca
¢. Dugorocno davanje lijekova

3. Kontraindikacije
Apsolutne kontraindikacije
«  opstrukija crijeva

- atonija crijeva

«  peritonitis

.+ sepsa

Relativne kontraindikacije
«  imunosupresija

«  radijacijski enteritis

«  pankreatitis

« Crohnova bolest (opasnost od stvaranja fistule)
«  peritonealni karcinom

4. Upozorenja

1. Ovaj se proizvod smije koristiti samo jednom. Nije namijen-
jen za ponovnu upotrebu.

2. Obratite pozornost na vijek trajanja proizvoda.

3. Prije uvodenja intestinalne cijevi Freka FR9, PEG gastricka
cijev Freka® FR15 mora se postaviti u skladu s uputama za

s

5.
1.

hr

upotrebu. PEG gastricka cijev Freka FR 15 sluZi kao uvodna
cijev za intestinalnu cijev Freka FR9.

Da bi se olaksalo uvodenje intestinalne cijevi, vrh cijevi moze
se navlaziti sterilnom vodom ili endogelom! Metalna i
ca prikljucka ENFit i vanjski kraj cijevi moraju biti
disti, suhi i na njima ne smije biti masnoce. Upotreha
sredstava za podmazivanje nije potrebna (u tom slucaju
povecava se opasnost od odvajanja intestinalne cijevi!).
Trajna intestinalna cijev treba se uvesti kroz lumen Zeluca

u tanko crijevo; ona mora biti labava i ravna, bez stvaranja
petlji. Petlje koje ostanu u Zelucu povecavaju opasnost od
pomicanja cijevi!

Tijekom postavljanja ne otpustajte prikljucak Zice vodilice i
ne potiskujte Zicu naprijed-natrag. Zica bi nehotice mogla
biti potisnuta kroz izlaze cijevi. U slucaju zacepljenja cijev se
mora zamijeniti.

Da bi se sprijecilo nehoticno otvaranje uskoénog
prilagodnika Freka®, vijcani se spoj ne moze
otvoriti bez unistavanja prilagodnika. Ako otvorite
vijcani spoj, morate upotrijebiti novi uskocni
prilagodnik Freka FR 9 ENFit, br. artikla 7981389.
Lumen cijevi nikako se ne smije ispirati prisilno (Strcaljkom
ENFit s niskim volumenom, npr. 2,5li 5 ml) ili otcepljivati
zicom vodilicom. U tom slucaju postoji opasnost od odvajanja
intestinalne cijevi ili busenja cijevi.

Ne upotrebljavajte tekucine koje sadrze kiseline jer mogu
prouzrociti koagulaciju.

Prije i nakon svakog davanja lijeka cijev se mora isprati
pomocu 20 ml vode, po mogucnosti putem Strcaljke ENFit
od 20-60 ml. Lijekovi, posebno antacidi, ni pod kojim
okolnostima ne smiju se mijesati s hranom.

. Parenteralne infuzijske pumpice ne smiju se koristiti za unos

enteralne prehrane.

Mjere opreza

Trajanje primjene:Na osnovi klinickih iskustava, cijev
moze ostati postavljena vise mjeseci bez komplikacija.

Cesta primjena velikih koliina alkohola moze prouzrociti
ostecenja cijevi, $to podrazumijeva potrebu za zamjenom
vec nakon kratkog razdoblja upotrebe. Cijev se mora isprati
vodom nakon svake upotrebe.

03tecenja materijala uslijed davanja lijekova obicno ne
nastaju ako se cijev ispere prije i nakon svakog unosenja
lijeka.

Napomene o njezi nakon postavljanja:
Nakon zarastanja mjesta punkcije gastricka se

PEG cuev mora jedanput dnevno pailjivo pomicati
trag u stomi. se cijevse ne
kako okretati kako bi se sprijecilo stvaranje
iizmijestanje cijevi. Vazno je da se cijev moze
slobodno pomicati u stomi da bi se sprijecilo urastanje
unutarnje pridrzne plocice (“buried bumper” sindrom).

Cijev isperite prije i nakon svakog hranjenja ili najmanje
jednom dnevno, s 20 ml mlake vode, po mogucnosti pomocu
Strealjke ENFit od 20-60 ml.U slucaju da upotrebljavate

cijev s dvostrukim lumenom, krak cijevi koji se ne koristi za
hranjenje takoder treba ispirati jednom dnevno na isti nacin.
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U slucaju zacepljenja cijev se mora zamijeniti.

Lumen dijevi nikako se ne smije ispirati prisilno (Strcaljkom

ENFit s niskim volumenom, npr. 2,5 li 5 ml) ili otcepljivati

Zicom vodili-com.U tom slucajll postoji opasnost od
dvajanja ili busenja i djevi.

U slucaju zacepljenja intestinalna se cijev mora zamijeniti.
Napomene o davanju lijekova: Kad god je to moguce,
lijekovi se kroz T-element kompleta za hranjenje trebaju
davati u otopljenom ili tekucem obliku. Preporucuje se
koristenje tekucih lijekova (kapi il sirupa).

3

Prije i nakon svakog davanja lijeka cijev se mora isprati
pomocu 20 ml vode, po mogucnosti putem Strcaljke ENFit od
20-60 ml. Lijekovi, posebno antacidi, ni pod kojim okolnostima
ne smiju se mijesati s hranom.

Usslucaju bilo kakve dvojbe preporucujemo da se obratite lijecniku
ili ljekarniku.

6. Nuspojave

Vazno je da se cijev moze slobodno pomicati u stomi kako bi se
sprijecilo urastanje unutarnje pridrzne plocice (“buried bumper”
sindrom).

7. Upute
7.1 Uvodenije intestinalne cijevi

Prije uvodenja intestinalne cijevi Freka FR9 PEG gastricka
cijev Freka® FR15 mora se postaviti u skladu s odgovarajucim
uputama za upotrebu. Cijev PEG FR 15 sluzi kao uvodna cijev
za intestinalnu cijev FR9.

Prlcvrsclvan]e prikljucka ENFit na gastricku (uvodnu) cijev
Iatvorite stezaljku.

« Zatim zatvorite prikljucak ENFit gastricke cijevi (s1. 1).

«  Potisnite plavi i bijeli pricvrsni vijak za prikljucak ENFit na
qastricku cijev.

+  Gurnite iglicu Y-prikljucka $to dublje na cijev i
osigurajte pri¢vrsnim vijkom (sl. 2). Povucite
vanjski bijeli prsten za pritezanje prema dolje i
uklonite ga (sl. 3).

Postavljanje intestinalne cijevi

« Odvrnite plavi pricvrsni vijak na intestinalnoj cijevi za 3-4
okretaja i potisnite Zicu vodilicu prije metalnog umetka
na distalnom kraju cijevi da biste rastegnuli uvijeni dio
(,pigtail”) (sI. 10).

« Ponovno pricvrstite Zicu vodilicu na mjesto pricvrsnim
vijkom (sl. 4/2).

« Otvorite stezaljku na gastrickoj cijevi.

Pazljivo uvedite intestinalnu cijev kroz odgovarajucu
pristupnu tocku na Y-prikljucku (,i” oznacava,intestinalno”,
zelene boje) (s1. 5)

Intestinalna cijev Freka® FR 9 za PEG FR 15, ENFit

Umetanje intestinalne cijevi kroz lumen Zeluca u tanko crijevo.
Da biste trajno postavili cijev, ona mora biti labava i ravna,
bez stvaranja petlji. Petlje koje ostanu u Zelucu povecavaju
opasnost od pomicanja cijevi!

« Uslucaju endoskopskog postavljanja preporucuje se da
uhvatite distalni kraj cijevi pomocu sljedecih endoskopskih
instrumenata i vizualne kontrole potiskujete cijev dok ne
prode mimo Treitzovog ligamenta (s1. 6):

« klijeStama za strana tijela sa zupcima 2:1,

« dvokrakim hvataljkamaili

«trokrakim hvataljkama za polipe. Cijev se takoder moze
potisnuti koristeci sustav za senzorsku kontrolu i
Zicu vodilicu.

« Nakon postizanja potrebnog polozaja uklonite Zicu vodilicu
(s1.7).

«  Priizvlacenju endoskopa cijev se mora zadrzati na mjestu
klijestama ili hvataljkom.

Tijekom postavljanja ne otpustajte prikljucno mjesto Zice
vodilice i ne potiskujte Zicu naprijed-natrag. Zica vodilica
mogla bi nehotice biti potisnuta kroz izlaze cijevi.

Pricvricivanje intestinalne cijevi na gastricku (uvodnu)

cijev
«  Dabiste dobro pricvrstili intestinalnu cijev, zatvorite
stezaljku.

«  Iatvorite intestinalnu cijev 3-4 cm iznad izlaza iz gastricke
uvodne cijevi (sl. 8).

«  Potisnite zeleno-bijeli uskoéni prilagodnik ENFit u
intestinalnu cijev s bijelog kraja.

- Zatim gurnite metalnu iglicu prikljucka ENFit Sto
dublje u intestinalnu cjevcicu i dobro pritegnite
usko ilagodnik ENFit dok ne d
granicnik (sl. 9).

«+ Ponovno otvorite stezaljku.

«+  Gurnite prikljuceni intestinalni uskocni prila-
godnik ENFit na intestinalni pristup ENFit na
Y-prikljucku (sl. 10) dok ne ¢ujete ,klik".

« Dabise olaksalo uvodenje intestinalne cijevi, vrh cijevi
moze se navlaziti sterilnom vodom ili endogelom!

+  Metalnaig kljucka ENFit i vanjski kraj ije-
vi moraju bi , suhi i na njima ne smije biti
masnoce. Ako se konstl McT ulje, postojlpovecan
rizik od odvajanjaintestinalne cijevi.

7.2 Upotreba Y-prikljucka na cijevi s d kim lume-
nom
Kada se up ljava za gastricku presiju i

intestinalno hranjenje,

- gastricka pristupna tocka na Y-prikljucku (,g” oznacava
gastricko, bijelo) upotrebljava se za gastricku dekom-
presiju, a

« hrana se daje putem intestinalne pristupne tocke na
Y-prikljucku (,i" oznacava intestinalno, zeleno), po
mogucnosti pomocu enteralne pumpice za hranjenje.



Intestinalna cijev Freka® FR 9 za PEG FR 15, ENFit

7.3 Napomene o rezimu hranjenja

Ako je gastricka PEG cijev postavljena prije 1-2 sata ili se hrana
daje u tanko crijevo, hranjenje moze zapoceti.Ako se gastricka
PEG cijev uvodi zajedno s intestinalnom cijevi, a hrana se daje
intragastricki, preporucuje se da se pridrzavate razdoblja posta
od oko 1-2 sata.

Hrana se u pocetku mora uvoditi polako, a koliina se mora
postupno povecavati. Standardna enteralna pumpica za
hranjenje treba se koristiti za kontinuirano hranjenje.

Parenteralne infuzijske pumpice ne smiju se koristiti za unos
enteralne prehrane.
7.4 Nap 0 janju i zamjeni i inalne cijevi
Da biste uklonili/zamijenili intestinalnu cijev, cvrsto stisnite
povrsine s obrisima na intestinalnom uskocnom prilagodniku
prstimai skinite ih (s1. 11). Nakon toga pazljivo izvucite
intestinalnu cijev i po potrebi je zamijenite drugom.

Da bi se sprijecilo nehoticno otvaranje uskoénog
adaptera Freka® ENFit,vijcani spoj ne moze se
otvoriti bez unistavanja prilagodnika. Ako otvorite
vijcani spoj, morate upotrijebiti novi uskocni
prilagodnik FR 9 ENFit, br. artikla 7981389.

8. Informacije o narucivanju

hr

Strealjka za enteralnu prehranu

Freka® Connect ENFit/ProNeo

Naziv proizvoda kom. Sifra
proizvoda
20ml 100x 1 9000785
20ml (medium box) 30x1 90007855
20ml (small box) 10x1 9000785XS
60ml 50x1 9000786
60ml (medium box) 30x1 90007865
60ml (small box) 10x1 9000786XS
100ml 30x1 9000787
100ml (small box) 10x1 9000787XS

Naziv proizvoda kom. Sifra
proizvoda

Intestinalna cijev Freka® FR | 1x1 7755646

9za PEG FR 15, ENFit

Gastricki PEG komplet 1x1 7755643

Freka® FR 15, ENFit

Reparativni komplet Freka® | 1x1 7981383

za PEG FR 15, ENFit

Prikljucci Freka® ENFit za 1x15 7981386

PEG FR 15, ENFit

Pricvrsna plocica Freka®za | 1x5 7904002

PEGFR15

Cijevna stezaljka Freka®za | 1x15 7751701

PEGCH9iPEGCH15

Y-prikljucak Freka®za PEG | 1x5 7981394

FR15/9, ENFit

Uskocni prilagodnik Freka® | 1x15 7981389

FR9za PEG FR 15, ENFit

Komplet za povijanje 1x1 7901081

Hermann za gastrostomiju

Komplet za povijanje

Komplet za povijanje 1x1 7981941

Erlanger
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Freka® FR 9 intesztinalis csé a FR15, ENFit PEG-hez

1. Leiras 4. Az indlis cs6 behelyezésének megko érdeké-
AFR 15 ENFit PEG-hez val6 Freka® FR 9 intesztindlis ¢s6 hosszd ben a cs hegye steril vizzel vagy Endogellel benedvesithetd.
tdvi intesztindlis taplaldsra vagy gyogyszer hossz( tévi ligyeljen arra, hogy az ENFit csatlakozo fémszoge
adagoldsra szolgdl. és a cs6 kiilsé vége zsirmentes, tiszta és szaraz
A csomag tartalmaF ol késziilt i indlis cs6 legyen. Kendanyagok hasznélata nem sziikséges (noveli az
FR9, 120 cm-es (1 x 1 darab) a kovetkezokkel: intesztindlis cs6 kialakuldsanak kockazatat).
«+  Integrélt, teflon bevonatu vezetddrét Y-csatlakozoval és kék 5. Ahosszu tavi intesztinlis csovet a gyomor lumenen
rogzitocsavarral felszerelve keresztiil kell behelyezni a vékonybélbe; legyen laza és
+ Sugarfogd szalag egyenes - hurkok nélkiil. A gyomron beliil maradt minden
« 10 cm-enkénti szakasz jelolések hurok ndveli a ¢sé elmozdulasénak kockdzatat!
« Disztalis pigtail hajlitést cstics 6. Abehelyezéskor ne engedje el a vezetddrot csatlakozasét, és
« 4laterdlis kimeneti port ne nyomja eldre vagy hatra a vezetddrotot. A drot véletleniil
«  Egyenes nyitott rugalmas csd a végén kis nydlvénnyal dtnyomddhat a csé kimenetein. Ha a cs6 elzdrul, ki kell
Kiegészité elemek (1x 1 darab) cserélni.
«  Freka®Y-csatlakozo a FR 15 ENFitcsatlakozéhoz, a gyomor és 7. AFreka® Bekattinthaté adapter véletlen kinyilasat
bél szimultan eléréséhez, melynek részei: elkeriilendé a becsavart csatlakozét csak tigy lehet
a) rogzitdcsavar (kék-fehér) a Freka® PEG FR 15, ENFitcsat- kicsavarni, hogy az Adapter tonkremegy. Ha a bec-
lakoz6hoz torténd csatlakoztatashoz savart csatlakozo ki lett csavarva, egy iij, 7981389
b)  Y-csatlakozd tolcséradapterrel a gy Jekomp ékkodui Freka FR 9, ENFit bekattinthato
sziohoz (fehér) és a bél elé réséhez (zold) a Click Adapter adaptert kell hasznalni.
rogzitéséhez. 8. Acsd lumenét semmilyen kériilmények kozott nem szabad
« Freka® FR 9 bekattinthatd adapter, ENFit, melynek részei: erdvel (kis volumend ENFit fecskendd, pl. 2,5 vagy 5 ml)
a) Freka® bekattinthatd adapter atmosni vagy vezetddrot segitségével szabadda tenni.
b)  ENFit csatlakozo (fémszaggel) llyenkor ugyanis fennll az intesztinalis ¢s6 levalasanak vagy
perforalddasanak kockdzata.
2. Javallatok 9. Ne adagoljon semmilyen savtartalmi folyadékot, mivel ezek
a. Hosszu tavd intesztinalis taplalas példaul a kovetkezé koagulécit okozhatnak.
esetekben: 10. A csovet minden gyogyszeradagoldst el6tt és utdn 20 ml
«  Elhizédé koma vizzel &t kell 6bliteni, lehetdleg egy 20-60 ml-es ENFit
«  gyomorkimenet-elzarodas fecskendd segitségével. Az olyan gydgyszereket, mint a
« Neurolégiai dysphagia, aspiracié kockdzataval savlekotdk, semmilyen koriilmények kozott nem szabad
« Bélszikilet utani taplalés taplalékkal osszekeverni.
b. Gy lekompresszié/gravitacios | las és 11. Parenterdlis infizios pumpak nem alkalmazhatok enteralis
i indlis taplalas a ko 6 knél plalask
« Csokkent gyomoriiriilés
¢ Gydg k hosszii tavi alkal 5. Ovintézkedések
1. Azalkalmazas idétartama:Klinikai tapasztalatok
3. Ellenjavallatok alapjan a ¢s6 tobb honapon keresztiil komplikacié nélkiil a
Abszoliit ellenjavallatok helyén maradhat.
«  Bélelzérédas Alkohol gyakori adagoldsa a cs6 k kérosoddsa
«  Bélaténia okozhatja, ami a ¢s6 rovid idd utdni cseréjét teszi sziikséges-
«  Hashdrtyagyulladds sé. A csovet minden hasznlat utén vizzel &t kell Gbliteni.
«  Szepszis Gydgyszerek dltal okozott csdkarosodds dltalaban nem
Relativ ellenjavallatok torténik, ha a csovet minden gydgyszer adagolds eldtt és
« Immunszupresszio utdn atoblitik.
« Sugarzas okozta bélgyulladds 2. Utdkezelés: A gyomor PEG csdvet dvatosan

« Hasnyalmirigy-gyulladas
« Crohn-betegség (sipoly kialakulasanak kockédzata)
+ Hashdrtya-carcinoma

4. Figyelmeztetések

1. Egyszer haszndlatos termék. Ne hasznélja fel tjbol!

2. Vegye figyelembe a felhasznélhatdsdgi idét.

3. AFreka FR9 intesztindlis cs6 behelyezése el6tt poziciondlni
kell a Freka® PEG FR15 gyomorcsdvet a vonatkoz6 hasznélati
Gitmutatd szerint. A Freka FR 15 gyomor-PEG a Freka FR 9
intesztinalis s vezetGesove.

eldre-hatra kell mozgatni a sztomaban naponta
egyszer, miutan a punkcio helye begyogyult. A
csovet semmilyen koriilmények kozott nem szabad
forgatni, megelézendé a hurkok kialakulasat és az
intesztinalis cs6 elmozdulasat. Fontos, hogy a ¢sd sza-
badon tudjon mozogni a sztéméban, hogy a belsd retencids
lemez ne dgyazédjon be (,elsiillyedd szonda szindréma”).
Atéplalészondat minden taplalék beadas el6tt és utén &t
kell dbliteni 20 ml langyos vizzel, legalabb naponta egyszer,
egy 20—60 ml-es ENFit fecskendd segitségével.Kettds lumen
k esetén a csonek a téplalashoz nem hasznélt
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részét naponta egyszer azonos médon t kel Gbliteni.

Ha a cs6 elzdrul, ki kell cserélni.

A cs6 lumenét semmilyen koriilmények kozott nem szabad

erdvel (kis volumen( ENFit fecskendd, pl. 2,5 vagy 5 ml)

atmosni vagy vezetddrét segitségével szabadda tenm

Ilyenlwr ugyams fennall i
anak vagy perfi

Ha az intesztinalis cs elzarul, ki kell cserélni.

3. Gyogyszerek alkalmazasa: Ha lehetséges, a gyogyszert
feloldva vagy folyadék formajaban kell alkalmazni a
transzfiizios rendszer T darabjan. Elényben kell részesiteni a
folyékony gydgyszereket (csepp vagy szirup forméjaban).

A csdvet minden gydgyszeradagolds el6tt és utén 20 ml vizzel

at keII obliteni, lehetdleg egy 20-60 ml-es ENFit fetskendo
égével. Az olyan g minta

semmilyen kdriilmények kozott nem szabad taplalékkal

dsszekeverni.

Ha kétsége van, javasoljuk, hogy kérdezze meg az lletékes orvost
vagy egy gyogyszerészt.

6. Nemkivanatos események

Fontos, hogy a ¢s6 szabadon tudjon mozogni a sztéméban, hogy
a belsd retencios lemez ne dgyazddjon be (elsiillyedd szonda
szindroma”).

7. Utmutaté
7.1 Azintesztinalis csd behelyezése

Az FR 9 intesztindlis csd behelyezése eldtt pozicionalni kell
a Freka® FR15 PEG-hez a hasznalati ttmutatd szerint. A FR
15PEGazFR

9i indlis csd Az ENFit

rogzitése a gyomor- (vezetd-) csshoz

«  Iarjaleacsszoritot.

«  Vdgja le a gyomor csd ENFit csatlakozdjat (1. dbra).

« Toljara a gyomorcsdre az ENFit csatlakozohoz tartozo kék és
fehér rogzitdcsavart.
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Azintesztindlis csovet a gyomor lumenen keresztiil kell
behelyezni a vékonybélbe. A hossz(i élettartam biztositdsa
érdekében fontos, hogy a szondalaza és egyenes legyen —
hurkok nélkil. A gyomron beliil maradt minden hurok nveli a
¢s6 elmozdulasanak kockazatat!

« Endoszkdpos behelyezés esetén javasolt a kdvetkezd
endoszkopos eszkdzok valamelyikével a cs@ disztalis végét
megfogni, és vizulis kontroll mellett a csovet addig nyom-
ni, amig a Treitz-szalagon tul nem halad (6. dbra):

« idegentest-fogok, 2:1 foggal,

« kétkard megfogo, vagy

«ahdromkarti polip megfogd. Képérzékelds kontroll
mellett a vezetddrot segitségével is nyomhaté a cs6.

« Amegfelel6 pozicid elérése utdn hizza ki a vezetddrétot
(7. dbra).

« Azendoszkp kihtzdsakor a csovet tartsa a helyén a fogok
vagy a megfogd segitségével.

Abet éskor ne engedje el a 0t rogzitdjét, és
ne nyomja eldre vagy hatra a vezetddrotot. A vezetddrot
Véletleniil atnyomddhat a cs6 kimenetein.

Az intesztinlis ¢s rogzitése a gyomor- (vezetd-) cs6hoz

. Azi indlis cs6 biztos poziciondldsahoz zérja rd a
csdszoritot.

«  Vdgja le az intesztindlis csovet koriilbeliil 3-4 cm-re attdl a
ponttdl, ahol az kilép a gyomor vezetdcsébdl (8. dbra).

« Toljaazdld/fehér ENFit bekattinthaté adapterta
fehér vegzodestol az mteszt alis csébe.

«  AzENFit dgét tolja be
csak lehet az intesztinalis csébe, és csavarozza az
ENFit bekattinthaté adaptert egészen iitkozésig
(9. abra).

«  Ismét nyissa ki a csdszoritot.

+  Nyomja az dsszekapcsolt intesztinalis ENFit
bekattinthaté adaptert az Y-csatlakozo ENFit

inalis b i 6jara (10. abra),

amig egy halk kattanast nem hall.

« Azintesztinlis csd behelyezésé-nek
érdekében a ¢s6 hegye steril vizel vagy Endogellel

+ Nyomja azY-csatlakozo szdgét a csore
csak lehet, és rogzitse a rogzitdcsavarral (2. abra).
Huizza le a csavarozo segédeszkozt (kiilsé fehér
gyiiri) lefelé mutatd iranyban és tavolitsa el.

(3. abra).
Azintesztinalis ¢s6 pozicionalasa
« Csavarja ki a kék rogzitécsavart 3-4 tekeréssel az i

. (igyeljen arra, hogy az ENFit-csatlakozo
fémsziige és a cs kiilsé vége zsirmentes, tiszta
es szaraz Iegyen.Az MCT olaj hasznalata novell az

inalis cs6 elmozdulasa

7.2 Y- 0 alata a cs6 kettds lumenii

«svon, és nyomja be a vezetddrotot a fémbetét el6tt a

hasznélatdhoz

«s6 disztalis végénél, hogy a pigtail hajlat ki dj
(4/1. dbra).

«  Ezutdn rogzitse a helyére a vezetddrotot ismét a
rogzitdcsavarral (4/2. dbra).

« Nyissa ki a csdszoritot a gyomoresovan.
Ovatosan helyezze be az intesztinalis csovet az Y-csatlakozo
intesztindlis csatlakoz6jan (,i” jeldléssel, zéld) (5. dbra).

Gyomor iohoz és i indlis

torténd hasznalat esetén

«  azY-csatlakozé gyomorbemenete (,g” jeldlésd, fehér)
hasznélandd a dekompressziohoz, és

«  atdplalékot az Y-csatlakozd intesztinalis bemenetén
keresztiil kell adagolni (" jeldlést, zold), lehetdleg egy
enterdlis téplalo pumpa segitségével.
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7.3 Taplalasi rend
Ha a gyomor PEG mdr 1-2 rdja be van helyezve, vagy ha az
étel adagoldsa a vékonybélbe torténik, a taplalék adagola:

Freka®FR9i

indlis cs6 a FR15, ENFit PEG-hez

F do enterlis

Freka® Connect ENFit/ProNeo

megkezdddhet.Ha a gyomor PEG és az intesztindlis cs6
behelyezése szimultan torténik, és a taplalék adagoldsa a
gyomron keresztiil torténik, 1-2 drds koplalds betartdsa javasolt.
A taplalékot eldszor lassan kell bevezetni, és az adagot

fokozatosan kell emelni. Taplalék fol
hasznaljon szabvanyos enteralis taplalo pumpat.

Parenterdlis infiizios pumpék nem alkalmazhatok enterélis
taplalashoz.

7.4 Azintesztinalis csd
Azi indlis cs6 eltavol
ossze az intesztindlis Click Adaptert két ujjal a megjeldlt
pontokon, és hiizza le (11. dbra). Ezutan 6vatosan hizza ki az
intesztinalis csovet, és cserélje ki egy Ujra, ha sziikséges.

A Freka® ENFit bekattinthatd adaptervéletien
kinyilasat elkeriilendé a becsavart csatlakozdt csak
ugy lehet kicsavarni, hogy az Adapter tonkremegy.
Ha a becsavart csatlakozo ki lett csavarva, egy iij,
7981389 termékkodui ENFit bekattinthaté adapter
FR 9 adaptert kell hasznalni.ki lett csavarva, egy ij,
7981389 termékkddui ENFit bekattinthaté adapter
FR 9 adaptert kell hasznalni.

8. Rendelési tajékoztato

Terméknév darab Termékkod
20ml 100x 1 9000785
20ml (medium box) 30x1 90007855
20ml (small box) 10x1 9000785XS
60ml 50x1 9000786
60ml (medium box) 30x1 90007865
swolitésa ds cserdje 60ml (small box) 10x1 9000786XS
seréjéhez erdsen nyomja 100ml 30x1 9000787
100ml (small box) 10x1 9000787XS

Terméknév darab Termékkod
Freka® FR 9 intesztinalis ¢s6 | 1x1 7755646
aFR 15, ENFit PEG-hez

Freka® PEG gyomorkészlet, | 1x1 7755643
FR 15, ENFit

Freka® helyreallito készlet | 1x1 7981383
aFR15, ENFit PEG-hez

Freka® csatlakozékaFR 15, | 1x15 7981386
ENFit PEG-hez

Freka® rogzitdlemezaFR | 1x5 7904 002
15 PEG-hez

Freka® csdszorité aCH 9 1x15 7751701
PEG-hez és CH 15 PEG-hez

Freka® Y-csatlakozé a FR x5 7981394
15/9, ENFit PEG-hez

Freka® bekattinthato 1x15 7981389
adapter, FR9a FR 15, ENFit

PEG-hez

Hermann” Gastrostomy 1x1 7901081
kotozokészlet

Erlanger kotozokészlet 1x1 7981941
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Freka® parmaslanga FR 9 fyrir PEG FR 15, ENFit

1. Lysing
Freka® parmaslanga FR 9 fyrir PEG FR15, ENFit er etlud til

notkunarleiobeiningar. Freka PEG FR 15 magaslonguna ma
nota sem styrislongu fyrir Freka parmaslénguna FR9.
Til ad audvelda isetningu parmaslongunnar mé veeta odd

med safou vatni eda Endo-hlaupi! Gangid tr
skugga um ad malmpinninn i ENFi
ytri endi slongunnar séu laus
purrir. Notkun smurefna er ekki dskilin (felur i sér aukna
haettu & pvi ad parmaslangan losnit).

barmaslongu til langtimanotkunar atti ad setja i gegnum
magaholid inn i smabarmana; hin tti ad vera slok og

bein — &n lykkja. Lykkjur sem verda eftir i maganum auka
hzettuna & ad slangan feerist til!

Vid isetningu skal ekki losa festinguna & styrivimum eda yta
styrivimum &fram eda aftur a bak. b er hugsanlegt ad vir-
num verdi af misganingi ytt gegnum endaopin & slongunni.
Ef stifla myndast i slongunni verdur ad skipta um hana.

Til ad hindra ad Freka® smellumillistykkid opnist
af misganingi er ekki hagt ad losa skrifada tengid
nema eydileggja um leid millistykkid. Ef skrifada
tengid er losad verdur ad nota nytt Freka milli-

stykki med smellu FR 9 ENFit, vorunr.: 7981389,
Undir engum kringumstaedum ma hreinsa hol slongunnar
med afli (ENFit-sprautu fyrir litid magn, t.d. 2,5 eda 5 ml) eda
med vir. bé er haetta & ad tenging vid parmaslnguna rofni
eda hetta & ad gata slonguna.

Notid ekki vokva sem innihalda syru par sem syran getur
valdid storknun vokvans.

Naudsynlegt er ad skola slonguna med 20 ml af vatni, fyrir
og eftir hverja lyfjagjof, helst med 20—60 ml ENFit-sprautu.
Lyfjum, einkum syrubindandi lyflum, ma ekki undir neinum
kringumstzedum blanda saman vid naeringu.

. Innr fyrir gjof utan meltingarvegar ma ekki nota

til ad gefa naeringu f meltingarveg.

Varidarradstafanir

Notkunartimi:Midad vid kliniska reynslu getur slangan
verid  sama stad  marga manudi an fylgikvilla.

Tid neysla dfengis getur leitt til skemmda  slongunni og leitt
til pess ad skipta purfi um hana eftir stuttan notkunartima &
sinum stad. Skola parf slanguna med vatni eftir hverja gjof.
Skemmdir & efni slongunnar af voldum lyfja koma yfirleitt
ekki upp ef slangan er skolud baedi fyrir og eftir hverja

Athugasemdir vardandi eftirmedferd:PEG-

langtimanaringarmedferdar um parma eda langtimalyfjagjafar. 4.
Innihald alt, teflon b i ddro 16
Y 6val és kék rogzitd |
langa gerd tr pélyiretani, FR 9, 120 cm (1 x 1 stykki) med:
« Innbyggdum teflonhddudum styrivir med sérsnidnu Y-tengi
og blarri festiskrifu
«  Geislapéttri riemu 5.
« Bilmerkingum med 10 cm millibili
«  Farlegum spirallaga oddi (e. pigtail bend tip)
« Fjérum hlidlegum tttaksgattum
« Sveigjanlegri slngu med beinni opnun og litlum enda med 6.
ongum (e. antenna end)
Aukabiinadur (1x 1 stykki)
«  Freka® Y-tengi fyrir FR 15, ENFit fyrir samhlida adgengi ad
magavegi og pormum, inniheldur: 1.
a) festiskrufu (bla-hvit) til ad festa vio Freka® PEG FR 15,
ENFit
b)  Y-tengi med trektarmillistykki fyrir prystingsminnkun
imaga (hvitt) og adgengi ad pormum (grzent) til
festingar & millistykki med smellu. 8.
« Freka® smellumillistykki FR 9, ENFit sem samanstendur af:
a) Freka® smellumillistykki
b)  ENFit-tengi (med malmpinna)
9.
2. Abendingar
a. Langtimanaeringarmedferd i meltingarvegtil deemis 10.
vid:
«  Llangvarandi da
« Hindrad fledi tr maga
« Kyngingartregdu tengda taugakerfi med heettu & dsvelging n
« Neeringarmedferd eftir parmastiflu
b. Prystingsminnkun i maga/teming vokva ur maga
med pyngdarafli og imi i dferd um 5=
parma vid: 1.
«  Skerta magatemingu
¢. langtimalyfjamedferd
3. Frabendingar
Algerar frabendingar
«  Gamateppa
« Spennuleysi { pormum lyfjagjof.
«  Skinubdlga 2.
- Blédsyking

Afstadar frabendingar

« Onemishaling

« Garnabdlga vegna geislunar
«  Brisholga

- (rohns-sjikdomur (hatta a
« Krabbamein i lifhimnu

" fun)

4. Vidvaranir

1. Pessivara er einnota. Notid ekki aftur.

2. Gefid gaum ad geymslupoli vérunnar

3. Fyririsetningu Freka parmasléngunnar FR9 verdur ad
stadsetja Freka magaslonguna ® PEG FR15 i samraemi vid

magaslnguna tti ad feera gaetilega fram og til baka i
stomanu einu sinni a dag, eftir ad stungustadurinn hefur
gr6id. Ekki aetti ad sntina slongunni undir neinum
kringumstaedum, til ad hindra ad lykkjur myndist
og parmaslangan ferist til. Mikilvaegt er ad slangan
geti hreyfst til i stomanu til ad fordast ad innri festingarpla-
tan gri fost (,buried bumper syndrome”).

Skolid slanguna med 20 ml af volgu vatni fyrir og eftir hverja
naringargjof, og eigi sjaldnar en einu sinni & dag, med
20-60 ml ENFit-sprautu.  peim tilvikum pegar slangan er no-
tud med tveimur holum tti ad skola pann stilk slongunnar
sem ekki er notadur til naeringarmedferdar einu sinni 4 dag,
med sama haetti.
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Ef stifla myndast i slongunni verdur ad skipta um hana.

Freka® parmaslanga FR 9 fyrir PEG FR 15, ENFit

[setning barmaslongunnar um magaholid og inn i

Undir engum kri ma hreinsa hol slo med
afli (ENFit-sprautu fyrir |itid magn, t.d. 2,5 eda 5 ml) eda losa
um stiflur  henni med vir.Pa er haetta a ad tenging vid
parmaslonguna rofni eda haetta 4 ad gata slonguna.

Ef stifla myndast i parmaslngunni verdur ad skipta um
hana.

Athugasemdir um gjof lyfja: Par sem pess er unnt atti
ad gefa lyf i uppleystu eda fljétandi formi um T-stykkid &
gjafasettinu. Lyf i vokvaformi (dropar eda saft) eru akjosan-
leg.

3

Naudsynlegt er ad skola slonguna med 20 ml af vatni, fyrir
og eftir hverja lyfjagjof, helst med 20-60 ml ENFit-sprautu.
Lyfjum, einkum syrubindandi lyfium, mé ekki undir neinum
kringumstzedum blanda saman vid naringu.

Ef vafi leikur & er radlagt ad hafa samrad vid lekni eda
lyfjafraeding

6. Aukaverkanir
Mikilvaegt er ad slangan geti hreyfst til i stémanu til ad fordast ad
innri festingarplatan groi fost (,buried bumper syndrome”).

7. Leidbeiningar
7.1 Isetning parmaslongunnar

Fyrir isetningu Freka parmaslangunnar FRI verdur ad
stadsetja magaslonguna Freka® PEG FR15 i samrzemi vid
notkunarleidbeiningar. PEG FR 15 magaslonguna md nota sem
styrislongu fyrir parmaslonguna FR9.

Festing ENFit: isins vid | yri)slo

« Lokid slonguklemmunni.

« Skerid ENFit-tengi0 af magaslongunni (mynd 1).

- Vtid blau og hvitu festiskrdfunni fyrir ENFit-tengid yfir
magaslonguna.

- Ytid pinnanum 4 Y-tenginu eins langt og hagt er
upp a slonguna og festid hann med festiskrifunni
(mynd 2). Dragid skrifustodina (hvitur ytri hringur)
af med nidurvisandi hreyfingu og fjarlegid hana.
(Mynd 3).

Pbarmaslangan stadsett

+ Losio um blau festiskrifuna & parmaslongunni sem nemur
3-4snidiningum og ytid styrivimum fyrir framan malm-
stykkid vid flarlaegari enda slongunnar, til ad strekkja @
spirallaga sveigjunni (e. pigtail bend). (Mynd4/1).

« Festid styrivirinn aftur a sinum stad med festiskrifunni
(mynd 4/2).

« Opnid slonguklemmuna & magaslongunni.

Setjid barmaslonguna varlega inn um parmaadgangsopid &
Y-tenginu (,i" merkir,,intestinal” (barmar), graent) (mynd 5)

Til ad tryggja varanlega stadsetningu atti

slangan ad vera slok og bein — &n lykkja. Lykkjur sem verda
eftir maganum auka hattuna 4 ad slangan feerist til!

[ tilvikum par sem sléngunni er komid fyrir med holsja

erradlagt ad gripa um fjarlaegari enda slongunnar med

eftirfarandi holspeglunarahdldum og yta slongunni inn med

sjonskodun par til htn er komin fram hja Treitz-liobandinu

(mynd 6):

- abskotahlutartonginni, tennur 2:1,

« tveggja arma griptonginni eda

« riggja arma sepatonginni. Einnig er haegt ad yta
slongunni dfram med pvi ad nota myndstyringu med
skynjara og styrivirinn.

begar dkjosanlegri stadsetningu er ndd skal fjarleegja

styrivirinn (mynd 7).

begar holsjéin er dregin aftur (it atti ad halda sléngunni &

réttum stad med pvi ad nota tongina eda griptongina.

Vid isetningu skal ekki losa festinguna d styrivimum eda yta
styrivimum &fram eda aftur & bak. P er hugsanlegt ad virnum
verdi af misganingi ytt gegnum endaopin  slangunni.

Festing b 0! vid

Til ad festa parmaslonguna tryggilega & réttum stad skal
loka slonguklemmunni.

Skerid & parmasldnguna um pad bil 3—4 cm yfir Gtkomustad
hennar dr magastyrislongunni (mynd 8).

Ytid 4 graena/hvita ENFit-smellumillistykkid fra
hvita end oginni 6

Ytid pvi nest malmpinnanum & ENFit-tenginu eins
langt inn i parmaslonguna og haegt er og skrifid
ENFit-smellumillistykkid pétt ad par til endastop-
pinu er nad (mynd 9).

Opnid slonguklemmuna.

Ytid tengda ENFit-smellumillistykkinu fyrir parma
yfir ENFit-parmaadgangsopid 4 Y-tenginu (mynd
10) par til greinilegur smellur heyrist.

Til ad audvelda isetningu parmaslongunnar er haegt ad
véeta endann & slongunni med vatni eda Endogel-hlaupi!
Gangid ur skugga um ad malmpinninn i ENFit-
tenginu og ytri endi slongunnar séu lausir vid
fitu, hreinir og purrir. Notkun MCT-oliu eykur
haettuna a ad parmaslangan losni.

7.2 Notkun Y-tengis vid notkun slongunnar med tveimur

holum

Pbegar slangan er notud vid prystingsminnkun i maga og
naeringarmedferd um parma

eradgengi Y-tengisins ad maga (,g” (gastric) taknar maga,
hvitt) notad vid prystingsminnkun og

nzeringin er gefin um parmaadgangsopid & Y-tenginu (,i"
(intestinal) taknar parma, graent), helst med pvi ad nota
nzringardzlu fyrir meltingarveg.



Freka® parmaslanga FR 9 fyrir PEG FR 15, ENFit

73 g dirum Voruheiti stykki Vorukédi
1-2 dum eftir ad PEG I erkomin &
réttan stad eda ef naering hefur verid gefin i smaparmana er ,,Hern_lan‘,l Gast!ostomy |1 7901081
N Dressing“-umbidasett fyrir
hagt ad hefja naeringargjofina.Ef PEG-magaslangan er sett magaraufun
i samtimis parmaslongunni og ef verid er ad gefa naringu i
meltingarveginn er radlagt ad fylgja fyrirmaelum um um pad bil Erlanger-umbudasett 1x1 7981941
1-2 klukkustunda fostu.
Neeringu skal gefa haegt til ad byrja med og auka magnid smatt Sprauta til toku
0g smatt. Nota skal stadlada naringardaelu fyrir medferd o "
meltingarveg fyrir samfellda naeringarmedferd. Freka® Connect ENFit/ProNeo
) e ) o Voruheiti stykki Vorukadi
Innrennslisdzelur fyrir gjof utan meltingarvegar ma ekki nota
til ad gefa naeringu i meltingarveg. 20ml 100x1 9000785
7.4 Athug dir um fiarl og skiptiab 20ml (medium box) 30x1 90007855
gu 20ml (small box) 10x1 9000785XS
Til ad fjarlaegja/skipta um parmaslanguna skal taka pétt
um rifflada yfirbordid a smellumillistykki fyrir parma & milli 60ml 50x1 2000786
tveggja fingra og toga pad af (mynd 11). Eftir ad skal draga 60ml (medium hox) 30x1 90007865
parmaslonguna gaetilega it og setja nyja slongu i stadinn, ef
ess gerist porf. 60ml (small box) 10x1 9000786XS
. . . - ) 100ml 30x1 9000787
Til ad hindra ad Freka® ENFit-smellumillistykkid
opnist af misganingi er ekki hagt ad losa skrifada 100ml (small box) 10x1 9000787XS

tengid nema eydileggja um leid millistykkid.
Ef skrufada tengid er losad verdur ad nota nytt
smellumillistykki FR 9 ENFit, vorunr.: 7981389.

8. Pontunarupplysingar

Voruheiti stykki Vorukodi
Freka® parmaslanga FR 9 1x1 7755646
fyrir PEG FR 15, ENFit

Freka® PEG -sett fyrirmaga | 1x1 7755643
FR 15, ENFit

Freka® vidgerdasett fyrir 1x1 7981383
PEG FR 15, ENLock

Freka® tengi fyrir PEG FR 1x15 7981386
15, ENFit

Freka® festingarplata fyrir | 1x5 7904 002
PEGFR15

Freka® klemma fyrir slongu | 1x15 7751701
fyrir PEG CH 9 0g PEG CH 15

Freka® Y-tengi fyrir PEGFR | 1x5 7981394
15/9, ENFit

Freka® millistykki med 1x15 7981389
smellu FR 9 fyrir PEG FR

15, ENFit
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1. Descrizione
La sonda intestinale Freka® CH/FR 9 per PEG CH/FR15, ENFit &
indicata per la nutrizione intestinale a lungo termine o per la
somministrazione a lungo termine di trattamenti farmacologici.
Comp i Sonda intestinale in p H/FR 9,120
«m (1x 1 pezzo) con:
« filo guida integrato rivestito in Teflon con connettore a Y
innestato e vite di fissaggio azzurra
«  striscia radiopaca
«  tacche numeriche ogni 10 cm
« curva distale a coda di maiale
«  4aperture laterali
« Sonda flessibile aperta diritta con piccola sporgenza
terminale
Accessori (1x 1 pezzo)
« Connettorea Freka® per CH/FR 15, ENFit per accesso
simultaneo gastrico e intestinale composto da:
a) vite difissaggio (biancoazzurra) per il fissaggio alla
sonda gastrica PEG Freka® CH/FR 15, ENFit
b) « aYon aimbuto per decompres-
sione gastrica (bianco) e accesso intestinale (verde) per
il fissaggio dell'adattatore Click.
« Adattatore Click Freka® CH/FR 9, ENFit composto da:
a) Adattatore Click Freka®
b) - Connettore ENFit (con perno metallico)

2. Indicazioni
a. Nutrizione intestinale a lungo termine ad esempio in
caso di:

coma prolungato

ostruzione del flusso gastrico

disfagia neurologica con rischio di aspirazione

nutrizione a valle della steno si intestinale
. Decompressione gastrica/drenaggio per gravita e
izionei in caso di:

=

Alterazione dello svuotamento gastrico
¢. Somministrazione a lungo termine di farmaci

3. Controindicazioni
Controindicazioni assolute
«  Ostruzione intestinale

«  Atonia intestinale

«  Peritonite

«  Sepsi
Controindicazioni relative
«  Immunosoppressione

«  Enterite da radiazioni

+ Pancreatite

« Morbo di Crohn (pericolo di formazione di fistole)
« (Carcinoma peritoneale

4. Avvertenze

1. Questo prodotto & monouso. Non riutilizzarlo.

2. Rispettare sempre la data di scadenza del prodotto.

3. Prima diinserire la sonda intestinale Freka CH/FR 9, deve
essere gia stata posizionata, secondo le relative istruzioni per
I'uso, la sonda gastrica PEG Freka® CH/FR 15. Questa sonda

3

5.
1.

N

Sonda intestinale Freka® FR 9 per PEG FR 15,ENFit

serve come guida per la sonda intestinale Freka CH/FR 9.

Per facilitare Iinserimento della sonda intestinale si pud
bagnare la punta della sonda con acqua sterile oppure con
Endogel. Bisogna assicurarsi che il perno metallico
del connettore ENFit e I'estremita esterna della
sonda siano privi di grasso, puliti e asciutti. Non &
necessario I'uso di lubrificanti (elevato pericolo di allenta-
mento della sonda intestinale).

Per il posizionamento duraturo della sonda intestinale, farla
passare senza tensione e diritta — senza anse — attraverso

il lume gastrico fino all'intestino tenue. Le anse rimanenti
nello stomaco aumentano il rischio di dislocazione della
sonda.

Durante I'inserimento non allentare in nessun caso il fissag-
gio del filo quida né spingere il filo guida avanti o indietro.
Pericolo di fuoriuscita attraverso le aperture della sonda. In
caso di ostruzione, la sonda va sostituita.

Per prevenire I'apertura accidentale
delladattatore Click Freka®, la connessione

avite non puo essere tolta senza distruggere
I'adattatore. Se la connessione a vite viene tolta,
@ necessario usare un nuovo adattatore Freka Click
CH/FR 9 ENFit, codice prodotto 7981389.

Non & consentito in alcuna circostanza ripristinare a forza

la pervieta del lume della sonda applicando una pressione
elevata (siringa ENFit di volume ridotto, per es. 2,50 5ml) o
usando un filo guida. In caso contrario sussiste il pericolo che
la sonda intestinale i stacchi oppure che venga perforata.
Non usare liquidi contenenti acidi perché potrebbero causare
coagulazione.

. La sonda va risciacquata prima e dopo ogni somministrazio-

ne di farmaci con 20 ml di acqua, preferibilmente utilizzando
una siringa ENFit da 20-60 ml. | farmaci, in particolare gli
antiacidi, non devono essere somministrati in nessun caso
insieme agli alimenti.

. Non utilizzare pompe di infusione parenterale per sommini-

strare la nutrizione enterale.

Misure preventive

Durata d‘uso:in base all'esperienza clinica, la sonda puo
rimanere in posizione diversi mesi senza l'insorgere di
complicazioni.

La somministrazione frequente di alcolici pud causare
alterazioni del materiale della sonda che ne rendono
necessaria la sostituzione gia dopo un breve periodo. Dopo
ogni somministrazione la sonda deve venire risciacquata
bene.

Si possono evitare quasi completamente alterazioni del
materiale causate da farmaci risciacquando bene la sonda
prima e dopo ogni somministrazione di farmaci.
Indicazioni per la medicazione: una volta
guarito il punto di perforazione, la sonda PEG
dovrebbe venire sp i avantie
indietro nello stoma una volta al giorno, evitando
nel modo piti assoluto di ruotarla, per evitare che si
formino delle curvature o che la sonda intestinale
possa dislocarsi. E importante poter muovere liberamente




Sonda intestinale Freka® FR 9 per PEG FR 15,ENFit

la sonda nello stoma per evitare che il disco di ri

Posizi dellasondai

interno si incarni (“buried bumper syndrome”).

La sonda va risciacquata prima e dopo ogni applicazione
alimentare, almeno una volta al giorno, con 20 ml di acqua
tiepida, preferibilmente attraverso una siringa ENFit da
20-60 ml.In caso di utilizzo bilume, il lato della sonda non
usato per la nutrizione va lavato nello stesso modo una volta
al giorno.

In caso di ostruzione, la sonda va sostituita.

Non & consentito in alcuna circostanza ripristinare a forza
la pervieta del lume della sonda applicando una pressione
elevata (siringa ENFit di volume ridotto, per es. 2,50 5 ml)
o usando un filo guida. In caso contrario sussiste il
pericolo che la sonda intestinale si stacchi oppure
che venga perforata.

In caso di ostruzmne lasonda |ntest|na|e va sostituita.

3. Indicazioniperla i ione di farmaci: ove
possibile, i farmaci devono essere somministrati in forma dis-
solta (in soluzione) o liquida in corrispondenza del raccordo a
T del set. Sono da preferire farmaci in forma liquida (gocce o
sciroppi).

La sonda va risciacquata prima e dopo ogni somministrazione
difarmaci con 20 ml di acqua, preferibilmente utilizzando
una siringa ENFit da 20-60 ml. | farmaci, in particolare gli
antiacidi, non devono essere somministrati in nessun caso
insieme agli alimenti.

In caso di dubbi, consultare il medico responsabile o un
farmacista.

6. Eventiavversi
Eimportante poter muovere liberamente la sonda nello stoma
per evitare che il disco di ritenzione interno si incarni (“buried
bumper syndrome”).

7. Istruzioni
7.1 Inseri dellasondai inall

Prima diinserire la sonda intestinale Freka CH/FR 9, deve
essere gia stata posizionata, secondo le relative istruzioni per
I'uso, la sonda gastrica PEG Freka® CH/FR 15. Questa sonda
serve come guida perla sonda intestinale CH/FR 9.

Fissaggio del connettore ENFit alla sonda (guida) gastrica

«  Chiudere la clamp.

«  Tagliare il connettore ENFit della sonda gastrica (fig. 1).

« Spingere sulla sonda gastrica la vite di fissaggio bianco-
azzurra del connettore ENFit.

« Inserireil pii profondamente possibile il perno del
connettore aY sulla sonda e fissarlo con la vite di
fissaggio (fig. 2). Sfilare verso il basso 'ausilio per
Favvitamento (anello esterno bianco) e toglierlo
(fig. 3).

«  Aprire con 3-4 giri la vite di fissaggio azzurra sulla
sonda intestinale e spingere il filo guida fino a poco prima
dell‘inserto metallico sul terminale distale della sonda per
stirare la curva a coda di maiale (fig.4/1).

«  Rifissare il filo guida mediante la vite di fissaggio (fig. 4/2).

« Aprire la clamp sulla sonda gastrica.
Inserire delicatamente la sonda intestinale attraverso
I'accesso intestinale del connettore aY (i’ per intestinale,
verde) (fig. 5).

Inserimento della sonda intestinale attraverso il lume gastrico
fino allintestino tenue. Per il posizionamento duraturo della
sonda intestinale, farla passare senza tensione e diritta —
senza anse. Le anse rimanenti nello stomaco aumentano il
rischio di dislocazione della sonda.

«Incaso di posizionamento endoscopico, si raccomanda
di afferrare l'estremita distale della sonda utilizzando i
seguenti strumenti endoscopici e di spingere la sonda sotto
controllo visivo fino a quando passa oltre il legamento di
Treitz (fig. 6):
« pinza per corpi estranei, 2:1 dentata
« pinza a due bracci oppure
« pinza per polipi a tre bracci. La sonda puo anche
venire spinta in avanti con l'aiuto del filo guida sotto il
controllo del convertitore d‘immagine.
« Unavolta raggiunta la posizione desiderata, rimuovere il
filo quida (fig. 7).
«  Ritraendo I'endoscopio, tenere la sonda in posizione con lo
strumento endoscopico utilizato.

Durante il posizionamento non allentare in nessun caso

il fissaggio del filo uida né spingere il filo guida avanti o
indietro. Pericolo di fuoriuscita attraverso le aperture della
sonda.

Fissaggio della sonda intestinale alla sonda (guida)

gastrl(a
Per fissare saldamente la sonda intestinale, chiudere la
clamp.

«  Tagliare la sonda intestinale circa 3-4 cm al di sopra
dell'uscita della sonda stessa dalla sonda gastrica di quida
(fig. 8).

. ingere nella sonda i inale I'ad
(I|<k ENFit verde/bianco dalla parte dell'estremita
bianca.

+ Qu spmgere il perno metalllto del connettore
ENFit il piti a fondo possibile nella sonda intestina-
le e avvitare I'adattatore Click ENFit molto stretto
fino alla fine (fig. 9).

«  Aprirela damp.

«  Quindi, premere per far scorrere I’adattatore Click
ENFiti sull‘accesso i I
ENFit del connettore aY (fig. 10) fino a quando si
sente un lieve scatto.
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«  Perfadilitare I'inserimento della sonda intestinale si pud Nome prodotto pezzi Codice
bagnare la punta della sonda con acqua sterile oppure prodotto
con Endogel. . N
- Bisogna assicurarsi che il perno metallico del :;t&fiﬂ:is:ma Freka® CH/ | 1x1 7755683
Set di riparazione Freka® 1x1 7981383
per PEG CH/FR 15, ENFit
dtadeliasondaintestindlieses Connettori Freka® per PEG | 1x15 7981386
no lubrificanti il pericolo di CH/FR 15, ENFit
della sonda intestinale.
Piastra di fissaggio Freka® | 1x5 7904002
7.2 Uso del connettore aY per l'utilizzo bilume della per PEG CH/FR 15
sonda, i i - Clamp Freka® per PEG CH/FR | 1x15 7751701
In caso di p gastricae inte- 9 PEG CH/FR 15
stinale
« laccesso gastrico del connettore a Y (‘g’ per gastrico, bianco) ConnettoreaV Freka®per | 1x5 7981394
i utilizza per la decompressione e PEG CH/FR 15/9, ENFit
«  glialimenti sono somministrati attraverso I'accesso intesti- Adattatore Click Freka® CH/ | 1x15 7981389
nale del connettore a Y (‘7' per intestinale, verde), preferibil- FR9 per PEG CH/FR 15, ENFit
mente mediante pompa per nutrizione enterale.
7.3 Indicazioni per il regime di nutrizione Set di bende per gastrosto- | 1x1 7901081
Si pud iniziare la somministrazione di alimenti quando la sonda mia secondo Hermann
gastrica PEG é stata posizionata da pitl di 1-2 ore oppure quando Set di bende di Erlangen 1x1 7981941
la nutrizione avviene attraverso I'intestino tenue.In caso di
posizionamento contemporaneo della sonda gastrica PEG con la P " q
sonda intestinale e in caso di nutrizione intragastrica, si consiglia Siringa per alimentazione enterale
dilasciare il paziente a digiuno per circa 1-2 ore. Freka® Connect ENFit/ProNeo
All‘inizio gli alimenti dovrebbero venire somministrati N N
lentamente e aumentati con gradualita. Per la nutrizione Nome prodotto pezi Codice
continua deve essere impiegata una pompa per nutrizi prodotto
enterale standard. 20ml 100x1 9000785
Non utilizzare pompe di infusione parenterale per 20ml (medium box) 30x1 90007855
somministrare la nutrizione enterale. 20ml (small box) 10x1 9000785XS
7.4 Indicazioni per la rimozione e la sostituzione della 60ml 50x1 9000786
sondaintestinale 60mI (medium box) 30x1 90007865
Per sostituire la sonda premere
saldamente tra due dita le superfici contrapposte dell‘adattatore 60ml (small box) 10x1 9000786XS
Click e tirare (fig. 11). Quindi, estrarre delicatamente la sonda
intestinale e so?tituirla CON UNa NUOVa, Se necessario. 100m 30x1 9000787
100ml (small box) 10x1 9000787XS
Perp! ire I'apertura accidentale dell"

ENFit Freka®, la connessione a vite non puo
essere tolta senza distruggere I'adattatore. Se la
connessione a vite viene tolta, & necessario usare
un nuovo adat tatore Click CH/FR 9 ENFit, codice
prodotto 7981389.

8. Informazioni per F'ordinazione

Nome prodotto pezzi Codice
prodotto

Sonda intestinale Freka® 1x1 7755646

CH/FR 9 per PEG CH/FR

15, ENFit
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Om plaatsing van de darmsonde te vergemakkelijken kan
de punt van de slang worden bevochtigd met steriel water
of Endogel. Zorg ervoor dat de metalen pin van de
ENFit-connector en het externe uiteinde van de
slang vrij van vet, schoon en droog zijn. Het gebruik
van smeermiddelen is niet nodig (verhoogd risico dat de

Een darmsonde voor langdurig gebruik moet via het
maaglumen in de korte darm worden geplaatst; de sonde
moet recht (zonder lussen) zijn en enige speling hebben.
Lussen die in de maag achterblijven vergroten het risico van

Laat de aansluiting van de voerdraad tijdens plaatsing nooit
los en duw de voerdraad dan niet naar voren of achteren. De
draad zou dan onbedoeld door de slanguitgangen geduwd
kunnen worden. Als de slang verstopt raakt, moet deze

O0m onbedoeld openen van de Freka -klikadapter
kan de schroefverbinding niet

worden opgeheven zonder de adapter stuk te
maken. Als de schroefverbinding is opgeheven,
moet er een nieuwe Freka klikadapter FR 9 ENFit,
artikelnr.:7981389 worden gebruikt.

Het lumen van de slang mag in geen geval krachtig worden
vrijgemaakt (ENFit-spuit met klein volume, bijvoorbeeld 2,5
of 5 ml) of met behulp van een geleidedraad. Er is sprake van
risico van losraking van de darmsonde of perforatie van de

Gebruik geen zuurhoudende vloeistoffen. Deze kunnen
namelijk stolling veroorzaken.

De voedingsslang moet voor en na elke toediening van
geneesmiddelen met 20 ml water worden gespoeld, bij
voorkeur met een ENFit-spuit van 20-60 ml. Geneesmiddelen
met name antacida, mogen in geen geval met voedsel

. Parenterale infusiepompen mogen niet worden gebruikt

voor de toediening van enterale voeding.

Duur van gebruik:Op basis van klinische ervaring kan de
sonde een groot aantal maanden zonder complicaties op zijn

Frequente toediening van alcoholkan leiden tot materiaal-
schade aan de slang, waardoor de slang na slechts korte

tijd vervangen zal moeten worden. De slang moet na elke
toediening met water worden gespoeld.

Er doen zich in het algemeen geen materiaaldefecten door
geneesmiddelen voor als de slang voor en na elke toediening
van geneesmiddelen wordt gespoeld.

1. Beschrijving 4.
Freka@’ darmsonde FR 9 voor PEG FR15, ENFit is bedoeld voor
d devoeding of voor langdurige toediening van
geneesmiddelen.
Inhoud van de kkingD: de van polyureth
FR9,120 cm (1x 1 stuk) met:
«+  Geintegreerde voerdraad met Teflon-coating met Y-connec- darmsonde losraakt).
tor en blauwe bevestigingsschroef 5.
« Radiopake strook
« Intervalmarkeringen om de 10 cm
« Distale krulpunt
«  4laterale uitlooppoorten losraking van de sonde.
« Rechte open flexibele slang met kleine antenne 6.
Accessoires (1x 1 stuk)
« Freka®Y-connector voor FR 15, ENFitvoor gelijktijdige maag-
en darmtoegang bestaande uit:
a) b hroef ) voor aansluiting op worden vervangen.
gastrlsche Freka® PEG FR 15, ENFlt 7.
b)  Y-connector met trect voor | te voorl
sie (wit) en darmtoegang (groen) voor bevestiging van
de klikadapter.
«  Freka®-klikadapter FR 9, ENFit bestaande uit:
a) Freka®-klikadapter
b)  ENFit-connector (met metalen pin) 8.
2. Indicaties
a. duri ding bijvoorbeeld bij:
« Langdurige coma slang.
« Pylorushypertrofie 9.
« Neurologische dysfagie met risico van aspiratie
«  Post-intestinale stenosevoe ding 10.
b. Maagdecompressie / afvoer door zwaartekracht en
gelijktijdige darmsondevoeding bij:
« Verstoorde maaglediging
¢. Langduri diening van iddel worden vermengd.
"
3. Contra-indicaties
Absolute contra-indicaties
« Darmobstructie 5. Voorzorgsmaatregelen
«  Intestinale atonie 1.
«  Peritonitis
«  Sepsis plaats blijven.
Relatieve contra-indicaties
+ Immunosuppressie
«  Bestralingsenteritis
« Pancreatitis
« Ziekte van Crohn (risico van fistelvorming)
« Peritoneaal carcinoom
4. Waarschuwingen 2. Opmerki

1. Dit productis uitsluitend bedoeld voor eenmalig gebruik.
Niet hergebruiken.

2. Letop de uiterste gebruiksdatum.

3. Voor de darmsonde Freka FR 9 wordt geplaatst, moet de
Freka®-maagsonde PEG FR 15 conform de toepasselijke
gebruiksaanwijzing geplaatst zijn. De Freka PEG Gastric FR 15
doet dienst als buisgeleider voor darmsonde Freka FR 9.

over g: De PEG

de moet een keer per dag voorzichtig achterwaarts
en voorwaarts in het stoma worden bewogen als
de punctieplaats eenmaal genezen is. De slang
mag tijdens dit proces in geen geval gedraaid
worden, ter voorkoming van de vorming van lussen
en losraking van de darmsonde. Vrije beweging van
deslang in het stoma is van belang om te voorkomen dat
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de binnenste retentieplaat vast komt te zitten n (‘Buried
Bumper Syndrome’).

Spoel de voedingssonde voor en na elke toediening van
voeding of ten minste eens per dag met ten minste 20 ml
lauwwarm water met een ENFit-spuit van 20-60 ml.In het
geval van gebruik van dubbel lumen, moet de tak van de
slang die niet voor voeding wordt gebruikt, op dezelfde wijze
eenmaal per dag worden gespoeld.

Als de slang verstopt raakt, moet deze worden vervangen.

Het lumen van de slang mag in geen geval krachtig worden
vrijgemaakt (ENFit-spuit met klein volume, bijvoorbeeld 2,5 of
5ml) of met behulp van een geleidedraad.Er is sprake van
risico van losraking van de darmsonde of perforatie
van de slang.

Als de darmsonde verstopt raakt, moet deze worden
vervangen.

3. ki over de toediening van
delen: Geneesmiddelen dienen waar mogelijk in opgeloste
of vloeibare vorm toegediend te worden in het T-stuk van
de gebruikte set. Vloeibare geneesmiddelen (druppels of
stroop) genieten de voorkeur.

i

De voedingsslang moet voor en na elke toediening van
geneesmiddelen met 20 ml water gespoeld worden, bij
voorkeur met een ENFit-spuit van 20-60 ml. Geneesmiddelen
met name antacida, mogen in geen geval met voedsel worden
vermengd.

In geval van twijfel wordt een consult met de dienstdoend arts of
een apotheker aangeraden.

6. Bijwerkingen

Vrije beweging van de slang in het stoma is van belang om te
voorkomen dat de binnenste retentieplaat vast komt te zitten
(‘Buried Bumper Syndrome’).

7.1 Plaatsing van de darmsonde

Voor de darmsonde Freka FR 9 wordt geplaatst, moet de
Freka®-maagsonde PEG FR 15 conform de gebruiksaan wijzing
geplaatst zijn. De PEG FR 15 doet dienst als buisgeleider voor
darmsonde FR 9.

iging van de ENFit-Y- toraan de
maag(geleidings)sonde

«  Sluit de slangklem.

« Snijd de ENFit-connector van de maagsonde af (fig. 1).

«  Duw de blauw-witte bevestigingsschroef voor de ENFit-
connector op de maagsonde.

«  Duw de pin van de Y-connector zo ver mogelijk
inde sonde en zet deze vast met de bevesti-
gingsschroef (fig. 2). Trek het schroefhulpmiddel
(externe witte ring) in neerwaartse richting en
verwijder het. (fig. 3).

Freka®Darmsonde FR 9 voor PEG FR 15,ENFit 12-17

Plaatsing van de darmsonde

«  Draai de blauwe bevestigingsschroef 3-4 slagen los en duw
de voerdraad voor het metalen inzetstuk aan het distale
uiteinde van de slang om de krulpunt te rekken. (fig.4/1).

«  Zet de voerdraad weer op zijn plaats vast met behulp van de
bevestigingsschroef (fig. 4/2).

« Open de slangklem op de maagsonde.
Leid de darmsonde voorzichtig door de darmtoegang van de
Y-connector (i - intestinaal, groen) (fig. 5).

Plaatsing van de darmsonde via het maaglumen in de

korte darm. Om een langdurige plaatsing van de sonde te
verzekeren, moet de sonde recht (zonder lussen) zijn en enige
speling hebben. Lussen die in de maag achterblijven vergro
ten hetrisico van losraking.

« Ingeval van endoscopische plaatsing verdient het
aanbeveling het distale uiteinde van de slang met de
volgende endoscopische instrumenten te detecteren en de
slang onder visuele controle te duwen tot deze zich na het
Treitz-ligament bevindt (fig. 6):

«detang voor vreemde lichamen, 2:1 tanden,

« de tweearmige grijper of

«de driearmige poliepgrijper. De slang kan ook met
behulp van de voerdraad onder beeldsensorcontrole
vooruit worden geduwd.

«  Alsde vereiste positie eenmaal bereikt is, verwijdert u de
voerdraad (fig. 7).

«  Bijterugtrekking van de endoscoop moet de slang met de
tang of grijper op zijn plaats worden gehouden.

Laat de vastzetting van de voerdraad tijdens plaatsing nooit
los en duw de voerdraad dan niet naar voren of achteren.
De voerdraad zou dan onbedoeld door de slanguitgangen
geduwd kunnen worden.

iging van de d. de aan de maag(g

sonde.

«  Sluit de slangklem om de darmsonde goed op zijn plaats
te zetten.

« Snijd de darmsonde ongeveer 3 - 4 cm boven de uitgang uit
de maaggeleidingssonde af (fig. 8).

+  Duw de groen-witte ENFit-klikadapter van het
witte uiteinde over de darmsonde.

«  Duw vervolgens de metalen pin van de ENFit-
connector zo ver mogelijk in de darmsonde en
draai de ENFit-klikadapter vast tot de stop is

bereikt (fig. 9).
«  Opendeslangklem.
. Duw de aang intestinale ENFit-klikadap

over de ENFit-darmtoegang van de Y-connector
(fig. 10) tot er een klikgeluid te horen is.
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- Om plaatsing van de darmsonde te vergemakkelijken Productnaam stuk Product-
kan de punt van de slang worden bevochtigd met steriel code
water of Endogel. o N

« Zorg ervoor dat de metalen pin van de ENFit- ;rEeGk:R ;;p:;‘aFli;eset voor i 7981383
connector en het externe uiteinde van de slang .
vrij van vet, schoon en droog zijn. Als er MCT-olie Freka® ENFit-connectoren | 1x15 7981386
wordt gebruikt is er een verhoogd risico dat de voor PEG FR 15, ENFit
darmsonde losraakt. Freka®-bevestigingsplaat | 1x5 7904 002

7.2 Gebruik van de Y-connector voor dubbel-lumenge- voor PEGFR15
bruik van de slang Freka®-slangklem voor PEG | 1x 15 7751701
Bij gebruik voor decompressie en d | CH9enPEGCH 15
voeding , Freka® Y-connectorvoor | 1x5 7981394
. word_t de mgagtoegang van de Y—(onnec'mr (,9" voor PEG FR 15/9, ENFit
gastrisch, wit) voor decompressie gebruikt en
« wordt voeding toegediend via de darmtoegang van de Freka®-klikadapter FR 9 1x15 7981389
Y-connector (- intestinaal, groen) bij voorkeur met behulp voor PEG FR15, ENFit
van eenle'merale voedlngspomQ. . ,Hermann” Gastrostomy 1x1 7901081
73 over het gsreg Verbandset
Als de PEG-maagsonde zich 1-2 uur op zijn plaats bevindt
of als voedsel aan de dunne darm wordt toegediend, kan de Erlanger-verbandset 1x1 7981941
toediening van voeding worden gestart.Als de PEG: d
tegelijkertijd met de darmsonde wordt geplaatst en voedsel Spuit voor sondevoeding
via de maag wordt toegediend, verdient het aanbeveling een A y
vastperiode van ongeveer 1-2 uur in acht te nemen. Freka® Connect ENFit/ProNeo
De dosering van de voeding moet langzaam worden gestart Productnaam stuk Product-
en geleidelijk worden verhoogd. Er moeten voor doorlopende code
dseltoediening enterale standaardvoedi worden
gebruikt, 20ml 100x1 9000785
20ml (medium box) 30x1 90007855
Parenterale infusiepompen mogen niet worden gebruikt voor
de toediening van enterale voeding. 20ml (small box) 10x1 9000785XS
74 ki over het verwijderen en vervangen Soml 501 9000786
van de darmsonde 60ml (medium box) 30x1 90007865
Als u de darmsonde wilt verwijderen/vervangen, knijpt u
hard met twee vingers op de geribbelde oppervlakken van de 60ml {small box) 10x1 9000786XS
intestinale klikadapter en trekt u deze eraf (fig. 11). Daarna trekt 100ml 30x1 9000787
u de darmsonde voorzichtig naar buiten en vervangt u deze zo
100ml (small box) 10x1 9000787XS

nodig door een nieuwe.

0m onbedoeld openen van de Freka® ENFit-

Klik te voork kan de schroefverbindi
niet worden opgeheven zonder de adapter stuk
te maken. Als de schroefverbinding is opgeheven,
moet er een nieuwe klikadapter FR 9 ENFit,
artikelnr.:7981389 worden gebruikt.

8. Bestelinformatie

Productnaam stuk Product-
code

Freka®-darmsonde FR 9 1x1 7755646

voor PEG FR 15, ENFit

Freka® PEG Set Gastric FR 1x1 7755643

15, ENFit
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no Freka®-intestinalslange FR 9 for PEG FR15,ENFit.
1. Beskrivelse 4. For & forenkle innfaring av intestinalslangen kan tuppen
Freka®-intestinalslange FR 9 for PEG FR15, ENFit er tiltenkt av slangen fuktes med sterilt vann eller endogel! Pase at
for langsiktig intestinal tilforsel av erncering eller langsiktig til ENFit: og den utvendi-
administrasjon av legemidler. ge enden av slangen er fri for fett og at den er ren
Pakningsinnhold: I i lagetavp FR og tarr. Det er ikke nodvendig & bruke smaremidler (okt
9,120cm (1x 1stk.) med: risiko for at intestinalslangen losner!).
«  integrert Teflon-belagt foringswire med tilpasset Y-kobling 5. Enlangsiktig intestinalslange skal fores inn gjennom det
og bla festeskrue gastriske lumenet og inn i tynntarmen Den skal vaere slakk
+  Rentgentett strimmel og rett, uten lokker. Lokker som blir igjen i magen, oker faren
« Intervallmerker hver 10. cm for at slangen lasner!
« Distal bayd proveslangetupp 6. Under plassering ma foringswirefestet ikke slippes eller
«  dlaterale utlopsporter foringswiren dyttes fremover eller bakover. Wiren kan
Rett, apen, boyelig slange med liten antenneende utilsiktet dyttes gjennom slangeutlapene. Hvis slangen blir
Tllbehur (1x1stk.) blokkert, ma den skiftes.
« Freka®Y-kobling for FR 15, ENFit for samtidig gastrisk og 7. For aforhindre at Freka® Click-adap! apnes
intestinal tilgang som bestér av: ved et uhell kan ikke den skrudde koblingen adpnes
a) festeskrue (bla-hvit) for feste p gastrisk Freka® PEG FR uten & pdelegge adapteren. Hvis den skrudde
15, ENFit koblingen apnes, ma en ny Freka Click-adapter FR 9
b)  Y-kobling med traktadapter for gastrisk dekompresjon ENFit, artikkelnr.: 7981389 brukes.
(hvit) og intestinal tilgang (grenn) for fiksering av 8. Ikke under noen omstendigheter ma slangens lumen spyles
Click-adapter. med makt (ENFit-sproyte med lavt volum, f.eks. 2,5eller 5ml)
«  Freka® Click-adapter FR 9, ENFit som bestér av: eller renses ved bruk av en wire. Det er en risiko for & koble
a) Freka® Click-adapter fra intestinalslangen eller perforere den.
b)  ENFit-kontakt (med metallpinne) 9. Ikke bruk syreholdige vaesker, da de kan forarsake koagule-
ring.
2. Indlkas;onel 10. Slangen md spyles med 20ml vann for og etter hver legemid-
a. [ | tilforsel av for eksem- deladmlnlstraSJon fortrinnsvis ved bruk av en ENFit-sproyte
pel ved pa 20-60ml. L idler, spesielt de midler,
forlenget koma md ikke under noen omstendigheter blandes med ernzering.
«  obstruksjon av gastrisk utlop 11. Parenterale infusjonspumper ma ikke brukes til & administre-
« nevrologisk dysfagi med risiko for aspirasjon re enteral ernzering.
- ftilforselav ernaenng etter intestinal stenose
b. Gasmsk p /d ing ved gravitasjon og 5. Forholdsregl
'tilfarsel av ved: 1. Bruksvarighet:Basert pa klinisk erfaring kan slangen
«  nedsatt gastrisk tomming forbli pa plass i mange maneder uten komplikasjoner.
¢. langsikti inistrasjon av | idl Hyppig administrasjon av alkohol kan resultere i material-
defekter i slangen, noe som krever at den skiftes etter bare
3. Kontraindikasjoner en kort tid in situ. Slangen ma spyles med vann etter hver
Absolutte kontraindikasjoner administrasjon.
«  Intestinal obstruksjon i fordrsaket av legemidl som
« Intestinal atoni regel ikke dersom slangen spyles for og etter hver adminis-
«  Peritonitt trasjon av legemidler.
« Sepsis 2. Merknader om etterbehandling: Den
Relative kontraindikasjoner gastriske PEG-slangen bor beveges forsiktig frem
+ Immunsuppresjon og tilbake i stomien én gang om dagen nar punks-
«  Stralingsenteritt jonsstedet er tilhelet. Slangen ma under ingen
- Pankreatitt omstendigheter snus, dette er for a forhindre at

Crohns sykdom (fare for dannelse av fistel)
Peritoneal karsinom

Advarsler

Dette er et produkt til engangsbruk. Ikke til gjenbruk.

Merk deg produktets levetid

For innforing av Freka-intestinalslange FR9 mé den gastriske
slangen, Freka® PEG FR15, plasseres i henhold til bruksanvis-
ningen. Freka PEG gastrisk FR 15 tjener som en foringsslange
for Freka-intestinalslangen FR9.

det dannes lokker pa den intestinale slangen og
at den lgsner. Det er viktig at slangen kan beveges fritt

i stomien, for & unngd at den innvendige retensjonsplaten
gror fast (“buried bumper syndrome”).

Spyl ernaeringsslangen med 20ml lunkent vann for og etter
hver administrasjon av erzering eller minst én gang daglig
ved hjelp av en 20—-60mIENFit-sproyte.Hvis det brukes
dobbelt lumen, ma grenen av slangen som ikke brukes til
ernaring, spyles én gang om dagen pa den samme maten.



Freka®-intestinalslange FR 9 for PEG FR15,ENFit.

Huis slangen blir blokkert, ma den skiftes.

Ikke under noen omstendigheter ma slangens lumen

spyles med makt (ENFit-sprayte med lavt volum, f.eks.
2,5eller 5ml) eller renses med en wire. Det er en risiko for
frakobling av intestinalslangen eller slangeperforering. Hvis
intestinalslangen blir blokkert, ma den skiftes ut.

Une sonde intestinale bouchée doit étre remplacée par le
médecin.

3. knader om inistrasjon av I idler: Der
det er mulig ber legemidler administreres i opplast eller
flytende form i T-delen av giversettet. Flytende legemidler
(drdper eller sirup) er & foretrekke.

Slangen ma spyles med 20ml vann far og etter hver
legemiddeladministrasjon, fortrinnsvis ved bruk av en ENFit-
sprayte pa 20-60ml. L idler, spesielt i |
midler, ma ikke under noen omstendigheter blandes med
emaring.

Huis det er noen tvil, anbefales det & radsparre legen eller en
farmasayt

6. Bivirkninger

Det er viktig at slangen kan beveges fritt i stomien, for & unnga
at den innvendige retensjonsplaten gror fast ("buried bumper
syndrome”).

7. Instruksjoner
7.1 Innfaring av intestinalslangen

For innforing av Freka-intestinalslange FR9 ma den

gastriske slangen, Freka® PEG FR15, plasseres i henhold til
bruksanvisningen. PEG FR 15 tjener som en faringsslange for
intestinalslangen FR9.

Fiksering av ENFit-koblingen til den gastriske (forings-)

slangen

«  Lukkslangeklemmen.

« Kutt av ENFit-koblingen pa den gastriske slangen (figur 1).

«  Dyttden bla og hvite festeskruen for ENFit-koblingen over
den gastriske slangen.

« Trykk pinnen til -koblingen sa langt inn pa
slangen som mulig, og fest den med festeskruen
(figur 2). Trekk skruestotten av (utvendig hvit ring)
nedover, og fiern den. (figur 3).

Plassere intestinalslangen

« Apne den bla festeskruen pé intestinalslangen 3—4omdrei-
ninger, og dytt faringswiren far metallinnlegget ved den
distale enden av slangen, for & strekke ut lokken. (Figur4/1).

« Fest foringswiren pé plass igjen ved bruk av festeskruen
(figur 4/2).

« Apne slangeklemmen pa den gastriske slangen.

For intestinalslangen forsiktig gjennom tarmadgangen til
Y-koblingen ("i"for intestinal, gronn) (figur 5)

Innforing av intestinalslangen via det gastriske lumenet inn i
tynntarmen. For d sikre en varig plassering skal slangen vaere
slakk og rett, uten lokker. Alle lokker som blir igjen i magen,
oker faren for at slangen lgsner!

« Ved endoskopisk plassering anbefales det & gripe tak i den
distale enden av slangen ved a bruke de folgende endosko-
piske instrumentene, og dytte slangen under visuell kontroll
til den har passert forbi det treitzke ligament (figur 6):

- tang for fremmedlegemer, 2:1 tagger,

«den toarmede griperen eller

«den trearmede polyppgriperen Slangen kan ogsa
dyttes ved bruk av en bildesensorkontroll ved hjelp
av foringswiren.

« Narden onskede plasseringen er oppnadd, flemer du
foringswiren (figur 7).

« Nar du trekker endoskopet ut, skal slangen holdes pé plass
ved bruk av tangen eller griperen.

Under plassering ma foringswirefestet ikke slippes eller
foringswiren dyttes fremover eller bakover. Faringswiren kan
utilsiktet dyttes gjennom slangeutlgpene.

Fiksering av intestinalslangen til den gastriske (forings-)

slangen

«  Lukkslangekl for & plassere intesti trygt.

«  Kuttavintestinalslangen ca. 3—4cm over der den kommer
ut av den gastriske foringsslangen (figur 8).

«  Dyttdeng /hvite ENFit Click-adap fra
den hvite enden og inn i intestinalslangen.

«  Dyttderetter i pa ENFit-k '
sa langt som mulig inn i intestinalslangen, og
skru ENFit Click-adapteren stramt til den stopper
(_flgnr 9).

«  Apneslangeklemmen.

«  Dyttden tilkoblede intestinale ENFit Click-adapte-
ren over ENFit-intestinaltilgangen til Y-koblingen
(figur 10) til det hores et klikk.

« Foréforenkle innfaringen av intestinalslangen kan
tuppen av slangen fuktes med sterilt vann eller endogel!

+ Paseat i pa ENFit ogden
utvendige enden av slangen er fri for fett, og er
rene og torre. Hvis det brukes MCT-olje, er det en
okt risiko for at intestinalslangen lasner.

7.2 Bruke Y-koblingen for bruk av slangen med dobbelt
lumen

Ved bruk for gastrisk dekompresjon og intestinal tilforsel

av ernaring

«  brukes den gastriske tilgangen til Y-koblingen ("q" for
gastrisk, hvitt) for dekompresjon og

«  emring administreres via intestinaltilgangen til Y-
kontakten ("" for intestinal, grann), fortrinnsvis ved bruk av
en enteral ernaringstilforselspumpe.

7.3 Merknader om ingstilfarselsregi

Hvis den gastriske PEG har vaert in situ i 1-2timer, eller mat




no

administreres til tynntarmen, kan administrasjon av ernzring
starte. Hvis gastrisk PEG fores inn samtidig med intestinalslangen
og ernering administreres intragastrisk, anbefales en
fasteperiode pa ca. 1-2timer.

ernzringstilfi

Freka®-i inalsl;

FR 9 for PEG FR15,ENFit.

Sprayte for enteral emaering

Freka® Connect ENFit/ProNeo

ernring.

enteral emzring.

ge

Produktnavn stk. Produktko-
Emnzering bor administreres langsomt i begynnelsen de
0g okes gradvis. Dlet ber bv;lokrels en»stantli_ard ?nt_er_al - 20ml 100x1 9000785
20ml (medium box) 30x1 90007855
Parenterale infusjonspumper ma ikke brukes til & admini 20ml (small box) 10x1 9000785XS
60ml 50x1 9000786
7.4 Merknader om fierning og skifting av i 60ml (medium box) 30x1 90007865
60ml 1l b 10x1 9000786XS
Du flerner/skifter intestinalslangen ved bestemt & klemme mi (small box) X
pa de konturerte overflatene av intestinal-Click-adapteren 100ml 30x1 9000787
_med t_oﬁngre, ogdra Qer\ av (figur 11). Etter det trekkes 100ml (small box) 10x1 9000787XS
intestinalslangen forsiktig ut og erstattes med en ny om

nodvendig.
For a forhindre at Freka® Click: ENFit
apnes ved et uhell kan ikke den skrudde koblingen
éapnes uten a gdelegge adapteren. Hvis den skrudde
koblingen dpnes, ma en ny Click-adapter FR 9 ENFit,
artikkelnr.: 7981389 brukes.

8. Bestillingsinformasjon

Produktnavn stk. Produktko-
de

Freka® -intestinalslange FR | 1x1 7755646

9 for PEG FR 15, ENFit

Freka® PEG-sett gastrisk FR | 1x1 7755643

15, ENFit

Freka® -reparasjonssett for | 1x1 7981383

PEG FR 15, ENLock

Freka®-kontakter forPEG | 1x15 7981386

FR 15, ENFit

Freka®-fikseringsplate for | 1x5 7904002

PEGFR15

Freka®-slangeklemme for | 1x15 7751701

PEGCH90g PEGCH 15

Freka® Y-kobling for PEGFR | 1x5 7981394

15/9, ENFit

Freka® Click-adapter FR 9 1x15 7981389

for PEG FR 15, ENFit

,Hermann“-gastrostomifor- | 1x1 7901081

bindingssett

Erlanger-forbindingssett 1x1 7981941




Zgtebnik dojelitowy Freka® FR 9 do zgtebnika PEG 15, ENFit.

1. Opis

Zgtebnik dojelitowy Freka® FR9 do pr 6rnej endosk

gastrostomii (ang. percutaneous endoscopic gastrosmmy, PEG)

FR15, ENFit jest przeznaczony do dtugoterminowego zywienia

dojelitowego lub podawania lekéw.

Zawartosc opakowania Zgtebnik dojelitowy wykonany z

poliuretanu FR9, 120cm (1 x 1szt.) oraz:

- zintegrowany prowadnik pokryty teflonem z zamocowanym
facznikiem w ksztatcie litery,Y"i niebieska $rubg mocujaca;

« pasek nieprzepuszczalny dla promieniowania rentge-
nowskiego;

« znaczniki odlegtosci w odstepach co 10cm;

- zagieta koricéwka dystalna typu, pigtail”;

«  4boczne porty wylotowe;

«  otwarta, prosta rurka elastyczna z mata koricowka antenowa.

Elementy dodatkowe (1 x 1szt.)

« tacznik Freka® w ksztatcie litery,Y” do zgtebnika FR15,
ENFit do jednoczesnego dostepu zotadkowego i jelitowego,
sktadajacy sie z nastepujacych elementow:

a)  $ruba mocujaca (niebiesko-biata) do mocowania
zgtebnika zofadkowego Freka® PEG FR15, ENFit;

b) tacznik w ksztatcie litery ,Y" ze ztaczem lejkowym do
odbarczania zotadka (biaty) i dostepem jelitowym
(zielony) do unieruchomienia zfacza Click Adapter.

« Iacze Freka® Click Adapter FR9, ENFit skfadajace sie z
nastepujacych elementow:

a) zfacze Freka® Click Adapter;
b) ztacze ENFit (z metalowym wtykiem).

2. Wskazania

a. Dlugoterminowe zywienie dojelitowe na przyktad w
przypadku:

« dhugotrwatej spiaczki,

« zaburzen odptywu tresci zotadkowej,

«  dysfagii neurogennej z ryzy kiem aspiraji,

«  Zzywienia po incydencie zwe zenia jelitowego.

b. Odbarczame/oproznlanle grawna:yjne zoladka z
jednoczesnym zywi ymw
« nieprawidtowego oprozniania zofadka.

¢. Diugoterminowe podawanie lekéw.

3. Przecdwwskazania
Przeciwwskazania bezwzgledne
« Niedroznos¢ jelita.

« Atonia jelitowa.

«  Zapalenie otrzewnej.

+ Posocznica.
Przeciwwskazania wzgledne

«  Immunosupresja.

« Popromienne zapalenie jelit.

« Zapalenie trzustki.

« Choroba Lesniowskiego-Crohna (ryzyko powstania przetoki).
«  Rakotrzewnej.

4. Ostrzezenia
1. Produkt przeznaczony jest do jednorazowego uzytku. Nie
nalezy wykorzystywac go ponownie.

=

5.
1.

pl

Nalezy zwrdci¢ uwage na date przydatnosci do uzycia.
Przed umieszczeniem zgtebnika dojelitowego Freka FR9
nalezy wprowadzic zgtebnik zotadkowy Freka® PEG FR15
zgodnie z instrukcja uzycia. Zgtebnik zotadkowy PEG Freka
FR15 stuzy jako prowadnik dla zgtebnika dojelitowego Freka
FR.
W celu ia zgtebnika d q
mozna zwilzy¢ jego koncowke sterylng woda Iub zelem
Endogel! Nalezy dopilnowac, aby metalowy wtyk
2tacza ENFit oraz zewnetrzny koniec zgtebnika
byty wolne od thuszczu, czyste i suche. W przypadku
uzycia oleju MCT istnieje zwigkszone ryzyko wysuniecia sie
zgfebnika jelitowego.
Igtebnik do i go zywienia
nalezy wprowadzac do jelita cienkiego przez Swiatto zofadka,
unikajac naprezania i tworzenia petli. Petle pozostawione w
otadku zwigkszaja ryzyko przemieszczenia zgtebnika!
Podczas zakfadania nie nalezy zwalnia¢ mocowania
prowadnika ani popychac prowadnika do przodu lub do
tyhu. W przeciwnym razie moze doj$¢ do przypadkowego
wypchniecia prowadnika przez otwory wylotowe zgtebnika.
W przypadku powstania niedroznosci zgtebnika konieczna
jestjego wymiana.
W celu unik dk ia zlacza
Freka® Click Adapter nie jest mozllwe odkrecenie

smbowych bez kodzeni zlq:za.

konieczne jest uzyae nowego 2facza Freka (I|ck Ad-
apter FR9 ENFit o numerze katalogowym 7981389.
Pod zadnym pozorem nie nalezy przeptukiwac Swiatfa
zgfebnika z uzyciem sity (za pomoca strzykawki ENFit o matej
objetosci, np. 2,5ml lub 5ml) badZ udrazniac za pomocg
prowadnika. W przeciwnym razie moze dojs¢ do odfaczenia
zgfebnika dojelitowego lub jego perforacji.

Nie nalezy stosowac ptynéw zawierajacych kwasy, gdyz
moga one doprowadzi¢ do koaguladji.

Przed kazdym podaniem leku i po jego podaniu zgtebnik
musi zostac przeptukany z uzyciem 20ml wody, najlepiej
podawanej strzykawka ENFit o pojemnosci 20-60ml.

Pod zadnym pozorem nie nalezy podawac wraz z pokar-
mem jakichkolwiek lekéw, a w szczegdlnosci Srodkéw
zobojetniajacych kwasy zotadkowe.

. Do podawania substandji odzywczych do jelita cienkiego nie

nalezy stosowac pomp infuzyjnych do zywienia pozajelito-
wego.

Srodki ostroznosci

Czas uzytkowania:W oparciu o do$wiadczenie kliniczne
ustalono, ze zgtebnik moze pozostawac na miejscu przez
wiele miesiecy, nie dajac zadnych powiktan.

(zeste podawanie alkoholu moze powodowac uszkodzenia
materiatu, z ktdrego wykonany jest zgtebnik, wymagajace
jego wymiany po krétkim czasie od umieszczenia w jelicie.
Po kazdym podaniu zgtebnik nalezy przeptukac woda.
Podawanie lekdw zazwyczaj nie powoduje powstawania
uszkodzen materiatu pod warunkiem, ze zgtebnik jest
przeptukiwany przed kazdym podaniem leku i po jego
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Zgtebnik dojelitowy Freka® FR 9 do zgtebnika PEG 15, ENFit.

7. Wskazowki

podaniu.
2. Uwagi l'.ll:ltyczaceci].:viekir bieg j
Po..,,; i mlejs:a ktucia nalezy raz d

zotadkowym PEG

w obrghle stomii do tytu ido przodu. Pod zadnym
pozorem nie nalezy obratat zgtebnika, gdyz moze
to spowod p petlii i

ika d go. Zachowanie ruchu
zglehmka w stomu jest wazne w celu unikniecia wrosniecia
wewnetrznej plytki ustalajacej zgtebnika w Sciane zotadka
(,buried bumper syndrome”).
Igtebnik musi by¢ przept przed kazdym
pokarmu i po jego podaniu lub co najmniej raz dziennie za
pomoca 20ml letniej wody, najlepiej podawanej strzykawka
ENFit 0 pojemnosci 20-60ml.W przypadku uzywania
zgtebnika o podwajnym Swietle w ten sam sposéb nalezy raz
dziennie przeptukiwac nieuzywang czes¢ zgtebnika.

W przypadku powstania niedroz nosci zgtebnika konieczna
jest jego wymiana.

Pod zadnym pozorem nie nalezy przeptukiwac swiatfa
zgtebnika z uzyciem sity (za pomoca strzykawki ENFit o
matej objetosci, np. 2,5ml lub 5ml) badZ udrazniac za
pomoca prowadnika.W przeciwnym razie moze dojs¢
do odtaczenia zgtebnika dojelitowego lub jego
perforagji.

W przypadku powstania niedroznosci zgtebnika dojelitowe-
go konieczna jest jego wymiana.

3. Uwagi dotyczace podawania lekéw: Gdy to tylko
mozliwe, leki powinny by¢ podawane w postaci rozpus-
zczonej lub ptynnej przez element w ksztatcie litery T
w zestawie do podawania. Preferowane s leki w postaci
ptynnej (krople lub syropy).

Przed kazdym podaniem leku i po jego podaniu zgtebnik
musi zostac przeptukany za pomocg 20ml wody, najlepiej
podawanej strzykawka ENFit o pojemnosci 20—-60ml. Pod
zadnym pozorem nie nalezy poda wac wraz z pokarmem
jakichkolwiek lekow, a w szczegdlnosci Srodkow
zobojetniajacych kwasy zotadkowe.

W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy skonsultowac sie z
lekarzem prowadzacym lub farmaceuta.

6. Dziatania niepozadane

Zachowanie swobodnego ruchu zgtebnika w stomii jest wazne
w celu uniknigcia wrosniecia wewnetrznej plytki ustalajacej
zgtebnika w $ciane zotadka (,buried bumper syndrome”).

7.1 Wp d. dojelitowego

Przed umieszczeniem zgtebnika dojelitowego Freka FR9 nalezy
wprowadzic zgtebnik zotadkowy Freka® PEG FR15 zgodnie z
instrukcjami uzycia. Zgtebnik PEG FR15 stuzy jako prowadnik
dla zgtebnika dojelitowe go FRI.

Mocowanie ztacza ENFit do zgtebnika zotadkowego

(prowadnika)

« Zamknac zacisk zgtebnika.

« Odciac ztacze ENFit od zgtebnika zotadkowego (ryc.1).

« Natozy¢ niebiesko-biata $rube mocujaca ztacza ENFit na
zgtebniki zotadkowy.

«  Wprowadzi¢ metalowy wtyk facznika w ksztatcie
litery ,Y” mozliwie jak najdalej do zgtebnika i
zabezpleay: srubq mocujaca (ryc.2). Zdjq( ze Sruby
biaty pi acgo w dot,
anastepnie go usunac (ryc.3).

Ustawianie pozycji zgtebnika dojelitowego

« Odkrecic o 3—4obroty niebieska srube mocujaca na
zgtebniku dojelitowym i wprowadzi¢ prowadnik az po
metalowa wkadke na koricu dystalnym zgtebnika, aby
uzyskac wyprostowanie zagiecia typu,,pigtail” (ryc.4/1).

« Ponownie zamocowac prowadnik w pozydji, korzystajac ze
$ruby mocujacej (ryc.4/2).

« Otworzyc zacisk na zgtebniku zotadkowym.

Ostroznie wprowadzic zgtebnik dojelitowy przez dostep
jelitowy tacznika w ksztatcie litery,Y” (oznaczony literg,,i”
(ang. intestinal, dojelitowy), zielony) (ryc.5)

Wprowadzanie zgtebnika dojelitowego przez swiatto

2otadka do jelita cienkiego. Aby zapewnic trwate zatozenie
zgtebnika nalezy unikac jego naprezania i tworzenia petli.
Jakiekolwiek petle pozostawione w zotadku zwigkszajq ryzyko
przemieszczenia!

« W przypadku umieszczania zgtebnika z uzyciem technik
endoskopowych zalecane jest chwycenie dystalnego korica
zgtebnika z uzyciem wymienionych ponizej narzedzi endo-
skopowych i wprowadzanie zgtebnika pod kontrola wzroku
do momentu jego przejscia nad wiezadtem Treitza (ryc.6):
« kleszczyki do ciat obcych, zazebianie 2:1;
«dwuramienny chwytak
« lub tréjramienny chwytak do polipow. Zgtebnik mozna

rowniez wprowadzi¢, korzystajac z prowadnika oraz
obserwadji z uzyciem czujnika obrazu.

« Po osiagnieciu zadanej pozydji nalezy wyjac prowadnik
(ryc.7).

«  Podczas wycofywania endoskopu zgtebnik nalezy
utrzymywac w miejscu, korzystajac z kleszczykow lub
chwytaka.



Zgtebnik dojelitowy Freka® FR 9 do zgtebnika PEG 15, ENFit.

Podczas zaktadania nie nalezy zwalnia¢ mocowania
prowadnika ani popychac prowadnika do przodu lub do tytu.
W przeciwnym razie moze dojs¢ do przypadkowego wypchnie
cia prowadnika przez otwory wyloto we zgtebnika.

Mocowanie zgtebnika dojelitowego do zgtebnika
zolqdkowegn (prowadnika)
Aby pewnie zamocowac zgtebnik dojelitowy, zamkna¢
zacisk zgtebnika.
Odcia¢ zgtebnik dojelitowy na wysokosci okoto 3—4cm
ponad miejscem jego wyjicia ze zgtebnika zotadkowego
(ryc8).
Natozy¢ zielono-biate ztacze ENFit Click Adapter
biatym koricem na zgtebnik dojelitowy.
Nastepnie wprowadzi¢ metalowy wtyk ztacza
ENFit mozliwie najdalej do zgtebnika dojelito-
wego imocno dokreci¢ do oporu ztacze ENFit Click
Adapter (ryc.9).
Otworzyc zacisk zgtebnika.
Wsunac podiaczone zlacze jelitowe ENFit Click
Adapter na port dostepu jelitowego ENFit na

pl
Do podawania substancji odzyw czych do jelita cienkiego
nie nalezy stosowac pomp infuzyjnych do zywienia
pozajelitowego.

7.4 Uwagi dotyczace wyjmowania i wymiany zgtebnika
dojelitowego
Aby wyjac/wymienic zgtebnik dojelitowy, mocno Scisna¢ dwoma
palcami konturowane powierzchnie jelitowego ztacza Click
Adapter i pociggnac (ryc.11). Nastepnie ostroznie wyciagna¢
zgtebnik dojelitowy i w razie potrzeby wymieni¢ na nowy.
W celu uniknieci d
zchza Freka“ (IId( Adapter ENFit nie]est mozliwe
Irez

zlaaa. W praypadu odkrecenia p

Srubowego konieczne ji jest uzycie nowego zfacza
Click Adapter FR9 ENFit 0 numerze katalogowym
7981389.

8. Inf s d

yzq

taczniku w ksztadcie litery,Y” (ryc.10) do
ustyszenia klikniecia.

« Weeluuf ia zgtebnika dojelit
mozna zwilzyc jego koricowke sterylng woda lub zelem
Endogel!

« Nalezy dopilnowac, aby me talowy wtyk ztacza
ENFit oraz zewnetrzny koniec zgiebnika byty
wolne od thuszczu, czyste i suche. .W przypadku
uzycia oleju MCTistnieje zwigkszone ryzyko
wysuniecia sie zgtebnika jelitowego.

Numer ka-
talogowy

7755646

Nazwa produktu szt.

Igtebnik dojelitowy Freka®
FR9 do zgtebnika PEG
FR15, ENFit

Zestaw zgtebnika
2otadkowego Freka® PEG
FR15, ENFit

7755643

Zestaw naprawezy 1x1 7981383

zgtebnika Freka® PEG

7.2 Uzycie tacznika w ksztatcie litery Y w
zastosowania podwadjnego swiatta

W przypadku uzycia do odbarczania zotadka i zywienia

dojelltowego
port dostepu zotadkowego tacznika w ksztatcie litery,Y”
(oznaczony litera, g” (ang. gastric, zotadkowy), biaty) jest
wykorzystywany do odbarczania, natomiast
pokarm jest podawany przez port dostepu jelitowego
tacznika w ksztatcie litery,Y" (oznaczony litera,i” (ang.
intestinal, dojelitowy), zielony), najlepiej z wykorzystaniem
pompy do Zywienia dojelitowego.

7.3 Uwagi dotyczace schematu iywienia

Podawanie pokarmu mozna rozpoczac, gdy zotadkowy zglehmk

FR15, ENFit

Iacza Freka® do zgtebnika | 1x15 7981386

PEG FR15, ENFit

Numer katalogowy Plytka
mocujaca Freka® do
zgtebnika PEG FR15

Zacisk zgtebnika Freka® do
zgtebnikow PEG CH 9 oraz
PEGCH15

1x5 7904 002

1x15 7751701

taaznik Freka® w ksztatcie | 1x5 7981394
litery,Y” do zgtebnika PEG

FR15/9, ENFit

PEG znajduje sie w miejscu przez 1-2godziny lub pod: ma
zosta¢ wykonane do jelita cienkiego.Jesli zohdkowy 2gtebnik
PEG zostat umleszczony wraz ze zgtebnikiem dojelitowym, a
pokarm jest p zotadk zalecasie

okoto 1-2godzin gtoddwki.

Pokarm nalezy poczatkowo podawac wolno, stopniowo
2wiekszajac szybkosc. Do ciagtego podawania pokarmu nalezy
stosowac standardowa pompe do zywienia dojelitowego.

IHacze Freka® Click Adapter | 1x15 7981389
FR9 do zgtebnika PEG FR

15, ENFit’

Gastrostomia ,Hermann” 7901081

Zestaw opatrunkéw

Rozszerzony zestaw 7981941

opatrunkow
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Freka® Connect ENFit/ProNeo

Nazwa produktu szt Numer ka-
talogowy
20ml 100x1 9000785
20ml (medium box) 30x1 90007855
20ml (small box) 10x1 9000785XS
60ml 50x1 9000786
60ml (medium box) 30x1 90007865
60ml (small box) 10x1 9000786XS
100ml 30x1 9000787
100ml (small box) 10x1 9000787XS

Zgtebnik dojelitowy Freka® FR 9 do zgtebnika PEG 15, ENFit.



Sonda intestinal Freka® FR 9 para PEG FR 15,ENFit

1. Descrigao
Asonda intestinal Freka® CH/FR 9 para PEG CH/FR15, ENFit,
destina-se a nutricdo intestinal de longa duracdo ou a
administracdo prolongada de medicagdo.
Comp Sonda de poli parainsercao no
intestino delgado, CH/FR 9, 120 cm (1 x 1 unidade) com:
«  fio-guia revestido de teflon integrado com pega de ligacdo
emY e parafuso de fixacao azul
« bandas de contraste radioldgico
+ marcas numeradas a cada 10 cm
«  conedistal em espiral
« 4portas de saida laterais
« sonda flexivel aberta com pequena extremidade saliente
Acessorios(1x 1 unidade)
« Pecadeligacdo emY Freka® para CH/FR 15, ENFit, para
acesso gdstrico e intestinal simultaneo, constituida por:
a) Parafuso de fixacdo (azulbranco) na sonda gdstrica
Freka® CH/FR 15, ENFit
b)  Pega de ligagdo em Y com adaptador cénico para de
scompressao gastrica (branco) e acesso intestinal
(verde) para fixacdo do Adaptador Click.
« Adaptador Click Freka® para CH/FR 9, ENFit, constituido por:
a) Adaptador Click Freka®
b)  Conector ENFit (com pino de metal)

2. Indicagdes

a. Nutrido intestinal de longa duragao em caso de:

« Coma prolongado

« Obstrugdo do esvaziamento géstrico

«  Disfagia neuroldgica com risco de aspirado

« Nutrigdo intestinal posestendtica

b. D pressao/drenagem gastrica por gravidade e
nutrigao intestinal simultanea em caso de:

« Perturbagdes no esvaziamen to gastrico
¢. Administragao prolongada de medicaga

3. Contra-indicagdes
Contra-indicagdes absolutas
« Obstrugdo intestinal

« Atonia intestinal

«  Peritonite

«  Sépsis

Contra-indicagdes relativas
+ Imunossupressdo

«  Enterite por radiacdo

« Pancreatite

« Doenca de Crohn (risco de formacdo de fistulas)
« (arcinoma peritoneal

4. Adverténcias

1. Este produto destina-se a uma utilizagao Gnica. Nao voltar a
utilizar.

2. Tenha em atencdo o prazo de validade do produto.

3. Antes de colocar a sonda intestinal Freka CH FR 9, a sonda
gastrica Freka® PEG CH/FR 15 deve estar colocada conforme
asinstrugdes de utilizagdo. A sonda géstrica Freka PEG CH/FR

=

5.
1.

pt
15 funciona como sonda-guia para a sonda intestinal Freka
CH/FRO.
Para facilitar a introdugdo da sonda intestinal, a extremidade
dasonda pode ser humedecida com dgua esterilizada ou com
endogel. E necessario garantir que o pino de metal
do conector ENFit e a extremidade externa da
sonda se encontram isentos de gordura e que estao
limpos e secos. Nao é necessario utilizar um lubrificante
(existe um risco acrescido de a sonda intestinal se soltar).
Asonda intestinal de longa duragdo deve ser introduzida
através do limen gdstrico até ao intestino delgado sem
tensdo e a direito, isto €, sem voltas. Qualquer laco que fique
eventualmente no estdmago aumenta o risco de deslocagdo
dasonda.
Durante a colocagdo, ndo soltar, em circunsténcia alguma,
afixagdo do fio-guia, nem deslocar o fio-guia para a frente
ou para tras. O fio poderia ser inadvertidamente empurrado
pelas saidas da sonda. Se a sonda entupir, tem de ser
substituida.
Para evitar que o Adaptador Click Freka® se abra
inadverti umavez aligacao
nao pode ser desfeita sem destruir o adaptador.
Se essa ligacao for desfeita, deve ser utilizado um
novo Adaptador Click CH/FR 9 ENFit, com o cédigo
de produto 7981389.
Nao se deve, em caso algum, desobstruir o [imen da sonda
utilizando forga (seringa ENFit de pequeno volume, por ex.,
2,5 ou 5 ml), nem utilizando um fio. Caso contrério, existe o
perigo de soltar ou perfurar a sonda intestinal.
Néo utilizar liquidos acidos, porque podem provocar a
coagulacdo dos componentes.
Asonda deverd serirrigada, antes e depois de cada admini-
stracdo de medicamentos, com 20 ml de dgua, de preferéncia
utilizando uma seringa ENFit de 20-60 ml. Nao administrar,
em circunstancia alguma, medicamentos como antiacidos
misturados com a nutricao.

. Nao utilizar uma bomba de perfusao parentérica para

administrar nutrigao entérica.

Medidas de precaucao

Duragéo da utilizagao:de acordo com a experiéncia
clinica disponivel, a sonda pode permanecer colocada
durante vdrios meses sem complicagdes.

A administracdo frequente de bebidas alcodlicas pode
provocar danos no material da sonda, o que ird exigir a

sua substituicdo pouco tempo apés a aplicacao. A sonda
tem de ser abundantemente irrigada com dgua apds cada
administracao.

Podem evitar-se danos no material provocados por medi-
camentos se a sonda for abundantemente irrigada antes e
depois de cada administragao de medicamentos.
Instrugoes relativas aos cuidados a ter: a
sonda gastrica PEG deve ser ligeiramente avan-
cada e recuada uma vez por dia no estoma apés a
cicatrizagao do local de pungao. No entanto, nunca
deve ser rodada para se evitar a formagao de lagos
ede desl dasondai inal. £ importan-
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3. Instrug
mentos: sempre que possivel, os medicamentos devem ser
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te que a sonda se mova liviemente no estoma para evitar
aaderéncia da placa de retencao interna (,buried bumper
syndrome”).

A'sonda de nutricdo deve ser irrigada com 20 ml de dgua
tépida antes e depois de cada administracdo de nutricao ou
pelo menos uma vez por dia, utilizando uma seringa ENFit de
20-60 ml.Se for utilizado o limen duplo, a peca da sonda ndo
utilizada para nutricao deve ser também irrigada, do mesmo
modo, uma vez por dia.

Se asonda entupir, tem de ser substituida.

Nao se deve, em caso algum, desobstruir o [imen da sonda
utilizando pressao (seringa ENFit de pequeno volume, por ex.,
2,5 ou 5 ml), nem utilizando um fio. Caso contrario, existe
o perigo de soltar ou perfurar a sonda intestinal.

Se a sonda intestinal entupir, tem de ser substituida.
des relativas a administragao de medica-

administrados dissolvidos ou em forma liquida através do
dispositivo em T no conjunto de administracdo. Deve dar-se

preferéncia a medicamentos em formulagdes liquidas (gotas

ou xarope).

Asonda deverd ser irrigada, antes e depois de cada
administracdo de medicamentos, com 20 ml de dqua, de
preferéncia utilizando uma seringa ENFit de 20-60 ml. Nao
administrar, em circunstancia alguma, medicamentos como
antidcidos misturados com a nutrigao.

Em subsistir alguma duvida, recomendamos que consulte o seu
médico ou farmacéutico.

6. Efeitos adversos

E

importante que a sonda se mova livremente no estoma para

evitar a aderéncia da placa de retendo interna (,buried bumper
syndrome”).

7. Instrugoes
7.1 Colocagao da sonda intestinal

Antes de colocar a sonda intestinal Freka CH/FR 9, a sonda
gastrica Freka® PEG CH/FR 15 deve estar colocada conforme as
instrugdes de utilizado. A sonda PEG CH/FR 15 funciona como
sonda-guia para a sonda intestinal CH/FR 9.

Fixagao do conector ENFit na sonda (de guia) gastrica

Fechar a bracadeira de tubo.

Cortar o conector ENFit da sonda géstrica (Fig. 1).

Fazer deslizar o parafuso de fixagao azul e branco sobre a
sonda gdstrica até ao conector ENFit.

Empurrar o pino da peca de ligagao em Y o mais
possivel para dentro da sonda e fixar com o
parafuso de fixagao (Fi

(Fig. 3).

Sonda intestinal Freka® FR 9 para PEG FR 15,ENFit

Colocagao da sonda intestinal

Girar o parafuso azul de fixacdo da sonda intestinal 3-4
vezes e fazer avangar o fio-guia até um pouco antes do
elemento metdlico na extremidade distal da sonda, de
modo a esticar a espiral do cotovelo. (Fig.4/1).

Fixar novamente o fio-guia com o parafuso de fixagdo
(Fig. 4/2).

Abrir a bracadeira de tubo na sonda géstrica.

2). Empurrar para baixo e
retirar o parafuso auxiliar (anilha branca exterior).

Inserir a sonda intestinal cuidadosamente através do acesso
intestinal da pega de ligagao em Y (,i” - intestinal, verde)
(Fig. 5).

Insercao da sonda intestinal no intestino delgado através do
limen gdstrico. Para assequrar uma colocagdo duradoura
da sonda, esta devera realizar-se sem tensao e a direito, isto
€, sem voltas. Qualquer laco que fique eventualmente no
estdmago aumenta o risco de deslocagdo da sonda.

« No caso de colocagdo endoscdpica, é preferivel segurar
a extremidade distal da sonda utilizando os sequintes
instrumentos endoscopicos e empurré-la, sob observagao,
até esta ter passado pelo ligamento de Treitz (Fig. 6):
« pinga para corpos estranhos, com dentes 2:1
« pinga de dois bracos ou
« pinga para pdlipos, de trés bracos. A sonda também pode
ser empurrada recorrendo ao controlo do sensor de
imagem com o auxilio do fio-guia.
« Depois de chegar a posicao pretendida, retirar o fio-guia
(Fig. 7).
« Aoretirar o endoscopio, a sonda deve ser mantida em
posicao utilizando uma pinga.

Durante a colocagdo, ndo soltar, em circunstancia alguma, a
fixaao do fio-guia, nem deslocar o fio-guia para a frente ou
para trés. 0 fio-guia poderia ser inadvertidamente em purrado
pelas saidas da sonda.

Fixagdo da sonda intestinal a sonda (de guia) gastrica

«  Parafixar a posi¢do da sonda intestinal, fechar a bragadeira
de tubo.

« (Cortarasonda intestinal aproximadamente 3-4 cm acima do
seu ponto de saida da sonda-guia gastrica (Fig. 8).

- Empurrar o adaptador ENFit Click verde-branco
a partir da parte branca para dentro da sonda
intestinal.

+  Seguidamente, inserir o mais possivel o pino de
metal do conector ENFit na sonda intestinal e
apertar com forca o adaptador ENFit Click até ao
»stop” (Fig. 9).

«  Abrirabracadeira de tubo.

« Seguidamente, fazer deslizar o adaptador ENFit
Click intestinal ligado sobre o acesso intestinal
ENFit da peca de ligacao em Y (Fig. 10) até se ouvir
um ligeiro dique.



Sonda intestinal Freka® FR 9 para PEG FR 15,ENFit

- Parafacilitar a introdugao da sonda intestinal, a
extremidade da sonda pode ser humedecida com dgua
esterilizada ou com endogel.

- Enecessario garantir que o pino de metal do
conector ENFit e a extremidade externa da
sonda se encontram isentos de gordura e que
estao limpos e secos. Se, no entanto, for usado
o6leo TCM, existe um risco acrescido de a sonda
intestinal se soltar

7.2 Utilizagao da peca de ligagao em Y, no caso de
utilizagao dos dois limenes da sonda
Em caso de descompressao géstrica e nutricao i

pt

« o0acesso gdstrico da pega de ligagdo emY (," - géstrico,
branco) é utilizado para a descompressao e

« anutri¢do é administrada através do acesso intestinal da
peca de ligagdo em Y (,i - intestinal, verde), de preferéncia
utilizando uma bomba de nutrigao entérica.

7.3 Instrugdes relativas a nutrigao por sonda

Se a PEG géstrica tiver sido colocada ha mais de 1-2 horas, ou em

caso de administracdo de alimentos para o intestino delgado, é

possivel iniciar a administracdo de nutricdo.Se a PEG gdstrica for

colocada simultaneamente com a sonda intestinal e havendo

administragdo intragdstrica de alimentos, recomenda-se um

jejum de 1a 2 horas.

Anutricao deve ser introduzida primeiro lentamente e depois

aumentada gradualmente. Para nutricdo continua por bomba,

deve ser usada uma bomba de nutri¢do entérica disponivel

no mercado.

Néo utilizar uma bomba de perfusao parentérica para
administrar nutrigao entérica.

7.4 Instrugdes para remogao e substituicao da sonda
intestinal

Para retirar/substituir a sonda intestinal, pressione fi
entre dois dedos, as superficies curvas do Adaptador Click
intestinal e retire-o (Fig. 11). De seguida, retire cuidadosamente
asonda intestinal e, se necessdrio, proceda a sua substituigdo.

Para evitar que o Adaptador Freka® Click ENFit se
abra inadverti uma vez

Nome do produto unidade | Codigo do
produto

Freka® Dispositivo de 1x1 7981383

reparagao para PEG CH/FR

15, ENFit

Freka® Conectores ENLock | 1x15 7981386

para PEG CH/FR 15, ENFit

Freka® Placa de fixagao 1x5 7904 002

para PEG CH/FR15

Freka® Bragadeirade tubo | 1x 15 7751701

paraPEGCH9 e PEGCH 15

Freka® Peca de ligacao 1x5 7981394

em, Y para PEG CH/FR

15/9, ENFit

Freka® Adaptador Click para | 1x15 7981389

PEG CH/FR 9, ENFit

Kit,Hermann” para cuida- | 1x1 7901081

dos na gastrostomia

Kit de cuidados “Erlanger” | 1x1 7981941

Seringa para nutrigao entérica

Freka® Connect ENFit/ProNeo

Nome do produto unidade Codigo do
produto

20ml 100x1 9000785

20ml (medium box) 30x1 90007855

20ml (small box) 10x1 9000785XS

60ml 50x1 9000786

60ml (medium box) 30x1 90007865

60ml (small box) 10x1 9000786XS

100ml 30x1 9000787

i 100ml (small box) 10x1 9000787XS

aligagao nao pode ser desfeita sem destruir o
adaptador. Se essa ligagao for desfeita, deve ser
utilizado um novo Adaptador Click CH/FR 9 ENFit,
com o codigo de produto 7981389.

8. Informagao paraaencomenda

Nome do produto unidade (Codigo do
produto

Freka® Sonda intestinal 1x1 7755646

CH/FR 9 para PEG CH/FR

15, ENFit

Freka® PEG Dispositivo 1x1 7755643

Gastrico CH/FR 15, ENFit




o Sonda i

la Freka®

| Tube FR 9 f PEG FR 15, ENFit

1. Descriere

Sonda intestinald Freka® FR 9 pentru PEG FR15, ENFit este

destinata alimentatiei intestinale de lunga durata sau

administrarii de lunga duratd a medicamentelor.

Contii pachetuluiSonda i la din poli

aFR 9,120 cm (1x 1buc) cu:

« fir de ghidaj acoperit cu teflon, integrat, cu conectorin Y
montat si surub de fixare albastru

«  banda radioopacd

«  gradatii laintervale de 10 cm

« varfdistal curbat

« 4orificii laterale pentru evacuare

« tub flexibil deschis drept cu capat mic tip antend

Accesorii (1x 1 buc)

« ConectorinY Freka® pentru FR 15, ENFit pentru acces

simultan gastric si intestinal, compus din:

a) surub de fixare (alb-albastru) pentru conectare la sonda
gastrica Freka® PEG FR 15, ENFit

b) conectorinY cu adaptor palnie pentru decompresie
gastrica (alb) si acces intestinal (verde), pentru fixarea
adaptorului clic.

Adaptor dlic Freka® FR 9, ENFit, compus din:

a) adaptor clic Freka®

b)  conector ENFit (cu pin metalic)

2. Indic
a. Nutritie intestinala de lunga duraté de exemplu, in:
comd prelungitd

obstructie la nivelul evacudrii stomacale
disfagie neurologica cu risc de aspirare
nutritie post-stenoza intestinala

D . i3 dban ot

. p g jg tional i nutritie
intestinala concomitenta in:
« deregldri de evacuare gastrica

¢. Administrarea de lunga durata a medicamentelor

3. Contraindicatii
Contraindicatii absolute

«  Obstructii intestinale

« Atonie intestinala

«  Peritonita

«  Sepsis

Contraindicatii relative

«  Supresie imuna

«  Enteritd de iradiere

«+ Pancreatitd

« Boala Crohn (risc de formare a fistulelor)
«  (arcinomatoza peritoneala

Avertismente

Acest produs este de unica folosinta. A nu se reutiliza.
Avetiin vedere durata de depozitare permisd a produsului.
Tnaintea introducerii sondei intestinale Freka FR trebuie
pozitionata sonda gastrica Freka® PEG FR15 in conformitate
cuinstructiunile de utilizare. Sonda gastrica Freka PEG FR
15 servegte drept sondd de ghidaj pentru sonda intestinala
Freka FR9.
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4.

7.

s

5.
1.

.

Pentru introducerea mai facila a sondei intestinale, se

poate umecta varful sondei cu apa sterild sau cu Endogel!
Asigurati-va ca pinul din metal al conectorului
ENFit si capatul exterior al sondei sunt degresa-
te, curate si uscate. Utilizarea lubrifiantilor nu este
recomandatd (pericol crescut de desprindere a sondei
intestinale!).

0sonda intestinala plasata pentru o durata lunga de timp
trebuie introdusd prin lumenul gastric in intestinul subtire;
aceasta trebuie sd fie netensionata si dreaptd, fara bucle.
Buclele ramase la nivelul stomacului cresc riscul deplasarii
sondei!

Tn timpul pozitiondrii sondei, firul de ghidaj se mentine fix

si nu se impinge inainte sau inapoi. Firul ar putea fi impins
din neatentje prin orificiile sondei. Dacd sonda se blocheaza,
aceasta trebuie schimbata.

Pentru a preveni deschiderea accidentala a adap-
torului dic Freka®, suruburile nu se pot desface
fara distrugerea adaptorului. Daca se desface o
conexiune cu surub, trebuie folosit un nou adaptor
clicFreka FR 9 ENFit, nr. articol 7981389.

Niciodata nu clatiti lumenul sondei cu forta (seringa ENFit de
volum mic, de ex., 2,5 sau 5 ml) si nu l deblocati cu ajutorul
unui fir de ghidaj. Exista pericolul de deconectare a sondei
intestinale sau de perforare a sondei.

Nu folositi lichide continand acizi, deoarece pot cauza
coagularea alimentelor.

Sonda gastrica trebuie clatita cu 20 ml de apa inainte si dupa
fiecare administrare a medicamentelor, preferabil cu ajutorul
unei seringi ENFit de 20-60 ml. Medicamentele, in special
antiacizii, nu trebuie amestecate niciodata cu hrana.

Nu folositi pompele de infuzie parenterala pentru administ-
rarea nutritiei enterale.

Precautii
Durata utilizarii:Pe baza experientei clinice, sonda poate
fi plasata timp de mai multe luni, fara complicatii.
Administrarea frecventd de alcool poate determina deterio-
rarea materialului sondei, ceea ce face necesara schimbarea
la un timp scurt dupd introducere. Sonda trebuie sd fie
spalata cu apa dupa fiecare administrare.

Defectele de material cauzate de medicamente pot fi
preintampinate dacd sonda este clatita inainte si dupa
fiecare administrare a medicatiei.

Note privind ingrijirea ulterioara: Sonda
gastrica PEG trebuie migcata cu grija inainte si
inapoi in orificiu o data pe zi, dupa ce locul de
punctie s-a vindecat. Se interzice rotirea sondei,
pentru a evita formarea de bucle si dislocarea
sondei intestinale. Este important ca sonda sé fie mobila
in orificiu, pentru a evita o incarnare a placutei de retinere
interne (sindromul, Buried Bumper”).

Sonda gastrica trebuie clatitd cu 20 ml de apd caldutd inainte
si dupd fiecare administrare de alimentatie sau cel putin

o data pe zi, cu ajutorul unei seringi ENFit de 20-60 ml.in
caz de utilizare a unei sonde cu doud lumene, bratul sondei
neutilizat pentru administrarea alimentelor trebuie clatit o
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data pe zi, in acelasi fel.

Daca sonda se blocheaza, aceasta trebuie schimbata.
Niciodata nu clatiti lumenul sondei cu forta (seringd ENFit de
volum mic, de ex., 2,5 sau 5 ml) si nu il deblocati cu ajutorul
unui fir de ghidaj. Exista pericolul de desprindere a
sondei intestinale sau de perforare a sondei.

Daca sonda intestinala se blocheaza, aceasta trebuie
schimbata.

Note privind administrarea medicamentelor: Acolo
unde este posibil, administrati medicamentele in forma
dizolvata sau lichida, prin piesa T a sistemului de administ-
rare. Sunt de preferat medicamentele lichide (picaturi sau
sirop).
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Sonda gastrica trebuie clatitd cu 20 ml de apa inainte si dupa
fiecare administrare a medicamentelor, preferabil cu ajutorul
unei seringi ENFit de 20-60 ml. Medicamentele, in special
antiacizii, nu trebuie amestecate niciodata cu hrana.

Dacé aveti orice fel de nelamuriri, se recomanda sa consultati
medicul sau un farmacist.

6. Efecte adverse

Este important ca sonda sa fie mobild in orificiu, pentru a evita
oincamare a placutei de retinere interne (sindromul, Buried
Bumper”).

7. Indicatii
7.1 Introducerea sondei intestinale

Tnaintea introducerii sondei intestinale Freka FR9 trebuie
pozitionata sonda gastrica Freka® PEG FR15 in conformitate cu
instructiunile de utilizare. PEG FR 15 serveste drept sondd de
ghidaj pentru sonda intestinala FR9.

Fixarea conectorului ENFit la sonda gastricé (de ghidaj)

«Inchideti clema pentru sonda.

- Taiati conectorul ENFit al sondei gastrice (Fig. 1).

« Impingeti surubul de fixare alb-albastru pentru conectorul
ENFit peste sonda gastrica.

- Impingeti pinul conectoruluiinY cat se poate
de mult pe sonda si fixati-l cu surubul de fixare
(Fig. 2). Trageti accesoriul pentru insurubare (inel
exterior alb) in jos si indepartati-l. (Fig. 3).

Pozitionarea sondei intestinale

« Desfaceti surubul albastru de fixare de pe sonda intestinala
(3-4 rotatii) si impingeti firul de ghidare pand la insertul
metalic de la capatul distal al sondei, pentru a intinde varful
curbat. (Fig.4/1).

«  Fixati firul de ghidaj din nou in poxzitie cu surubul de fixare
(Fig. 4/2).

«  Deschideti clema de pe sonda gastrica.
Introduceti cu atentie sonda intestinald prin orificiul de acces
intestinal al conectoruluiin Y (,i” pentru intestinal, verde)
(Fig. 5).

PEG FR 15, ENFit ro

Pentru a asigura pozitia de lunga durata a sondei intestinale,
aceasta trebuie inserata prin lumenul gastric in intestinul
subtire, netensionata i dreapta, fara bucle.Inserarea sondei
intestinale prin lumenul gastric in intestinul subtire. Pentru
aasigura o pozitionare de duratd, sonda 0 eventuald bucl
ramasa la nivelul stomacului creste riscul de deplasare!

« Incazul plasérii endoscopice, se recomanda prinderea
capatului distal al sondei folosind urmétoarele instrumente
endoscopice si impingerea supravegheata vizual a sondei
péna cand aceasta trece de ligamentul lui Treitz (Fig. 6):
«forceps dintat 2:1 pentru corpuri stréine,

« pensa de prindere cu doud brate sau

« pensa de prindere cu trei brate, pentru polipectomie.
Sonda poate fi avansata si cu un senzor de control al
imaginii, cu ajutorul firului de ghidaj.

« Dupé ces-a atins pozitia doritd, indepartati firul de ghidaj
(Fig. 7).

«  Laretragerea endoscopului, se va mentine pozitionarea
sondei cu ajutorul forcepsului sau a pensei de prindere.

In timpul pozitionarii sondei, nu eliberati fixarea firului de
ghidaj si nu il impingeti inainte sau inapoi. Firul de ghidaj ar
putea fi impins din neatentie prin orificiile sondei.

Fixarea sondei intestinale la sonda gastrica (de ghidaj)

« Pentrua pozitiona in siguranta sonda intestinald, inchideti
clema de pe sonda.

«  Taiati sonda intestinala la aproximativ 3-4 cm deasupra
iesirii sale din sonda gastrica (Fig. 8).

- impingeti adap dic ENFit verde/alb de la
capatul alb catre sonda intestinala.

«  Apoi, impingeti pinul din metal al conectorului
ENFit cat se poate de multin sonda intestinala si
infiletati strans adaptorul clic ENFit pana ajunge
la opritor (Fig. 9).

«  Deschideti dema pentru sonda.

« Impingeti adap dlici | ENFit conec-
tat peste orificiul de acces intestinal ENFit al
conectoruluiin Y (Fig. 10), pana cand se aude un
dicsonor.

- Pentruintroducerea mai facil a sondei intestinale, se
poate umecta varful sondei cu apa sterila sau cu Endogel!

+  Asigurati-va ca pinul din metal al conectorului
ENFit si capatul exterior al sondei sunt degresa-
te, curate i uscate. in caz de folosire a uleiului
MCT, exista pericol crescut de desprindere a
sondei intestinale.

7.2 Utilizarea conectorului in Y pentru utilizarea sondei
cu doud lumene

(Cand se utilizeaza la decompresie gastrica si nutritie

intestinala

- orificiul de acces gastric al conectoruluiinY (,g" pentru
gastric, alb) este folosit pentru decompresie si

« alimentele sunt administrate prin orificiul de acces intestinal
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al conectoruluiinY (,i" pentru intestinal, verde), preferabil
cu ajutorul unei pompe de nutritie enterald.
7.3 Note privind procedura de hranire
Daca sonda gastrica PEG a fost montata de 1-2 ore sau daca
alimentele sunt administrate in intestinul subtire, se poate
incepe administrarea de alimentatie.Daca sonda gastrica PEG
se monteaza in acelagi timp cu sonda intestinald si daca nutritia
se realizeaza la nivel gastric, se recomanda sa se respecte o
perioada de repaus alimentar de 1-2 ore.
Alimentele se administreaza la inceput lent si ulterior
cantitatea este crescutd treptat. Pentru administrarea continua
a alimentelor se recomanda utilizarea unei pompe standard
pentru nutritie enterald.

Nu folositi pompele de infuzie parenterala pentru
administrarea nutritiei enterale.

7.4 Note privind indepértarea si inlocuirea sondei
intestinale

Pentru indepartarea/inlocuirea sondei intestinale, strangeti

ferm fntre doud degete suprafetele cu caneluri ale adaptorului

clicintestinal si trageti (Fig. 11). Apoi, scoateti cu grijd sonda

intestinald si fnlocuiti-o cu una noud, daca este necesar.

Pentru a preveni deschiderea accidentala a
adaptorului dlic ENFit Freka®, suruburile nu se

pot desface fara distrugerea adaptorului. Daci se
desface o conexiune cu surub, trebuie folosit un nou
adaptor dic FR 9 ENFit, nr. articol 7981389.

8. Informatii privind plasarea comenzilor

la Freka® | Tube FR 9 fory PEG FR 15, ENFit
Denumire produs buc Cod produs
Set bandaje pentru gastro- | 1x1 7901081
stomie

Set de bandaje Erlanger 1x1 7981941
Seringa pentru nutritie enterala

Freka® Connect ENFit/ProNeo

Denumire produs buc Cod produs
20ml 100x 1 9000785
20ml (medium box) 30x1 90007855
20ml (small box) 10x1 9000785XS
60ml 50x1 9000786
60ml (medium box) 30x1 90007865
60ml (small box) 10x1 9000786XS
100ml 30x1 9000787
100ml (small box) 10x1 9000787XS

Denumire produs buc Cod produs
Sonda intestinala Freka® FR | 1x1 7755646
9 pentru PEG FR 15, ENFit

Set gastricFreka® PEGFR | 1x1 7755643
15, ENFit

Set reparatii Freka® pentru | 1x1 7981383
PEG FR 15, ENFit

Conectori Freka® pentru 1x15 7981386
PEG FR 15, ENFit

Placé de fixare Freka® 1x5 7904002
pentru PEGFR 15

Clema pentru sonda 1x15 7751701
Freka® pentru PEG CH 9 si

PEGCH15

ConectorinY Freka® pentru | 1x5 7981394
PEG FR 15/9, ENFit

Adaptor clic Freka® FR 9 1x15 7981389
pentru PEG FR 15, ENFit




Kuweynbiii 304 Freka® CH 9 ana Y3 CH 15, ENFit r
1. Onucanue 4. Tpepynpexpexua
Freka® supockonuueckmit 304 CH 9 gna Y3 CH15, ENFit 1. [laHHoe u3penue npeaHa3HaueHo TONbKO ANA
npe/iHa3HaueH AnA NPOBe/IeHiA NPOJOMKHUTENbHOTO Hewc pHo!
VHTECTUHANIHOTO MUTAHIA WK ANUTENIbHOTO BBEJEHIA 2. (o6mo;1avne CPOK XPaHEHUA U3env.
NIeKapCTBEHHbIX NPenapaTos. 3. Tlepen ycTaoBKoit SHAOCKONMYeCKoro 30HAa Freka CH 9
C i 30HA U3 HeobxoauMmo ycTaHoBHTb Freka® enypoublit 30HA Ana Y37
nonuype'rana(H 9,120m (1 xl wr.) ¢ CH 15 B COOTBETCTBUY C MHCTPYKLMAMU NO NPUMEHEHMIO.
BCTP YA i 304 AnA Y37 Freka CH 15 BbicTynaet 8
Y- oﬁpasnom Hacankou " yCTaHOBO'{HbIM BUHTOM CUHEr0 KauecTBe HanpasAAIoLLIEro ANA KuLeuHoro 30HAa Freka CH
LBeTa; 9.
+ PEHTreHOKOHTPACTHOI NoN0Coii; 4. [ 0bneryenns BBEAEHUA KULLIEYHOTO 30HAA MOXKHO
«  VHTepBanbHbIMU Mapkepamu uepes kaxable 10 cm; CMOYNTb KOHEL| 30HA CTepUAbHOIT BOAON UnK renem
«  CNUpanesyuaHbIM AUCTANbHBIM KOHLOM; Endogel. Y6eputecn, 4to metannuyeckmii
+ YeTbIpbMs 60KOBbIMI BbIMYCKHbIMM OTBEPCTUAMY; wTbipb Hacapku ENFit v BHeLuHuii KoHel 30HAa
« OTKPbITOIA r16Koii TPY6KOIt C HEOONbLLIO aHTEHHOI Ha 06e3upenbl, YncTbie U cyxue. MpumeHeHme (Masku
KOHLE. He TpebyeTca (B (BA3Y C BO3HUKHOBEHIEM MOBbILLIEHHOI
Hpuuaanemno:‘ru (1xTwr.) ONACHOCTH OTCOE/VHEHNA KILLEYHOTO 30Ha).
Freka® Y-o6pa3Han Hacagka Ana 3oHpa CH 15, ENFit 5. Mpw onroBpeMeHHOii YCTaHoBKe KULLEYHOrO 30HAa ero
p ana D B XKeNnyAoKk HeobxoAuMo 6e3 HaTAxeHA U NpAMo (6e3 netenb) BBECTU
" g [¢ : yepe3 NPOCBeT KenyaKa B TOHKMIT kuLueyHuk. Metnu,
a) i BUHT 17 (cHebensin) A Ha 0CTaBLUVeC B KeNy/IKe, NOBbILIAIT PUCK CMeLLIeHNA 30HAa.
Freka XenyaouHom 3oHge ana Y31 CH 15, ENFit; 6. Tpu pa3meLLieHun He OTCOEAMHANTE MaHAPEH U He
b) Y-06pasHas Hacaaka c HacaaKoii-BOPOHKOI ANA nepemelifaiite ero Bnepes v Hasaa. Manapen Moxer
ZeKomnpeccun xenyaka (6enbiii) v BBeAeHIA B CnyyaitHo NoNacTh B BbiNyCKHble 0TBEPCTUA 30Hza. B cnyvae
KULUEYHVIK (3en1eHbiit) ANA KpenneHua Ha Hacajke ¢ i 30K ero 3aMeHUTb.
3alLenKoi. 7. Yro6bi ny I ay { Fre-
«  Freka® Hacaaka c 3awenkoii CH 9, ENFit, BKniouatowas ka® 4 7
cnegyloLLue KOMMOHEHTbI: p He CloMaB
a) Freka® Hacaaka ¢ 3awenkoit; B cnyvae
b) Hacapka ENFit (c meTannuyeckum wrbipem). HOBYI0 AKY C
3awenkoii CH 9 ENAweFit, aprukyn 7981389.
2. NokaszaHus 8. HuB Koem cnyyae He ONycKaeTcA NPOMbIBKA NPOCBETa
a. Mp HHTEC nuTauue, 30HAa NoA AaBneHueM (¢ nomotubo wipuuos ENFit
Hanpumep, npu: Manoro 06bema, Hanpumep 2,5 wau SMn) W ¢ NoMoLLbI
+ NPOAOMKNTENbHOIA KOMe; MaH/IpeHa. 3T0 MOXET NPUBECTU K OTCORAMHEHUI0 UN
« 06CTPYKUUY 0TBEPCTUA NPUBPATHYIKA KeNyAKa; nepdopaLIuit KHLLEYHOro 30Hza.
* HeBPONOruYecKoit AUCharuv ¢ pUckom acnupawum; 9. He ncnonb3yitte XuaKoCTH, CofiepXaLLive KUCnoTy,
+ (TeHose (ana noc I nUTaHUs). NIOCKOMbKY OHU MOTYT BbI3BaTb KoArynALMK.
6. Wnu ApeHmp 10. [lo v nocne Kaaoro BBe/IEHIIA NeKapCTBEHHbIX Npenapatos
0/ AEiCTBUEM CHNIbI TAKECTH 1 OJHOBPEMEHHOE HeoBXO/MO TILIATeNIbHO NPOMBIBATH 30K, CMOb3yA
MHTECTUHANbHOE NUTaHKe Npu: 20Mn BoAibl, NPEANONTUTENBHO C NOMOLLbI0 WNPHLA
HapyLeHWAX 3BaKyaTOPHOI GYHKLY XenyaKa. ENFit o6bemom 20-60mn. JlekapcTBa, B 0cobeHHOCTH
¢. [lnutenbHoe BBe/ieHNe NeKapCTBEHHbIX NPenapartos. aHTaLWHble CPEACTBA, HI B KOBM Clyyae Henb3a
CMeLLMBATb C NULLEi.
3. NporueonokasaHus 11. [InA BBeACHNA SHTEPANHOTO MUTAHIA HE JOMKHbI
A6conioTHble NPOTUBONOKA3aHNA e A Hacocbl, np ana
. p ™ NapeHTePanbHOro BBE/eHNA.
+ Kuweunas atonns.
«  [leputonur. 5. Mepbl npefocTOPOKHOCTH
« Cenanc. 1. T N B cywiectsytoweit

p
MonaBnexve uMMyHuTeTa.

JlyueBoii 3HTepUT.

Makpearur.

bonesHb KpoHa (puck obpasosatus uctyn).
MepuToHeanbHan KapuuHoma.

npaxmxe UMEIOTCA CBEJIEHIA 0 NPUMEHeHUM 30HAa Be3
OCNOXHEHUiA B TeUeHIe HeCKOMbKIX MecALleB.
Yacroe BBe/IeHIe CUpTa MOXKET NPUBECTU K

p 113 KOTOpOro 30K,
" Heoﬁxonmmocm 3aMeHbl 30H/1a Ha MeCTe yxe nocne
€10 HenPOZOMKUTENbHOT NPUMeHeRuA. Mocne Kaaoro
BBE/IeHiIA HEOGXOAVIMO MPOMBbIBATb 30HA BOAOI.




TujatenbHoe NPOMbIBaHIte 30K 0 1 NOCNE KAXKA0T0
BBE/IeHIIA NIeKaPCTBEHHDIX MPenapatos no3BonAeT
NPAKTUYECKY UCKNKOUMTD BO3MOKHOCTb MOBPEX/EHNA
MaTepHana 30142 BUIRACTBIE X BO3/|e/ICTBUA.

no yxopy 3a
HKenyp i 30Hp Ana Y31 OAVMH
Pa3 B ieHb CABUTaTb B CTOMe Ha3aj U Bnepep
nocne 3aMnBNEHNA MecTa nyHKYuK. lpy 3Tom Bo

netens u

KMLWEYHOT0 30H/a ero HU B KOEM Cly4ae HeMb3A
nepeKpyunBaThb. BaxHo, 4To0bl 30HA Mor (B060AHO
nepemelLiaTbeA B CTOME BO U30exaHie BpacTaHua
BHYTPeHHeii OOPHOIA NAACTUHbI («CUHAPOM BpOCLLIeii
ONOPHOI MAACTUHbIY).
MuTatowuit 304 He06X0ANMO 10 1 NOCE KAXKAOTO
BBE/IHIIA NUTaHNA — He MeHee 1 pa3a B JieHb —
NPOMBbIBATb 20 MJI TENNOii BOAbI, XENATeNlbHO € MOMOLLIbI0
wnpuua ENFit o6bemom 20-60mn.Mpu wcr

Kuweunbiit 3044 Freka® CH 9 ana 43T CH 15, ENFit

7. WncTpyKummn
7.1 BBeenne KMLLEYHOrO 30HAA

Tepen ycraHoBKo# KuweyHoro 3oHza Freka CH 9 Heobxogumo
YCTaHOBUTb XenyAouHblit 30HA Freka® ana 43I CH 158
COOTBETCTBUM C MHCTPYKLMAMM M0 PUMEHEHMI0. 30HA ANA
Y43 CH 15 BbicTynaeT B kauecTe HanpaenAloLLero AnA
JH0CKONMYecKoro 3oHaa CH 9.

Hacagku ENFitk

(Hanpasnmmemy) 30HAY
« 3aKpoiiTe 3aXUM 30HAa.
« Cpexre Hacaaky ENFit ¢ xxenynouHoro 30Haa (puc.1).
« HapeHbre Ha Xeny#ouHblii 30H7 CMHe-Genblit

ycTaHosouHhm BUHT N4 HaCaiKn ENFlt
- MNp wrbipb Y-

KaK MOJKHO flanblue B 30H/ U 3aKpenuTe

uHOMY

JIBOVHOr0 30H/a €ro BTOPOIA KaHan, He NCnonb3yemblit npu
KOPMAeHyH, Heo6X0AMMO NPOMbIBaTL 1pa3 B leHb ITUM xe
cnocobom.

B cnyvae 30H/a ero

Hu B Koem cnyyae He JonyckaeTca NpoMblBKa MPocBeTa
30Hz N0A AaneHueM (c nomotubio wnpuuo ENFit manoro

06bema, Hanpumep 2,5 uau 5Mn) UM CNOMOLLbI0 MaHAPeHa.

310 MOXeT NpUBECTU K OTCORAVHEHUIO UK nep¢opauum
KULIEYHOrO 30HAA. B cnyvyae 3aKynopusaHua

30HAA OH 3ameHe.
B cnyuae 30HA3 OH
3ameHe.,

3, no nexapc

npenapavos. Mo BO3MOXHOCTH NeKapcTBeHHble

npenaparbl cneflyeT BBOAUTb B PACTBOPEHHOM WA KUZIKOM

Bizje yepes3 T-06pasHoe ¢ cucTeMbl

BUHTOM (puC.2). CTAHUTE BHU3
p ana (

6enoe KonbLo) U cHUMMTE ero (puc.3).
YcTaHoBKa KMLIEYHOTO 30HAA

PHUTE CUHMIT GUKCUP il BUHT Ha
30HA€ Ha 3—4 060p0Ta U HafBUHbTE MaHAPEH NOYT 0
MeTanANYeckoii BCTaBKiM Ha NCTaNlbHOM KOHLIE 30HAa
Takum 06pa3om, 4ToBbl CNMpaneBuakblii snemeHT
pacnpamunca (puc.4/1).
3aduKcupyiite MaHAPeH B He0OXOAUMOM NONOXKEHMM ¢
TNOMOLLbIO QUKCUpYHOLLIEro BUHTA (puc. 4/2).
OTKPpOITe 32XK1M Ha XeNyA0YHOM 30HAe.
(0CTOPOXHO BBEAUTE KULLIEYHDI 30H Yepe3
COOTBTCTBYHOLLIWiA OTBOA Y-00pa3Hoii HacazKu (c NOMeTKoi
«iv, 3eneHoro ygeta) (puc. 5).

YCTaHOBKa KWILIEYHOTO 30HAA BbINONHAETCA Yepe3

1y i npocsewmuxwﬁ L Mpn

PeKomMeHAYyeTca UCNoNb30BaTh XMAKHE NeKapCTBEHHbIe
npenaparb! (Kanav uam cupon).

Jlo wnocne kaxzoro NIeKapCTBEHHbIX npenap

He0X0ZUMO TILIATENbHO IPOMbIBATH 30HA, UCMOIb3YA
2071 BOAbI, NPEAMOYTUTENLHO € MOMOLLIbIO WINPULA
ENFit o6bemom 20-60mn.JlekapcTea, B 0C06eHHOCTI

p ii yCTaHOBKe 30HAA ero Heobxoaumo Ge3
Hammeuun nnpamo (6e3 netenb) BBECTH Yepe3 NpocaeT

Xenyaka s TOHKUIA KuweyHuK . Jliobble netu, ocTaBlumeca B
Kenyake, NOBbILIAT PUCK CMELLeHHSA.

B Cnyyae yCTaHOBKK C 3HAOCKONOM pekomMeHayeTca
3aXBaTUTb ANCTANbHbIi KOHEL| 30HAa C NOMOLLbI0
CNeAYILLNX SHAOCKONUYECKUX MHCTPYMEHTOB U oA

aHTalWAHbIe CPECTBA, Hit B KOBM CTy4ae HeMb3A ¢
Cnuweit.B cnyyae noBbix cOMHeHNii peKoMeHAyeTca
NPOKOHCYIBTMPOBATLCA € BPAUOM UM (aPMALEBTOM.

6. Mo6ounble 3dppeKTbl

BaxHo, 4T06bl 30H7 MOT (BO6O/HO NepemelLaTbCA B CToMe
B0 U3bexaHMe BPACTaHUA BHYTPeHHeil 0MOPHOI NNACTUHbI
(«CvHApOM BpOCLUEi OMOPHOI MAACTUHBI).

NPOBECTM 30HA 32 (BA3KY
Tpeiiua (puc. 6). a «
UHCTPYMEHTb:
« MUHUET ANA YAANeHNA MHOPOAHBIX Ten, 2:13y6ua;
« [ByXnanblieBblil 3axBat;
« TpexnanbLeBblit 3axsar Ans nonunos. [ina
30HAa npn C

nammka M306pa)K€HI/Iﬂ MOXHO TaKXe ncnonb3osatb

MaHApeH.
Mocne BOCTUXKEHWUA XKeNaemoro nonoxeHna ynanure
MaHzpeH (puc.7).
an WU3BNeYeH!n 3HA0CKONA CneayeT yaepxuBaTb 30HA
NUHLETOM WU 3aXBaTOM.




Kuweunbiii 30ua Freka® CH 9 ana 43T CH 15, ENFit

Tpu pasmeLLieHIN He 0TCOEANHATTE MaHPeH U He
nepemeLLaiite ero Bnepes i Hasaa. MaapeH moxer
CNyyaitHO NONACTb B BbIMYCKHbIe OTBEPCTHA 30HA.

30H/1a Ha ey

(HanpaBnstowem) 30Hfe

« [InA HaZieXHOTO KPENMIeHNA KULLIEYHOTO 30HAa 3aKpoiiTe
3aKUM.

« (pexbTe KuLWIeYHbIi 30H Ha PACCTOAHMN NPUOAUUTENbHO
3—4cm OT XKenyaouHOro HanpasAAioLLEro 30HAa (puc.8).

+ HapieHbTe Ha KuLeYHbIil 30H 3eneHo-Genyio
Hacafiky ¢ 3awenkoii ENFit co cropoubl 6enoro
KOHUa.

[InA BBe/IeHNA HTEPANLHOTO NUTAHNA He JOMKHbI
ua A HaCOCb, 1P ana
napeHTePanbHOro BBeJEHNA.

74 3 no
30Hpa

[InA u3BneYEHUA 1M 3aMeHbI KHLLEYHOTO 30HAA KpenKo

COXMUTE ABYMA NaNbLAMU MOMeYeHHbIE KOHTYPOM Y4aCTKH

Ha HacajiKe € 3alL4eKoii i NOTAHUTE, YTOGbI CHATL ee

(pUC.11). 3aTem OCTOPOXKHO BbITAHMTE KULLIEYHbIIE 30HA 1 NPH

HEeo6XOAMMOCTH YCTaHOBMTE HOBBbIIi 30HA.

" 3ameHe

YY106b! NpeoTBpPATUTL CNyYaiiHoe OTKPbITHe Freka® Hacagkm

« 3arem BcTaBbTe il WTbIPb
ENFit B KMWWIeYHbII 30HA KaK MOXHO Aanblue u
NNOTHO 3aTAHUTE HacapKy ¢ 3awenkoil ENFit go
ynopa (puc.9).

«  OTKpoiiTe 32)KMM 30HAA.

+  3aTem HapjBWraiiTe NOAKNIOYEHHYIO HACAAKY C

C it ENFit, BuHTOBOE C

OTKPbITb, He C/IOMaB HacaziKy. B cnyuae oTKpbITUA BUHTOBOTO
[ ua HOBYIO Hacajky ¢
3awenkoit CH 9 ENFit, aptukyn 7981389.

i ENFit a il oTBOR V-
Hacaku ENFit (puc. 10), noka He ycnbiwure
WlenyoK.

« [Ina obneryenua BBeACHNA KILLEYHOTO 30Ha MOXHO
CMOYMTb KOHEL| 30HAa CTEPUNbHOI BOA0I M renem
Endogel.

«  Y6eputech, YTo MeTaNNMYeCKNI WITbIPb
Hacapku ENFit n BHeLuHNil KOHel| 30HAa
o6e3mupenbl, uncrbie u cyxue. lpn
ncnonb3oBaHun macna MCT Bo3pacraet puck

30HAa.

7.2 Ucnonb3oBaHue 30HAA B KauecTBe ABOIHOM
NonocTHO TPY6KN C nomolbio Y-06pasHoil Hacapkn

Mpu na ana "

MHTECTUHANbHOTO NUTaHNUA

« Kenypnounbiit 0180z Y-06pasHoit Hacajky (C NOMETKO «gy,
Genblit) Mcnonb3yetca AnA AeKOMNPeCcum.

« [uTaHvie BBOAUTCA Yepe3 COOTBETCTBYHOLLMIA OTBOA
Y-06pa3Hoii HacafKm (C NOMETKOIf «i», 3eneHblit),
KenaTeNlbHO ¢ MOMOLLIbHO HACOCA ANA NUTAHIA.

7.3 3amevaHua no pexxumy nuTaHua

BBe/ieHue nuTaHNA MOXHO HaunHaTb Yepe3 1-2 vaca

TI0CAe YCTaHOBKMA eny/l04HOr0 30HAa AnA Y3I unm ecnn

nUALL{a BBOAKTCA B TOHKWIA KLIeYHNK.[IpU 0AHOBpEMeHHOI!

YCTaHOBKe KWLIEYHOTO 30Ha U XKeNyA0YHOr0 30HAa ANA

Y37 v untparacty nwm | A

npoBOAUTH KOPMAEHHUE C NePUOANYHOCTbI B 1-2 yaca.

(Hayana nuLLy cneayet BBOAUTb MEAIEHHO, NOCTENeHHo

y CKOPOCTb [Jina np

TUALLW CRiedyeT UC ¢

[INA SHTEPANLHOTO MUTAHNA.

1ii Hacoc

8. Wnd Ana 3aKasa
HanmenoBauue usgenus wr. Koa
u3penua

Freka® sngockonuyeckuit 1x1 7755646
30up CH9 pna Y3r CH

15, ENFit

Freka® Y3r-Cer 1x1 7755643
3HTepanbHblii CH 15, ENFit

Freka® Habop ana pemonta | 1x 1 7981383
Ana 43T CH 15, ENFit

Freka® Hacapku ana Y3r CH | 1x 15 7981386
15, ENFit

Freka® onopnas nnactuia | 1x5 7904002
AnaYdrcH15

Freka® 3axum3ouga gna | 1x15 7751701
YrCHImYIrcH15

Freka® Y-o6pa3Han Hacagka | 1x5 7981394
Ana 43T CH 15/9, ENFit

Freka® HacagKka c3awenkoit | 1x 15 7981389
AanaCH9 anaYar cH

15, ENFit

Ha6op ana nepesasokpna | 1x1 7901081
racrpoctomuy no fepmanHy

Ha6op ana nepesasokno | 1x1 7981941
JpnaHrepy




n
|.|.|I1pVII.| ana nUTaHua
Freka® Connect ENFit/ProNeo
HaumeHoBaHue nzgennsa wr. Kog

uspenua

20ml 100x1 9000785
20ml (medium box) 30x1 90007855
20ml (small box) 10x1 9000785XS
60ml 50x1 9000786
60ml (medium box) 30x1 90007865
60ml (small box) 10x1 9000786XS
100ml 30x1 9000787
100ml (small box) 10x1 9000787XS

Kuweunbiit 3044 Freka® CH 9 ana 43T CH 15, ENFit



Crevna sonda Freka® FR 9pre sondu PEG FR 15, ENFit
1. Popis

2

. sepsa.

3. Pred zavedenim crevnej sondy Freka FR 9sa musi zaviest
Crevna sonda Freka® FR 9pre sondu PEG FR15, ENFit je uréena zalido¢nd sonda Freka® PEG FR 15podla pokynov na
na dlhodobé crevné podévanie vyZivy alebo na dihodobé poutitie. Zalidoéna sonda Freka PEG FR 1551t ako vodiaca
podavanie liekov. sonda pre ¢revndi sondu Freka FR 9.
Obsah balenia Polyuretanova ¢revna sonda velkosti FR 9, 4. Na ulahcenie zavedenia crevnej sondy mozno navlhit Spicku
120cm (1x Tkus) snasledujticimi sicastami: sondy sterilnou vodou alebo gélom Endogel. Uistite sa, Ze
D y vodiaci drot ym povlakom sprip na koliku konek ENFit ana vonkajs
rozdvojenym konektorom amodrou fixacnou skrutkou, konci sondy nie je mastnota aZe si cisté asuché.
«  rontgenokontrastny prizok, Nevyzaduje sa pouZitie lubrikantov (zvy3ené riziko uvolnenia
« dlzkové znacky sodstupom 10cm, Crevnej sondy).
« distalny stoceny koniec, 5. Crevnd sondu na dihodobé pouzivanie treba zaviest cez
« 4bocné vystupné porty, 7allidocny kandl do tenkého creva volne arovno bez sluciek.
« rovnd otvorend flexibilna sonda smalym anténovym Slucky sondy vzaltdku zvy3uji riziko jej dislokdcie!
zakoncenim. 6. Vpriebehu zavadzania neuvoliiujte fixéciu vodiaceho drétu
Prislusenstvo (1x Tkus) anetlacte vodiaci drot dopredu ani dozadu. Mohlo by dojst
« Rozdvojeny konektor Freka® pre sondu FR 15, ENFit na knezelanému pretiahnutiu vodiaceho drotu cez vystupy
stibezny Zaltidocny acrevny pristup obsahuijtici nasledujiice sondy. Pri upchati sondy je nutnd jej vymena.
sticasti: 7. Skrutkovaci spoj sa neda rozpojit bez znicenia
a) fixacnd skrutka (modro-biela) na pripojenie kZzaltidocnej daptéra, aby sa anilo nahodné i
sonde Freka® PEG FR 15, ENFit, zacvakavacieho adaptéra Freka®. Ak sa skrutkovaci
b) ivojeny konektor slievikovitym adaptérom na spoj rozpoji, musi sa pouzit novy zacvakavaci
Zaludocnui dekompresiu (biely) a crevny pristup adaptér Freka FR 9ENFit, kat. ¢. 7981389.
(oranzovy) na fixaciu zacvakavacieho adaptéra. 8. Kanal sondy sa za ziadnych okolnosti nesmie spriechodniovat
« Zacvakavaci adaptér Freka® FR 9, ENFit obsahujlci silou (striekacka ENFit smalym objemom, napriklad 2,5alebo
nasledujuice stcasti: 5ml) ani pomocou drdtu. Existuje riziko rozpojenia crevnej
a) zacvakavaci adaptér Freka®, sondy alebo jej perforacie.
b) konektor ENFit (skovovym kolikom). 9. Nepouzivajte ziadne kyslé tekutiny, pretoze mdzu sposobit
koagulaciu.
Indikacie 10. Pred apo kazdom podavani liekov je nutné sondu
a. DIhodobé ¢revné podavanie vyzivy napriklad vnasle- preplachnut 20ml vody, podla moznosti pomocou striekacky
dujucich pripadoch: ENFit sobjemom 20az 60ml. Lieky, najmé antacidd, sa za
« dlhodobé kéma, Ziadnych okolnosti nesmi miesat spodavanou vyZzivou.
« obstrukcia vystupnej casti zaltidka, 11. Na enterélne poddvanie vyZivy sa nesmi pouzivat paren-
« neurologické dysfagia srizikom aspiracie, terdlne infizne pumpy.
« podavanie vyzivy za intestindlnu stendzu.
b. Dekompresia/gravitaéna drenéz zalidka astibezné 5. P P
crevné podavanie vyZivy vnasledujticich pripadoch: 1. Doba pouzivania:Na zaklade klinickych skisenosti sa
«  porucha vyprazdiiovania zaltdka. maze sonda ponechat zavedend po dobu mnohych mesiacov
¢. Dlhodobé podavanie liekov bez vyskytu komplikacii.
Casté podavanie alkoholu méZe mat'za ndsledok poskodenie
3. Kontraindikacie materidlu sondy vyZadujiice si jej vymenu vkratkej dobe po
Absolutne kontraindikacie zavedeni. Po kazdom podani je nutné sondu preplachnut
«  (revna obstrukcia, vodou.
«  (revnd atonia, Ak sa sonda pred kazdym podanim lieku apo fiom preplach-
«  peritonitida, ne, zvycajne nedochddza kposkodeniu materidlu sondy
podévanymi liekmi.
Relativne kontraindikécie 2. Poznamky knaslednej starostlivosti:

«  imunosupresia,

- radiatnd enteritida,

« pankreatitida,

« Crohnova choroba (riziko tvorby fistul),
«  peritonedlny karciném.

4. Varovania

1. Tento produkt je urceny iba na jednorazové poutitie.
NepouZivajte opakovane.

2. Dodrzujte dobu pouzitelnosti produktu.

Zalidoént sondu PEG treba po zahojeni
punkcie kazdy deii opatrne posunut vsté
dovniitra avon. Sonda sa nesmie pri tejto innosti
za ziadnych okolnosti otacat, aby nedoslo ktvorbe
sluciek adislokacii crevnej sondy. Je dolezité, aby

sa sonda mohla vstomii volne pohybovat, ¢im sa zabréni
obrastaniu vnitornej retencnej dosticky okolitym tkanivom
(,syndrém obrastania okolitym tkanivom”).

Pred kazdym podévanim vyzivy apo fiom preplachnite
vyZivovii sondu aspon raz denne 20ml vlaznej vody




pomocou striekacky ENFit sobjemom 20az60ml.Vpripade
dvojkandlového pouZitia je nutné rovnakym spésobom
preplachnut aj vetvu sondy nepouzivani na podavanie
VyZivy.

Pri upchati sondy je nutnd jej vymena.

Kanl sondy sa za ziadnych okolnosti nesmie spriechodiovat
silou (striekacka ENFit smalym objemom, napriklad 2,5alebo
5ml) ani pomocou drdtu. Existuje riziko rozpojenia
revnej sondy alebo jej perforacie.

Ak dojde kupchatiu crevnej sondy, musi sa vymenit.

3. Poznamky kpodavaniu liekov: Ak je to mozné, podavaj-
te lieky vrozpustenej alebo tekutej forme cez pripojku vtvare
Tna aplikacnej stiprave. Uprednostiiuju sa lieky vtekutej
forme (kvapky alebo sirupy).

Pred apo kazdom podavani liekov je nutné sondu preplachnut
20ml vody, podla moznosti pomocou striekacky ENFit
sobjemom 20az 60ml. Lieky, najma antacid, sa za ziadnych
okolnosti nesmu miesat spodavanou vyZivou.

Ak mate akékolvek pochybnosti, obratte sa na lekdra alebo
lekdrnika.

6. Neziaduce udalosti

Je dolezité, aby sa sonda mohla vstomii volne pohybovat, cim
sa zabrani obrastaniu vnitornej retencnej dosticky okolitym
tkanivom (,syndrom obrastania okolitym tkanivom®).

7. Pokyny
7.1 Zavedenie ¢revnej sondy

Pred zavedenim crevnej sondy Freka FR 9sa musi zaviest
zallidocnd sonda Freka® PEG FR 15podIa pokynov na pouzitie.
Sonda Freka PEG FR 1550z ako vodiaca sonda pre crevnt
sondu FR9.

Pripojenie konektora ENFit kzalidocnej (vodiacej) sonde

« Zatvorte sondovi svorku.

«  Odrezte konektor ENFit na Zalidocnej sonde (obr. 1).

« Nasuiite na Zalidocni sondu modro-bielu fixacnd skrutku
pre konektor ENFit.

«  Zatlacte kolik rozdvojeného konektora ¢o najdalej
do sondy azaistite ho fixacnou skrutkou (obr. 2).
Stiahnite skrutkovaciu pomécku (vonkajsi biely
prstenec) smerom nadol aodstraiite ju (obr. 3).

Umiestnenie ¢revnej sondy

« Povolte modri fixacnu skrutku na ¢revnej sonde 03az
4otdcky azatlacte vodiaci drot pred kovovi vlozku na distal-
nom konci sondy, aby sa narovnal stoceny koniec (obr. 4/1).

«  Inovazafixujte vodiaci drot pomocou fixacnej skrutky
(obr. 4/2).

«  Otvorte sondovi svorku na Zaltidocnej sonde.

Zavedte revn( sondu opatrne cez crevny pristup na
rozdvojenom konektore (zeleny koniec soznacenim,,i” —
zanglického intestinal [crevny]) (obr. 5).

Crevna sonda Freka® FR 9pre sondu PEG FR 15, ENFit

Zavedte crevnti sondu cez zaltdocny kandl do tenkého creva.
Sonda md byt zavedend volne arovno bez sluciek, aby sa
zaruilo trvanlivé zavedenie. Pripadné slucky sondy vzaltidku
2vySujd riziko jej dislokdcie!

« Priendoskopickom zavadzani sa odporica uchopit distalny
koniec sondy pomocou nasledujticich endoskopickych
néstrojov azatlacit sondu za pomoci vizudlnej kontroly az za
Treitzovo vézivo (obr. 6):

« kliestiky na cudzie telesa, zuby 2:1,

«dvojramenny uchopovaci néstroj alebo

« trojramenny uchopovaci nstroj na polypy. Sondu mozno
zatlacit na pozadované miesto aj pomocou vodiaceho
drotu pri navddzani pomocou obrazového snimaca.

«  Podosiahnuti pozadovanej polohy vytiahnite vodiaci
drot (obr. 7).

« Privytahovani endoskopu je nutné drzat sondu na mieste
pomocou kliestikov alebo uchopovacieho ndstroja.

Vpriebehu zavadzania neuvoliiujte fixaciu vodiaceho drotu
anetlacte vodiaci drot dopredu ani dozadu. Mohlo by dojst
knezelanému pretiahnutiu vodiaceho drdtu cez vystupy sondy.

Fixacia crevnej sondy kzalidocnej (vodiacej) sonde

« ZIavrite sondovd svorku, aby sa zarucilo bezpecné umiestne-
nie crevnej sondy.

«  Odreite crevni sondu priblizne 3az 4cm nad jej vystupom zo
zaltidocnej vodiacej sondy (obr. 8).

« Zatlacte zeleno-biely zacvakavaci adaptér ENFit
bielym koncom do ¢revnej sondy.

« Potom zatlacte kovovy kolik konektora ENFit
o najdalej do crevnej sondy azaskrutkujte
zacvakavaci adaptér ENFit aZ na doraz (obr. 9).

+  Otvorte sondovii svorku.

«  Nasuiite pripojeny ¢revny zacvakavaci adaptér
ENFit na revny pristup ENFit na rozdvojenom
konektore (obr. 10) tak, aby bolo po¢ut cvaknutie.

« Naulahcenie zavedenia ¢revnej sondy mozno navlhdit
$picku sondy sterilnou vodou alebo gélom Endogel.

+ Uistite sa, ze na kovovom koliku konek-
tora ENFit ana vonkajsom konci sondy
nie je mastnota azZe su Cisté asuché.

Pri pouziti oleja MCT existuje zvysené
riziko uvolnenia ¢revnej sondy.

7.2 Dvojkanalové pouZivanie sondy p rozdvoje-
ného konektora

Pri poutiti na Zalidocnu dekompresiu acrevné podavanie

vyiivy

«  sazalidocny pristup na rozdvojenom konektore (biely
koniec soznacenim,,g” — zanglického gastric [Zalddocny])
pouziva na dekompresiu a

«  vyzivasa podava cez crevny pristup na rozdvojenom
konektore (zeleny koniec soznacenim i — zanglického
intestinal [crevny]), podfa moznosti cez pumpu na enterélne
podavanie vyzivy.



Crevna sonda Freka® FR 9pre sondu PEG FR 15, ENFit

7.3 Poznamky krezimu podavania vyzivy

Ak je zaludocnd sonda PEG zavedend po dobu 1az 2hodin alebo
ak sa podéva vyziva do tenkého reva, mozno zacat poddvanie
vyZivy.Pri sticasnom zavedeni Zaltidocnej sondy PEG s¢revnou
sondou apri podavani vyzivy do zaliidka sa odportica postenie po
dobu priblizne 1az 2hodin.

Vyzivu je nutné podavat spociatku pomaly azvySovat rychlost
podavania postupne. Pri kontinudlnom podavani vyzivy je nutné

vidy pouzivat Standardnti pumpu na enteralne p

Na enterdlne podavanie vyZivy sa nesmii pouzivat
parenterdlne infdzne pumpy.

7.4 Poznamky kvyberaniu avymene crevnej sondy

Pri vyberani/vjmene crevnej sondy stlacte tvarované okraje
Crevného zacvakdvacieho adaptéra pevne medzi dvomi prstami
astiahnite ho (obr. 11). Potom opatrne vytiahnite crevni sondu
avpripade potreby ju vymeiite za novd.

Skrutkovaci spoj sa neda rozpojit bez znicenia
daptéra, ahy sa zabranilo nshodné n
zacvakavacieho adaptéra Freka® ENFit. Ak sa
skrutkovaci spoj rozpoji, musi sa pouzit novy
zacvakavaci adaptér FR 9ENFit, kat. ¢. 7981389.

8. Informacie oobjednavani

Nazov produktu kus Kod
produktu
Suprava krycich obvazov 1x1 7981941
Erlanger
Striekacka pre enteralnu vyzivu
Freka® Connect ENFit/ProNeo
davanie vy ) -
Nazov produktu kus Kod
produktu
20ml 100x1 9000785
20ml (medium box) 30x1 90007855
20ml (small box) 10x1 9000785XS
60ml 50x1 9000786
60ml (medium box) 30x1 90007865
60ml (small box) 10x1 9000786XS
100ml 30x1 9000787
100ml (small box) 10x1 9000787XS

Nazov produktu kus Kod
produktu

Crevnd sonda Freka®FR9 | 1x1 7755646

pre sondu PEG FR 15, ENFit

Zaliidoéna suprava Freka® | 1x1 7755643

PEG FR 15, ENFit

Reparaéna stiprava 1x1 7981383

Freka® pre sondu PEG FR

15, ENLock

Konektory Freka® ENFitpro | 1x15 7981386

PEG FR 15, ENLock

Fixacné dosticka Freka® pre | 1x5 7904002

sondu PEG FR 15

Sondova svorka Freka® pre | 1x15 7751701

stipravy PEG CH 9aPEG CH 15

Rozdvojeny konektor 1x5 7981394

Freka® pre sondu PEG FR

15/9, ENFit

Zacvakavaci adaptér Freka® | 1x15 7981389

FR 9pre sondu PEG FR

15, ENFit

Stiprava gastrostomickych | 1x1 7901081

krycich obvazov,Hermann”




sl

1. Opis

Intestinalna (evka Freka® FR 9 za PEG FR15, ENFn je namenjena
2] j i hranjenje ali d dovajanje
zdravil.

Vsebina p jal inalna cevka, narejena iz poliure-

tana, FR 9 120 :m (1x1kos)s/z:

«  integrirano, s teflonom prevleceno vodilno Zico s pritrjenim
Y-prikljuckom in modrim fiksacijskim vijakom,

« trakom, neprepustnim za rentgenske Zarke,

- intervalnimi oznakami na 10 cm,

«distalno konico, ukrivljeno v obliki prasicjega repa,

« 4lateralnimi izhodnimi odprtinami,

«  ravno, odprto, prozno cevko z majhnim, anteni podobnim
koncem.

Dodatki (1x 1 kos)

«  Y-prikljucek Freka® za FR 15, ENFit za socasen gastricni in

intestinalni dostop, sestavljen iz:

a) fiksacijskega vijaka (modro-bele barve) za pritrditev na
gastricno cevko Freka® PEG FR 15, ENFit

b)  Y-prikljucka z lijakastim vmesnikom za dekompresijo
Zelodca (bele barve) in intestinalnim dostopom (zelene
barve) za fiksacijo vmesnika na klik.

Vmesnik na klik Freka® FR 9, ENFit, sestavljen iz:

a) vmesnika na klik Freka®,

b)  prikljucka ENFit (s kovinskim zaticem).

2. Indikacije
a. jno i inal jenje na primer pri:
dolgotrajni komi,
obstrukciji Zelod¢nega odtoka,
nevroloski disfagiji s tveganjem za aspiracijo,
hranjenju po] |ntest|na|n| stenozi.
/d zelod(as nostjo in
pri:

okvarjenem praznjenju Zelodca.
¢. Dolgotrajno dovajanje zdravil

3. Kontraindikacije
Absolutne kontraindikacije
« Intestinalna obstrukcija

« Intestinalna atonija

«  Peritonitis

«  Sepsa

Relativne kontraindikacije
«  Imunosupresija

«  Radiacijski enteritis

« Pankreatitis

« Crohnova bolezen (nevarnost fistulacije)
+ Raktrebusne mrene

4. Opozorila

1. Taizdelek je samo za enkratno uporabo. Ne uporabite ga
nova.

2. Upostevajte rok uporabnostiizdelka

3. Pred vstavitvijo intestinalne cevke Freka FR9 morate po
navodilih za uporabo namestiti gastricno cevko Freka® PEG
FR15. Gastricna cevka Freka PEG FR 15 se uporablja kot

=

5.
1.

Intestinalna cevka Freka® FR 9 za PEG FR 15, ENFit.

vodilna cevka za intestinalno cevko Freka FR.
Ialazjo vstavitev intestinalne cevke lahko konico cevke
navlazite s sterilno vodo ali Endogelom! Kovinski zati¢
prikljucka ENFit in zunanji konec cevke morata biti
nemastna, dista in suha. Uporaba maziv ni potrebna
(povecano tveganje za razrahljanje intestinalne cevke!).
Dolgorocno intestinalno cevko morate vstaviti skozi gastricni
lumen v tanko crevo; biti mora ohlapna in ravna — brez
zank. Zanke, ki ostanejo v Zelodcu, povecajo tveganje za
premikanje cevke!
Med namestitvijo ne popustite pritrditve vodilne Zice in
vodilne Zice ne potiskajte naprej ali nazaj. Zico bi lahko
nenamerno potisnili skozi izhode cevke. Ce se cevka zamasi,
jo morate zamenjati.
Da se prepreci nenamerno odpiranje vmesnika na
klik Freka®, privitega prlklju(ka ne morete odvm,
¢

odvije, morate uporabiti nov vmesnik na klik Freka
FR 9 ENFit, 5t. izdelka: 7981389.

V nobenem primeru lumna cevke ne smete izpirati s silo (z
majhno brizgalko ENFit, npr. 2,5 ali 5 ml) ali odstranjevati
blokade z vodilno Zico. Obstaja tveganje, da odklopite
intestinalno cevko ali cevko predrete.

Ne uporabljajte tekocin, ki vsebujejo kisline, saj lahko
povzrodijo koagulacijo.

Pred vsakim dovajanjem zdravila in po njem morate cevko
izprati z 20 ml vode, najbolje z 20—60-ml brizgalko ENFit.
Idravil, zlasti antacidov, v nobenem primeru ne smete
mesati s hrano.

. Zadovajanje enteralne prehrane ne smete uporabljati

parenteralnih infuzijskih crpalk.

Previdnostni ukrepi
Trajanje uporabe:Na podlagi klinicnih izkusenj lahko
cevka ostane na mestu vec mesecev brez kakrsnih koli
zapletov.
Pogosto dovajanje alkohola lahko poskoduje material cevke
in je posledicno potrebna menjava po le kratkem casu in situ.
Po vsakem dovajanju morate cevko izprati z vodo.
Okvare materiala zaradi zdravil se v splosnem ne pojavjajo,
e cevko izperete pred vsakim dovajanjem zdravil in po njem.
Opombe glede nadaljnje oskrbe: Ko se
vhodno mesto zaceli, morate gastricno cevko
PEG v stomi previdno premikati nazaj in naprej.
V nobenem primeru cevke ne smete obracati,
da preprecite nastajanje zank in premikanje

inalne cevke. Prosto p je cevke v stomi je
pomembno, da se prepreci vrascanje notranje zadrzevalne
ploscice (»sindrom vkopanega odbijacac).
Pred vsakim dovajanjem hrane in po njem oziroma vsaj
enkrat na dan morate cevko izprati z 20 ml mlacne vode,
najbolje 2 20—60-ml brizgalko ENFit.Pri uporabi dvojnega
lumna morate na enak nacin enkrat na dan izprati tudi krak
cevke, ki se ne uporablja za hranjenje.




Intestinalna cevka Freka® FR 9 za PEG FR 15, ENFit.

(e se cevka zamasi, jo morate zamenjati.

V nobenem primeru lumna cevke ne smete izpirati s silo (z
majhno brizgalko ENFit, npr. 2,5 ali 5 ml) ali odstranjevati
blokade z vodilno Zico. Obstaja tveganje za odklop
intestinalne cevke ali predrtje cevke.

(e se intestinalna cevka zamasi, jo morate zamenjati.

3. Opombe glede dovajanja zdravil: Kjer je mogoce,
morate zdravila dovajati v raztopljeni ali tekoci obliki v
T-element na infuzijskem kompletu. Prednost imajo zdravila
v tekodi obliki (kapljice ali sirup).

Pred vsakim dovajanjem zdravila in po njem morate cevko
izprati z 20 ml vode, najbolje z 20—60-ml brizgalko ENFit.
Zdravil, zlasti antacidov, v nobenem primeru ne smete
mesati s hrano.

(e ste v dvomu, priporocamo posvet z zdravnikom ali
farmacevtom.

6. Neieleni ucinki

Prosto premikanje cevke v stomi je pomembno, da se prepreci
vrascanje notranje zadrzevalne ploscice (»sindrom vkopanega
odbijaca«).

7. Navodila
7.1 Vstavitev intestinalne cevke

Pred vstavitvijo intestinalne cevke Freka FR9 morate po
navodilih za uporabo namestiti gastricno cevko Freka® PEG
FR15. Cevka PEG FR 15 se uporablja kot vodilna cevka za
intestinalno cevko Freka FR9.

Fiksacija prikljucka ENFit na gastricno (vodilno) cevko

« Zaprite sponko na cevki.

«  Odrezite prikljucek ENFit gastricne cevke (sl. 1).

« Modriin beli fiksacijski vijak za prikljucek ENFit potisnite prek
gastricne cevke.

«  Potisnite zati¢ Y-prikljucka na cevko tako dale¢,
kot gre, in ga pricvrstite s fiksacijskim vijakom
(sl. 2). Povlecite pripomocek za vijak (zunanji beli
obrocek) navzdol in ga odstranite. (sl. 3).

Namescanje intestinalne cevke

« Odprite modri fiksacijski vijak na intestinalni cevki za 3—4
obrate in potisnite vodilno Zico pred kovinski vstavek na
distalnem koncu cevke, da raztegnete krivino v obliki
prasicjega repa. (. 4/1).

« Inova fiksirajte vodilno Zico na mesto s fiksacijskim vijakom
(sl.4/2).

« Odprite sponko za cevko na gastricni cevki.
Intestinalno cevko previdno vstavite skozi intestinalni dostop
Y-prikljucka (i’ za intestinalni, zelene barve) (sl. 5)

sl

Vstavitev intestinalne cevke prek gastricnega lumna v tanko
crevo. Da bo namestitev cevke trajna, mora biti cevka ohlapna
in ravna — brez zank. Vse zanke, ki ostanejo v Zelodcu,
povecajo tveganje za premikanje!

« Vprimeru endoskopske namestitve priporocamo, da
primete distalni konec cevke z naslednjimi endoskopskimi
instrumenti in cevko potisnete v vidno polje, dokler ne
preide prek Treitzevega ligamenta (sl. 6):

- prijemalke za tujke, zobci 2:1,

« dvorocni prijemalnik ali

«trirocni prijemalnik za polipe. Cevko lahko potisnete tudi
s senzorskim krmiljenjem slike s pomocjo vodilne Zice.

« Ko doseZete zahtevani polozaj, odstranite vodilno Zico (sl. 7).

«  Priuvlecenju endoskopa morate cevko drZati na mestu s
prijemalkami ali prijemalnikom.

Med namestitvijo ne popustite pritrditve vodilne Zice in
vodilne Zice ne potiskajte naprej ali nazaj. Vodilno Zico b lahko
nenamerno potisnili skozi izhode cevke.

Fiksacija intestinalne cevke na gastri¢no (vodilno) cevko

« Zaudvrstitev polozaja intestinalne cevke zaprite sponko
za cevko.

«  Intestinalno cevko odrezite priblizno 3—4 cm nad mestom,
kjer izhaja iz gastricne vodilne Zice (sl. 8).

« Potisnite zeleni/beli vmesnik na klik ENFit z
belega konca v intestinalno cevko.

« Nato potisnite kovinski zatic prikljucka ENFit v
intestinalno cevko tako daleg, kot gre, in mocno
privijte vmesnik na klik ENFit, dokler se ne ustavi
(s1.9).

«  Odprite sponko na cevki.
Potiskajte prikljuceni i Ini vmesnik na

klik ENFit prek intestinalnega dostopa ENFit

Y-prikljucka (sl. 10), dokler ne zaslisite klika.

- Ialazjo vstavitev intestinalne cevke lahko konico cevke
navlazite s sterilno vodo ali Endogelom!

+ Kovinski zati¢ prikljucka ENFit in zunanji konec
cevke morata biti nemastna, dista in suha. Ce
uporabljate olje MCT, obstaja povecano tvegan-
je, da se intestinalna cevka sname.

7.2 Uporaba Y-prikljucka za dvolumensko uporabo cevke
Pri uporabi za dekompresijo Zelodca in i inall
hranjenje

« segastricni dostop Y-prikljucka (,g'za gastricen, bele barve)
uporablja za dekompresijo,

«hrana pa se dovaja prek intestinalnega dostopa Y-prikljucka
(,i'za intestinalni, zelene barve), najbolje s ¢rpalko za
enteralno hranjenje.

7.3 Opombe glede rezima hranjenja

(e je gastricna cevka PEG in situ 7e 1—2 uri ali ¢e se hrana

dovaja v tanko crevo, se dovajanje hrane lahko zacne.Ce se

gastricna cevka PEG vstavi socasno z intestinalno cevko in ce

se hrana dovaja intragastricno, priporocamo, da je bolnik tes¢

n
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priblizno 12 uri.
Na zacetku je treba hrano dovajati pocasi, nato pa hitrost
postopoma povecevati. Za neprekinjeno dovajanje hrane

Ina cevka Freka® FR 9 za PEG FR 15, ENFit.

brizgalka za dovajanje hrane po sondi

Freka® Connect ENFit/ProNeo

uporabljajte standardno crpalko za enteralno hranjenje. Ime izdelka kusov Koda
izdelka
Za dovajanje enteralne prehrane ne smete uporabljati
parenteralnih infuzijskih crpalk. 20ml 100x1 9000785
20ml (medium box) 30x1 90007855
7.4 Opombe glede od ja in menjav i |
cevke 20ml (small box) 10x1 9000785XS
(e zelitei Ino cevko od i/zamenjati, z dvema 60ml 50x1 9000786
prstoma trdno stisnite oblik povrsine intesti -
vmesnika na klik in ga potegnite stran (s1. 11). Nato previdno 60ml (medium box) 30x1 90007865
izvlecite intestinalno cevko in jo po potrebi nadomestite z novo. 60ml (small box) 10x1 9000786XS
Da se prepreci dpiranj ikana 100ml 30x1 9000787
- O ]
Rk ErRESRENFit priviteg3 prischanemorets 100m (small box) 10x1 90007875
ne da bi unicili vmesnik. Ce se priviti

prikljucek odvije, morate uporabiti nov vmesnik na
klik FR 9 ENFit, 3t. izdelka: 7981389.

8. Informacije o narocanju

Ime izdelka kusov Koda
izdelka

Intestinalna cevka Freka® | 1x1 7755646

FR9za PEG FR 15, ENFit

Gastricni sistem Freka® PEG | 1x1 7755643

FR15, ENFit

Sistem za popravilo Freka® | 1x1 7981383

zaPEG FR 15, ENLock

Prikljucki Freka®zaPEGFR | 1x15 7981386

15, ENFit

Fiksacijska plos¢ica Freka® | 1x5 7904002

zaPEGFR15

Sponka za cevko Freka®za | 1x15 7751701

PEGCH9inPEGCH 15

Y-prikljucek Freka®zaPEG | 1x5 7981394

FR15/9, ENFit

Vmesnik na klik Freka®za | 1x15 7981389

FR9za PEG FR 15, ENFit

Prevezovalni komplet 1x1 7901081

za gastrostomijo po

Hermannu

Erlangerjev prevezovalni 1x1 7981941

komplet




Freka® Intestinal sond FR 9 for PEG FR 15,ENFit

For att underldtta inséttning av den intestinala sonden

kan sondspetsen fuktas med sterilt vatten eller Endogel.
metallstift och
sonddppningen ér fria fran fett, rena och torra. Det
arinte nddvandigt att anvanda glidmedel (medfor okad risk

For varaktig placering av den intestinala sonden ska den
ldggas spanningsfritt och rakt, utan glor, genom maglumen
ini tunntarmen. Oglor som blir kvar i magen dkar risken for

Under placeringen far under inga omstandigheter styrtra-
dens fixering lossas eller styrtraden skjutas fram och tillbaka.
iktligt skjutas genom sondd

0Om sonden blir igensatt maste den bytas ut.

For att forhindra att Freka® Klickadapter 6ppnas
av misstag, kan skruvkopplingen inte @ nppnas
forstors. Om

©Oppnas maste en ny Freka klickadapter FR 9 ENFit,

Sondlumen far under inga forhéllanden renspolas med hogt
tryck (Iagvolym ENFit-spruta, t.ex. 2,5 eller 5 ml) eller rensas
med en styrtrad. Sonden kan lossna eller perforeras.

Inga syrahaltiga vatskor far anvandas eftersom detta kan

Sonden ska spolas igenom fore och efter varje medicintill-
forsel med 20 ml vatten, limpligen med en 2060 ml ENFit-
spruta. Likemedel, i synnerhet av typen antacida, fér under
inga omstandigheter tillforas tillsammans med néring.

der
d:Enligt Klinisk erfarenhet kan sonden vara

pa plats i flera ménader utan att komplikationer uppstar.
Frekvent intag av alkohol kan leda till materialdefekter pa
sonden, som da maste bytas redan efter kort tid pa plats.
Sonden maste spolas igenom med vatten efter varje intag.
Materialdefekter orsakade av [akemedel kan vanligtvis
undvikas om sonden spolas fore och efter varje lakemedel-

1. Beskrivning 4.
Freka® Intestinal sond FR 9 for PEG FR15, ENFit ar avsedd for
intestinal nringstillforsel eller administration av lakemedel att ENFit-kopplii
under ldngre tid.
Komp I sond av poly FR9,120 cm
(1x1st) med: for att den intestinala sonden lossnar).
. grerad teflonbehandlad styrtrad med Y-koppling och 5.
blé fixeringsskruv
+  Rontgentat trad
«  Siffermarkeringar var 10:e cm dislokation.
« Distal pigtail-bojd spets 6.
«  4laterala oppningar
Rak dppen flexibel sond med liten avslutande antenn Styrtraden kan
Tlllbehor (1x1st)
«  Freka® Y-koppling for FR 15, ENFit for samtidigt gastralt och 7.
intestinalt tilltrade bestaende av:
a)  Fixeringsskruv (bl&/vit) for faststtning pa gastral Freka® utan att adap
PEG FR 15, ENFit
b)  Y-koppling med konformad adapter for gastrisk artikelnummer 7981389, anvandas.
dekompression (vit) och intestinalt tilltrade (gron) for 8.
fixering av klickadapter.
«  Freka® Klickadapter FR 9, ENFit bestdende av:
a) Freka® Klickadapter 9.
b)  ENFit-koppling (med metallstift) leda till koagulering.
10.
2. Indikationer
a. Intestinal naringstillforsel under langre tid vid:
«  Langvarig koma
«  Gastrisk obstruktion 11. Anvénd inte infusionspump.
« Neurologisk svéljstomning med aspirationsrisk
«  Intestinala stenoser (for poststenotlsk néringstillforsel) 5. Fnrebyggande at a
b. Gastral dekomp ing genom dk 1.
och samtidig intestinal narmgstlllforsel vid:
+ Magtomningsstomingar
¢. Administration av likemedel under langre tid
3. Kontraindikationer
Absoluta kontraindikationer
« Intestinal obstruktion stillforsel.
+ Tunntarmsatoni 2.

« Peritonit

«  Sepsis

Relativa kontraindikationer

+ Immunsuppression

« Stralningsenterit

« Pankreatit

« Morbus Crohn’s (risk for fistelbildning)
« Peritoneal carcinomatos

4. Varningar

1. Produkten &r endast avsedd for engangsbruk. Den fér inte
dteranvandas.

2. Beakta hallbarhetsdatumet.

3. Innan den intestinala sonden FR9 appliceras maste
styrsonden Freka®PEG FR15 vara rétt positionerad enligt
bruksanvisningen. FrekaPEG gastrisk FR 15 tjanar som
styrsond for Freka Intestinal sond FR9.

Skotselrad for sonden: PEG-sonden ska
dagligen forsiktigt foras nagot fram och tillbaka

i stomat nar punktionsstallet har likts. Sonden
ska under inga omstandigheter vridas, da det kan
uppsta dglor pa och dislokation av den intestinala
sonden. For att forhindra att den inre stopplattan véxer fast
(“buried bumper syndrome”) &r det viktigt att sonden kan
rora sig fritt i stomat.

Sonden ska spolas igenom fore och efter varje matning-
stillfalle, minst en gang om dagen med 20 ml ljummet
vatten med en 20-60 ml ENFit-spruta.Vid dubbellumen
anvandning maste den del av sonden som inte anvénts for
naringstillforsel spolas pd samma satt en gang om dagen.



0Om sonden blir igensatt méste den bytas ut.

Sondlumen far under inga forhallanden renspolas med hagt
tryck (Idgvolym ENFit-spruta,t.ex. 2,5 eller 5 ml) eller rensas
med en styrtrad. Sonden kan lossna eller perforeras.0m den
intestinala sonden blirigensatt maste den bytas ut.

0m den intestinala sonden blir igensatt maste den bytas ut.
Anvisningar for tillforsel av lakemedel: Likemedel
ska om mojligt tillforas i uppldst form i T-stycket pd
matningssetet. Flytande lakemedel (droppar eller sirap) &r
att foredra..

3

Sonden ska spolas igenom fore och efter varje medicintillforsel
med 20 ml vatten, [ampligen med en 20—60 ml ENFit-spruta.
Lakemedel, i synnerhet av typen antacida, far under inga
omstandigheter tillforas tillsammans med naring.

Vid osakerhet, kontakta ansvarig lakare eller farmaceut.

6. Biverkningar

For att forhindra att den inre stopplattan véxer fast (“buried
bumper syndrome”) dr det viktigt att sonden kan rora sig fritt
istomat.

7. Anvisningar
7.1 Anldggning av den intestinalasonden

Innan Freka Intestinal sond FR9 appliceras maste
styrsonden Freka® PEG FR15 vara ratt positionerad enligt
bruksanvisningen. PEG FR 15 tjanar som styrsond for den
intestinala sonden FRO.

Fixering av ENFit-kopplingen pa styrsonden

«  Forslut slangklimman.

« Skér bort ENFit-kopplingen fran styrsonden (fig. 1).

« For ENFit-kopplingens bla/vita fixeringsskruv dver
styrsonden.

«  Forstiftet pa Y-kopplingen si langt som méjligt
6ver sonden och fixera med fixeringsskruven (fig.
2). Dra av skruvhjdlpen (den yttre vita ringen)
nedat och ta bort den (fig. 3).

Anlédggande av sonden

- Oppna den bl fixeringsskruven pa sonden genom att vrida
den 3—4 varv och skjut fram styrtraden framfor metallinsat-
sen pa den distala delen av sonden sa att den bdjda delen av
sonden stracks (fig.4/1).

« Fixera styrtraden igen med hjélp av fixeringsskruven
(fig. 4/2).

« Oppna slangkldmman p styrsonden.
Sonden skjuts forsiktigt genom det intestinala tilltradet i
Y-kopplingen (i for intestinal, gron) (fig. 5).

For att sakerstélla varaktig placering av den intestinala sonden
ska den ldggas spanningsfritt och rakt, utan dglor, genom
maglumen in i tunntarmen. Oglor som blir kvar i magen kar
risken for dislokation.
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« Vid endoskopisk applicering, fatta tag i den distala dnden
pé sonden med fdljande endoskopiinstrument och for under
visuell observation sonden nedanfor Treitz ligament (fig. 6):
« 2:1-tandad tang for framman de foremal
« tvdarmad griptang eller
- trearmad polygriptang Sonden kan &ven placeras i lige

under genomlysning med hjélp av styrtraden.

« Nardnskad position uppnatts, avidgsna styrtraden (fig. 7).

« Narendoskopet dras tillbaka ska sonden hllas i lige med
hjélp av tangen eller griptangen.

Under placeringen far under inga omstandigheter styrtradens.
fixering lossas eller styrtraden skjutas fram och tillbaka.
Styrtraden kan oavsikt ligt skjutas genom sondGppningen.

Fixering av den intestinala sonden pa styrsonden

« Fixera sonden genom att forsluta slangklamman.

« Skérav den intestinala sonden cirka 3—4 cm ovanfor
uttradet ur styrsonden (fig. 8).

«  Skjutin den vita dnden pa den gron/vita ENFit-
klickadaptern i den intestinala sonden.

- Forin ENFit-anslutningens metallstift sa langt
som mojligt i den intestinala sonden och skruva
at ENFit-klickadaptern ordentligt tills det tar
stopp (fig. 9).

. Oppna slangklamman.

« Dradenl i i ENFit-klickad:
over det intestinala ENFit-tilltradet pa Y-kopplin-
gen (fig. 10) tills det hors ett klick.

«  Foratt underldtta inséttningen av den intestinala sonden
kan sondspetsen fuktas med sterilt vatten eller Endogel.

+  Kontrollera att ENFit-kopplin gens metallstift
och sondoppningen ér fria fran fett, rena och
torra. Om MCT-olja anvénds finns det en dkad
risk for att den intestinala sonden kan lossna.

7.2 Anvéndning av Y-koppling for dubbell
vandning

Vid gastral dekompression och samtidig naringstillforsel

«  Det gastrala tilltradet pa Y-kopplingen (,g" for gastral, vit)
anvands vid dekompression och

« Naringstillfrseln sker via det intestinala tilltradet pa Y-
kopplingen (,i for intestinal, gron), lampligen med enteral
nutritionspump.

7.3 Anvisningar for sondmatning

Naringstillforseln kan borja nér gastral PEG har suttit pa plats

i1-2 timmar eller vid naringstillforsel till tunntarmen.Nar

gastral PEG laggs in samtidigt som den |nlest|na|a sonden och

naringstillforsel admini en

naringstillforselkarens pa 1-2 timmar.

Under alla forhéllanden ska matningen borja langsamt i borjan

och okas gradvis. Kontinuerlig néringstillforsel ska ske med hjlp

av de enterala nutritionspumpar som finns att tillga i handeln.

sondan-




Freka® Intestinal sond FR 9 for PEG FR 15,ENFit

Anvénd inte infusionspump. Spruta for enteral anvéndning
o n
7.4 Anvisni for avli de ochbyteavi . Freka® Connect ENFit/ProNeo
sond Produktnamn st Artikelnum-
Avlagsna/byt den intestinala sonden genom att med ett bestamt mer
grepp trycka ihop klickadapterns réfflade ytor med tva fingrar
och dra bort den (fig. 11). Dra farsiktigt ut den intestinal 20m| 100x1 9000785
sonden och byt ut den mot en ny vid behov. 20ml (medium box) 30x1 90007855
For att forhindra att Freka® Klickadapter ENFit 20ml (small box) 10x1 9000785XS
Gppnas av misstag, kan skruvkopplingen 60ml 50x1 9000786
inte 6ppnas utan att adaptern forstors. Om -
skruvkopplingen 6ppnas maste en ny klickad: 60ml (medium box) 30x1 90007865
FR 9 ENFit, artikelnummer 7981389, anvandas. 60ml (small box) 10x1 9000786XS
100ml 30x1 9000787
8. Bestllningsinformation 100m (small box) 10x1 90007875

Produktnamn st Artikelnum-
mer

Freka® Intestinal sond FR9 | 1x1 7755646

for PEG FR 15, ENFit

Freka® PEG Set Gastral FR | 1x1 7755643

15, ENFit

Freka® Reparationsset for | 1x1 7981383

PEG FR 15, ENFit

Freka® ENFit -kopplingarfor | 1x15 7981386

PEG FR 15, ENFit

Freka® Fixeringsplatta for | 1x5 7904002

PEGFR15

Freka® Slangklamma for 1x15 7751701

PEG CH9 0ch PEGCH 15

Freka® Y-koppling for PEG | 1x5 7981394

FR15/9, ENFit

Freka® Klickadapter FR 9 for| 1x15 7981389

PEG FR 15 ENFit

Hermann forbandssats for | 1x1 7901081

gastrostomi

Erlanger forbandssats 1x1 7981941
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1. Tamm

Freka® PEG FR15, ENFit igin intestinal Tiip FR 9, uzun siireli
intestinal besleme veya uzun siireli ilag uygulamasi icin kullanilir.
Paketin igindekiler Poliiiretan FR 9'dan yapilmis intestinal
tup, 120 cm (1 x 1 adet) sunlarla birlikte:

Takili Y-Konektorii ve mavi tespit vidasi bulunan entegre

Teflon kapli kilavuz teli

« Radyo opak strip

«10%ar cm aralikli isaretler

« Distal domuz kuyrugu biikiilme ucu

« 4lateral gikig agz
Kiigiik anten uglu diiz agik esnek tiip

Aksesuar(l X 1adet)

«  Eszamanli gastrik ve intestinal erisim amacli, FR 15, ENFit
icin Freka® Y-Konektor sunlardan olusur:

a) gastrik Freka® PEG FR 15, ENFit eklentisi icin sabitleme
vidas (mavi-beyaz)

b) gastrik dekompresyon icin huni sekilli adaptorii bulunan
Y-Konektor (beyaz) ve Klik Adaptdriiniin sabitlenmesi
icin intestinal erisim (yesil).

« Freka® Klik adaptorii FR 9, ENFit sunlardan olugur:

a) Freka® Klik Adaptorii

b)  ENFit konektorii (metal pimli)

2. Endikasyonlar

a. Uzunsiireliintestinal besleme

«  Omegin su durumlarda:

«  Uzayankoma

« Gastrik cikis obstriiksiyonu Aspirasyon riski tastyan ndrolojik
disfaji

. Post |mest|nal stenoz beslemesi

b. i gastrik d p [ yer

cekimi ile tahliye ve es zamanli intestinal besleme:

«  Gastrik bosalmada bozukluk

¢. Uzunsiireliilag uygulamasi

3. Kontrendikasyonlar
Mutlak Kontrendikasyonlar
« Intestinal obstriiksiyon

- ntestinal atoni

« Peritonit

«  Sepsis

Gorece kontrendikasyonlar
« immiin baskilama

« Radyasyon enteriti

« Pankreatit

« Crohn hastaligi (fistil olusma riski)
« Peritoneal karsinom

4. Uyanilar

1. Buiriin tek kullanimliktir. Tekrar kullanmayn.

2. Liitfen diriiniin raf omriine dikkat edin

3. Freka intestinal Tiip FR9 yerlestirilmeden 6nce, Gastrik
Tiip Freka® PEG FR15 kullanim talimatlan uyarinca
konumlandinlmalidir. Freka PEG Gastrik FR 15, Freka
intestinal Tiip FR9 icin bir kilavuz tiip gorevi goriir.

4. ntestinal tiipiin takilmasini kolaylastirmak icin, tiipiin

_5' b
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Freka® PEG FR15,ENFit icin intestinal TipFR9

ucu steril su ya da Endogel ile nemlendirilebilir! ENFit
Konektoriin metal piminin ve tiipiin dig ucunun
yagsiz, temiz ve kuru olduguna emin olun. Yaglama
yaglarinin kullanilmasi gerekmez (intestinal tiipiin gevseme
riski artar!).

Uzun siireli intestinal tiip gastrik limen yoluyla ince
bagirsaga takilmalidir; gevsek ve diiz olmali — ilmikler
bulunmamalidir. Midede kalan ilmikler, tiipiin dislokasyonu
riskini arttinir!

Yerlestirme sirasinda, kilavuz telin eklentisini serbest
birakmayin veya kilavuz teli ileri geri ekistirmeyin. Tel kazara
tiip agizlannin digina itilebilir. Tiip tikanirsa, dedistirilmesi
gerekir.

Freka° Klik Adaptriiniin kazara agl
cin, vidali baglant: adapto
onceki haline getirilemez. Vidal baglanti
yapilamazsa, yeni bir Freka Klik Adaptor FR 9 ENFit,
iiriin no.: 7981389 kullamimahdir.

Tiipiin limeni hicbir sekilde zorla (Kiigiik hacimli ENFit
enjektdr, orn. 2,5 veya 5 ml) temizlenmemeli veya bir tel
kullanilarak agilmaya calisiimamalidir. Intestinal tiipiin
baglantisinin kopmasi veya tiip perforasyonu riski soz
konusudur.

Asitli sivilar kullanmayin, bunlar pihtilasmaya yol acabilir.
Tiip, her bir ilag uygulamasi dncesi ve sonrasinda tercihen 20-
60 ml ENFit enjektorii kullanilarak 20 ml su ile ytkanmalidir.
ilaglar, bilhassa antasitler, hichir sekilde besleme ile
kanstinlmamalidir.

. Enteral besleme uygulamasi igin parenteral perfiizyon

pompalan kullanilmamalidir.

Onlemler
Kullanim Siiresi:Klinik deneyim, tiipiin komplikasyonlara
yol agmadan aylarca yerinde kalabilecegini gostermektedir.
Sik alkol uygulamasl, tiipte materyal kusurlarina yol acabilir
ve takildiktan cok kisa sire sonra deg|§|m gerektirebilir. Her
lamadan sonra tiip suyla yik
Tiip her ilag uygulamasindan dnce ve sonra yikanirsa, ila-
¢lardan kaynaklanan materyal kusurlari genellikle meydana
gelmez.
Hastalik Sonrasi Tedavi Notlari: Delme
bélgesi iyilestikten sonra, gastrik PEG tiipii
stomada giinde bir kere dikkatlice geriye ve ileriyle
hareket ettirilmelidir. Diigiim ve
| tiipiin dislok onlemek iin tiip

kesinlikle dondiiriilmemelidir. i¢ tutma plakasinin
gomiilmesini (“gomiilmiis tampon sendromu”) Gnlemek icin
tiipiin stomada serbestge hareket etmesi dnemlidir.
Besleme tiipiinii her beslenme uygulamasi Gncesi ve
sonrasinda veya en az giinde bir kere 20 ml ilik suyla 20-60
mI ENFit enjektorii kuIIanarak yikayin.Gift limen kullanilmas

da, besleme igin kullanil tiipiin kolu ayni
sekilde giinde bir kere yikanmalidir.




Freka® PEG FR15,ENFit igin intestinal Tiip FR 9

Tiip tikanirsa, degistirilmesi gerekir.

Tiipin limeni hicbir sekilde zorla (kiigiik hacimli ENFit

enjektor, orn. 2,5 veya 5 ml) temizlenmemeli veya bir tel
agimaya ¢ i tiipiin

bag | riski

veya tiip perforasy
soz konusudur.

intestinal tiip tikanirsa, degis

irilmesi gerekir.

3. ilaglanin Uygulanmasina iligkin Notlar: Miimkiin

oldugunda, ilaglar ¢oziinmils veya sivi formda verme setinde-
ki T parcasina uygulanmalidir. Siviilaglar (damla veya surup)
tercih edilir.

Tiip, her bir ilag uygulamasi dncesi ve sonrasinda tercihen 20-
60 ml ENFit enjektorii kullanilarak 20 ml su ile ylkanmalidir.
laglar, bilhassa antasitler, hicbir sekilde besleme ile
kanistinimamalidir.

Herhangi bir siiphe durumunda, doktora veya eczaciya
danismaniz tavsiye edilir.

6. Advers olaylar

¢ tutma plakasinin gomiilmesini (“gomiilmiis tampon
sendromu”) Gnlemek icin tiipiin stomada serbestce hareket
etmesi dnemlidir.

7. Talimatlar
7.1 Intestinal Tiipiin Takilmasi

Freka Intestinal Tiip FR9 takilmadan 6nce, gastrik tiip Freka®
PEG FR15 kullanim talimatlarina gdre konumlandinimalidir.
PEG FR 15, intestinal tiip FR 9 icin bir kilavuz tiip gorevi goriir.

ENFit Konektoriiniin Gastrik (Kilavuz) Tiipe Sabitlenmesi

Tiip kelepgesini kapatin.

Gastrik tiipiin ENFit Konektdriiniin kesilip ¢lkanimasi

(Sekil 1).

ENFit konektdriiniin mavi ve beyaz tespit vidasini gastrik tiip
iizerinden ittirin.

Y-konektdriin pimini tiipe miimkiin oldugu kadar
il cek sekilde ittirin ve tespit vidasi ile sa-
bitleyin (Sekil 2). Vidalama yardimasini (dis beyaz
halka) asagi yonde cekin ve gikarm. ($ekil 3).

| Tiipiin |
intestinal tiipteki mavi tespit vidasini 3-4 kere dondiirerek
agin ve domuz kuyrugu biikiimiini germek icin tiipiin distal
ucunda bulunan metal gegmenin dniindeki kilavuz teli
ittirin. (Sekil4/1).

Intestinal tiipiin gastrik limen yoluyla ince bagirsaga
takilmasl. Tiipiin yerlesiminin dayanikli olmasini saglamak
icin, tiip gevsek ve diiz olmali —ilmek olmamalidir. Midede
kalan ilmikler, dislokasyon riskini arttinr!

Endoskopik yerlestirme sz konusuysa, asagidaki endosko-
pik araglan kullanarak tiipiin distal ucunun kavranmasi ve
gorsel kontrol altinda tiipiin Treitz ligamentinin ilerisine
gegecek kadar itilmesi tavsiye edilir (Sekil 6):
«yabanai cisim forsepsleri, 2:1 di,
« ki kollu kavrayici veya
« i kollu polip. kavrayict. Tiip kilavuz telinin yardimiyla bir

goriintii sensr kumandast kullanilarak da itilebilir.
Gereken konuma ulasildiginda, kilavuz teli cikarin (Sekil 7).
Endoskop geri ¢ekilirken, forsepsler veya kavrayict

tiip k 1

Yerlestirme sirasinda, kilavuz telin aksesuarini serbest
birakmayin veya kilavuz teli ileri geri cekistirmeyin. Kilavuz teli
kazara tiip agizlanndan itilebilir.

Gastrik (Kilavuz) Tiipe Sabitlenmesi
Intestinal tiipii giivenle konumlandirmak igin, tiip
kelepgesini kapatin.

intestinal tiipii, gastrik kilavuz tiipten gikisinin yaklagik 3 - 4
«cm yukarisindan keserek ¢ikarin (Sekil 8).
Yesil/beyaz ENFit Klik Adaptoriinii beyaz uctan
intestinal tiipe ittil
Sonra ENFit konektori
tiipe miimkiin oldugu kadar iles
sokun ve ENFit Klik adaptariinii sonuna kadar
sikin (Sekil 9).

Tiip kelepgesini agin.

Bagl intestinal ENFit Klik Adaptoriinii, bir klik
sesi di kadar Y-Konektoriin ENFit i inal
erigim yerinden ($ekil 10) ittirin.

- Intestinal tiipiin takilmasini kolaylastirmak igin, tiipiin
ucu steril su veya Endogel ile nemlendirilebilir!

- ENFit konektdriiniin metal piminin ve tiipiin dis
ucunun temiz ve yagsiz olduguna emin olun.
MCT yag kullanilirsa, intestinal tiipiin diisme
riski artabilir.

7.2 Tiipiin Gift Liimen Kullanimi icin Y-Konektdriin

KullamImasi

Gastrik dekompresyon ve intestinal besleme igin
kullanildiginda

Tespit vidasini kullanarak kilavuz telini tekrar |
sabitleyin (Sekil 4/2).

Gastrik tiip iizerindeki tiip kelepgesini agin.
Y-Konektoriin intestinal erigim yerinden intestinal tiipii
dikkatlice takin (i, intestinal anlamna gelir, yesil) (Sekil 5)

D icin Y-k iin gastrik erisim yeri (g
gastrik anlamna gelir, beyaz) kullanilir ve
besleme tercihen bir enteral besleme pompasi kullanilarak,
Y-Konektoriin intestinal erigim yerinden uygulanir (i}
intestinal anlamina gelir, yesil).

7.3 Besleme Rejimine iligkin Notlar
Gastrik PEG 1- 2 saat boyunca yerinde kalmigsa veya ince

bagirsaga gida

besleme uyg

Gastrik PEG, intestinal tiiple takilmigsa ve besleme intragastrikal
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tr Freka® PEG FR15,ENFitigin i I Tiip FR9
olarak uygulaniyorsa, yaklasik 1-2 saatlik bir acik periyoduna Enteral besleme enjektorii
uyulmasi tavsiye edilir-. o n
Besleme baslangicta yavasca uygulanmali ve kademeli olarak EaekagConnecHlE NI Rroeo
arttinlmalidir. Siirekli besleme uygulamasi icin standart bir Uriin adi adet Uriin kodu
enteral besleme pompasi kullaniimalidir. )
20ml (medium box) 30x1 90007855
Enteral besleme uygulamasi iin parenteral perfiizyon 20ml (small box) 10x1 9000785XS
pompalan kullaniimamalidir.
60ml 50x1 9000786
7.4 Intestinal Tiipiin Cikarl ve Degistiril 60ml (medium box) 30x1 90007865
~ iligkin Notlar
Intestinal tipii cikarmak/degistirmek igin, intestinal Klik 60ml (small box) 10x1 9000786XS
Adaptériiniin konturlu yiizeylerini iki parmak arasinda sikin ve
cekip cikarin (Sekil 11). Bundan sonra, intestinal tiipii dikkatlice 100mi 301 9000787
cekip cikarin ve gerekirse yenisiyle degistirin. 100ml (small box) 10x1 9000787XS

Freka® Klik Adaptorii ENFit'in kazara agimasini
onlemek icin, adaptorii kirmadan vidal baglanti
eski haline getiril Vidali bagl: I

yeni bir Klik Adaptorii FR 9 ENFit, iiriin no.: 7981389
kullamiimalidir.

8. Siparis Bilgisi

Uriin ads adet Uriin kodu
Freka® intestinal Tip FR9 | 1x1 7755646
PEG FR 15, ENFit icin

Freka® PEG Set Gastrik FR | 1x1 7755643
15, ENFit

Freka® PEG FR 15, ENLock 1x1 7981383
icin Onanim Seti

Freka® Konektorleri PEGFR | 1x15 7981386
15, ENFit icin

Freka® PEG FR 15 icin Tespit | 1x5 7904002
Plakasi

Freka® Tiip Kelepcesi PEG | 1x15 7751701
CH 9 ve PEG CH 15 igin

Freka® PEG FR 15/9, ENFit | 1x5 7981394
icin Y-Konektor

Freka® PEG FR 15, ENFitigin | 1x15 7981389
Klik Adaptorii FR 9

»Hermann” Gastrostomi 1x1 7901081
Sargi Seti

Erlanger Sargi Seti 1x1 7981941
Enteral besleme enjektorii

Freka® Connect ENFit/ProNeo

Uriin ads adet Uriin kodu
20ml 100x1 9000785
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