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INTESTINAL TUBE 9 FR for PEG 15 and 20 FR

For enteral use only
Store at room temperature

9 CH (9 Fr.) INTESTINALSONDE fiir 15 und 20 CH (15 und 20 Fr.) PEG
Nur zum enteralen Gebrauch

Bei Raumtemperatur lagern

SONDINO INTESTINALE 9 FR per PEG 15 e 20 FR

Solo per uso enterale

Conservare a temperatura ambiente

INTESTINALE SONDE 9 FR voor PEG 15 en 20 FR
Uitsluitend voor enteraal gebruik

Bewaren bij kamertemperatuur

SONDA INTESTINAL 9 FR para PEG 15y 20 FR

Solo para uso enteral

Conservar a temperatura ambiente

SONDE INTESTINALE 9 FR pour sondes de GEP 15 et 20 FR
Pour usage entéral uniquement

Conserver a température ambiante

INTESTINALSOND 9 FR till PEG 15 FR och 20 FR
Endast for enteral anvandning

Férvaras vid rumstemperatur

SISALETKU 9 FR PEG 15 FR JA 20 FR -PAKKAUKSILLE
Ainoastaan enteraaliseen kayttoon.

Sailytettdva huoneenlammossa.

INTESTINAL SONDE 9 FR til PEG 15 og 20 FR

Kun til enteral anvendelse

Opbevares ved stuetemperatur

INTESTINALSONDE 9 FR for PEG 15 og 20 FR

Kun for enteral bruk

Oppbevares ved romtemperatur

PEG 15 ve 20 FR iin 9 FR INTESTINAL TUP

Yalnizca enteral kullanim igindir

Oda sicakliginda muhafaza ediniz

ENTEPIKOZ KAGETHPAZ 9 FR A PEG 15 KAI 20 FR

Movo yia evtepikn Xxprion

®Duldooetal oe Oeppokpacia Swpatiov

SONDA INTESTINAL 9 FR para PEG 15 e 20 FR

Apenas para utilizacao entérica

Conservar a temperatura ambiente

9 FR INTESTINAALSOND KASUTAMISEKS KOOS 15 FR v6i 20 FR PEG SONDIGA
Ainult enteraalsek isel

Hoida toatemperatuuril
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AV063-001 RxOnly [STERILE| EO | ® @

96996999999669>

B

‘ 20122022 -09ﬂ0f9f685f456bf -20 -en
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AbbVie J, uzunlugu 120 cm olan 9 FR intestinal
() ttptar.

AbbVie J Tiip 15 FR PEG kit igin
(Liste Numarasi 62943-001)

AbbVie J Tuip 20 FR PEG kit igin
(Liste Numarasi AV063-001)

Set asagidakileri icermektedir (Sekil 1):

¢ AbbVie J Tip (politiretan) ile birlikte
Teflon™- kapli Kilavuz Tel ve Mavi Kilavuz
Tel Kilidi

¢ Y-Konnekt6r 15 FR PEG veya 20 FR PEG igin

Y-Konnektor |Tasarim |Mide (g)  |Bagirsak
Boyutu Port Rengi |(i) Port
Rengi
Orjinal (B
15FR rjllna eyéz
Yeni Mavi
Orjinal |Beyaz Yesil
20FR Yeni Violet
(morumsu
renkte)

Not: Y-Konnektor’tin orijinal tasarimi, kullanim
talimatlari boyunca Sekillerde gosterilmistir.

¢ Dig Halkasi Olan Sabitleme Vidasi (mavi 15
FR ya da 20 FR mor renkli)

o Asagidakilerden olusan Gegmeli Adaptor:
e Gegmeli Adaptor Bashgi
¢ Gegmeli Adaptor Baglantisi
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. . N Sekil 1
Gegmeli Adaptor Baglig K
SR
Kilavuz Tel
Gegmeli Adaptér Kilidi
Baglantisi

Y—onnektér AbbVie J

Sabitleme Vidasi

i

§D|§ Halka

KULLANIM AMACI

AbbVie J, ince bagirsaga ilag uygulamasi igin

uzun sureli enteral girig saglama amacina
yoneliktir. AbbVie J, ileri Parkinson hastalarina
Duodopa® (levodopa-karbidopa intestinal jel) ilag
uygulamasi icin endikedir.

KONTRENDIKASYONLAR

¢ Bilinen intestinal obstriiksiyon ya da
intestinal obstriiksiyon stiphesi

¢ Sepsis

¢ Aktif peritonit

¢ Rolatif kontrendikasyonlar; mide ve
abdomen duvarlarindaki neoplastik
enflamatuvar ve infiltratif hastaliklari ve
assitleri igermektedir.

UYARILAR

Yalnizca enteral kullanim igindir.

Yiksek sicakliklarda muhafaza etmeyin.
Ambalaj agik ya da hasarli ise kullanmayin.

Bu, steril, tek kullanimlik bir cihazdir.
Tekrar kullanmayiniz. Tekrar kullanilmasi
kontaminasyon veya Uriinde hasara

yol agarak hastanin sagligini olumsuz
etkileyebilir.

AbbVie J'yi etiket tzerinde belirtilen son
kullanma tarihinden sonra yerlestirmeyin.

AbbVie PEG (15 FR ya da 20 FR),

AbbVie J igin bir kilavuz tiip olarak islev
gorr. AbbVie J, ilgili kullanma talimatlarina
uygun olarak konumlandiriimalidir.

AbbVie ) Tupln gevsemesine yol agmasi
nedeniyle, gaz yagi esasl kayganlastiricilar
kullanmayin.

Gegmeli Adaptor Bagliginin metal pimi ve
AbbVie ) Ttpln dig ucunun temiz, kuru ve
yagsiz olmasini saglayin.

AbbVie J Tlpd, gastrik lumenden gegerek ince
bagirsaga girmelidir; gevsek ve diiz olmalidir
—kivrilmamalidir. Midede kalan herhangi bir
kivrim tipiin yerinden ¢ikma riskini arttirir.

Kivrim ya da diigiim olusabilmesi nedeniyle,
AbbVie J Tupiini dondirmeyin.

Yerlestirme sirasinda Mavi Kilavuz Tel
Kilidini serbest birakmayin ya da Kilavuz
Teli ileriye ya da geriye dogru hareket
ettirmeyin. Kilavuz Tel yanhslikla tipun gikis
agzina gidebilir.

Gegmeli Adaptériin yanlislikla agiimasini
onlemek igin, vidalanarak takilmis olan
baglanti, Gegmeli Adaptoriin hasarli
olmamasi durumunda agilamaz. Vidali
baglantinin agik olmasi halinde, yeni bir
Gegmeli Adaptor (Liste Numarasi 62922-
002) kullanilmahdir.

AbbVie J Ttpl lumenini, glic kullanarak
yikamayin ya da bir tel kullanarak tikanikhigi
agmayin. AbbVie J Tiipti baglantisinin

89

kesilme riski ya da tlip perforasyonu riski
s6z konusudur. Tupi agik olmasi agisindan
kontrol edin. Tiiptin tikanmig olmasi
durumunda yeni bir Tiiple degistirin.

Bu medikal cihazda Reverse Luer’de tasarlanmis
kiigtik capli bir konnektor kullanilmaktadir, bu
tibbi cihazda ile benzer bir tasarima sahip bagka
bir tibbi cihaz arasinda, hastaya zarar verebilecek
tehlikeli bir duruma yol agabilen bir yanls
baglanti olasiligi vardir. Bu dngorilebilen risklari
azaltmak igin kullanicilarin 6zel 6nlemler almalari
gerekmektedir.

¢ Baglanti sirasinda, hortumun diger tibbi
cihazlarla yanhg baglanmasini 6nlemek
icin her iki ug konektoérinin dogru
yonde uyumlu oldugundan emin olun.

¢ Baglanti sirasinda, ileri Parkinson hastaligi
olan hastalar igin yalnizca Duodopa®
ilacinin (levodopa / karbidopa intestinal
jel) uygulanmasi icin belirtilen diger tibbi
cihazlani kullandiginizdan emin olun.

ONLEMLER

¢ Klinik deneyime gore tlip, komplikasyonlar
ortaya gikmaksizin aylar boyunca yerinde
kalabilir. Duodopa klinik ¢alismalarinda,
hastalarin %48.5'inde orjinal tiip 24 ay
boyunca kalmigtirt

¢ AbbVie J'nin endoskopik olarak
yerlestirilmesi/degisimi, ilerletildikce
Tup ucu dogrudan gorintilenerek
gergeklestirilmelidir. Tlptn tutucu
forsepslerle itilerek gortintilenmeden
ilerletilmesinden kesinlikle kaginilmalidir.

* Endoskopik yerlestirme/degisim
uygulanmasi halinde, forsepsleri
endoskopun dogrudan goriis alaninin disina
ilerletmeyin.

¢ Tipte hasara yol agabileceginden, AbbVie
Jile alkol igeren riinler kullanmayin.

e Tupin yeri konusunda herhangi bir siiphe
olmasi halinde, AbbVie J'nin yeri rontgen
kullanilarak dogrulanmalidir.
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PROSEDUR iLiSKiLi VE
CiHAZ iLisKiLi ADVERS
REAKSIYONLAR

Klinik ¢alismalarda, cihaz takilmasinin
komplikasyonu, J-tlipu igin sikga bildirilen bir
advers reaksiyondur. Bu advers reaksiyon,
asagidaki advers reaksiyonlardan bir veya
daha fazlasiyla birlikte rapor edilmistir®.2:

e Abdominal agri, apse, rahatsizlik
veya distansiyon, flatulans, pnémoni
(zaturre), pnémoperitoneum, duodenal
tlser veya ince barsak ulseri, hemoraji,
ince bagirsak iskemisi, eroziv duodenit,
mide sivisi kagagl, eroziv gastrit,
peritonit, intestinal obstruksiyon veya
perforasyon, intususepsiyon, kanama,
veya bezoar olusumu, pankreatit ve
sepsisi iceren gastrointestinal
hastaliklar.

e Rahatsizlik, agri, islem sonrasi
hemoraji veya post operatif ileus, yara
enfeksiyonunu igeren islem ve islem
sonrasi komplikasyonlari

Karin agrisi, yukarida listelenen
komplikasyonlarin bir semptomu olabilir.
Bazi olaylar, cerrahi ve / veya 6liim gibi ciddi
sonuglar dogurabilir. Hastalara, yukaridaki
olaylarla iligkili semptomlardan herhangi
birine rastladiklarinda, hekimlerine haber
vermeleri énerilmelidir.

J-ttpuin geriye dogru mideye dislokasyonu
veya cihazda tikanma motor
dalgalanmalarin tekrar ortaya gikmasina
sebep olabilir.

1. Lang AE, et al. Integrated safety of levodopa-carbidopa

intestinal gel from prospective clinical trials. Movement
Disorders 2016;31(4):538-46.

2. Epstein M, et al. Long-term PEG-J tube safety in patients
with advanced Parkinson’s Disease. Clinical Translational
Gastroenterology 2016 Mar 31;7:e159.
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KULLANMA TALIMATLARI

A AbbVie J'nin girisinden énce,
AbbVie PEG (15 FR ya da 20 FR)
ilgili kullanma talimatlarina uygun
olarak yerlestirilmelidir.PEG tuptne
(15 FR yada 20 FR) gére uygun
Y-Konnektor kullanildigindan emin
olmak 6nemlidir.

Y-KONNEKTORUN AbbVie PEG TUPUNE
TAKILMASI

@ Hem Tip Klempi hem de Tiip Klipsinin
kapali olmasini saglayin (Sekil 2a).

@ AbbVie PEG Tiipiinii (15 FR ya da 20
FR) makara ve Sabitleme Halkasinin
proksimalinden kesin (Sekil 2b).

Kesimin, ¢apraz degil, tiipe dik (90 derece
agt) oldugundan emin olun; gtinkd bu,
Y-baglantisinin pime takildiginda tiiptn
dlzgiin sekilde oturmasini saglar

sekil 2a sekil 2b

9 Renkli dig halkasi olan Sabitleme
Vidasini AbbVie PEG Tuptin tizerinden
kaydirin (Sekil3):

¢ 15 FRicin mavi/beyaz vidayi kullanin
¢ 20 FRicin mor/beyaz vidayi kullanin
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sekil 3

3

e

o PEG tlipliny ucuna yakin tutun,
Sabitleme Vidasini takmadan énce PEG
tliplind Y-Konnektoriine tam olarak
itin. TupUn Y-baglantisi pimine
tamamen sokuldugunu gorsel olarak
dogrulayin (Sekil 4).

sekil 4

6 Renkli Sabitleme Vidasini Y-Konnektére
takarak sikin. Uygun Y-Konnektorinin
PEG tiiptine (15 FR veya 20 FR) gore
kullanilmasini saglamak énemlidir.
Sabitleme Vidasi ile Y-Konnektorii

arasinda bogluk olmadigindan emin
olun.

0 Sabitleme Vidasinin Dis Halkasini
asagiya dogru cekerek gikarin (Sekil 5).

AbbVie ) TUPUNUN YERLESTIRILMESI
e Setin icinden AbbVie J Tuplnu alin.

Kivrik kisim ve Mavi Kilavuz Tel Kilidini
belirleyerek dogrulayin (Sekil 6).

b

sekil 6

Mavi Kilavuz:
tel kilidi*

©

AbbVie J Tuplnin Gzerindeki Mavi
Kilavuz Tel Kilidini gevsetin.

Kivrik kissmdaki kivrimin gerilmesini
saglamak icin, Kilavuz Teli tiiptin
distal ucundaki metal kismin hemen
oncesine kadar ilerletin.

Kilavuz Teli, AbbVie J Tiiptindeki
metal bandin ilerisine gegirmeyin

sekil 7

I
o

sekil 5

@ Mavi Kilavuz Tel Kilidini sikistirarak

Kilavuz Teli yerine kilitleyin.

Mavi Kilavuz Tel Kilidinin tam olarak
sikistigindan emin olun (vida disleri
gorunmez ve Kilavuz Tel hareket
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AbbVie PEG Tupunun tzerindeki Tup
Klempini agin.

Girisi kolaylagstirmak igin, istendigi
takdirde, AbbVie J Tuplnin ucunu
steril su ya da suda g¢oziinen
kayganlastirici ile nemlendirin.
AbbVie J Tipunu dikkatle
Y-Konnektoriin diiz ucuna (yesil, “i”
etiketli) sokun (Sekil 8).

sekil 8

Uzun sireli kullanilan intestinal
tiip, gastrik lumenden gegerek ince
bagirsaga girmelidir; gevsek ve diiz
olmalidir — kivrilmamalidir. Midede
kalan herhangi bir kivrim ttipiin
yerinden ¢ikma riskini arttirir

Girig sirasinda Kilavuz Telin
baglantisini agmayin ya da Kilavuz
Teli ileriye veya geriye dogru hareket
ettirmeyin. Kilavuz Tel, yanlslikla
tipun gikis agzina gidebilir.
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@ AbbVie J, endoskopi, rontgen ya da
gorlntu sensorl kontrolu altinda
ilerletilebilir.

Endoskopik kontrol durumunda:

o Distal ucun gortlmesi ve Treitz
ligamentinin 6tesine yerlestirilmesi
gereklidir.

¢ Endoskop ince bagirsaktan
cekilirken, forsepsler ya da pens
kullanilarak AbbVie J Tuptinin yeri
korunmalidir.

Gereken konuma ulastiginda, Kilavuz
Teli gikarin.(Sekil 9)

sekil 9

AbbVie ) TUPUNUN AbbVie PEG TUPUNE
TAKILMASI

O AbbVie PEG ve AbbVie J Tipi
konumlarini korumak igin Tup Klempini
kapatin.

AbbVie J Tipind, Y-Konnektorinin
yesil ucunun yaklasik 3-4 cm Gtesinden
kesin (Sekil 10).

sekil 10

@ Tup Klempini tekrar agin.

@ AbbVie J Tupunin fazlasini ve bagl
Gegmeli Adaptorl, tamamlanmis bir
birim olarak iki ‘klik’ sesi duyuncaya
kadar Y-Konnektor tzerinden kaydirin
(Sekil 12).

Gegmeli Adaptorin bilesenlerini

bir araya getirin: Gegmeli Adaptor

Baglantisi ve Gegmeli Adaptor Bashgi.

Beyaz ugtan baglayarak, Gegmeli

Adaptor Baglantisini AbbVie J Tuplne
dogru kaydirin (Sekil 11a).

A

sekil 12

Gegmeli Adaptor Baglantisini heniiz tam
olarak baglamayin.

sekil 11b

Sekil 11a

@ Hem Tup Klempi hem de Tup Klipsinin
kilitli oldugundan emin olun.

Gegmeli Adaptor Bagliginin metal
pimini AbbVie J Tipun igine itin
(Sekil 11b).
Gegmeli Adapt6r Baglantisini,
duruncaya kadar Gegmeli Adaptor
Basligina vidalayin.
A Yalnizca Gegmeli Adaptér Baglantisini
déndiirtin. Kivrim ya da diigiim
olugabilmesi nedeniyle, AbbVie J
Tupt ya da Gegmeli Adaptor Bagligini
dondirmeyin.
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BESLENME REJIMINE iLiSKiN NOTLAR

¢ AbbVie PEG Tupl ve AbbVie J Tiipu
eszamanli olarak yerlestirildiginde ve
besinin intragastrik yoldan uygulanmasi
durumunda, yaklasik 1-2 saatlik bir
aclik doneminde gozlem yapilmasi
onerilmektedir.

¢ Besin baslangicta yavasca verilmeli
ve agsamali olarak arttirilmalidir. Besin
uygulamasi igin bir enjektor ya da
standart enteral beslenme pompasi
kullanilmaldir.

TUP BAKIMINA iLiSKIN NOTLAR

* AbbVie PEG Tupunu (beyaz, mavi ya
da viyolet renkli “g” portu araciligiyla),
gluinde bir kez ve beslenme igin her
kullanimindan sonra oda sicakliginda
en az 20 mL musluk suyu ya da igme
suyu gegirerek yikayin.

win
I

e AbbVie J Tipuni (yesil renkli
portu araciligiyla), oda sicakliginda
en az 20 mL musluk suyu ya da
icme suyu gegirerek glinde bir kez
yikayin. AbbVie J Tpliniin yeterince
yikanamamasi, okllizyon ya da blokaja
yol agabilmektedir.

e Bolgesiiyilestiginde, AbbVie PEG
Tupu her giin stomanin iginde ileri
ve geriye dogru dikkatle hareket
ettirilmelidir. Bu islem yapilirken,
kivrimlarin olusmasini ve AbbVie J
tipunun yerinden gikmasini 6nlemek
icin, higbir kosulda tup gevirilmemeli
ya da déndirilmemelidir. ig Tutma
Plakasinin igeriye dogru batmasini
(“gdmilmus tampon sendromu”)
onlemek igin, AbbVie PEG Tupunin
stomada serbestge hareket etmesi
onemlidir.
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AbbVie ) TUPUNUN CIKARILMASI VE
DEGISTIRILMESINE iLiSKiN NOTLAR

¢ AbbVie J Tupuni gikarmak/degistirmek
icin, Gegmeli Adaptorin konturlu
yuzeylerini iki parmaginiz arasinda
sikica tutun ve gekin (Sekil 13). Bunun
ardindan, AbbVie J Tupunu dikkatle
¢ekin ve gerekli olmasi halinde yeni bir
AbbVie J ile degistirin.

@ Sekil 13
] Lo

A Gegmeli Adaptériin yanhslikla
acllmasini 6nlemek igin, vidalanarak
takilmis olan baglanti, Gegmeli
Adaptorin hasarli olmamasi
durumunda agilamaz. Vidali
baglantinin agik olmasi halinde, yeni
bir Gegmeli Adaptor (Liste Numarasi
62922-002) kullanilmalidir.

GUVENLI iMHA

Potansiyel olarak biyozararl atiklari Hastane
prosedirine gore imha edin.

CiDDIi OLAY BiLDiRiMi

AbbVie J Tupu kullanirken ciddi veya
onemli oldugunu diistindigliniz herhangi
bir sorunla karsilasirsaniz, litfen bunlari
AbbVie'ye ve Ullkenizdeki yetkili makama
bildirin.
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MRI Giivenlik Bilgisi

SIMGELERiIN ACIKLAMASI

MR Conditional

AbbVie J (PEG 15 ve 20 FR igin Intestinal
Tup 9 FR / 62943-001, AV063-001) tiipin
rontgen 1sini altinda gérinimi igin tip

ucunda kiigiik bir metal pargasi bulunur.

Klinik olmayan testler, AbbVie J'nin MR
Kosullu oldugunu gostermistir. Bu cihaza
sahip bir hasta, asagidaki kosullari karsilayan
bir MRI sisteminde giivenle taranabilir:

e statik manyetik alan sadece 1.5 Tesla
ve 3.0 Tesla

e 1900 gauss/cm’lik maksimum
mekansal gradyan manyetik alan
(19T/m)

e Rapor edilen Maksimum MRI sistemi,
tlim vicut igin ortalama 6zgll emilim
hizi (SAR) 4.0 W / kg (Birinci Seviye
Kontrolli Mod).

Yukarida tanimlanan tarama kosullari
altinda, AbbVie J Barsak Tupunn, 15 dakika
stirekli taramadan sonra 1.0 ° C’lik bir
maksimum sicaklik artigi Gretmesi beklenir.

MR Artifakt

Klinik olmayan testlerde, cihazin neden
oldugu artifakt artisi, bir spin echo pulse
dizisi ve 3.0 Tesla MR gorlnti sistemi ile
gorlntulendiginde AbbVie J Barsak Tuptnin
ucundan yaklasik 42 mm uzanir. Benzer
sekilde, cihazin neden oldugu artifakt artisi,
bir spin echo pulse dizisi ve 1.5 Tesla MR
goruntu sistemi ile géruntilendiginde,
AbbVie J Barsak Tupunun ucundan yaklasik
37 mm uzanir.
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LOT

STERILE | EO |

HiE E%%E!!@WL@

Katalog numarasi
LOT numarasi
Tekrar kullanmayin
Uretici Firma

Son kullanma tarihi

Ambalaj hasarliysa
kullanmayin

Etilen oksit ile sterilize
edilmistir

Ambalaj igerigindeki
birim sayisi

Kullanma Talimatina
basvurun veya elektronik
kullanim talimatlarina
bakin

Dikkat

Avrupa Birligi Onayh
Temsilci

Medikal Cihaz

Avustralyali Sponsor
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