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AbbVie® PEG

@ PERCUTANEOUS ENDOSCOPIC GASTROSTOMY KIT 15 FR /20 FR
For enteral use only
Store at room temperature

@@ KIT ZUR PERKUTANEN ENDOSKOPISCHEN GASTROSTOMIE (15 CH (15 Fr.)/20 CH (20 Fr.))
Nur zum enteralen Gebrauch
Bei Raumtemperatur lagern

@ KIT PER GASTROSTOMIA ENDOSCOPICA PERCUTANEA DA 15 FR /20 FR
Solo per uso enterale
Conservare a temperatura ambiente

@ PERCUTANE ENDOSCOPISCHE GASTROSTOMIESET 15 FR / 20 FR
Uitsluitend voor enteraal gebruik
Bewaren bij kamertemperatuur

© KIT DE GASTROSTOMIA ENDOSCOPICA PERCUTANEA 15 FR / 20 FR
Solo para uso enteral
Conservar a temperatura ambiente

@ KIT POUR GASTROSTOMIE ENDOSCOPIQUE PERCUTANEE 15 FR / 20 FR
Pour usage entéral uniquement
Conserver a température ambiante

€ PERKUTAN ENDOSKOPISK GASTROSTOMISATS 15 FR / 20 FR
Endast fér enteral anvandning
Forvaras vid rumstemperatur

€ PERKUTAANINEN ENDOSKOOPPINEN GASTROSTOMIAPAKKAUS 15 FR / 20 FR
Ainoastaan enteraaliseen kayttoon.
Sailytettava huoneenlammossa.

€ Perkutan endoskopisk gastrostomisaet 15 FR/ 20 FR
Kun til anvendelse til enteral ernaering
Opbevares ved stuetemperatur

@ PERKUTAN ENDOSKOPISK GASTROSTOMI SETT 15 FR / 20 FR
Kun for enteral bruk
Oppbevares ved romtemperatur

€ PERKUTANOZ ENDOSKOPiIK GASTROSTOMI SETi 15 FR / 20 FR
Yalnizca enteral kullanim igindir
Oda sicakliginda muhafaza ediniz

@ KIT AIAAEPMIKHZ ENAOZKOMIKHE TAXTPOZTOMIAZ 15 FR / 20 FR
Modvo yia evtepikn xprion
®Duldooetal os Beppokpacio Swpatiov

@ KIT PARA GASTROSTOMIA PERCUTANEA ENDOSCOPICA 15 FR / 20 FR
Apenas para utilizacao entérica
Conservar a temperatura ambiente

@ PERKUTAANSE ENDOSKOOPILISE GASTROSTOOMI KOMPLEKT 15 FR / 20 FR
Ainult enteraalseks kasutamiseks
Hoida toatemperatuuril

62941-001 ® @
62945-001 Rx Only
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© 1anim

AbbVie PEG, 15 FR ya da 20 FR ve uzunlugu 35
c¢m olan bir perkitan6z endoskopik gastrostomi
(PEG ya da gastrik) tipudur. Set asagidakileri
icerir (Sekil 1):

e AbbVie PEG Tipu (politiretan)

e Makarasi ile birlikte cift katl ip ve Giris
Pargasi

® Ponksiyon Kanuli ve emniyet (hava) valfi
e Tek Kullanimlik Scalpel

e Silikon dis Sabitleyici Plaka (radio-opak) ve
entegre Tup Klipsi (AbbVie PEG 15 FR igin
mavi, AbbVie PEG 20 FR igin mor)

e Tip Klempi

sekill

AbbVie PEG Tipii

Sabitleme
halkasi

ic Tutma Girig Pargasi

i plakasi

Ponksiyon Kanulu

Tek Kullanimlik Scalpel

= [ o)

Sabitleme Plakasi
(L
ﬁ

i Tup Klipsi

Tip Klempi

i
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KULLANIM AMACI

AbbVie PEG, intestinal tiip AbbVie J ile birlikte
kullanildiginda, ince bagirsaga ilag uygulamasi
icin uzun sureli enteral giris saglamayi
amaglamaktadir. Gerekli oldugunda, bagirsaga
ilag uygulamasina paralel olarak, enteral
beslenme dogrudan mideye uygulanabilir.
AbbVie PEG, Duodopa® (levodopa-karbidopa
intestinal jel) ilag uygulamasi igin endikedir.

KONTRENDIKASYONLAR

¢ Transiliiminasyon olmamasi ve pozitif igne
aspirasyon testi, AbbVie PEG yerlestirilmesi
icin mutlak bir kontrendikasyondur.

Bilinen intestinal obstriksiyon ya da
intestinal obstriksiyon stiiphesi

Ciddi koaglilasyon bozukluklari

e Sepsis

Aktif peritonit

Rélatif 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 kullanimhk bir cihazdir.
Tekrar kullanmayiniz. Tekrar kullaniimasi
kontaminasyon veya Uriinde hasara

yol agarak hastanin saghgini olumsuz
etkileyebilir.

AbbVie PEG'yi etiket lizerinde belirtilen son
kullanma tarihinden sonra yerlestirmeyin.
AbbVie PEG (15 FR ya da 20 FR), intestinal
tlp igin bir kilavuz tip olarak islev gorir.
AbbVie PEG, ilgili kullanma talimatlarina
uygun olarak konumlandiriimalidir.



be\/le | Date Prepared: 09-Nov-2020 | Artist: M. Lopez, C. Walls, T. Alper

- Black

CR Number: CR-0000912-2020 Commodity Number: C12809/2020-08

List Number: 62941, 62945 PPLS Version No.: 3
PDS No.: N/A Size or Drawing No.: 148 mm x 210 mm

Minimum Text Size: 8 pt Country or Label Code(s): ROW A

Colors:

AbbVie Artwork Proof Approval (if applicable)

Print Name: | Signature:

Date:

ONLEMLER

¢ Tedaviyi uygulayan hekim, cihazin
degistirilmesi gerektigini, klinik uygulama
ve tecriibeye dayanarak izlemeli ve
belirlemelidir. Klinik deneyime gore tip,
komplikasyonlar ortaya gikmaksizin aylar
boyunca yerinde kalabilir. Duodopa klinik
¢alismalarinda, hastalarin %82,1’de orjinal
tip 24 ay boyunca kalmistirt

Tupte hasara yol agabileceginden, bu tiiple
alkol igeren drilinler kullanmayin.

Tupin yeri konusunda herhangi bir
siphe olmasi halinde, tipin yeri rontgen
kullanilarak dogrulanmalidir.

Merhemler, ancak kesin olarak endike
olmasi halinde ve yalnizca sinirli slireler
icin kullanilmalidir. Materyalin tlipe zarar
vermesini 6nlemek igin, miimkin olan
durumlarda polividon/iyot kompleksi
iceren Urinlerden kaginiimalidir.

PROSEDUR iLiSKiLi VE CiHAZ
iLiSKiLi ADVERS REAKSIYONLAR

Klinik galismalarda, cihaz takilmasinin
komplikasyonu, PEG tlpi igin sikga bildirilen
bir advers reaksiyondur. Bu advers reaksiyon,
asagidaki advers reaksiyonlardan bir veya daha
fazlasiyla birlikte rapor edilmistirl.2:

e Abdominal agri, apse, rahatsizlik veya
distansiyon, flatulans, pnémoni (zatirre),
pndmoperitoneum, duodenal ulser,
hemoraji, ince bagirsak iskemisi, mide sivisi
kagagl, eroziv gastrit, pankreatit, peritonit
veya kanama, intususepsiyon ve sepsisi
iceren gastrointestinal hastaliklar

GOmli tampon sendromu

Post-operatif ve islem sonrasi yara
enfeksiyonu, insizyon bélgesi seliliti, veya
stoma enfeksiyonu.
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e islem ve islem sonrasi, rahatsizlik, agri,
insizyon bolgesi eritemi, implantasyon
bolgesi erozyonu/llseri, akinti, hemoraji,
gastrointestinal stoma komplikasyonu,
post operatif ileusunda dahil oldugu
komplikasyonlar

o Asiri granilasyon dokusu gibi deri ve
deri alti doku rahatsizliklari

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

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.

KULLANMA TALIMATLARI

HAZIRLIK

© rProsediiriin gerceklestiriimesinden 6nce:
e Hastanin agiz hijyeni saglanmali

e Kurumsal protokole uygun olarak
antibiyotik profilaksisi uygulanmali

e Prosediir igin sirt istli yatar durumda
olmalidir

UYGUN PONKSIYON BOLGESININ
BELIRLENMESI

(2] Endoskop mideye gegirildikten ve mide
hava ile yeterli miktarda sisirildikten sonra,
1siklari azaltin ve transiliiminasyonla uygun
ponksiyon bolgesinin yerini belirleyin.

Transiliminasyon olmamasi ve
pozitif igne aspirasyon testi, AbbVie
PEG yerlestirilmesi igin mutlak bir
kontrendikasyondur.
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e Transiliminasyonun en net oldugu noktada
ponksiyon bolgesini parmaklarinizla
palpe edin. Gastrik mukoza igeriye dogru
esneyecek ve endoskopla saptanabilecektir
(Sekil 2)

MIDE PONKSIYONU

o Ponksiyon bolgesini aseptik bir teknik
kullanarak hazirlayin.

(5) Enjektori yavasca gastrik lumene dogru
ilerleterek abdomen duvarinin tim
katmanlarina lokal anestezik enjekte edin
(Sekil 3).

Sekil 3

(6] Ponksiyon bolgesinin enine olmak Ulzere,
subkutanoz dokuda dikkatlice yaklasik 4-5
mm (AbbVie PEG 15 FR) ya da 6-7 mm’lik
(AbbVie PEG 20 FR) bir kesi olusturun.

(7) Endoskopik kontrol altinda, Ponksiyon
Kanullini mideye dogru ilerletin.

(5] Ponksiyon ignesini Ponksiyon Kantliinden
cikarin (Sekil 4).

Sekil 4

iPiN YERLESTIRILMESi

(9] Giris Pargasini, daralan kismin disinda
halkanin yalnizca yaklasik 1 mm’lik kismi
kalincaya kadar ip araciligiyla ilerletin (Sekil
5).

ALy
=) 2l

® Girig Pargasini Ponksiyon Kandliine takin ve
ipi, Ponksiyon Kandiliiniin igcinden mideye
dogru yonlendirin (Sekil 6).

) )

sekil 6

@® WMidede gbrinir griinmez ipi biyopsi
forsepsleriyle tutun ve Giris Pargasini
ip Gizerinde cekin; bu islem Ponksiyon
Kaniliniin emniyet hava valfini otomatik
olarak kapatir (Sekil 7).

Sekil 7
i - *

® ipi endoskop yardimiyla agizdan disariya
cekin (Sekil 7).

AbbVie PEG TUPUNUN YERLESTIRILMESI

@ ipin halkasini, AbbVie PEG’inin Sabitleme
Halkasina gegirerek sabitleyin (Sekil 8).
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% Sekil 8

), )

(14) ipin distal ucunu yavasca cekerek AbbVie
PEG Tupini midedeki konumuna
yerlestirin (Sekil 9). ip ve Tiipli elinizi
kullanarak gegirin.
ipin hastanin dilini kesmesini &nlemek igin,
dili bir parmaginizla yana dogru bastirin.
AbbVie PEG Tipiniin ucu Ponksiyon

Kanulline girerken hafif bir direng
hissedilecektir.

A -

ic Tutma Plakasi i¢ gastrik duvara direkt
konuma gelinceye kadar, AbbVie PEG
Tuplnl Ponksiyon Kanili ile birlikte
abdomen duvarindan digariya gekin
(Sekil 10).

S Sekil 10

S

AbbVie ) TUPUNUN AbbVie PEG TUPUNE
TAKILMASI

® Tupln ipini makaraya yakin bir yerden
kesin.
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AbbVie PEG TUPUNUN GUVENLIGINiN
SAGLANMASI

® Abbvie PEG Tupiini, Sabitleme
Plakasindaki delikten gegirin.

® Tup Klempini AbbVie PEG Tupline dogru
kaydirin.

@ Elastik direng hissedinceye kadar AbbVie
PEG Tupln gekin.

(20] Baglantiyi emniyete almak igin, ponksiyon
bolgesini, Sabitleme Plakasini ve AbbVie
PEG Tuplini iyice temizleyin ve kurulayin.

@ Kurumsal protokole uygun olarak, stomaya
uygun sekilde pansuman yapin.

@ AbbVie PEG Tiipiinii Sabitleme Plakas
kanalina yerlestirin. Baglantiyi emniyete
almak igin Tup Klipsini kapatin (Sekil 11a).
Tup Klipsinin tam olarak kapandigindan
emin olun (Sekil 11b).

Sekil 11a Sekil 11b
AN
~ )
- ZA

Mide duvarinin i¢ abdomen duvarina iyice
tutunmasini desteklemek igin, AbbVie PEG
Tupl 24-72 saat boyunca orjinal pozisyonunda
tutulmalidir.

24-72 saat sonra Tup Klipsi agilmali ve
Sabitleme Plakasi gevsetilmelidir. Uzun sureli
bakim igin, dis mide duvari ile Sabitleme Plakasi
arasinda 5-10 mm’lik bir serbest hareket
boslugu birakilmahdir.

AbbVie PEG Tiiplni disariya dogru fazla
sert bir sekilde cekmeyin; aksi halde basing
nekrozlari olusur.

@& AbbVie PEG'nin amaca yonelik kullanimini
tamamlamak igin AbbVie J (15 FR PEG igin J
liste numarasi 62943-001 ve 20 FR PEG igin
J AV063-001) kullanma kilavuzuna gegin.
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YERLESTIRME iSLEMiINDEN SONRAKi
PONKSIYON BOLGESi BAKIMI

Mide duvarina iyice tutunmasini
desteklemek igin, yerlestirme isleminden
sonra AbbVie PEG Tipliini

24-72 saat boyunca orjinal pozisyonunda
tutun ve daha sonra gevsetin.

Yerlestirme isleminden sonraki 72 saatte
AbbVie PEG Tupinin igeri/disari hareket
etmesini 6nleyin.

Sabitleme Plakasinin kaymasina yol
acabilmeleri nedeniyle, gaz yagi esash
merhemler kullanilmamalidir.

Yerlestirme isleminden sonraki ilk haftada
ponksiyon bolgesi diizenli olarak kontrol
edilmelidir.

Ponksiyon bolgesi, AbbVie PEG Tiipil ve
Sabitleme Plakasinin altinda kalan kismin,
aseptik teknik kullanilarak ya da kurumsal
protokole uygun sekilde temiz ve kuru
kalmasini saglayin. Pansuman, kurumsal
protokole uygun olarak degistirilmelidir.

Enfeksiyon riskinde artis olmasi nedeniyle
(6rnegin lokal enfeksiyon, peritonit), ciddi
kaseksi, cok sayida hastalik, bozuk genel
durum ve uzun sireli diyabet durumundaki
hastalarda dikkatli bir takip gdzlemi
gereklidir.

Yara iyilesme bozukluklari durumunda

ve stomadan besin ve salgi sizmasi
durumunda, daima bir hekimin incelemesi
gereklidir.

STOMA VE TUP BAKIMI

Stoma bdlgesi her glin temizlenmeli ve her
zaman kuru olmasi saglanmalidir.

Stoma bdlgesi iyilestiginde, AbbVie PEG
Tupl hareket ettirilmelidir.

Her pansuman degisikliginde, AbbVie PEG
Tuplinl stomaya dogru dikkatlice 3-4 cm
itin ve Tipu iki yonde hareket ettirin (ileri
ve geri). Bu islem yapilirken, kivrimlarin
olugmasini ve AbbVie J tiipiiniin yerinden
¢itkmasini onlemek igin, higbir kosulda tiip
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cevirilmemeli ya da déndiirilmemelidir. ig
Tutma Plakasinin gémdilmesini (“gomilmis
tampon sendromu”) énlemek igin, Tlpin
stomada serbestce hareket etmesi
onemlidir.

Daha sonra, direng hissedinceye kadar
AbbVie PEG Tiiplni nazikge gekin,
Sabitleme Plakasini tekrar yerlestirin ve
0.5-1 cm bogsluk birakarak yerine sabitleyin.

AbbVie PEG Tupuni ginlik olarak ve
beslenme igin kullanildiktan sonra (beyaz,
mavi ya da viyolet renkli “g” portu
araciligiyla), oda sicakligindaki en az 20 mL
musluk suyu ya da igme suyu gegirerek
yikayin. AbbVie PEG Tlpunun yeterince
ytkanamamasi, okliizyon ya da blokaja yol
acabilmektedir.

TUPUN CIKARILMASI

A AbbVie PEG Tipu, yerlestirilmesinden

sonra 10-14 giinden daha kisa bir
strede ¢ikarilmamalidir; aksi halde
peritonit riski s6z konusudur.

AbbVie PEG Tiipleri, endoskopik yontem
kullanilarak asagida belirtildigi sekilde g¢ikarihr:

(1] Tup Klempini gikarin, Tip Klipsini agin ve
Sabitleme Plakasini gikarin.

(2] Mideye gastroskop yerlestirin.

9 AbbVie PEG Tlpuni mideye dogru hafifce
ilerletin.

O Abbvie PEG Tluplni abdomen duvari
diizeyinden kesin.

O Abbvie PEG TlpUni gastroskop kullanarak
disari gekin.

(6] Yapiskanli bir yara ortust uygulayin.

Stoma tamamen kapanincaya kadar,
hastanin bir hekim g6zetimi altinda tutulmasi
onerilmektedir.

GUVENLI iIMHA

Potansiyel olarak biyozararli atiklari Hastane
prosediriine gore imha edin.
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Katalog numarasi

LOT numarasi

Tekrar kullanmayin

Uretici Firma

Uretim Tarihi

Son kullanma tarihi

Ambalaj hasarliysa
kullanmayin

Etilen oksit ile
sterilize edilmistir

Ambalaj igerigindeki birim
sayisi

Kullanma Talimatina Bakin

Dikkat

Avrupa Birligi Onayh
Temsilci

Medikal Cihaz

Avustralyali Sponsor
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