
ENGLISH
DECLOGGER® - USER INSTRUCTIONS

Intended use: The intended use of the DeClogger is to clear clogs from enteral 
feeding tubes and thereby reduce the occurrence of feeding tube replacement 
procedures.

Indications for use: The DeClogger is indicated for use only in clearing occlu-
sions and/or clogs in feeding tubes (G, J, and/or PEG style) in sizes from 14 Fr – 
22 Fr. The DeClogger styles are indicated for use as follows:

•	 DG-00911: For G or J type enteral feeding tubes that are  
14 – 16 French, and of a length greater than 39.5 cm (~15.5 in)

•	 DG-00912: For G or J type enteral feeding tubes that are  
16 – 22 French, and of a length greater than 39.5 cm (~15.5 in)

•	 DG-00913: For G or J type enteral feeding tubes that are  
20 – 22 French, and of a length greater than 39.5 cm (~15.5 in)

•	 DG-00921: For PEG or Replacement type enteral feeding tubes that are 14 – 
16 French, and of a length greater than 21.5 cm (~8.5 in)

•	 DG-00922: For PEG or Replacement type enteral feeding tubes that are 18 – 
24 French, and of a length greater than 21.5 cm (~8.5 in)

Protocol for use of the DeClogger®
 
Purpose
To maintain or achieve patency of gastric and/or jejunostomy enteral tubes.

Policy
The DeClogger should be used every week to maintain� unimpeded flow of an 
enteral formula. The DeClogger will also be used to achieve patency of a tube 
that has become clogged with semi-solid formula. The DeClogger should be dis-
posed of after a single use.

Protocol
The following protocol should be followed according to the desired need.

INSTRUCTIONS
Blocked Jejunostomy Tube

1.	 Determine the size of the gastric or jejunostomy tube. 

 CAUTION: Verify that the tube has not been modified, i.e. shortened.
2.	 Select appropriate size� DeClogger that corresponds� to the size of the tube.
3.	 Turn enteral feeding pump to PAUSE position and disconnect from enteral 

tube. (If gravity pump, clamp the tubing.)
4.	 Insert the DeClogger to reach the blockage and slowly rotate two times in a 

clockwise direction then reverse and rotate two times in a counter-clockwise 
direction while removing it. Do not attempt to force the DeClogger through 
the entire blockage.

5.	 Repeat step 4 until the stop disk of the DeClogger is reached without difficul-
ty.

6.	 Flush tube with 30-60 cc’s� of water.
7.	 Once clear, reconnect the delivery tube and restart the enteral feeding.
8.	 Discard DeClogger and� document results.

Prophylactic Use
For prophylactic use,� implement the DeClogger protocol every week depending 
on the patient’s feeding and medication scheduling.

 CAUTION
If the DeClogger becomes imbedded in the blockage and cannot be easily dis-
lodged, the enteral feeding tube will need to be changed. DO NOT attempt to 
physically remove the DeClogger.

 WARNINGS: 
•	 If the DeClogger becomes imbedded in the blockage and cannot be easily 

dislodged, the enteral feeding tube will need to be changed. DO NOT 
attempt to physically remove the DeClogger.

•	 Cross-contamination risk. Do not reuse DeCloggers as this may spread con-
tamination from one patient to another patient.

•	 The Bionix DeClogger #913-Green is NOT compatible with ENFit® feeding 
tube connectors.

Medical Device Reporting: Notice to Users and/or Patients in EU: Any serious 
incident that has occurred in relation to the device should be reported to the 
manufacturer and the competent authority of the Member State in which the 
user and/or patient is established.

Clinical Benefits: Indicated in Intended Use.

Contraindications: There are no absolute contraindications related to the use of 
the DeCloggers in clearing enteral feeding tube obstructions.

Residual Risk: Risk associated with the use of this product has been reduced as 
far as possible, but the product cannot completely eliminate potential patient or 
user harm arising from the following:
•	 Harm from mechanical hazards
•	 Harm from misuse, or use error
•	 Harm from unanticipated origins
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DEUTSCH (GERMAN)
DECLOGGER® - GEBRAUCHSANWEISUNG

Verwendungszweck: Der DeClogger ist dafür vorgesehen, Verstopfungen von 
enteralen Ernährungssonden zu beseitigen und dadurch die Häufigkeit eines 
Sondenaustauschs zu reduzieren.

Indikationen: Der DeClogger ist nur für die Beseitigung von Okklusionen und/
oder Verstopfungen in Ernährungssonden  
(G-, J- und/oder PEG-Ausführung) in den Größen von 14 Fr bis 22 Fr indiziert. 
Die DeClogger-Ausführungen sind für die folgenden Anwendungen indiziert:

•	 DG-00911: Für enterale Ernährungssonden vom Typ G oder J mit 14–16 Fr 
und einer Länge von mehr als 39,5 cm

•	 DG-00912: Für enterale Ernährungssonden vom Typ G oder J mit 16–22 Fr 
und einer Länge von mehr als 39,5 cm

•	 DG-00913: Für enterale Ernährungssonden vom Typ G oder J mit 20–22 Fr 
und einer Länge von mehr als 39,5 cm

•	 DG-00921: Für enterale Ernährungssonden vom Typ PEG oder 
Ersatzsonden mit 14–16 Fr und einer Länge von mehr als 21,5 cm

•	 DG-00922: Für enterale Ernährungssonden vom Typ PEG oder 
Ersatzsonden mit 18–24 Fr und einer Länge von mehr als 21,5 cm

Protokoll zur Verwendung des DeClogger®
 
Zweck
Zur Aufrechterhaltung der Durchgängigkeit gastrischer und/oder enteraler 
Jejunostomiekathetern

Richtlinie
Der DeClogger sollte wöchentlich verwendet werden, um den ungehinderten 
Fluss der enteralen Ernährung zu erhalten. Der DeClogger wird auch dazu ver-
wendet, die Durchlässigkeit eines Katheters, der durch halbfeste Nahrung ver-
stopft ist, wiederherzustellen. Der DeClogger sollte nach einmaligem Gebrauch 
entsorgt werden.

Protokoll
Das folgende Protokoll sollte entsprechend den gewünschten Anforderungen 
befolgt werden.

GEBRAUCHSANWEISUNG
Blockierter Jejunostomiekatheter

1.	 Stellen Sie die Größe der Magensonde oder des Jejunostomiekatheters fest. 

 VORSICHT: Stellen Sie sicher, dass der Tubus nicht verändert wurde, z. 
B. verkürzt.

2.	 Wählen Sie die der Tubusgröße entsprechende Größe des DeClogger aus.
3.	 Stellen Sie die enterale Ernährungspumpe auf die Position PAUSE und tren-

nen Sie sie vom enteralen Tubus. (Bei Schwerkraftpumpen den Tubus abk-
lemmen.)

4.	 Den DeClogger bis zur Blockade einführen und langsam zweimal im 
Uhrzeigersinn drehen, dann zweimal rückwärts gegen den Uhrzeigersinn 
drehen und herausziehen. Versuchen Sie nicht, den DeClogger durch die ges-
amte Verstopfung hindurch zu forcieren.

5.	 Wiederholen Sie Schritt 4 bis die Anschlagsscheibe des DeCloggers ohne 
Schwierigkeiten erreicht wird.

6.	 Den Tubus mit 30-60 ccm� Wasser durchspülen.
7.	 Den Verabreichungstubus, sobald dieser frei ist, wieder anschließen und die 

enterale Ernährung erneut starten.
8.	 Den DeClogger entsorgen und� die Ergebnisse dokumentieren.

Prophylaktische Anwendung
Führen Sie den DeClogger-Vorgang als prophylaktische Anwendung� je nach 
Ernährungs- und Medikationszeitplan des Patienten wöchentlich durch.

 VORSICHT
Wenn der DeClogger in der Blockade eingeschlossen wird und nicht leicht 
wieder entfernt werden kann, muss der Tubus für die enterale Ernährung 
gewechselt werden. Versuchen Sie NICHT, den DeClogger mechanisch zu 
entfernen.

 WARNHINWEISE: 
•	 Wenn der DeClogger in der Blockade eingeschlossen wird und nicht leicht 

wieder entfernt werden kann, muss der Tubus für die enterale Ernährung 
gewechselt werden. Versuchen Sie NICHT, den DeClogger mechanisch zu 
entfernen.

•	 Gefahr einer Kreuzkontamination. DeClogger dürfen nicht wiederverwen-
det werden, um eine gegenseitige Kontamination der Patienten zu verhin-
dern.

•	 Der Bionix DeClogger #913-Green ist NICHT mit den ENFit® Konnektoren 
für Ernährungssonden kompatibel.

Medizinprodukte-Beobachtungs- und Meldesystem: Hinweis für Benutzer bzw. 
Patienten in der EU: Sämtliche schwerwiegenden Vorfälle im Zusammenhang 
mit dem Medizinprodukt sind dem Hersteller und der zuständigen Behörde des 
Mitgliedsstaats zu melden, in dem der Benutzer bzw. Patient ansässig ist.

Klinischer Nutzen: Siehe „Verwendungszweck“.

Kontraindikationen: Es sind keine absoluten Kontraindikationen in Bezug auf 
die Verwendung der DeClogger bei der Beseitigung von Verstopfungen in 
Tuben für die enterale Ernährung bekannt.

Restrisiken: Die Risiken in Verbindung mit der Verwendung dieses Produkts 
wurden so weit wie möglich reduziert, dennoch können potenzielle 
Gesundheitsgefahren für Patienten oder Anwender nicht vollständig ausges-
chlossen werden. Diese können entstehen durch:
•	 Gesundheitsschäden durch mechanische Gefahren
•	 Gesundheitsschäden durch falschen Gebrauch oder Anwenderfehler
•	 Gesundheitsschäden unvorhergesehenen Ursprungs
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ESPAÑOL (SPANISH)
DECLOGGER® - INSTRUCCIONES DE USO

Uso previsto: el uso previsto del DeClogger es eliminar los atascos de los tubos 
de alimentación enteral y así reducir la frecuencia de los procedimientos de sus-
titución de los tubos de alimentación.

Indicaciones de uso: el DeClogger está indicado únicamente para eliminar oclu-
siones o atascos en los tubos de alimentación (de tipo G, J o PEG) de tamaños 
comprendidos entre 14 Fr y 22 Fr. Los tipos de DeClogger están indicados para el 
uso de la siguiente manera:

•	 DG-00911: para tubos de alimentación enteral de tipo G o J de  
14 a 16 French, y una longitud superior a 39,5 cm (~15,5 in)

•	 DG-00912: para tubos de alimentación enteral de tipo G o J de  
16 a 22 French, y una longitud superior a 39,5 cm (~15,5 in)

•	 DG-00913: para tubos de alimentación enteral de tipo G o J de  
20 a 22 French, y una longitud superior a 39,5 cm (~15,5 in)

•	 DG-00921: para tubos de alimentación enteral de tipo PEG o de sustitución 
de 14 a 16 French, y una longitud superior a 21,5 cm (~8,5 in)

•	 DG-00922: para tubos de alimentación enteral de tipo PEG o de sustitución 
de 18 a 24 French, y una longitud superior a 21,5 cm (~8,5 in)

Protocolo de uso del DeClogger®
 
Uso previsto
Para mantener o lograr la permeabilidad de los tubos enterales gástricos y/o de 
yeyunostomía.

Normativa
El DeClogger debe utilizarse cada semana para mantener� el flujo libre de una fór-
mula enteral. El DeClogger también se utilizará para lograr la permeabilidad de 
un conducto que se haya obstruido a causa de una fórmula semisólida. El 
DeClogger debe desecharse después de cada uso.

Protocolo
Debe seguirse el siguiente protocolo de acuerdo con las necesidades deseadas.

INSTRUCCIONES
Tubo de yeyunostomía obstruido

1.	 Determine el tamaño del tubo gástrico o del tubo de yeyunostomía. 

 PRECAUCIÓN: Compruebe que el tubo no ha sido alterado, por ejemp-
lo, acortado.

2.	 Elija el tamaño apropiado� del DeClogger para que se corresponda� con el cali-
bre del tubo.

3.	 Ponga en PAUSA la bomba de alimentación enteral y desconéctela del tubo 
enteral (en el caso de una bomba por gravedad, pince el tubo).

4.	 Introduzca el DeClogger hasta alcanzar la obstrucción, gírelo lentamente dos 
veces en sentido horario y después gírelo dos veces en sentido antihorario 
mientras lo retira. No intente forzar el DeClogger a través de la obstrucción.

5.	 Repita el paso 4 hasta que alcance el disco de detención del DeClogger sin 
dificultad.

6.	 Purgue el tubo con entre 30 y 60 cc� de agua.
7.	 Una vez eliminada la obstrucción, vuelva a conectar el tubo de suministro y 

reinicie la alimentación enteral.
8.	 Deseche el DeClogger y� documente los resultados.

Uso profiláctico
Para un uso profiláctico,� implemente el protocolo del DeClogger cada semana en 
función del plan de alimentación y medicación del paciente.

 PRECAUCIÓN
Si el DeClogger se queda atascado en la obstrucción y no puede retirarse 
fácilmente, será necesario sustituir por completo el tubo de alimentación enteral. 
NO intente retirar por la fuerza el DeClogger.

 ADVERTENCIA: 
•	 Si el DeClogger se queda atascado en la obstrucción y no puede retirarse 

fácilmente, será necesario sustituir por completo el tubo de alimentación 
enteral. NO intente retirar por la fuerza el DeClogger.

•	 Riesgo de contaminación cruzada. No reutilice los DeClogger, ya que esto 
puede propagar la contaminación de un paciente a otro.

•	 DeClogger #913-Green de Bionix NO es compatible con los conectores de los 
tubos de alimentación ENFit®.

Notificación de dispositivos médicos: Aviso a los usuarios o pacientes en la UE: 
Cualquier incidente grave que haya ocurrido en relación con el dispositivo debe 
notificarse al fabricante y a la autoridad competente del Estado miembro en el 

que esté establecido el usuario o paciente.

Beneficios clínicos: Indicado en la sección Uso previsto.

Contraindicaciones: No existen contraindicaciones absolutas relacionadas con 
el uso de los DeClogger en la eliminación de obstrucciones de los tubos de 
alimentación enteral.

Riesgo residual: El riesgo asociado con el uso de este producto se ha reducido en 
la medida de lo posible, pero el producto no puede eliminar completamente los 
posibles daños al paciente o al usuario derivados de lo siguiente:
•	 Daños causados por peligros mecánicos
•	 Daños por mal uso o error de uso
•	 Daños de orígenes imprevistos
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FRANÇAIS (FRENCH)
DECLOGGER® - MODE D’EMPLOI

Utilisation prévue: l’utilisation prévue du déboucheur est de déboucher les 
tubes d’alimentation entérale et de réduire ainsi la fréquence des procédures de 
remplacement des tubes d’alimentation.

Indications d’utilisation: le déboucheur est indiqué uniquement pour éliminer 
les occlusions et/ou les bouchons dans les tubes d’alimentation (style G,J et/ou 
PEG) des tailles 14FR à 22Fr. Les styles de déboucheurs sont indiqués pour être 
utilisés comme suit:

•	 DG-00911: Pour les sondes d’alimentation entérale de type G or J, de 14 à 
16 French, et d’une longueur supérieure à 39.5 cm (~15.5 in)

•	 DG-00912: Pour les sondes d’alimentation entérale de type G or J, de 16 – 
22 French, et d’une longueur supérieure à 39.5 cm (~15.5 in)

•	 DG-00913: Pour les sondes d’alimentation entérale de type G or J, de 20 – 
22 French, et d’une longueur supérieure à 39.5 cm (~15.5 in)

•	 DG-00921: Pour les sondes d’alimentation entérale PEG ou de remplacement, 
de 14 à 16 French, et d’une longueur supérieure à 21.5 cm (~8.5 in)

•	 DG-00922: Pour les sondes d’alimentation entérale ou de remplacement, de 
18 à 24 French, et d’une longueur supérieure à 21.5 cm (~8.5 in)

Protocole d’utilisation du DeClogger®
 
Objet
Maintenir ou obtenir la perméabilité des sondes entérales de jéjunostomie et/ou 
gastriques.

Politique
Le DeClogger doit être utilisé chaque semaine pour maintenir� le débit constant 
d’une formule entérale. Le DeClogger sera également utilisé pour rétablir la per-
méabilité d’une sonde obstruée par une formule semi-solide. Le DeClogger doit 
être mis au rebut après un usage unique.

Protocole
Respectez le protocole suivant en fonction de vos besoins.

INSTRUCTIONS
Sonde de jéjunostomie obstruée

1.	 Déterminez la taille de la sonde de jéjunostomie ou gastrique. 

 MISE EN GARDE : Vérifiez que la sonde n’a pas été modifiée, c’est-à-dire 
raccourcie.

2.	 Sélectionnez le DeClogger de taille� appropriée correspondant� à la taille de la 
sonde.

3.	 Mettez la pompe d’alimentation entérale sur la position PAUSE et déconnect-
ez-la de la sonde entérale. (En cas d’utilisation d’une pompe à gravité, clampez 
les tubulures.)

4.	 Introduisez le DeClogger jusqu’à atteindre l’élément obstruant, et faites-le 
tourner lentement à deux reprises dans le sens horaire, puis inversez le sens 
de rotation et tournez-le à deux reprises dans le sens anti-horaire pour élimi-
ner l’élément obstruant. N’essayez pas de forcer le DeClogger sur tout le pas-
sage obstrué.

5.	 Répétez l’étape 4 jusqu’à atteindre le disque d’arrêt du DeClogger sans diffi-
culté.

6.	 Rincez la sonde avec 30-60 ml� d’eau.
7.	 Lorsqu’elle est propre, reconnectez la sonde d’alimentation et redémarrez l’ali-

mentation entérale.
8.	 Jetez le DeClogger et� consignez les résultats.

Utilisation prophylactique
Pour une utilisation prophylactique,� implémentez le protocole DeClogger chaque 
semaine, en fonction du planning d’alimentation et de médication du patient.

 MISE EN GARDE
Si le DeClogger est coincé dans la zone obstruée et ne peut pas en être facilement 
délogé, la sonde entérale devra être changée. N’essayez PAS de retirer 
physiquement le DeClogger.

 AVERTISSEMENTS : 
•	 Si le DeClogger est coincé dans la zone obstruée et ne peut pas en être 

facilement délogé, la sonde entérale doit être changée. N’essayez PAS de 
retirer physiquement le DeClogger.

•	 Risque de contamination croisée. Ne pas réutiliser les DeClogger, car cela 
pourrait entraîner une contamination d’un patient à un autre.

•	 Le DeClogger Bionix n° 913-Vert n’est PAS compatible avec les connecteurs 
de tubes d’alimentation ENFit®.

Rapports sur les dispositifs médicaux : Avis aux utilisateurs et/ou patients de 
l’UE : Tout incident grave s’étant produit en lien avec le dispositif doit être 
signalé au fabricant, ainsi qu’à l’autorité compétente de l’État membre dont 
l’utilisateur  
et/ou patient fait partie.

Avantages cliniques : indiqué pour utilisation prévue.

Contre-indications : Il n’y a pas de contre-indications formelles liées à 
l’utilisation des DeClogger pour éliminer les obstructions de la sonde 
d’alimentation entérale.

Risque résiduel : Le risque associé à l’utilisation de ce produit a été réduit autant 
que possible, mais le produit ne peut pas éliminer complètement les dommages 
potentiels pour le patient ou l’utilisateur résultant des éléments suivants :
•	 Dommages dus aux risques mécaniques
•	 Dommages dus à une mauvaise utilisation ou à une erreur d’utilisation
•	 Dommages dus à des causes imprévues
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SVENSKA (SWEDISH)
DECLOGGER® – ANVÄNDARINSTRUKTIONER

Avsedd användning: DeClogger är avsedd för användning för att rensa block-
age från sondmatningsslangar och därmed minska behovet av att byta ut dem.

Indikationer för användning: DeClogger är endast avsedd för användning för 
att rensa igensättningar och/eller blockeringar i matningsslangar (typer G, J 
och/eller PEG) i storlekarna 14 Fr–22 Fr. DeClogger-modellerna indiceras för 
användning som följer:
•	 DG-00911: För sondmatningsslangar av G- eller J-typ som är 14–16 Fr, och 

längre än 39,5 cm.

•	 DG-00912: För sondmatningsslangar av G- eller J-typ som är 16–22 Fr, och 
längre än 39,5 cm.

•	 DG-00913: För sondmatningsslangar av G- eller J-typ som är 20–22 Fr, och 
längre än 39,5 cm.

•	 DG-00921: För PEG- eller reservsondmatningsslangar som är 14–16 Fr, och 
längre än 21,5 cm.

•	 DG-00922: För PEG- eller reservsondmatningsslangar som är 18–24 Fr, och 
längre än 21,5 cm.

Protokoll för användning av DeClogger®
 
Syfte
För att upprätthålla eller uppnå öppenhet i i slangar för gastrisk sondmatning 
eller jejunostomi.

Policy
DeClogger bör användas varje vecka för att bibehålla ett obehindrat flöde av en 
näringsersättning.. DeClogger används också för att uppnå öppenhet hos slangar 
som har satts igen av halvfast ersättning. DeClogger ska kasseras efter ett 
användningstillfälle.

Protokoll
Följande protokoll bör följas enligt önskemål, efter behov.

ANVISNINGAR
Igensatt jejunostomislang

1.	 Fastställ storleken på den gastriska sonden eller jejunostomislangen. 

 FÖRSIKTIGHET! Kontrollera att slangen inte har modifierats, 
dvs. förkortats.

2.	 Välj� DeClogger av lämplig storlek som motsvarar slangens storlek.
3.	 Ställ om sondmatningspumpen till PAUS-läge och koppla från det enterala 

röret. (Om självtryckspump används, kläm fast slangen.)
4.	 För in DeClogger för att nå fram till blockeringen och rotera långsamt två 

varv medurs, vänd sedan håll och rotera två varv moturs medan enheten 
avlägsnas. Försök inte att tvinga DeClogger genom hela blockeringen..

5.	 Upprepa steg 4 tills stoppskivan på DeClogger nås utan svårighet.
6.	 Spola slangen med 30–60 ml� vatten.
7.	 När igensättningen har rensats, anslut matningsslangen och återuppta sond-

matningen.
8.	 Kassera DeClogger och� dokumentera resultaten.

Profylaktisk användning
För profylaktisk användning,� implementera DeClogger-protokollet varje vecka 
beroende på schemaläggningen av patientens matning och medicinering.

 FÖRSIKTIGHET!
Om DeClogger blir fastnar i blockeringen och inte kan lossas på ett enkelt sätt, 
måste sondmatningsslangen bytas ut. Försök INTE att fysiskt ta bort DeClogger.

 VARNINGAR: 
•	 Om DeClogger fastnar i blockeringen och inte kan lossas på ett enkelt sätt, 

måste sondmatningsslangen bytas ut. Försök INTE att fysiskt ta bort 
DeClogger.

•	 Risk för korskontaminering. Återanvänd inte DeCloggers eftersom det kan 
sprida kontaminering mellan patienter.

•	 Bionix DeClogger 913-Green är INTE kompatibel med anslutningar för 
ENFit® enterala matningsslangar.

Rapportering av medicinska enheter: Meddelande till användare och/eller 
patienter i EU: Varje allvarlig incident som har inträffat i samband med 
enheten ska rapporteras till tillverkaren och den behöriga myndigheten i den 
medlemsstat där användaren och/eller patienten är etablerad.

Kliniska fördelar: Anges i Avsedd användning.

Kontraindikationer: Det finns inga absoluta kontraindikationer gällande 
användningen av DeCloggers för att rensa blockage i enterala matningsslangar.

Kvarstående risk: Risken i samband med användningen av denna produkt har 
minskats så mycket som möjligt, men produkten kan inte helt eliminera 
potentiella patient- eller användarskador på grund av följande:
•	 Skada från mekaniska risker
•	 Skada från felaktig användning (missbruk) eller användningsfel
•	 Skada från oväntade ursprung

Medicinsk enhet
Använd inte om 

förpackningen är skadad

Tillverkare
Produkt avsedd för 
engångsbruk, får ej 

återanvändas

Tillverkningsdatum
En patient – flera 

användningar

Bäst före-datum Läs bruksanvisningen (IFU)

Partikod Försiktighet

Beställnings- 
nummer

Varning

Serienummer
Auktoriserad  

EU-representant

Steriliserad med 
strålning

CE-märkning

Får inte omsteriliseras

Receptbelagd eller  
för användning av eller 
på legitimerad läkares 

ordination

Icke-steril Temperaturgräns

POLSKI (POLISH)
DECLOGGER® – INSTRUKCJA OBSŁUGI

Przeznaczenie: Urządzenie DeClogger jest przeznaczone do usuwania złogów 
ze zgłębników do żywienia dojelitowego lub dożołądkowego, a tym samym 
ograniczenia częstości zbiegów wymiany zgłębników do żywienia dojelitowego 
lub dożołądkowego.

Wskazania do stosowania: Urządzenie DeClogger jest wskazane wyłącznie do 
usuwania okluzji i/lub złogów w zgłębnikach do żywienia dojelitowego lub 
dożołądkowego (typu G, J i/lub PEG) w rozmiarach 14 Fr – 22 Fr. Modele 
urządzenia DeClogger są wskazane do stosowania w następujący sposób:

•	 DG-00911: W przypadku zgłębników do żywienia dojelitowego lub 
dożołądkowego typu G lub J, o rozmiarze  
14–16 Fr i o długości większej niż 39,5 cm (~15,5 cala)

•	 DG-00912: W przypadku zgłębników do żywienia dojelitowego lub 
dożołądkowego typu G lub J, o rozmiarze  
16–22 Fr i o długości większej niż 39,5 cm (~15,5 cala)

•	 DG-00913: W przypadku zgłębników do żywienia dojelitowego lub 
dożołądkowego typu G lub J, o rozmiarze  
20–22 Fr i o długości większej niż 39,5 cm (~15,5 cala)

•	 DG-00921: W przypadku zgłębników do żywienia dojelitowego lub 
dożołądkowego typu PEG lub zamiennych, o rozmiarze 14–16 Fr i o długości 
większej niż 21,5 cm (~8,5 cala)

•	 DG-00922: W przypadku zgłębników do żywienia dojelitowego lub 
dożołądkowego typu PEG lub zamiennych, o rozmiarze 18–24 Fr i o długości 
większej niż 21,5 cm (~8,5 cala)

Protokół stosowania urządzenia DeClogger®
 
Cel
Utrzymanie lub uzyskanie drożności zgłębników do żywienia dożołądkowego  
i/lub dojelitowego.

Zasady
Urządzenie DeClogger należy stosować co tydzień, aby utrzymać� niezakłócony 
przepływ mieszanki dojelitowej. Urządzenie DeClogger będzie również używane 
do uzyskania drożności zgłębnika, który został zatkany przez mieszankę półstałą. 
Urządzenie DeClogger należy utylizować po jednorazowym użyciu.

Protokół
Poniższy protokół powinien być przestrzegany zgodnie z wymaganą potrzebą.

INSTRUKCJE
Zablokowany zgłębnik do żywienia dojelitowego

1.	 Określić rozmiar zgłębnika do żywienia dożołądkowego lub dojelitowego. 

 PRZESTROGA: Sprawdzić, czy zgłębnik nie został zmodyfikowany,  
tj. skrócony.

2.	 Wybrać odpowiedni rozmiar� urządzenia DeClogger, który odpowiada� 
rozmiarowi zgłębnika.

3.	 Przekręcić pompę żywienia dojelitowego lub dożołądkowego w położenie 
PAUSE i odłączyć od zgłębnika dojelitowego lub dożołądkowego. 
(W przypadku pompy grawitacyjnej zacisnąć przewody).

4.	 Wprowadzić urządzenie DeClogger w celu osiągnięcia niedrożności i powoli 
obrócić dwa razy w kierunku zgodnym z ruchem wskazówek zegara, 
następnie odwrócić i obrócić dwa razy w kierunku przeciwnym do ruchu 
wskazówek zegara, usuwając ją. Nie należy próbować przepychać urządzenia 
DeClogger przez całą niedrożność.

5.	 Powtarzać krok 4, aż urządzenie DeClogger bez problemu osiągnie dysk 
zatrzymania.

6.	 Przepłukać zgłębnik 30–60 ml� wody.
7.	 Po wyjęciu ponownie podłączyć rurkę wprowadzającą i ponownie rozpocząć 

żywienie dojelitowe lub dożołądkowe.
8.	 Wyrzucić urządzenie DeClogger i� udokumentować wyniki.

Profilaktyczne stosowanie
W przypadku stosowania profilaktycznego� wdrażać protokół urządzenia 
DeClogger co tydzień, w zależności od harmonogramu karmienia 
i przyjmowania leków przez pacjenta.

 PRZESTROGA
Jeśli urządzenie DeClogger zostanie osadzone w niedrożności i nie będzie można 
go łatwo wysunąć, konieczna będzie zmiana zgłębnika do żywienia dojelitowego 
lub dożołądkowego. NIE WOLNO podejmować prób fizycznego usuwania 
urządzenia DeClogger.

 OSTRZEŻENIA: 
•	 Jeśli urządzenie DeClogger zostanie osadzone w niedrożności i nie będzie 

można go łatwo wysunąć, konieczna będzie zmiana zgłębnika do żywienia 
dojelitowego lub dożołądkowego. NIE WOLNO podejmować prób fizycznego 
usuwania urządzenia DeClogger.

This manual applies to the  numbers indicated below:

#911	 #912	 #913	 #921	 #922	 #935

DeClogger® 
INSTRUCTIONS FOR USE
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•	 Ryzyko zanieczyszczenia krzyżowego. Nie należy ponownie używać 
urządzenia DeClogger, ponieważ może to spowodować przeniesienie 
zakażenia z jednego pacjenta na drugiego.

•	 Urządzenie DeClogger nr 913-Green firmy Bionix NIE jest kompatybilne 
ze złączami zgłębnika do żywienia ENFit®.

Raportowanie wyrobów medycznych: Uwaga dla użytkowników i/lub 
pacjentów w UE: Wszelkie poważne incydenty, które miały miejsce w związku 
z urządzeniem, należy zgłaszać producentowi i właściwemu organowi państwa 
członkowskiego, w którym użytkownik i/lub pacjent ma siedzibę.

Korzyści kliniczne: Wskazano w rozdziale Przeznaczenie.

Przeciwwskazania: Nie ma bezwzględnych przeciwwskazań do stosowania 
urządzenia DeClogger w usuwaniu niedrożności zgłębnika do żywienia 
dojelitowego lub dożołądkowego.

Ryzyko resztkowe: Ryzyko związane z używaniem tego produktu zostało 
zredukowane w największym możliwym stopniu, ale nie można całkowicie 
wyeliminować potencjalnej szkody dla pacjenta lub użytkownika podczas 
stosowania produktu wynikającej z następujących sytuacji:
•	 Szkoda z powodu zagrożeń mechanicznych
•	 Szkoda z powodu niewłaściwego użycia lub błędu podczas stosowania
•	 Szkoda nieoczekiwanego pochodzenia

Wyrób medyczny
Nie używać, jeśli 
opakowanie jest 

uszkodzone

Producent
Nie używać 

jednorazowych wyrobów 
ponownie

Data produkcji
Do wielorazowego 

stosowania u jednego 
pacjenta

Data ważności
Należy zapoznać się  

z instrukcją użycia (IFU)

Kod partii Przestroga

Numer ponownego 
zamówienia

Ostrzeżenie

Numer seryjny
Autoryzowany 

przedstawiciel we 
Wspólnocie Europejskiej

Sterylizowano 
promieniowaniem

Zgodność europejska

Nie sterylizować 
ponownie

Tylko na receptę lub 
„Do użytku przez 

lub na zlecenie 
licencjonowanego 

lekarza”

Produkt niesterylny Ograniczenie temperatury

ČESKY (CZECH)
DECLOGGER® – POKYNY PRO UŽIVATELE

Zamýšlené použití: Účelem použití prostředku DeClogger je odstranění sraženin 
z enterální výživové sondy a tím omezení nutnosti výměny výživové sondy.

Indikace k použití: Prostředek DeClogger je určen k použití pouze k odstraňování 
okluzí a/nebo sraženin ve výživových sondách (typu G, J a/nebo PEG) ve 
velikostech 14 až 22 F. Různé druhy prostředku DeClogger jsou indikovány  
k použití následujícím způsobem:

•	 DG-00911: pro enterální výživové sondy typu G nebo J s velikostí  
14–16 F a délkou více než 39,5 cm (přibl. 15,5 palce),

•	 DG-00912: pro enterální výživové sondy typu G nebo J s velikostí  
16–22 F a délkou více než 39,5 cm (přibl. 15,5 palce),

•	 DG-00913: pro enterální výživové sondy typu G nebo J s velikostí  
20–22 F a délkou více než 39,5 cm (přibl. 15,5 palce),

•	 DG-00921: pro PEG nebo náhradní enterální výživové sondy s velikostí 14–16 F 
a délkou více než 21,5 cm (přibl. 8,5 palce),

•	 DG-00922: pro PEG nebo náhradní enterální výživové sondy s velikostí 18–24 F 
a délkou více než 21,5 cm (přibl. 8,5 palce),

Protokol použití prostředku DeClogger®
 
Účel
K udržení nebo dosažení průchodnosti žaludečních a/nebo jejunostomických 
enterálních sond.

Zásady
Prostředek DeClogger by se měl používat každý týden, aby byl zachován� plynulý průtok 
enterální směsi. Prostředek DeClogger se také používá k dosažení průchodnosti sondy, 
která byla ucpaná polotuhou výživou. Prostředek DeClogger má být zlikvidován po 
jednorázovém použití.

Protokol
V požadovaném rozsahu postupujte podle následujícího protokolu.

POKYNY
Ucpaná jejunostomická sonda

1.	 Určete velikost žaludeční nebo jejunostomické sondy. 

 UPOZORNĚNÍ: Zkontrolujte, zda sonda nebyla upravena, tj. zkrácena.
2.	 Vyberte vhodnou velikost� prostředku DeClogger, který odpovídá� velikost sondy.
3.	 Přepněte enterální výživovou pumpu do režimu PAUSE (Pozastavení) a odpojte ji 

od enterální sondy. (Pokud používáte gravitační pumpu, zasvorkujte hadičku.)
4.	 Zasuňte prostředek DeClogger až po ucpanou část a pomalu jím otočte dvakrát 

ve směru hodinových ručiček, poté jej povytáhněte a dvakrát otočte proti směru 
hodinových ručiček za současného vytahování. Nepokoušejte se protlačit 
prostředek DeClogger celou ucpanou částí.

5.	 Opakujte krok 4, dokud bez obtíží nedosáhnete zarážky prostředku DeClogger.
6.	 Propláchněte sondu 30–60 ml� vody.
7.	 Po zprůchodnění sondy znovu připojte výživové vedení a obnovte podávání 

enterální výživy.
8.	 Prostředek DeClogger zlikvidujte a� zapište výsledky.

Profylaktické použití
V rámci profylaktického použití� zaveďte protokol DeClogger do týdenních postupů 
dle harmonogramu aplikace výživy a medikace pacientovi.

 UPOZORNĚNÍ
Pokud se prostředek DeClogger zachytí v ucpané části a nebude možné jej lehce 
vytáhnout, je nutné vyměnit enterální výživovou sondu. NEPOKOUŠEJTE se 
prostředek DeClogger fyzicky odstranit.

 VAROVÁNÍ:
•	 Pokud se prostředek DeClogger zachytí v ucpané části a nebude možné jej lehce 

vytáhnout, je nutné vyměnit enterální výživovou sondu. NEPOKOUŠEJTE se 
prostředek DeClogger fyzicky odstranit.

•	 Riziko křížové kontaminace. Nepoužívejte prostředky DeClogger opakovaně, 
protože by mohlo dojít k přenosu kontaminace z jednoho pacienta na druhého.

•	 Prostředek DeClogger #913-Green společnosti Bionix NENÍ kompatibilní 
s konektory výživové sondy ENFit ®.

Hlášení týkající se zdravotnických prostředků: Upozornění pro uživatele nebo 
pacienty v EU: Jakoukoli závažnou událost, ke které došlo v souvislosti s tímto 
prostředkem, je třeba hlásit výrobci a příslušnému orgánu členského státu, v němž se 
uživatel nebo pacient nachází.

Klinické přínosy: Indikováno v rámci zamýšleného použití.

Kontraindikace: Neexistují žádné absolutní kontraindikace k použití prostředku 
DeClogger při odstraňování obstrukcí enterální výživové sondy.

Reziduální riziko: Riziko spojené s používáním tohoto výrobku bylo maximálně 
sníženo, ale výrobek nemůže zcela vyloučit riziko možné újmy pacienta nebo 
uživatele vyplývající z následujících příčin:
•	 újma způsobená v důsledku mechanických nebezpečí,
•	 újma způsobená nesprávným používáním nebo chybou při používání,
•	 újma z neočekávaných příčin.

Zdravotnický prostředek
Nepoužívejte, pokud  

je obal poškozený

Výrobce
Prostředek na jedno 

použití. Nepoužívejte 
opakovaně

Datum výroby
U jednoho pacienta lze 

používat opakovaně

Datum spotřeby
Přečtěte si návod  

k použití (IFU)

Číslo šarže Upozornění

Objednávkové číslo Varování

Sériové číslo
Zplnomocněný zástupce  

v Evropském společenství

Sterilizováno ionizu-
jícím zářením

Shoda s evropskými 
předpisy

Opakovaně nester-
ilizujte

Pouze na lékařský předpis 
nebo „Pro použití licenco-

vaným lékařem nebo  
na jeho příkaz“

Nesterilní Teplotní omezení

MedEnvoy
Prinses Margrietplantsoen 33 - Suite 123
2595 AM The Hague
The Netherlands

Importer, Importeur, Importör,  
Importador, Importateur, 
Importeur, Importør, Dovozce, 
Maahantuoja, Importatore, 
Εισαγωγέας, Importuotojas:



PORTUGUÊS (PORTUGESE)
DECLOGGER® - INSTRUÇÕES PARA O UTILIZADOR

Utilização prevista: a utilização prevista do DeClogger é eliminar oclusões de 
tubos de alimentação entérica reduzindo assim a ocorrência de procedimentos de 
substituição de tubos de alimentação.

Indicações de utilização: o DeClogger destina-se a ser utilizado na eliminação de 
oclusões e/ou obstruções em tubos de alimentação (tipo G, J, e/ou PEG) nos 
tamanhos 14 Fr – 22 Fr. Os tipos de DeClogger destinam-se a ser utilizados da 
seguinte forma:

•	 DG-00911: para tubos de alimentação entérica do tipo G ou J de tamanho 14 
– 16 French e ou um comprimento superior a 39,5 cm (~15,5 pol.)

•	 DG-00912: para tubos de alimentação entérica do tipo G ou J de tamanho 16 
– 22 French e ou um comprimento superior a 39,5 cm (~15,5 pol.)

•	 DG-00913: para tubos de alimentação entérica do tipo G ou J de tamanho 20 
– 22 French e ou um comprimento superior a 39,5 cm (~15,5 pol.)

•	 DG-00921: para tubos de alimentação entérica do tipo G ou J de tamanho 14 
– 16 French e ou um comprimento superior a 21,5 cm (~8,5 pol.)

•	 DG-00922: para tubos de alimentação entérica do tipo G ou J de tamanho 18 
– 24 French e ou um comprimento superior a 21,5 cm (~8,5 pol.)

Protocolo para utilizar o DeClogger®
 
Finalidade
Manter ou a desobstrução ou desobstruir tubos entéricos gástricos e/ou de jeju-
nostomia.

Política
O DeClogger deve ser utilizado todas as semanas para manter� um fluxo desimpe-
dido de uma fórmula entérica. O DeClogger também será utilizado para desob-
struir um tubo que tenha ficado obstruído com uma fórmula semi-sólida. O 
DeClogger deve ser eliminado após uma única utilização.

Protocolo
O protocolo que se segue deve ser seguido de acordo com a necessidade desejada.

INSTRUÇÕES
Tubo de jejunostomia bloqueado

1.	 Determine o tamanho do tubo gástrico ou de jejunostomia. 

 ATENÇÃO: Certifique-se de que o tubo não foi modificado, ou seja, 
encurtado.

2.	 Selecione o DeClogger� com o tamanho apropriado que corresponda� ao taman-
ho do tubo.

3.	 Rode a bomba de alimentação entérica para a posição PAUSA e desligue do 
tubo entérico. (em caso de bomba por gravidade, coloque um grampo na 
tubagem).

4.	 Introduza o DeClogger para alcançar o bloqueio e rode lentamente duas vezes 
no sentido dos ponteiros do relógio e, em seguida, inverta e rode duas vezes 
no sentido contrário ao dos ponteiros do relógio enquanto o remove. Não 
tente forçar o DeClogger através de todo o bloqueio.

5.	 Repita o passo 4 até alcançar o disco de paragem do DeClogger sem dificul-
dade.

6.	 Irrigue o tubo com 30-60 cc� de água.
7.	 Depois de estar desobstruído, volte a ligar o tubo de administração e reinicie a 

alimentação entérica.
8.	 Elimine o DeClogger e� documente os resultados.

Utilização profilática
Para a utilização profilática,� implemente o protocolo do DeClogger todas as sema-
nas dependendo do plano de alimentação e medicação do paciente.

 ATENÇÃO
Se o DeClogger ficar embutido no bloqueio e não for possível movê-lo facilmente, 
o tubo de alimentação entérica terá de ser trocado. NÃO tente remover 
fisicamente o DeClogger.

 AVISOS: 
•	 Se o DeClogger ficar embutido no bloqueio e não for possível movê-lo 

facilmente, o tubo de alimentação entérica terá de ser trocado. NÃO tente 
remover fisicamente o DeClogger.

•	 Risco de contaminação cruzada. Não reutilize os DeCloggers, pois isto pode 
provocar a disseminação da contaminação de um doente para outro.

•	 O Bionix DeClogger #913-Green NÃO é compatível com os conectores do 
tubo de alimentação ENFit®.

Comunicados sobre dispositivos médicos: aviso aos utilizadores e/ou pacientes 
na UE: qualquer incidente grave que tenha ocorrido em relação ao dispositivo 
deve ser comunicado ao fabricante e à autoridade competente do Estado-
Membro em que o utilizador e/ou paciente se encontra estabelecido.

Benefícios clínicos: indicados na Utilização prevista.

Contraindicações: não existem contraindicações absolutas associadas à 
utilização dos DeCloggers na remoção de obstruções nos tubos de alimentação 
entérica.

Risco residual: o risco associado à utilização deste produto foi reduzido ao míni-
mo possível, mas o produto não consegue eliminar completamente eventuais 
danos no doente ou utilizador que possam surgir pelos seguintes motivos:
•	 Danos devido a perigos mecânicos
•	 Danos devido a utilização incorreta ou falha na utilização
•	 Danos devido a origens imprevistas

Dispositivo médico
Não utilizar se a 

embalagem estiver 
danificada

Fabricante
Não reutilizar

dispositivo de utilização 
única

Data de fabrico
Paciente único-utilização 

múltipla

Data de validade
Consultar as instruções 

de utilização (IFU)

Código do lote Atenção

Número de 
reencomenda

Aviso

Número de série
Representante autorizado 
na Comunidade Europeia

Esterilizado por 
irradiação

Conformidade Europeia

Não esterilizar mais 
do que uma vez

Apenas por receita médica 
ou “para utilização por 

ou por ordem de um 
profissional de saúde 

autorizado”

Não estéril Limite de temperatura

 

Ελληνικά (GREEK)
DECLOGGER® - ΟΔΗΓΊΕΣ ΧΡΉΣΗΣ

Προοριζόμενη χρήση: Η προοριζόμενη χρήση του DeClogger είναι ο καθαρισμός 
εμποδίων από σωλήνες εντερικής σίτισης και, με αυτόν τον τρόπο, η μείωση των 
περιπτώσεων όπου απαιτούνται διαδικασίες αντικατάστασης σωλήνα σίτισης.

Ενδείξεις χρήσης: Το DeClogger ενδείκνυται για χρήση μόνο για τον καθαρισμό 
αποφράξεων ή/και εμποδίων σε σωλήνες σίτισης (τύπου G, J  
ή/και PEG) σε μεγέθη από 14 Fr – 22 Fr. Οι τύποι του DeClogger ενδείκνυνται για 
χρήση ως εξής:

•	 DG-00911: Για σωλήνες εντερικής σίτισης τύπου G ή J που είναι  
14 – 16 French και έχουν μήκος μεγαλύτερο από 39,5 cm (~15,5 in)

•	 DG-00912: Για σωλήνες εντερικής σίτισης τύπου G ή J που είναι  

16 – 22 French και έχουν μήκος μεγαλύτερο από 39,5 cm (~15,5 in)
•	 DG-00913: Για σωλήνες εντερικής σίτισης τύπου G ή J που είναι  

20 – 22 French και έχουν μήκος μεγαλύτερο από 39,5 cm (~15,5 in)
•	 DG-00921: Για σωλήνες εντερικής σίτισης τύπου PEG ή αντικατάστασης που είναι 

14 – 16 French και έχουν μήκος μεγαλύτερο από 21,5 cm (~8,5 in)
•	 DG-00922: Για σωλήνες εντερικής σίτισης τύπου PEG ή αντικατάστασης που είναι 

18 – 24 French και έχουν μήκος μεγαλύτερο από 21,5 cm (~8,5 in)

Πρωτόκολλο για τη χρήση του DeClogger®
 
Σκοπός
Η διατήρηση ή η επίτευξη βατότητας των σωλήνων γαστροστομίας ή/και νηστιδοστομί-
ας.

Πολιτική
Το DeClogger πρέπει να χρησιμοποιείται κάθε εβδομάδα για τη διατήρηση της� ανεμπόδι-
στης ροής μιας εντερικής σύνθεσης. Το DeClogger θα χρησιμοποιείται επίσης για την επί-
τευξη βατότητας ενός σωλήνα που έχει αποφραχθεί με ημιστερεά σύνθεση. Το DeClogger 
πρέπει να απορρίπτεται μετά από κάθε χρήση.

Πρωτόκολλο
Το παρακάτω πρωτόκολλο πρέπει να τηρείται σύμφωνα με την εκάστοτε ανάγκη.

ΟΔΗΓΙΕΣ
Φραγμένος σωλήνας νηστιδοστομίας

1.	 Προσδιορίστε το μέγεθος του γαστρικού σωλήνα ή του σωλήνα νηστιδοστομίας. 

 ΠΡΟΣΟΧΗ: Επαληθεύστε ότι ο σωλήνας δεν έχει τροποποιηθεί, δηλ. μικρύνει.
2.	 Επιλέξτε το κατάλληλο μέγεθος� DeClogger που αντιστοιχεί� στο μέγεθος του σωλήνα.
3.	 Γυρίστε την αντλία εντερικής σίτισης στη θέση PAUSE (ΠΑΥΣΗ) και αποσυνδέστε 

από τον εντερικό σωλήνα. (Σε περίπτωση αντλίας βαρύτητας, σφίξτε τον σωλήνα.)
4.	 Εισαγάγετε το DeClogger για να προσεγγίσετε στην έμφραξη και αργά περιστρέψτε 

δύο φορές δεξιόστροφα, στη συνέχεια αντιστρέψτε τη φορά και περιστρέψτε δύο 
φορές αριστερόστροφα ενώ το αφαιρείτε. Μην προσπαθήσετε να ωθήσετε βίαια το 
DeClogger στην έμφραξη.

5.	 Επαναλάβετε το βήμα 4 μέχρι ο δίσκος διακοπής του DeClogger να προσεγγίζεται 
χωρίς δυσκολία.

6.	 Πλύνετε τον σωλήνα με 30-60 cc� νερού.
7.	 Μόλις καθαριστεί, επανασυνδέστε τον σωλήνα παροχής και ξαναρχίστε την εντερική 

σίτιση.
8.	 Απορρίψτε τον DeClogger και� τεκμηριώστε τα αποτελέσματα.

Προφυλακτική χρήση
Για προφυλακτική χρήση,� υλοποιήστε το πρωτόκολλο DeClogger σε εβδομαδιαία βάση 
ανάλογα με τον προγραμματισμό σίτισης και χορήγησης φαρμάκων του ασθενούς.

 ΠΡΟΣΟΧΗ
Αν το DeClogger εδραιωθεί στην έμφραξη και δεν μπορεί εύκολα να εκτοπιστεί, ο 
σωλήνας εντερικής σίτισης πρέπει να αλλαχτεί. ΜΗΝ προσπαθήσετε να αφαιρέσετε με 
φυσικό τρόπο το DeClogger.

 ΠΡΟΕΙΔΟΠΟΙΗΣΕΙΣ: 
•	 Αν το DeClogger εδραιωθεί στην έμφραξη και δεν μπορεί εύκολα να εκτοπιστεί, ο 

σωλήνας εντερικής σίτισης πρέπει να αλλαχτεί. ΜΗΝ προσπαθήσετε να 
αφαιρέσετε με φυσικό τρόπο το DeClogger.

•	 Κίνδυνος διασταυρούμενης μόλυνσης. Μην επαναχρησιμοποιείτε τα DeClogger, 
καθώς αυτό μπορεί να μεταδώσει μόλυνση από έναν ασθενή σε άλλον ασθενή.

•	 Το Bionix DeClogger #913-Green ΔΕΝ είναι συμβατό με συνδέσμους σωλήνα 
σίτισης ENFit®.

Αναφορά ιατροτεχνολογικών προϊόντων: Ειδοποίηση για χρήστες ή/και ασθενείς 
στην ΕΕ: Κάθε σοβαρό περιστατικό που συνέβη σε σχέση με τη συσκευή πρέπει να 
αναφέρεται στον κατασκευαστή και στην αρμόδια αρχή του κράτους μέλους στο 
οποίο είναι εγκατεστημένος ο χρήστης ή/και ο ασθενής.

Κλινικά οφέλη: Υποδεικνύονται στην Προοριζόμενη χρήση.

Αντενδείξεις: Δεν υπάρχουν απόλυτες αντενδείξεις σχετικά με τη χρήση των 
DeClogger για τον καθαρισμό αποφράξεων από σωλήνες εντερικής σίτισης.

Υπολειμματικός κίνδυνος: Ο κίνδυνος που σχετίζεται με τη χρήση αυτού του 
προϊόντος έχει μειωθεί όσο το δυνατόν περισσότερο, αλλά το προϊόν δεν μπορεί να 
εξαλείψει πλήρως την πιθανή βλάβη στον ασθενή ή τον χρήστη που προκύπτει από τα 
ακόλουθα:
•	 Βλάβη από μηχανικούς κινδύνους
•	 Βλάβη από κακή χρήση ή σφάλμα χρήσης
•	 Βλάβη από απρόβλεπτες πηγές

Ιατροτεχνολογικό 
προϊόν

Μη χρησιμοποιείτε εάν 
η συσκευασία έχει υποστεί 

ζημιά

Κατασκευαστής
Μην επαναχρησιμοποιείτε

Προϊόν μίας χρήσης

Ημερομηνία 
κατασκευής

Προορίζεται για πολλαπλή 
χρήση σε έναν μόνο 

ασθενή

Ημερομηνία λήξης
Συμβουλευτείτε τις 

οδηγίες χρήσης

Κωδικός παρτίδας Προσοχή

Αριθμός νέας 
παραγγελίας

Προειδοποίηση

Σειριακός αριθμός
Εξουσιοδοτημένος 

αντιπρόσωπος στην 
Ευρωπαϊκή Κοινότητα

Αποστειρωμένο με τη 
χρήση ακτινοβολίας

Ευρωπαϊκή συμμόρφωση

Μην 
επαναποστειρώνετε

Μόνο με ιατρική συνταγή 
ή «Για χρήση από ή κατόπιν 

εντολής αδειούχου 
επαγγελματία υγείας»

Μη αποστειρωμένο Περιορισμός θερμοκρασίας

NEDERLANDS (DUTCH)
DECLOGGER® - GEBRUIKSAANWIJZING

Beoogd gebruik: de DeClogger is bedoeld om verstoppingen van enterale 
voedingsslangen op te lossen en daardoor het aantal vervangingsprocedures 
voor voedingsslangen te verminderen.

Indicaties voor gebruik: de DeClogger is uitsluitend bedoeld voor gebruik  
bij het verhelpen van occlusies en/of verstoppingen in voedingsslangen  
(G-, J-, en/of PEG-stijl) in de maten 14 Fr - 22 Fr. De DeClogger-stijlen zijn  
als volgt te gebruiken:

•	 DG-00911: voor enterale voedingsslangen van het G- of J-type, 14-16 French, 
met een lengte van meer dan 39,5 cm (ongeveer 15,5 inch)

•	 DG-00912: voor enterale voedingsslangen van het G- of J-type, 
16-22 French, met een lengte van meer dan 39,5 cm (ongeveer 15,5 inch)

•	 DG-00913: voor enterale voedingsslangen van het G- of J-type, 
20-22 French, met een lengte van meer dan 39,5 cm (ongeveer 15,5 inch)

•	 DG-00921: voor enterale voedingsslangen van het PEG- of vervangingsty-
pe, 14-16 French, met een lengte van meer dan 21,5 cm (ongeveer 8,5 inch)

•	 DG-00922: voor enterale voedingsslangen van het PEG- of vervangingsty-
pe, 18-24 French, met een lengte van meer dan 21,5 cm (ongeveer 8,5 inch)

Protocol voor het gebruik van de DeClogger®
 
Doel
De doorgankelijkheid van maag- en/of jejunostomie-enterale slangen te 
behouden of te herstellen.

Beleid
De DeClogger moet elke week worden gebruikt om� een ongehinderde stroom 
van enterale voeding te handhaven. De DeClogger wordt ook gebruikt om de 
doorgankelijkheid van een slang te herstellen die verstopt is geraakt met een 
halfvaste formule. De DeClogger moeten na eenmalig gebruik worden 
weggegooid.

Protocol
Het volgende protocol moet worden gevolgd overeenkomstig de behoefte.

INSTRUCTIES
Verstopte jejunostomieslang

1.	 Bepaal de maat van de maag- of jejunostomieslang. 

 LET OP: controleer of de slang niet is aangepast, d.w.z. ingekort.
2.	 Kies de geschikte maat� van de DeClogger die overeenkomt� met de maat van 

de slang.
3.	 Zet de enterale voedingspomp in de PAUZE-stand en koppel de enterale slang 

los. (Bij een zwaartekrachtpomp moet u de slang klemmen.)
4.	 Steek de DeClogger zo ver in dat hij de verstopping bereikt en draai het 

hulpmiddel langzaam twee keer naar rechts. Draai het vervolgens om en 
draai twee keer naar links terwijl u het verwijdert. Probeer de DeClogger 
niet door de gehele verstopping te forceren.

5.	 Herhaal stap 4 totdat de stopschijf van de DeClogger zonder weerstand is 
bereikt.

6.	 Spoel de slang met 30-60 cc� water.
7.	 Wanneer de toedoeningsslang goed leeg is, sluit u deze weer aan en begint u 

opnieuw met de enterale voeding.
8.	 Gooi de DeClogger weg en� noteer de resultaten.

Profylactisch gebruik
Voor profylactisch gebruik �moet het DeClogger-protocol wekelijks worden 
toegepast, afhankelijk van de voeding en het medicatieschema van de patiënt.

 LET OP
Als de DeClogger vast komt te zitten in de verstopping en niet gemakkelijk kan 
worden losgemaakt, moet de enterale voedingsslang worden vervangen. 
Probeer de DeClogger NIET fysiek te verwijderen.

 WAARSCHUWINGEN: 
•	 Als de DeClogger vast komt te zitten in de verstopping en niet gemakkelijk 

kan worden losgemaakt, moet de enterale voedingsslang worden 
vervangen. Probeer de DeClogger NIET fysiek te verwijderen.

•	 Risico op kruisbesmetting. Gebruik DeCloggers niet opnieuw, omdat 
hierdoor besmetting van de ene patiënt naar de andere patiënt kan worden 
overgedragen.

•	 De Bionox DeClogger nr. 913-Groen is NIET compatibel met ENFIT® 
voedingsslangconnectoren.

Melding medische hulpmiddelen: Informatie voor gebruikers en/of patiënten 
in de EU: elk ernstig incident dat zich in verband met het hulpmiddel heeft 
voorgedaan, moet worden gemeld aan de fabrikant en de bevoegde autoriteit 
van de lidstaat waar de gebruiker en/of de patiënt is gevestigd.

Klinische voordelen: worden vermeld bij Beoogd gebruik.

Contra-indicaties: Er zijn geen absolute contra-indicaties die in verband worden 
gebracht met het gebruik van de DeCloggers voor het oplossen van 
verstoppingen van enterale voedingsslangen.

Restrisico: Het risico gerelateerd aan het gebruik van dit product is zoveel 
mogelijk teruggebracht, maar mogelijk letsel aan de patiënt of de gebruiker 
door het product kan in de volgende situaties niet volledig worden uitgesloten:
•	 Letsel door mechanische risico’s 
•	 Letsel door oneigenlijk of foutief gebruik
•	 Letsel door onverwachte oorzaken

Medisch hulpmiddel
Niet gebruiken als de 

verpakking is beschadigd

Fabrikant
Niet opnieuw gebruiken

Hulpmiddel voor eenmalig 
gebruik

Fabricagedatum
Voor meervoudig gebruik 

bij één patiënt

Uiterste gebruiksdatum
Raadpleeg de 

gebruiksaanwijzing

Partijcode Let op

Bestelnummer Waarschuwing

Serienummer
Gemachtigd 

vertegenwoordiger in de 
Europese Gemeenschap

Gesteriliseerd met 
behulp van bestraling

Europese conformiteit

Niet opnieuw 
steriliseren

Alleen op voorschrift van 
een arts of ”Voor gebruik 
door of in opdracht van 

een bevoegde medische 
professional”

Niet-steriel Temperatuurbeperking

SUOMI (FINNISH)
DECLOGGER® - KÄYTTÖOHJEET

Käyttötarkoitus: DeCloggerin käyttötarkoituksena on poistaa tukoksia enteraa-
lisista ruokintaletkuista ja siten vähentää ruokintaletkujen vaihtotarvetta.

Käyttöaiheet: DeClogger on tarkoitettu käytettäväksi ainoastaan tukosten  
ja/tai esteiden poistamiseen ruokintaletkuista (G, J ja/tai PEG), joiden koko on 
14–22 F. DeClogger-mallien käyttöaiheet ovat seuraavat:

•	 DG-00911: G- tai J-tyyppiset enteraaliset ruokintaletkut, joiden koko on 
14–16 F ja pituus yli 39,5 cm (n. 15,5 tuumaa)

•	 DG-00912: G- tai J-tyyppiset enteraaliset ruokintaletkut, joiden koko on 
16–22 F ja pituus yli 39,5 cm (n. 15,5 tuumaa)

•	 DG-00913: G- tai J-tyyppiset enteraaliset ruokintaletkut, joiden koko on 
20–22 F ja pituus yli 39,5 cm (n. 15,5 tuumaa)

•	 DG-00921: PEG-tyyppiset enteraaliset ruokintaletkut tai korvaavat letkut, 
joiden koko on 14–16 F ja pituus yli 21,5 cm (n. 8,5 tuumaa)

•	 DG-00922: PEG-tyyppiset enteraaliset ruokintaletkut tai korvaavat letkut, 
joiden koko on 18–24 F ja pituus yli 21,5 cm (n. 8,5 tuumaa)

DeClogger® - käyttöprotokolla

Tarkoitus
Mahalaukun ja/tai jejunostomian enteraaliputkien avoimuuden ylläpitäminen 
tai saavuttaminen.

Käytäntö
DeCloggeria tulisi käyttää joka viikko enteraalisen kaavan esteettömän 
virtauksen ylläpitämiseksi. DeCloggeria käytetään myös puolikiinteällä aineella 
tukkeutuneen putken avoimuuden saavuttamiseksi. DeClogger tulee hävittää 
yhden käyttökerran jälkeen.

Protokolla
Seuraavaa protokollaa tulisi noudattaa halutun tarpeen mukaan.

OHJEET
Tukkeutunut jejunostomiaputki

1.	 Määritä mahalaukun tai jejunostomiaputken koko. 

 VAROITUS: Varmista, että putkea ei ole muutettu, toisin sanoen 
lyhennetty.

2.	 Valitse sopivan kokoinen� DeClogger, joka vastaa� putken kokoa.
3.	 Käännä enteraalisyöttöpumppu PYSÄYTÄ-asentoon ja irrota se 

enteraaliputkesta. (Jos kyseessä on painovoimalla toimiva pumppu, 
estä virtaus kiristimellä).

4.	 Aseta DeClogger niin, että se yltää tukokseen, ja pyöritä hitaasti kaksi kertaa 
myötäpäivään ja sitten kaksikertaa vastapäivään samalla kun poistat sen. 
Älä yritä pakottaa DeCloggeria koko tukoksen läpi.

5.	 Toista vaihetta 4, kunnes DeCloggerin pysäytyslevy on saavutettu 
vaikeuksitta.

6.	 Huuhtele putki 30–60 ml:lla� vettä.
7.	 Kun se on tehty, liitä annosteluputki ja aloita enteraalinen ruokinta 

uudelleen.
8.	 Hävitä DeClogger ja� kirjaa tulokset.

Ennaltaehkäisevä käyttö
Ennaltaehkäisevää käyttöä varten suorita DeClogger-protokolla viikoittain 
potilaan ruokinta- ja lääkitysaikataulun mukaan.

 VAROITUS
Jos DeClogger uppoaa tukokseen, eikä sitä voida helposti irrottaa, enteraalinen 
syöttöputki on vaihdettava. ÄLÄ yritä poistaa DeCloggeria fyysisesti.

 VAROITUKSET: 
•	 Jos DeClogger uppoaa tukokseen, eikä sitä voida helposti irrottaa, 

enteraalinen syöttöputki on vaihdettava. ÄLÄ yritä poistaa DeCloggeria 
fyysisesti.

•	 Ristikontaminaation riski. Älä käytä uudelleen DeClogger-laitteita, koska 
uudelleenkäyttö voi aiheuttaa kontaminaatioiden leviämisen potilaasta 
toiseen.

•	 Bionix DeClogger #913-Green EI ole yhteensopiva ENFit®-
ruokintaletkuliittimien kanssa.

Lääkinnällisten laitteiden ilmoitukset: ilmoitus käyttäjille ja/tai potilaille 
EU:ssa: kaikki laitteeseen liittyvät vakavat poikkeamat tulee ilmoittaa 
valmistajalle ja käyttäjän ja/tai potilaan kotipaikan jäsenmaan toimivaltaiselle 
viranomaiselle.

Kliiniset hyödyt: ilmoitettu käyttötarkoituksessa.

Vasta-aiheet: DeClogger-laitteiden käytölle enteraalisen ruokintaletkun 
tukosten poistamisessa ei ole ehdottomia vasta-aiheita.

Jäännösriski: Tämän tuotteen käyttöön liittyvä riski on pienennetty 
mahdollisimman pieneksi, mutta tuote ei silti pysty täysin poistamaan 
mahdollista potilaalle tai käyttäjälle seuraavista tekijöistä aiheutuvaa haittaa:
•	 mekaanisten vaarojen aiheuttama haitta
•	 väärinkäytön tai käyttövirheen aiheuttama haitta
•	 ennakoimattomasta syystä aiheutuva haitta

Lääkinnällinen laite
Ei saa käyttää, jos pakkaus 

on vaurioitunut

Valmistaja
Ei saa käyttää uudelleen

Kertakäyttöinen laite

Valmistuspäivä
Yhdelle potilaalle moneen 

käyttökertaan

Viimeinen käyttöpäivä
Perehdy käyttöohjeisiin 

(IFU)

Eräkoodi Varoitus

Uudelleentilausnumero Vaara

Sarjanumero
Valtuutettu edustaja 
Euroopan yhteisössä

Steriloitu säteilyllä
Euroopan 

vaatimustenmukaisuus

Ei saa steriloida 
uudelleen

Vain reseptillä tai 
”Terveydenhuollon 
ammattihenkilön 

käyttöön tai 
määräyksestä”

Steriloimaton Lämpötilaraja

ITALIANO (ITALIAN)
DECLOGGER® - ISTRUZIONI PER L’USO

Uso previsto: il DeClogger è progettato per eliminare le ostruzioni dai tubi di 
alimentazione enterale e, di conseguenza, ridurre l’incidenza delle procedure di 
sostituzione dei tubi di alimentazione.

Indicazioni per l’uso: il DeClogger è indicato esclusivamente per la rimozione di 
occlusioni e/o ostruzioni nei tubi di alimentazione (di tipo G, J e/o PEG) nelle 
misure da 14 Fr a 22 Fr. A seconda del relativo uso, il DeClogger è disponibile nei 
seguenti modelli:

•	 DG-00911: per tubi di alimentazione enterale di tipo G o J da  
14 - 16 Fr e con una lunghezza superiore a 39,5 cm.

•	 DG-00912: per tubi di alimentazione enterale di tipo G o J da  
16 - 22 Fr e con una lunghezza superiore a 39,5 cm.

•	 DG-00913: per tubi di alimentazione enterale di tipo G o J da  
20 - 22 Fr e con una lunghezza superiore a 39,5 cm.

•	 DG-00921: per tubi di alimentazione enterale di tipo PEG o di ricambio da  
14 - 16 Fr e con una lunghezza superiore a 21,5 cm.

•	 DG-00922: per tubi di alimentazione enterale di tipo PEG o di ricambio da  
18 - 24 Fr e con una lunghezza superiore a 21,5 cm.

Protocollo per l’uso del DeClogger®
 
Scopo
Per mantenere oppure ottenere la pervietà delle sonde gastriche e/o enterali per 
digiunostomia.

Politica
Il DeClogger deve essere usato ogni settimana per mantenere� il flusso senza 
impedimenti di una formula enterale. Il DeClogger è utilizzato anche per ottene-
re la pervietà di una sonda che si è intasata con formula semisolida. Il DeClogger 
deve essere eliminato dopo l’uso.

Protocollo
Il seguente protocollo deve essere seguito in base al bisogno specifico.

ISTRUZIONI
Sonda per digiunostomia intasata

1.	 Calcolare la misura della sonda gastrica o per digiunostomia. 

 ATTENZIONE: verificare che la sonda non sia stata modificata, ad 
esempio accorciata.

2.	 Selezionare la misura� di DeClogger appropriata che corrisponde� alla misura 
della sonda.

3.	 Impostare la pompa di nutrizione enterale su PAUSA e scollegare dalla sonda 
enterale. (In caso di pompa di gravità, fissare la sonda).

4.	 Inserire il DeClogger per raggiungere il bloccaggio e ruotare lentamente due 
volte in senso orario, quindi invertire il senso e ruotare due volte in senso 
antiorario mentre si rimuove. Non provare a forzare il DeClogger attraverso 
l’intero bloccaggio.

5.	 Ripetere il passaggio 4 finché il disco di stop del DeClogger non può essere 
raggiunto senza difficoltà.

6.	 Lavare la sonda con 30-60 cc� di acqua.
7.	 Una volta pulita, ricollegare la sonda di erogazione e riavviare la nutrizione 

enterale.
8.	 Eliminare il DeClogger e� registrare i risultati.

Uso profilattico
Per l’uso profilattico,� implementare il protocollo del DeClogger ogni settimana in 
base alla nutrizione del paziente e al programma di medicazione.

 ATTENZIONE
Se il DeClogger si incastra al bloccaggio e non può essere smosso facilmente, la 
sonda di nutrizione enterale deve essere sostituita. NON tentare di rimuovere 
fisicamente il DeClogger.

 AVVERTENZE: 
•	 Se il DeClogger si incastra al bloccaggio e non può essere smosso facilmente, 

la sonda di nutrizione enterale deve essere sostituita.  
NON tentare di rimuovere fisicamente il DeClogger.

•	 Rischio di contaminazione crociata. Non riutilizzare i DeClogger poiché 
potrebbero diffondere la contaminazione da un paziente all’altro.

•	 Il Bionix DeClogger n. 913 di colore verde NON è compatibile con i 
connettori per sonde di nutrizione ENFit®.

Comunicazioni sul dispositivo medicale: Avviso a utenti  
e/o pazienti nell’UE: eventuali incidenti gravi verificatisi in relazione al 
dispositivo devono essere comunicati al produttore e all’autorità competente 
dello Stato membro in cui l’utente e/o il paziente risiede.

Benefici clinici: indicati nell’uso previsto.

Controindicazioni: non vi sono controindicazioni assolute relative all’uso dei 
DeClogger per eliminare le ostruzioni della sonda di nutrizione enterale.

Rischio residuo: sebbene il rischio associato all’uso di questo prodotto sia stato 
ridotto il più possibile, non si possono scongiurare completamente i potenziali 
danni al paziente o all’utente derivanti dai seguenti fattori:
•	 Danni da rischi meccanici
•	 Danni da uso improprio o errore d’uso
•	 Danni di origine imprevista

Dispositivo medicale
Non utilizzare se la 
confezione risulta 

danneggiata

Produttore
Non riutilizzare

Dispositivo monouso

Data di produzione
Singolo paziente-uso 

multiplo

Data di scadenza
Consultare le istruzioni per 

l’uso (IFU)

Codice lotto Attenzione

Numero di riordino Avvertenza

Numero di serie
Rappresentante 

autorizzato nella Comunità 
europea

Sterilizzato mediante 
radiazioni

Conformità europea

Non risterilizzare

Solo su prescrizione o 
“Per l’uso da parte di 

medici autorizzati o su 
prescrizione medica”

Non sterile Limite di temperatura

LIETUVIŲ K. (LITHUANIAN)
„DECLOGGER®“ NAUDOTOJO INSTRUKCIJOS

Paskirtis. „DeClogger“ skirtas valyti užkimštiems enteriniams maitinimo 
vamzdeliams ir taip sumažinti maitinimo vamzdelio pakeitimo procedūrų 
būtinybės tikimybę.

Naudojimo indikacijos. „DeClogger“ skirtas naudoti tik okliuzijoms ir (arba) 
kamščiams valyti iš 14–22 pranc. dydžio maitinimo vamzdelių (G, J ir (arba) 
PEG tipo). „DeClogger“ tipai, skirti naudoti toliau nurodytu būdu:

•	 DG-00911: G arba J tipo enteriniams maitinimo vamzdeliams, kurie yra  
14–16 pranc. dydžio ir daugiau nei 39,5 cm (~15,5 col.) ilgio.

•	 DG-00912: G arba J tipo enteriniams maitinimo vamzdeliams, kurie yra  
16–22 pranc. dydžio ir daugiau nei 39,5 cm (~15,5 col.) ilgio.

•	 DG-00913: G arba J tipo enteriniams maitinimo vamzdeliams, kurie yra  
20–22 pranc. dydžio ir daugiau nei 39,5 cm (~15,5 col.) ilgio.

•	 DG-00921: PEG arba pakaitinio tipo enteriniams maitinimo vamzdeliams, 
kurie yra 14–16 pranc. dydžio ir daugiau nei 21,5 cm (~8,5 col.) ilgio.

•	 DG-00922: PEG arba pakaitinio tipo enteriniams maitinimo vamzdeliams, 
kurie yra 18–24 pranc. dydžio ir daugiau nei 21,5 cm (~8,5 col.) ilgio.

„DeClogger®“ naudojimo protokolas
 
Paskirtis
Norint išlaikyti arba sudaryti skrandžio ir (arba) jejunostominių enterinių vamzdelių 
praeinamumą.

Politika
„DeClogger“ turi būti naudojamas kiekvieną savaitę, kad būtų išlaikomas� netrukdomas 
enterinės medžiagos srautas. „DeClogger“ taip pat bus naudojamas vamzdelio, užkimšto 
puskiete medžiaga, praeinamumui sudaryti. „DeClogger“ reikia išmesti vieną kartą 
panaudojus.

Protokolas
Būtina laikytis šio protokolo naudojant pagal reikiamą poreikį.

INSTRUKCIJOS
Užsikimšęs jejunostominis vamzdelis

1.	 Nustatykite skrandžio arba jejunostominio vamzdelio dydį. 

DĖMESIO. Patikrinkite, ar vamzdelis nebuvo modifikuotas, t. y. ar jis 
nesutrumpintas.

2.	 Pasirinkite tinkamo dydžio� „DeClogger“, kuris atitinka� vamzdelio dydį.
3.	 Pasukite enterinį maitinimo siurblį į padėtį PAUSE (pristabdyti) ir atjunkite jį nuo 

enterinio vamzdelio. (Jei naudojamas gravitacinis siurblys, užspauskite vamzdelį.)
4.	 Įstatykite „DeClogger“, kad pasiektumėte užsikimšimą, ir lėtai sukite du kartus pagal 

laikrodžio rodyklę, tada sukite atgal du kartus prieš laikrodžio rodyklę pašalindami 
užsikimšimą Nemėginkite per jėgą spausti „DeClogger“ per visą susidariusį kamštį.

5.	 Kartokite 4 veiksmą, kol lengvai pasieksite „DeClogger“ sustabdymo diską.
6.	 Praplaukite vamzdelį ir 30–60 kub. cm vandens.
7.	 Kai jis bus švarus, iš naujo prijunkite įvedimo vamzdelį ir vėl padėkite enterinį 

maitinimą.
8.	 Išmeskite „DeClogger“ ir� dokumentuokite rezultatus.

Profilaktinis naudojimas
Profilaktiškai� kiekvieną savaitę atlikite „DeClogger“ protokolą, atsižvelgdami į paciento 
maitinimą ir paskirtų vaistų planą.

  DĖMESIO
„DeClogger“ įstrigus kamštyje ir negalint jo lengvai išstumti, reikia pakeisti enterinį 
maitinimo vamzdelį. NEMĖGINKITE fiziškai išimti „DeClogger“.

 ĮSPĖJIMAI.
•	 „DeClogger“ įstrigus kamštyje ir negalint jo lengvai išstumti, reikia pakeisti 

enterinį maitinimo vamzdelį. NEMĖGINKITE fiziškai išimti „DeClogger“.
•	 Kryžminio užteršimo rizika. Nenaudokite „DeClogger“ įtaisų pakartotinai, nes 

užteršimas gali iš vieno paciento išplisti kitam.
•	 „Bionix DeClogger# 913-Green“ NĖRA suderinamas su „ENFit®“ maitinimo 

vamzdelių jungtimis.

Pranešimas apie medicinos prietaisus. Pranešimas naudotojams ir (arba) pacientams 
ES. Apie rimtą incidentą, susijusį su prietaisu, reikia pranešti gamintojui ir valstybės 
narės, kurioje naudotojas ir (arba) pacientas yra registruotas, kompetentingai 
institucijai.

Klinikinė nauda. Nurodyta skiltyje „Paskirtis“.

Kontraindikacijos. Nėra absoliučių kontraindikacijų, susijusių su „DeCloggers“ 
naudojimu valant enterinio maitinimo vamzdelio kliūtis.

Liekamoji rizika. Rizika, susijusi su šio gaminio naudojimu, yra kiek įmanoma 
sumažinta, tačiau neįmanoma visiškai pašalinti galimos žalos pacientui ar naudotojui 
dėl toliau nurodytų priežasčių.
•	 Žala dėl mechaninių pavojų.
•	 Žala dėl netinkamo naudojimo arba naudojimo klaidos.
•	 Nenumatytos kilmės žala.

Medicinos priemonė
Nenaudoti, jei pakuotė 

pažeista

Gamintojas
Nenaudoti vienkartinės 
priemonės pakartotinai

Pagaminimo data
Daugkartiniam naudo-
jimui vienam pacientui

Tinkamumo laikas
Peržiūrėkite naudojimo 

instrukcijas (IFU)

Partijos kodas Dėmesio

Pakartotinio užsakymo 
numeris

Įspėjimas

Serijos numeris
Įgaliotasis atstovas Europos 

bendrijoje

Sterilizuota švitinant Europos atitiktis

Nesterilizuoti pakar-
totinai

Tik pagal receptą arba 
„Skirta naudoti licencijuo-
tam medicinos specialistui 

arba jo nurodymu“

Nesterilus Temperatūros apribojimas

DANSK (DANISH)
DECLOGGER® - BRUGERVEJLEDNING

Tilsigtet brug: DeCloggers tilsigtede anvendelse er at fjerne koagler fra enterale 
ernæringssonder og dermed begrænse antallet af procedurer til udskiftning af 
ernæringssonden.

Indikationer for brug: DeClogger er udelukkende indiceret til brug til fjernelse 
af okklusioner og/eller koagler i ernæringssonder (type G, J og/eller PEG) 
i størrelser fra 14 Fr - 22 Fr. DeClogger-modellerne er indiceret til brug 
som følger:

•	 DG-00911: Til enterale ernæringssonder af G- eller J-typen på  
14 - 16 Fr og med en længde på mere end 39,5 cm (~15,5 in)

•	 DG-00912: Til enterale ernæringssonder af G- eller J-typen på  
16 - 22 Fr og med en længde på mere end 39,5 cm (~15,5 in) 

•	 DG-00913: Til enterale ernæringssonder af G- eller J-typen på  
20 - 22 Fr og med en længde på mere end 39,5 cm (~15,5 in)

•	 DG-00921: Til enterale ernæringssonder af PEG- eller udskiftningstypen 
på 14 - 16 Fr og med en længde på mere end 21,5 cm (~8,5 in)

•	 DG-00922: Til enterale ernæringssonder af PEG- eller udskiftningstypen 
på 18 - 24 Fr og med en længde på mere end 21,5 cm (~8,5 in)

Protokol for brug af DeClogger®
 
Formål
At opretholde eller opnå fri passage i enterale sonder, gastriske og/eller ved 
jejunostomi.

Politik
DeClogger skal anvendes hver uge for at opretholde� uhindret flow af en enteral 
formulering. DeClogger anvendes også til at opnå fri passage i en sonde, der 
er tilstoppet med en halvfast  formulering. DeClogger skal bortskaffes efter 
engangsbrug.

Protokol
Følgende protokol skal følges i overensstemmelse med det ønskede behov.

INSTRUKTIONER
Blokeret jejunostomisonde

1.	 Bestem størrelsen på den gastriske sonde eller jejunostomisonden. 

 FORSIGTIG:  Kontrollér, at sonden ikke er blevet ændret, dvs. afkortet.
2.	 Vælg den korrekte størrelse� DeClogger, der svarer til� til størrelsen af sonden.
3.	 Sæt pumpen til enteral ernæring på PAUSE, og kobl den fra enteralsonden. 

(Hvis en tyngdekraftspumpe anvendes, afklemmes slangen).
4.	 Indfør DeClogger for at nå blokeringen, og drej langsomt to gange med uret, 

og drej derefter to gange mod uret, mens den fjernes. Forsøg ikke at tvinge 
DeClogger gennem hele blokeringen.

5.	 Gentag trin 4, indtil DeCloggers stopskive nås uden problemer.
6.	 Skyl sonden med 30-60 ml� vand.
7.	 Når vandet er klart, tilsluttes indføringssonden igen, og den enterale 

ernæring genoptages.
8.	 Kassér DeClogger og� dokumentér resultaterne.

Profylaktisk brug
Til profylaktisk brug� implementeres DeClogger-protokollen hver uge, afhængigt 
af patientens ernærings- og medicinplanlægning.

  FORSIGTIG
Hvis DeClogger sætter sig fast i blokeringen og ikke let kan løsnes, skal den 
enterale ernæringssonde udskiftes. Forsøg IKKE at fjerne DeClogger fysisk.

 ADVARSLER: 
•	 Hvis DeClogger sætter sig fast i blokeringen og ikke let kan løsnes, skal den 

enterale ernæringssonde udskiftes.  Forsøg IKKE at fjerne DeClogger fysisk.
•	 Risiko for krydskontaminering.  DeCloggers må ikke genbruges, da dette 

kan sprede kontaminering fra en patient til en anden patient.
•	 Bionix DeClogger #913-Green er IKKE kompatibel med ENFit® 

ernæringssondekonnektorer.

Rapportering af medicinsk udstyr: Meddelelse til brugere og/eller patienter 
i EU: Enhver alvorlig hændelse, der er sket i forbindelse med udstyret, skal 
indberettes til fabrikanten og den kompetente myndighed i det medlemslandt, 
hvor brugeren og/eller patienten er bosiddende.

Kliniske fordele: Angivet i Tilsigtet brug.

Kontraindikationer:  Der er ingen absolutte kontraindikationer relateret til 
brugen af DeCloggers til fjernelse af blokeringer i den enterale ernæringssonde.

Restrisiko:  Den risiko, der er forbundet med brugen af dette produkt, er blevet 
reduceret så vidt muligt, men produktet kan ikke helt fjerne potentielle skader 
for patienten eller brugeren, der kan opstå som et resultat af af følgende:
•	 Skader fra mekaniske farer
•	 Skader ved misbrug eller brugsfejl
•	 Skader af uventet oprindelse

Medicinsk udstyr
Må ikke bruges, hvis 

pakken er beskadiget

Producent
Engangsenhed – må ikke 

genbruges

Fremstillingsdato
Til flere anvendelser på en 

enkelt patient

Sidste anvendelsesdato Se brugsanvisningen (IFU)

Partikode Forsigtig

Genbestillingsnummer Advarsel

Serienummer
Autoriseret repræsentant 

i EU

Steriliseret ved hjælp af 
bestråling

Europæisk overensstem-
melse

Må ikke gensteriliseres
Kun på recept eller “til 

brug af eller som anvist af 
en autoriseret læge”

Ikke-steril Temperaturbegrænsning

This manual applies to the  numbers indicated below:

#911	 #912	 #913	 #921	 #922	 #935

DeClogger® 
INSTRUCTIONS FOR USE
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