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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:

e 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)

e 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)

e 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)

e 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)

e 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.

A 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:

o 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.

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

e 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:

e Harm from mechanical hazards

e Harm from misuse, or use error

e Harm from unanticipated origins
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DECLOGGER® - GEBRAUCHSANWEISUNG

Verwendungszweck: Der DeClogger ist dafiir vorgesehen, Verstopfungen von
enteralen Erndhrungssonden zu beseitigen und dadurch die Haufigkeit eines
Sondenaustauschs zu reduzieren.

Indikationen: Der DeClogger ist nur fiir die Beseitigung von Okklusionen und/
oder Verstopfungen in Erndhrungssonden

(G-, J- und/oder PEG-Ausfiihrung) in den GréRen von 14 Fr bis 22 Fr indiziert.
Die DeClogger-Ausfiihrungen sind fiir die folgenden Anwendungen indiziert:

e DG-00911: Fiir enterale Erndhrungssonden vom Typ G oder J mit 14-16 Fr
und einer Liange von mehr als 39,5 cm

DG-00912: Fiir enterale Erndhrungssonden vom Typ G oder J mit 16-22 Fr
und einer Liange von mehr als 39,5 cm

DG-00913: Fiir enterale Erndhrungssonden vom Typ G oder J mit 20-22 Fr
und einer Liange von mehr als 39,5 cm

DG-00921: Fuir enterale Erndhrungssonden vom Typ PEG oder
Ersatzsonden mit 14-16 Fr und einer Lange von mehr als 21,5 cm
DG-00922: Fiir enterale Erndhrungssonden vom Typ PEG oder
Ersatzsonden mit 18-24 Fr und einer Lange von mehr als 21,5 cm

Protokoll zur Verwendung des DeClogger®

Zweck
Zur Aufrechterhaltung der Durchgéngigkeit gastrischer und/oder enteraler
Jejunostomiekathetern

Richtlinie

Der DeClogger sollte wochentlich verwendet werden, um den ungehinderten
Fluss der enteralen Erndhrung zu erhalten. Der DeClogger wird auch dazu ver-
wendet, die Durchlassigkeit 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 gewtinschten Anforderungen
befolgt werden.

GEBRAUCHSANWEISUNG
Blockierter Jejunostomiekatheter

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

VORSICHT: Stellen Sie sicher, dass der Tubus nicht verandert wurde, z.
B. verkiirzt.

2. Wahlen Sie die der TubusgréRe entsprechende GréRe des DeClogger aus.

3. Stellen Sie die enterale Erndhrungspumpe auf die Position PAUSE und tren-
nen Sie sie vom enteralen Tubus. (Bei Schwerkraftpumpen den Tubus abk-
lemmen.)

4. Den DeClogger bis zur Blockade einfiihren und langsam zweimal im
Uhrzeigersinn drehen, dann zweimal riickwarts 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 durchspiilen.

7. Den Verabreichungstubus, sobald dieser frei ist, wieder anschlieRen und die
enterale Erndhrung erneut starten.

8. Den DeClogger entsorgen und die Ergebnisse dokumentieren.

Prophylaktische Anwendung
Fihren Sie den DeClogger-Vorgang als prophylaktische Anwendung je nach
Erndhrungs- und Medikationszeitplan des Patienten wochentlich durch.

A VORSICHT

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

A WARNHINWEISE:

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

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

e Der Bionix DeClogger #913-Green ist NICHT mit den ENFit® Konnektoren
fiir Erndhrungssonden kompatibel.

Medizinprodukte-Beobachtungs- und Meldesystem: Hinweis fiir Benutzer bzw.
Patienten in der EU: Simtliche schwerwiegenden Vorfaille im Zusammenhang
mit dem Medizinprodukt sind dem Hersteller und der zustindigen Behérde des
Mitgliedsstaats zu melden, in dem der Benutzer bzw. Patient ansassig 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 fiir die enterale Erndhrung bekannt.

Restrisiken: Die Risiken in Verbindung mit der Verwendung dieses Produkts
wurden so weit wie mdglich reduziert, dennoch kénnen potenzielle
Gesundheitsgefahren fiir Patienten oder Anwender nicht vollstandig ausges-
chlossen werden. Diese kénnen entstehen durch:

e Gesundheitsschaden durch mechanische Gefahren

e Gesundheitsschaden durch falschen Gebrauch oder Anwenderfehler
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DECLOGGER® - INSTRUCCIONES DE USO

Uso previsto: el uso previsto del DeClogger es eliminar los atascos de los tubos
de alimentacion enteral y asi reducir la frecuencia de los procedimientos de sus-
titucién de los tubos de alimentacién.

Indicaciones de uso: el DeClogger esta indicado inicamente para eliminar oclu-
siones o atascos en los tubos de alimentacion (de tipo G, J o PEG) de tamarios
comprendidos entre 14 Fr y 22 Fr. Los tipos de DeClogger estan indicados para el
uso de la siguiente manera:

e DG-00911: para tubos de alimentacién enteral de tipo Go J de

14 a 16 French, y una longitud superior a 39,5 cm (~15,5 in)

DG-00912: para tubos de alimentacién enteral de tipo Go J de

16 a 22 French, y una longitud superior a 39,5 cm (~15,5 in)

DG-00913: para tubos de alimentacién 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 alimentacién enteral de tipo PEG o de sustitucion

de 14 a 16 French, y una longitud superior a 21,5 cm (~8,5 in)

e DG-00922: para tubos de alimentacion enteral de tipo PEG o de sustitucion
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 géstricos y/o de
yeyunostomia.

Normativa

El DeClogger debe utilizarse cada semana para mantener el flujo libre de una fér-
mula enteral. El DeClogger también se utilizara para lograr la permeabilidad de
un conducto que se haya obstruido a causa de una férmula semisélida. E1
DeClogger debe desecharse después de cada uso.

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

INSTRUCCIONES
Tubo de yeyunostomia obstruido

1. Determine el tamario del tubo gastrico o del tubo de yeyunostomia.

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

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

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

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

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

6. Purgue el tubo con entre 30 y 60 cc de agua.

7. Una vez eliminada la obstruccién, vuelva a conectar el tubo de suministro y
reinicie la alimentacién enteral.

8. Deseche el DeClogger y documente los resultados.

Uso profilactico
Para un uso profilactico, implemente el protocolo del DeClogger cada semana en
funcién del plan de alimentacién y medicacion del paciente.

A PRECAUCION

Si el DeClogger se queda atascado en la obstrucciéon y no puede retirarse
facilmente, sera necesario sustituir por completo el tubo de alimentacién enteral.
NO intente retirar por la fuerza el DeClogger.

A ADVERTENCIA:

o Siel DeClogger se queda atascado en la obstruccion y no puede retirarse
facilmente, sera necesario sustituir por completo el tubo de alimentacién
enteral. NO intente retirar por la fuerza el DeClogger.

o Riesgo de contaminacion cruzada. No reutilice los DeClogger, ya que esto
puede propagar la contaminacién de un paciente a otro.

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

Notificacion de dispositivos médicos: Aviso a los usuarios o pacientes en la UE:
Cualquier incidente grave que haya ocurrido en relacién 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 clinicos: Indicado en la seccién Uso previsto.

Contraindicaciones: No existen contraindicaciones absolutas relacionadas con
el uso de los DeClogger en la eliminacién de obstrucciones de los tubos de
alimentacién 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 darios al paciente o al usuario derivados de lo siguiente:

e Dariios causados por peligros mecanicos

e Daros por mal uso o error de uso

e Dariios de origenes imprevistos
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DECLOGGER® - MODE D’EMPLOI

Utilisation prévue: I'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 a 22Fr. Les styles de déboucheurs sont indiqués pour étre
utilisés comme suit:

DG-00911: Pour les sondes d’alimentation entérale de type Gor J,de 14 &

16 French, et d'une longueur supérieure a 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 a 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 a 39.5 cm (~15.5 in)

DG-00921: Pour les sondes d'alimentation entérale PEG ou de remplacement,
de 14 4 16 French, et d'une longueur supérieure 3421.5 cm (~8.5 in)

DG-00922: Pour les sondes d’alimentation entérale ou de remplacement, de
18 4 24 French, et d'une longueur supérieure a21.5 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 étre 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
étre mis au rebut aprés 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-a-dire
raccourcie.

2. Sélectionnez le DeClogger de taille appropriée correspondant a 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 a gravité, clampez
les tubulures.)

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

5. Répétez l'‘étape 4 jusqu’a atteindre le disque d'arrét 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 étre facilement
délogé, la sonde entérale devra étre changée. N'essayez PAS de retirer
physiquement le DeClogger.

A AVERTISSEMENTS :

o Sile DeClogger est coincé dans la zone obstruée et ne peut pas en étre
facilement délogé, la sonde entérale doit étre changée. N'essayez PAS de
retirer physiquement le DeClogger.

o Risque de contamination croisée. Ne pas réutiliser les DeClogger, car cela
pourrait entrainer une contamination d'un patient a un autre.

e 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
I'UE: Tout incident grave sétant produit en lien avec le dispositif doit étre
signalé au fabricant, ainsi qu’a l'autorité compétente de 'Etat 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 a
T'utilisation des DeClogger pour éliminer les obstructions de la sonde
dalimentation entérale.

Risque résiduel : Le risque associé a l'utilisation de ce produit a été réduit autant
que possible, mais le produit ne peut pas éliminer complétement les dommages
potentiels pour le patient ou l'utilisateur résultant des éléments suivants :

e Dommages dus aux risques mécaniques

o Dommages dus a une mauvaise utilisation ou a une erreur d'utilisation

e Dommages dus a des causes imprévues
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DECLOGGER® - ANVANDARINSTRUKTIONER

Avsedd anvandning: DeClogger ar avsedd for anvandning for att rensa block-
age fran sondmatningsslangar och diarmed minska behovet av att byta ut dem.

Indikationer fér anviandning: DeClogger ar endast avsedd for anvandning for

att rensa igensattningar och/eller blockeringar i matningsslangar (typer G, J

och/eller PEG)i storlekarna 14 Fr-22 Fr. DeClogger-modellerna indiceras for

anvandning som foljer:

e DG-00911: Fér sondmatningsslangar av G- eller J-typ som &r 14-16 Fr, och
langre an 39,5 cm.

e DG-00912: For sondmatningsslangar av G- eller J-typ som ar 16-22 Fr, och
langre dn 39,5 cm.

e DG-00913: For sondmatningsslangar av G- eller J-typ som ar 20-22 Fr, och
langre &n 39,5 cm.

e DG-00921: For PEG- eller reservsondmatningsslangar som ar 14-16 Fr, och
langre dn 21,5 cm.

e DG-00922: For PEG- eller reservsondmatningsslangar som ar 18-24 Fr, och
langre an 21,5 cm.

Protokoll fér anvindning av DeClogger®

Syfte
For att uppratthalla eller uppna 6ppenhet ii slangar for gastrisk sondmatning
eller jejunostomi.

Policy

DeClogger bér anvandas varje vecka for att bibehalla ett obehindrat fléde av en
naringsersattning.. DeClogger anvands ocksa for att uppna 6ppenhet hos slangar
som har satts igen av halvfast ersattning. DeClogger ska kasseras efter ett
anvandningstillfalle.

Protokoll
Foljande protokoll bor foljas enligt 6nskemal, efter behov.

ANVISNINGAR
Igensatt jejunostomislang

1. Faststall storleken pa den gastriska sonden eller jejunostomislangen.

FORSIKTIGHET! Kontrollera att slangen inte har modifierats,
dvs. forkortats.

2. Vilj DeClogger av ldmplig storlek som motsvarar slangens storlek.

3. Stall om sondmatningspumpen till PAUS-l4ge och koppla fran det enterala
réret. (Om sjalvtryckspump anvands, klam fast slangen.)

4. For in DeClogger for att na fram till blockeringen och rotera langsamt tva
varv medurs, vind sedan hall och rotera tva varv moturs medan enheten
avlagsnas. Forsok inte att tvinga DeClogger genom hela blockeringen..

5. Upprepa steg 4 tills stoppskivan pa DeClogger nas utan svarighet.

6. Spola slangen med 30-60 ml vatten.

7. Nar igensittningen har rensats, anslut matningsslangen och ateruppta sond-
matningen.

8. Kassera DeClogger och dokumentera resultaten.

Profylaktisk anvandning
For profylaktisk anvandning, implementera DeClogger-protokollet varje vecka
beroende pa schemaliggningen av patientens matning och medicinering.

A FORSIKTIGHET!
Om DeClogger blir fastnar i blockeringen och inte kan lossas pa ett enkelt satt,
maste sondmatningsslangen bytas ut. Férsok INTE att fysiskt ta bort DeClogger.

A VARNINGAR:

e Om DeClogger fastnar i blockeringen och inte kan lossas pa ett enkelt satt,
maste sondmatningsslangen bytas ut. Férsok INTE att fysiskt ta bort
DeClogger.

e Risk for korskontaminering. Ateranvind inte DeCloggers eftersom det kan
sprida kontaminering mellan patienter.

e Bionix DeClogger 913-Green dr INTE kompatibel med anslutningar fér
ENFit® enterala matningsslangar.

Rapportering av medicinska enheter: Meddelande till anvandare och/eller
patienter i EU: Varje allvarlig incident som har intraffat i samband med
enheten ska rapporteras till tillverkaren och den behériga myndigheten i den
medlemsstat dar anvandaren och/eller patienten ar etablerad.

Kliniska férdelar: Anges i Avsedd anvandning.

Kontraindikationer: Det finns inga absoluta kontraindikationer gallande
anvandningen av DeCloggers for att rensa blockage i enterala matningsslangar.

Kvarstaende risk: Risken i samband med anvindningen av denna produkt har
minskats sa mycket som méjligt, men produkten kan inte helt eliminera
potentiella patient- eller anvindarskador pa grund av féljande:

o Skada fran mekaniska risker

o Skada fran felaktig anvandning (missbruk) eller anvandningsfel

o Skada fran ovantade ursprung
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DECLOGGER® - INSTRUKCJA OBStUGI

Przeznaczenie: Urzadzenie DeClogger jest przeznaczone do usuwania ztogdéw
ze zgtebnikéw do zywienia dojelitowego lub dozotadkowego, a tym samym
ograniczenia czestosci zbiegéw wymiany zgtebnikéw do zywienia dojelitowego
lub dozotadkowego.

Wskazania do stosowania: Urzadzenie DeClogger jest wskazane wytacznie do
usuwania okluzji i/lub ztogéw w zgtebnikach do Zywienia dojelitowego lub
dozotadkowego (typu G, J i/lub PEG) w rozmiarach 14 Fr - 22 Fr. Modele
urzadzenia DeClogger sa wskazane do stosowania w nastepujacy sposob:

e DG-00911: W przypadku zgtebnikéw do zywienia dojelitowego lub

dozotadkowego typu G lub J, o rozmiarze

14-16 Fr i o dtugosci wiekszej niz 39,5 cm (~15,5 cala)

DG-00912: W przypadku zgtebnikéw do zywienia dojelitowego lub

dozotadkowego typu G lub J, o rozmiarze

16-22 Fr i o dtugosci wiekszej niz 39,5 cm (~15,5 cala)

DG-00913: W przypadku zgtebnikéw do zywienia dojelitowego lub

dozotadkowego typu G lub J, o rozmiarze

20-22 Fr i o dtugosci wiekszej niz 39,5 cm (~15,5 cala)

e DG-00921: W przypadku zgtebnikéw do zywienia dojelitowego lub
dozotadkowego typu PEG lub zamiennych, o rozmiarze 14-16 Fr i o dtugosci
wiekszej niz 21,5 cm (~8,5 cala)

e DG-00922: W przypadku zgtebnikéw do zywienia dojelitowego lub
dozotadkowego typu PEG lub zamiennych, o rozmiarze 18-24 Fr i o dtugosci
wiekszej niz 21,5 cm (~8,5 cala)

Protokét stosowania urzadzenia DeClogger®

Cel
Utrzymanie lub uzyskanie droznosci zgtebnikéw do zywienia dozotadkowego
i/lub dojelitowego.

Zasady

Urzadzenie DeClogger nalezy stosowac co tydzien, aby utrzymac niezakiécony
przeptyw mieszanki dojelitowej. Urzadzenie DeClogger bedzie réwniez uzywane
do uzyskania droznosci zglebnika, ktéry zostat zatkany przez mieszanke potstata.
Urzadzenie DeClogger nalezy utylizowac po jednorazowym uzyciu.

Protokot
Ponizszy protokot powinien by¢ przestrzegany zgodnie z wymagana potrzeba.

INSTRUKCJE
Zablokowany zgtebnik do zywienia dojelitowego

1. Okresli¢ rozmiar zgtebnika do zywienia dozotagdkowego lub dojelitowego.

PRZESTROGA: Sprawdzi¢, czy zgtebnik nie zostat zmodyfikowany,
tj. skrocony.

2. Wybra¢ odpowiedni rozmiar urzadzenia DeClogger, ktéry odpowiada
rozmiarowi zgtebnika.

3. Przekreci¢ pompe zywienia dojelitowego lub dozotadkowego w potozenie
PAUSE i odiaczy¢ od zgtebnika dojelitowego lub dozotadkowego.

(W przypadku pompy grawitacyjnej zacisna¢ przewody).

4. Wprowadzi¢ urzadzenie DeClogger w celu osiagniecia niedroznosci i powoli
obroci¢ dwa razy w kierunku zgodnym z ruchem wskazéwek zegara,
nastepnie odwrdécic i obréci¢ dwa razy w kierunku przeciwnym do ruchu
wskazdwek zegara, usuwajac ja. Nie nalezy prébowac przepychac urzadzenia
DeClogger przez cala niedroznosé.

5. Powtarzac krok 4, az urzadzenie DeClogger bez problemu osiagnie dysk
zatrzymania.

6. Przeptukac zglebnik 30-60 ml wody.

7. Po wyjeciu ponownie podiaczy¢ rurke wprowadzajaca i ponownie rozpoczac
zywienie dojelitowe lub dozotadkowe.

8. Wyrzucic¢ urzadzenie DeClogger i udokumentowaé wyniki.

Profilaktyczne stosowanie

W przypadku stosowania profilaktycznego wdraza¢ protokét urzadzenia
DeClogger co tydzien, w zaleznosci od harmonogramu karmienia
iprzyjmowania lekdw przez pacjenta.

A PRZESTROGA

Jesli urzadzenie DeClogger zostanie osadzone w niedroznosci i nie bedzie mozna
go tatwo wysuna¢, konieczna bedzie zmiana zgtebnika do zywienia dojelitowego
lub dozotadkowego. NIE WOLNO podejmowacé préb fizycznego usuwania
urzadzenia DeClogger.

OSTRZEZENIA:

o Jesliurzadzenie DeClogger zostanie osadzone w niedroznosci i nie bedzie
mozna go tatwo wysunaé, konieczna bedzie zmiana zgtebnika do Zywienia
dojelitowego lub dozotadkowego. NIE WOLNO podejmowac préb fizycznego
usuwania urzadzenia DeClogger.

e Ryzyko zanieczyszczenia krzyzowego. Nie nalezy ponownie uzywac
urzadzenia DeClogger, poniewaz moze to spowodowac przeniesienie
zakazenia z jednego pacjenta na drugiego.

e Urzadzenie DeClogger nr 913-Green firmy Bionix NIE jest kompatybilne
ze ztaczami zgtebnika do zywienia ENFit®.

Raportowanie wyrobéw medycznych: Uwaga dla uzytkownikéw i/lub
pacjentéw w UE: Wszelkie powazne incydenty, ktére miaty miejsce w zwiazku
z urzadzeniem, nalezy zgtasza¢ producentowi i wiasciwemu organowi panstwa
cztonkowskiego, w ktérym uzytkownik i/lub pacjent ma siedzibe.

Korzysci kliniczne: Wskazano w rozdziale Przeznaczenie.

Przeciwwskazania: Nie ma bezwzglednych przeciwwskazan do stosowania
urzadzenia DeClogger w usuwaniu niedroznosci zgtebnika do zywienia
dojelitowego lub dozotadkowego.

Ryzyko resztkowe: Ryzyko zwigzane z uzywaniem tego produktu zostato
zredukowane w najwiekszym mozliwym stopniu, ale nie mozna catkowicie
wyeliminowac potencjalnej szkody dla pacjenta lub uzytkownika podczas
stosowania produktu wynikajacej z nastepujacych sytuacji:

e Szkoda z powodu zagrozen mechanicznych

e Szkoda z powodu niewtasciwego uzycia lub btedu podczas stosowania

e Szkoda nieoczekiwanego pochodzenia

Wyréb medyczny
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DECLOGGER® - POKYNY PRO UZIVATELE

Zamyslené pouziti: Utelem pouziti prostiedku DeClogger je odstranéni srazenin
z enterdlni vyZzivové sondy a tim omezeni nutnosti vymény vyzivové sondy.

Indikace k pouziti: Prostiedek DeClogger je uréen k pouziti pouze k odstranovani
okluzi a/nebo srazenin ve vyzivovych sondach (typu G, J a/nebo PEG) ve
velikostech 14 az 22 F. Rizné druhy prostfedku DeClogger jsou indikovany

k pouziti nésledujicim zptisobem:

«  DG-00911: pro enteralni vyzivové sondy typu G nebo J s velikosti
14-16 F a délkou vice nez 39,5 cm (piibl. 15,5 palce),

«  DG-00912: pro enteralni vyzivové sondy typu G nebo J s velikosti
16-22 F a délkou vice nez 39,5 cm (pribl. 15,5 palce),

«  DG-00913: pro enterdlni vyzivové sondy typu G nebo J s velikosti
20-22 F a délkou vice nez 39,5 cm (piibl. 15,5 palce),

«  DG-00921: pro PEG nebo nahradni enteralni vyzivové sondy s velikosti 14-16 F
a délkou vice nez 21,5 cm (pfibl. 8,5 palce),

«  DG-00922: pro PEG nebo nahradni enterdlni vyzivové sondy s velikosti 18-24 F
a délkou vice nez 21,5 cm (pfibl. 8,5 palce),

Protokol pouZziti prosttedku DeClogger®

Ukel
K udrzeni nebo dosazeni priichodnosti zalude¢nich a/nebo jejunostomickych
enteralnich sond.

Zasady

Prostiedek DeClogger by se mél pouzivat kazdy tyden, aby byl zachovan plynuly pritok
enteralni smési. Prostiedek DeClogger se také pouziva k dosazeni priichodnosti sondy,
ktera byla ucpana polotuhou vyzivou. Prostiedek DeClogger ma byt zlikvidovan po
jednorazovém pouziti.

Protokol
V pozadovaném rozsahu postupujte podle nasledujiciho protokolu.

POKYNY
Ucpané jejunostomickd sonda

1. Urcete velikost zalude¢ni nebo jejunostomické sondy.

UPOZORNENI: Zkontrolujte, zda sonda nebyla upravena, tj. zkracena.
2. Vyberte vhodnou velikost prostiedku DeClogger, ktery odpovida velikost sondy.
3. Prepnéte enterélni vyzivovou pumpu do rezimu PAUSE (Pozastaveni) a odpojte ji
od enterélni sondy. (Pokud pouzivate gravitatni pumpu, zasvorkujte hadicku.)
4. Zasunte prostiedek DeClogger az po ucpanou ¢ast a pomalu jim otocte dvakrat
ve sméru hodinovych rucicek, poté jej povytahnéte a dvakrat otocte proti sméru
hodinovych rucic¢ek za soucasného vytahovani. Nepokousejte se protlacit
prostiedek DeClogger celou ucpanou &ésti.
5. Opakujte krok 4, dokud bez obtizi nedoséhnete zardzky prosttedku DeClogger.
6. Proplachnéte sondu 30-60 ml vody.
7. Po zpriichodnéni sondy znovu pfipojte vyZivové vedeni a obnovte podévéni
enteralni vyzivy.
8. Prostiedek DeClogger zlikvidujte a zapiste vysledky.

Profylaktické pouziti
V rémci profylaktického pouziti zavedte protokol DeClogger do tydennich postupit
dle harmonogramu aplikace vyZzivy a medikace pacientovi.

A UPOZORNENI

Pokud se prostiedek DeClogger zachyti v ucpané ¢asti a nebude mozné jej lehce
vytdhnout, je nutné vyménit enteralni vyZivovou sondu. NEPOKOUSEJTE se
prostiedek DeClogger fyzicky odstranit.

VAROVANI:

« Pokud se prostiedek DeClogger zachyti v ucpané ¢asti a nebude mozné jej lehce
vytdhnout, je nutné vyménit enterdlni vyzivovou sondu. NEPOKOUSEJ TE se
prostredek DeClogger fyzicky odstranit.

« Riziko kfizové kontaminace. Nepouzivejte prostiedky DeClogger opakované,
protoze by mohlo dojit k pfenosu kontaminace z jednoho pacienta na druhého.

« Prosttedek DeClogger #913-Green spole¢nosti Bionix NENI kompatibilni
s konektory vyzivové sondy ENFit ®.

Hlaseni tykajici se zdravotnickych prostiedki: Upozornéni pro uzivatele nebo
pacienty v EU: Jakoukoli zavaznou udélost, ke které doslo v souvislosti s timto
prostiedkem, je tieba hldsit vyrobci a prislusnému organu ¢lenského statu, v némz se
uzivatel nebo pacient nachazi.

Klinické ptinosy: Indikovano v rdmci zamysleného pouZziti.

Kontraindikace: Neexistuji Zadné absolutni kontraindikace k pouziti prostfedku
DeClogger pti odstranovani obstrukci enteralni vyzivové sondy.

Rezidualni riziko: Riziko spojené s pouzivanim tohoto vyrobku bylo maximélné
snizeno, ale vyrobek nemuze zcela vyloucit riziko mozné ijmy pacienta nebo
uzivatele vyplyvajici z nasledujicich pricin:

« Ujma zpusobena v diisledku mechanickych nebezpeci,

« Ujma zpusobend nespravnym pouzivanim nebo chybou pti pouzivani,

« Ujmazneocekdvanych pricin.

Zdravotnicky prostiedek
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DECLOGGER® - INSTRUCOES PARA O UTILIZADOR

Utilizacdo prevista: a utilizacio prevista do DeClogger € eliminar oclusées de
tubos de alimentacéo entérica reduzindo assim a ocorréncia de procedimentos de
substituicio de tubos de alimentagao.

Indicacdes de utilizagdo: o DeClogger destina-se a ser utilizado na eliminacédo de
oclusdes e/ou obstrugdes em tubos de alimentacao (tipo G, J, e/ou PEG) nos
tamanhos 14 Fr - 22 Fr. Os tipos de DeClogger destinam-se a ser utilizados da
seguinte forma:

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

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

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

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

e DG-00922: para tubos de alimentagéo 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 desobstrucio ou desobstruir tubos entéricos gastricos e/ou de jeju-
nostomia.

Politica

O DeClogger deve ser utilizado todas as semanas para manter um fluxo desimpe-
dido de uma férmula entérica. O DeClogger também sera utilizado para desob-
struir um tubo que tenha ficado obstruido com uma férmula semi-sélida. O
DeClogger deve ser eliminado ap6s uma unica utilizacéo.

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

INSTRUGOES
Tubo de jejunostomia bloqueado

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

ATENGAO: Certifique-se de que o tubo nio 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 alimentacao entérica para a posicdo PAUSA e desligue do
tubo entérico. (em caso de bomba por gravidade, coloque um grampo na
tubagem).

4. Introduza o DeClogger para alcancar o bloqueio e rode lentamente duas vezes
no sentido dos ponteiros do relégio e, em seguida, inverta e rode duas vezes
no sentido contrario ao dos ponteiros do relégio enquanto o remove. Nao
tente forgar o DeClogger através de todo o bloqueio.

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

6. Irrigue o tubo com 30-60 cc de 4dgua.

7. Depois de estar desobstruido, volte a ligar o tubo de administracéo e reinicie a
alimentagao entérica.

8. Elimine o DeClogger e documente os resultados.

Utilizacao profilatica
Para a utilizacdo profilatica, implemente o protocolo do DeClogger todas as sema-
nas dependendo do plano de alimentagio e medicagio do paciente.

A ATENCAO

Se o DeClogger ficar embutido no bloqueio e nao for p_ossivel mové-lo facilmente,
o tubo de alimentagio entérica tera de ser trocado. NAO tente remover
fisicamente o DeClogger.

A AVISOS:

e SeoDeClogger ficar embutido no bloqueio e nao for possivel mové-lo
facilmente, o tubo de alimentacio entérica tera de ser trocado. NAO tente
remover fisicamente o DeClogger.

e Riscode contaminagao cruzada. Nao reutilize os DeCloggers, pois isto pode
provocar a disseminacdo da contaminacdo de um doente para outro.

¢ O Bionix DeClogger #913-Green NAO é compativel com os conectores do
tubo de alimentacio ENFit®.

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

Beneficios clinicos: indicados na Utilizagao prevista.

Contraindicagdes: ndo existem contraindicacdes absolutas associadas a
utilizacdo dos DeCloggers na remocao de obstrugdes nos tubos de alimentacao
entérica.

Risco residual: o risco associado a utilizacao deste produto foi reduzido ao mini-
mo possivel, mas o produto ndo consegue eliminar completamente eventuais
danos no doente ou utilizador que possam surgir pelos seguintes motivos:

e Danos devido a perigos mecanicos

e Danos devido a utilizacio incorreta ou falha na utilizacao

e Danos devido a origens imprevistas

Dispositivo médico
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EXAnvika (GREEK)

DECLOGGER® - OAHTIEZ XPHZHZ

TIpoopiiopevn xprion: H tpoopilopevn xpron tov DeClogger eivat o kabapiopog
epunodiwy amd owAveg eVTEPIKIG OITIONG Kal, [e AVTOV TOV TPOTIO, 1} peiwon) TwV
TEPIMTMOTEWY OTTOL amattovvTal Stadikacieg avTIKATAoTaonG WAV oiTIongG.

Evdeiteig xpriong: To DeClogger evSeikvutar yia xprion povo yia tov kabapioud
ano@pdéewy f/kat epnodivv ot cwhijveg oitiong (tvmov G, J

/xat PEG) og peyédn a6 14 Fr - 22 Fr. Ot tonot tov DeClogger evdeikvuvtat yia
Xpfion wg egng:

o DG-00911: I'a cwAijveg evtepikng oitiong tomov G 1y J mov eivat
14 - 16 French kat éyovv pfjrog peyakdtepo anod 39,5 cm (~15,5 in)
o DG-00912: I'a cwArveg evTepikig oitiong Tomov G 1 J mov eivat

16 — 22 French kat éxovv prikog peyalvtepo anoé 39,5 cm (~15,5 in)

o DG-00913: Tia cwAnveg evTepikig oitiong Tomov G 1 J mov eivat
20 - 22 French kat éxovv pnkog peyadtepo ano 39,5 cm (~15,5 in)

«  DG-00921: ' cwAnveg evrepikng oitiong tomov PEG 1 avtikataotaong mov eivat
14 - 16 French kot éxovv pijkog peyakbtepo ané 21,5 cm (~8,5 in)

o DG-00922: Tia 6whijveg evtepikng oitiong tomov PEG 1} avtikatdataong mov eivat
18 - 24 French kat éxovv pnkog peyadtepo anod 21,5 cm (~8,5 in)

TIpwtokoAo yia ) xprjon Tov DeClogger®

Tkomog
H Swatnpnon 1 n entitevgn fatdTnrag TV CwAVEV yaotposTopiag 1/kat vioTiSooTopti-
ag.

ToArtikn

To DeClogger mpémnet va xpnotpomoteitat ke efdopdda yia ) Statripnon g avepnodi-
0Tng pors pag eveptkiig ouvBeong. To DeClogger Ba xpnotporoteita eniong yia v emi-
Tevn PatoTnTag evog cwliva mov éxet anogpaxBei pe nuoteped ahvOean. To DeClogger
TIPETTEL VL AmOppInTETAL peTd and kdbe xprom.

TpwtokoAlo
To Mapakdtw TPWTOKOANO TIPETEL Va TNPEITAL COUPWVA [E TNV EKATTOTE AVAYKT).

OAHTIEZ
Dpaypuévog swhijvag vnotidoatopiag

1. Tpoodiopiote To péyebog Tov yaotpikod cwhijva 1} Tov cwAiva vioTidooTopiag.

TIPOZOXH: Ena\nBebote 61t 0 cwhrjvag dev éxet tpomomtomei, SnA. pucpoveL.

2. Em\é€te o kataAnho péyebog DeClogger mov avtiotoryei oTo péyedog Tov swhrva.

3. Tupiote v avthia evtepikig oitiong otn 0¢on PAUSE (ITAYZH) kot anocuvdéote
ano Tov eviepkd cwhiva. (Ze mepintwon avrhiag Papdtntag, o@ifte Tov cwArva.)

4. Ewayayete 1o DeClogger yia va mpooeyyioete atnv éu@pagn kat apyd mepiotpeyte
800 gopég defloaTpoga, 0T GUVEXEIA AVTIOTPEYTE TN YOPA Kat TEPLOTPEYTE SVO
POPEG APLOTEPOTTPOPA £V TO agatpeite. Mnv mpoomabiioete va wbfoete Pioua To
DeClogger otnv éu@pagn.

5. Emavalapete 1o Pripa 4 péxpt o Siokog Stakommg Tov DeClogger va mpoaeyyiletat
Xwpig Suokolia.

6. IT\Ovete Tov owArva pe 30-60 cc vepov.

7. Mo\ kabapioTei, emavacvvdéote Tov cwiva tapoxig kat Eavapxiote Ty evrepucr
oition.

8. Amoppiyte Tov DeClogger kat Tekunpiwote Ta anoteAéoparta.

TIpogulaxTiki} Xpion
Tia mpogulakTikiy Xpror, vAomomote to mpwtokollo DeClogger oe efSopadiaia faon
avaloya Pe TOV TPOYPARHATIOHO GITIONG Kat XOPNYNong Qappakwy tov acbevovg.

A ITPOXOXH

Av 10 DeClogger edpauwbei otnv éuppagn kat dev pumopei ebkola va ektomotel, 0
SwAvag evtepikng oitiong mpémet va alhaytel. MHN mpoomabnoete va agaipéoete pe
@uotko tpomo to DeClogger.

A ITPOEIAOIIOIHXEIX:

«  Av 1o DeClogger edpaiwbBei atnv éugpagn kat Sev pmopei evkola va eKTOMOTEL, O
owAivag evtepikng oitiong mpémnet va akhaytei. MHN npoonabroete va
agalpéoeTe e Puotko Tpomo to DeClogger.

«  Kivdvvog Stactavpoduevng polvveng. Mnv enavaypnotpomnoteite ta DeClogger,
kabig avTod pmopei va petadwoet poAvvon ano évav acbeviy o aAlov acbevry.

« To Bionix DeClogger #913-Green AEN eivat oupfatod pe ovvdéopovg cwAnva
oitiong ENFit®.

Avagopa latpotexvoloykwy mpoiovtwy: Eidomoinon yia xprioteg fj/kat aceveig
otnv EE: Kabe coPapod mepiotatikd mov ouvePn oe oxéon (e Tn GLOKELH TpEmet va
AVAQEPETAL TTOV KATAGKEVAGTH KAl GTNV appoOSia apXT) TOL KPATOUG HEAOVG GTO
0T0i0 Eival EYKATETTNUEVOG O XPIOTNG 1i/Kat 0 acbevig.

KAwvikd 0@éAn: YroSewkvoovtat oty Ipooplopevn xpnon.

Avtevdeiteig: Aev vapyovy andluteg avteveigelg OXETIKA pe TN Xprion TV
DeClogger yta tov kaBapiopd ano@pafewv amd wAveg eVIEPIKNG OTIONG.

YmoAeppatikog kivévvog: O kivduvog mov oxetiletan pe T Xprion avtod Tov
TPOIOVTOG éXel petwbel 600 To SuvaTdv TEPIETOTEPO, AAA TO TIPOIOV Sev pmopei va
e€aletyet mAnpwg ™y mbavr BAAPn oTov acbevi) i TOV XpraTn TOL TPOKVTITEL ATO Tat
akolovBa:

o BAaPn amo pnxavikoig kivdhvoug

o BAaPn amo kaxn xprion i o@dpa xprong

o BAaPn and anpofrenteg mnyég

Mn xpnotpomoleite v

latpotexvoloyiko . .
N GuoKevacia £XEl UTTOOTEI

E€ouciodotnpévog
aVTIMpOowWog 0TV
Evpwmaikn Kowvétnta

@I TEIPLaKOG aplBpog

ATOoTEIpWHEVO PETN
STERILE
-ﬂ Xprion aktivoBoliag

Evpwmaiki cuppdpewaon

npoiov @ tia
| I KATAOKEVaoTH Mnv emavaypnatpomnolgite
e Mpoidv piag xpriong
. A Mpoopiletat yia moAamAn
@ HHSPOMI]V'IG /]_Tm) Xprion o€ évav pévo
KOTAOKEVG x acBevi
- JuppouleuTeite TIg
g HuepornviaAigne [:E] oiewiec Xeriong
Kwdikdg maptidag A Mpoacoxn
Ap1Budc véag .
napayyehiac Mpo&idomoinon
[Ree |

Movo pe latpiki suvtayri

@ Mnv R( ONLY N «Ma xprion amoé i Katomy

EMAVATIOOTEIPWVETE £VTOANG adglovyou

£mayyeApatia vygiagy
‘@ Mn anootelpwpévo

Meplopiopdg Beppokpaciag

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:

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

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 21,5cm (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 patiént.

A 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.

A WAARSCHUWINGEN:

e Alsde 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.

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

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

Melding medische hulpmiddelen: Informatie voor gebruikers en/of patiénten
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 patiént 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 patiént of de gebruiker
door het product kan in de volgende situaties niet volledig worden uitgesloten:
o Letsel door mechanische risico’s

o Letsel door oneigenlijk of foutief gebruik

o Letsel door onverwachte oorzaken

Medisch hulpmiddel

Niet gebruiken als de
verpakking is beschadigd

Niet opnieuw gebruiken
Hulpmiddel voor eenmalig
gebruik

Fabrikant

@ Fabricagedatum

®|@

Voor meervoudig gebruik
bij één patiént

©

Raadpleeg de

Uiterste gebruiksdatum . .
gebruiksaanwijzing

Partijcode Letop
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SUOMI (FINNISH)

DECLOGGER® - KAYTTOOHJEET

Kayttétarkoitus: DeCloggerin kayttotarkoituksena on poistaa tukoksia enteraa-
lisista ruokintaletkuista ja siten vihentaa ruokintaletkujen vaihtotarvetta.

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

e 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® - kiyttoprotokolla

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

Kaytinto

DeCloggeria tulisi kayttaa joka viikko enteraalisen kaavan esteettéman
virtauksen yllapitamiseksi. DeCloggeria kaytetaan myos puolikiinteilld aineella
tukkeutuneen putken avoimuuden saavuttamiseksi. DeClogger tulee havittaa
yhden kiyttokerran jalkeen.

Protokolla
Seuraavaa protokollaa tulisi noudattaa halutun tarpeen mukaan.

OHJEET
Tukkeutunut jejunostomiaputki

1. MaAéritd mahalaukun tai jejunostomiaputken koko.

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

2. Valitse sopivan kokoinen DeClogger, joka vastaa putken kokoa.

3. Kiaanni enteraalisyottopumppu PYSAYTA-asentoon ja irrota se
enteraaliputkesta. (Jos kyseessi on painovoimalla toimiva pumppu,
estd virtaus kiristimelld).

4. Aseta DeClogger niin, etta se yltaa tukokseen, ja pyorité hitaasti kaksi kertaa
myo6tapdivaan ja sitten kaksikertaa vastapaivaan samalla kun poistat sen.
Alayrita pakottaa DeCloggeria koko tukoksen lapi.

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

6. Huuhtele putki 30-60 mllla vetta.

7. Kun se on tehty, liitd annosteluputki ja aloita enteraalinen ruokinta
uudelleen.

8. Havita DeClogger ja kirjaa tulokset.

Ennaltaehkaiseva kaytto
Ennaltaehkaisevaa kayttoa varten suorita DeClogger-protokolla viikoittain
potilaan ruokinta- ja ladkitysaikataulun mukaan.

A VAROITUS

Jos DeClogger uppoaa tukokg_eep, eika sitd voida helposti irrottaa, enteraalinen
syottoputki on vaihdettava. ALA yrita poistaa DeCloggeria fyysisesti.

A VAROITUKSET:

e Jos DeClogger uppoaa tukokseen, eika sitd voida helposti irrottaa,
enteraalinen sy6ttoputki on vaihdettava. ALA yrit4 poistaa DeCloggeria
fyysisesti.

o Ristikontaminaation riski. Ald kayta uudelleen DeClogger-laitteita, koska
uudelleenkaytto voi aiheuttaa kontaminaatioiden leviamisen potilaasta
toiseen.

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

Ladkinnallisten laitteiden ilmoitukset: ilmoitus kayttajille ja/tai potilaille
EU:ssa: kaikki laitteeseen liittyvat vakavat poikkeamat tulee ilmoittaa
valmistajalle ja kayttdjan ja/tai potilaan kotipaikan jasenmaan toimivaltaiselle
viranomaiselle.

Kliiniset hyodyt: ilmoitettu kayttotarkoituksessa.

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

Jaannosriski: Taman tuotteen kayttoon liittyva riski on pienennetty
mahdollisimman pieneksi, mutta tuote ei silti pysty tdysin poistamaan
mahdollista potilaalle tai kayttajalle seuraavista tekijéista aiheutuvaa haittaa:
e mekaanisten vaarojen aiheuttama haitta

e vadrinkayton tai kayttévirheen aiheuttama haitta

e ennakoimattomasta syysta aiheutuva haitta

Ei saa kayttaa, jos pakkaus
on vaurioitunut

Ladkinnallinen laite

Valmistaja Eisaa kdyttaa uudelleen
’ Kertakdyttoinen laite
. P /" Yhdelle potilaalle moneen
Valmistuspaiva kIW) kayttokertaan

Perehdy kayttoohjeisiin
(IFU)
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ITALIANO (ITALIAN)

DECLOGGER® - ISTRUZIONI PER L’'USO

Uso previsto: il DeClogger € 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 ¢ 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 ¢ disponibile nei
seguenti modelli:

e DG-00911: per tubi di alimentazione enterale di tipo Go J da

14 - 16 Fr e con una lunghezza superiore a 39,5 cm.

DG-00912: per tubi di alimentazione enterale di tipo Go J da

16 - 22 Fr e con una lunghezza superiore a 39,5 cm.

DG-00913: per tubi di alimentazione enterale di tipo Go Jda

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 'uso del DeClogger®

Scopo
Per mantenere oppure ottenere la pervieta delle sonde gastriche e/o enterali per
digiunostomia.

Politica

11 DeClogger deve essere usato ogni settimana per mantenere il flusso senza
impedimenti di una formula enterale. Il DeClogger € utilizzato anche per ottene-
re la pervieta di una sonda che si ¢ intasata con formula semisolida. Il DeClogger
deve essere eliminato dopo l'uso.

Protocollo
11 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 gravita, 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
I'intero bloccaggio.

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

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.

A ATTENZIONE

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

A AVVERTENZE:

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

e Rischio di contaminazione crociata. Non riutilizzare i DeClogger poiché
potrebbero diffondere la contaminazione da un paziente allaltro.

o [l Bionix DeClogger n. 913 di colore verde NON é 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'autorita competente
dello Stato membro in cui '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 pit possibile, non si possono scongiurare completamente i potenziali
danni al paziente o all'utente derivanti dai seguenti fattori:

e Danni da rischi meccanici

e Danni da uso improprio o errore d'uso

e Danni di origine imprevista

Dispositivo medicale

Non utilizzare se la
confezione risulta
danneggiata

Nonriutilizzare

Produttore . L
Dispositivo monouso

Singolo paziente-uso

Data di produzione multiplo

g Data di scadenza

Consultare le istruzioni per
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LIETUVIY K. (LITHUANIAN)

»DECLOGGER®“ NAUDOTOJO INSTRUKCIJOS

Paskirtis. ,,DeClogger” skirtas valyti uzkimstiems enteriniams maitinimo
vamzdeliams ir taip sumazinti maitinimo vamzdelio pakeitimo procediry
batinybeés tikimybe.

Naudojimo indikacijos. ,DeClogger* skirtas naudoti tik okliuzijoms ir (arba)
kamsc¢iams valyti i§ 14-22 pranc. dydzio maitinimo vamzdeliy (G, J ir (arba)
PEG tipo). ,,DeClogger* tipai, skirti naudoti toliau nurodytu badu:

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

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

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

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

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

»DeClogger®“ naudojimo protokolas

Paskirtis
Norint i$laikyti arba sudaryti skrandZio ir (arba) jejunostominiy enteriniy vamzdeliy
praeinamuma.

Politika

»DeClogger* turi buti naudojamas kiekvieng savaite, kad baty islaikomas netrukdomas
enterinés medZiagos srautas. ,,DeClogger taip pat bus naudojamas vamzdelio, uzkimsto
puskiete medziaga, praecinamumui sudaryti. ,,DeClogger* reikia i$mesti vieng kartg
panaudojus.

Protokolas
Butina laikytis $io protokolo naudojant pagal reikiamg poreiki.

INSTRUKCIJOS
Uzsikimses jejunostominis vamzdelis

1. Nustatykite skrandzio arba jejunostominio vamzdelio dydj.

DEMESIO. Patikrinkite, ar vamzdelis nebuvo modifikuotas, t. y. ar jis
nesutrumpintas.
2. Pasirinkite tinkamo dydzio ,,DeClogger*, kuris atitinka vamzdelio dydj.
3. Pasukite enterinj maitinimo siurblj | padétj PAUSE (pristabdyti) ir atjunkite jj nuo
enterinio vamzdelio. (Jei naudojamas gravitacinis siurblys, uzspauskite vamzdelj.)
4. Istatykite ,,DeClogger*, kad pasiektuméte uzsikimsimg, ir létai sukite du kartus pagal
laikrodzio rodykle, tada sukite atgal du kartus pries laikrodzio rodykle pasalindami
uzsikimsimg Nemeéginkite per jéga spausti ,DeClogger™ per visg susidariusj kamstj.
. Kartokite 4 veiksmg, kol lengvai pasieksite ,,DeClogger* sustabdymo diskg.
. Praplaukite vamzdelj ir 30-60 kub. cm vandens.
7. Kai jis bus $varus, i§ naujo prijunkite jvedimo vamzdelj ir vél padékite enterinj
maitinimg.
8. I$meskite ,,DeClogger® ir dokumentuokite rezultatus.

o wn

Profilaktinis naudojimas
Profilaktiskai kiekvieng savaite atlikite ,,DeClogger* protokolg, atsizvelgdami j paciento
maitinimg ir paskirty vaisty plang.

A DEMESIO

»DeClogger* jstrigus kamstyje ir negalint jo lengvai i§stumti, reikia pakeisti enterinj
maitinimo vamzdelj. NEMEGINKITE fiziskai i$imti ,, DeClogger*.

ISPEJIMAL
o ,DeClogger” jstrigus kamstyje ir negalint jo lengvai i$stumti, reikia pakeisti
enterinj maitinimo vamzdelj. NEMEGINKITE fizigkai isimti ,DeClogger*.
« Kryzminio uzter§imo rizika. Nenaudokite ,DeClogger jtaisy pakartotinai, nes
uztersimas gali i§ vieno paciento i$plisti kitam.
« ,Bionix DeClogger# 913-Green“ NERA suderinamas su , ENFit®“ maitinimo
vamzdeliy jungtimis.

Pranesimas apie medicinos prietaisus. Pranesimas naudotojams ir (arba) pacientams
ES. Apie rimtg incidenty, susijusj su prietaisu, reikia pranesti gamintojui ir valstybés
narés, kurioje naudotojas ir (arba) pacientas yra registruotas, kompetentingai
institucijai.

Klinikiné nauda. Nurodyta skiltyje ,,Paskirtis“.

Kontraindikacijos. Néra absoliu¢iy kontraindikacijy, susijusiy su ,DeCloggers*
naudojimu valant enterinio maitinimo vamzdelio kliatis.

Liekamoji rizika. Rizika, susijusi su $io gaminio naudojimu, yra kiek jmanoma
sumazinta, ta¢iau nejmanoma visiskai pasalinti galimos Zalos pacientui ar naudotojui
dél toliau nurodyty priezasciy.

«  Zala dél mechaniniy pavojy.

«  Zala dél netinkamo naudojimo arba naudojimo klaidos.

o Nenumatytos kilmeés zala.

Nenaudoti, jei pakuoté
pazeista

Medicinos priemoné

Nenaudoti vienkartinés

Gamintojas . . P
g priemonés pakartotinai

& Pagaminimo data

Daugkartiniam naudo-
jimui vienam pacientui

Perziarékite naudojimo

Tinkamumo laikas instrukcijas (IFU)

Partijos kodas Démesio
Pakartotinio uzsakymo L
. Ispéjimas
numeris

|galiotasis atstovas Europos
bendrijoje

IPPEe®®

@I Serijos numeris

STERILE [ R]| Sterilizuota $vitinant
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Europos atitiktis

Tik pagal recepta arba

Nesterilizuoti pakar- B( ONLY »Skirta naudoti licencijuo-
totinai tam medicinos specialistui

arba jo nurodymu”
Nesterilus

Temperataros apribojimas

DANSK (DANISH)

DECLOGGER® - BRUGERVEJLEDNING

Tilsigtet brug: DeCloggers tilsigtede anvendelse er at fjerne koagler fra enterale
ernzringssonder og dermed begreaense antallet af procedurer til udskiftning af
ernzringssonden.

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

som folger:

e DG-00911: Til enterale ernzeringssonder af G- eller J-typen pa
14 - 16 Fr og med en leengde pa mere end 39,5 cm (~15,5 in)

o DG-00912: Til enterale ernaeringssonder af G- eller J-typen pa
16 - 22 Fr og med en leengde pa mere end 39,5 cm (~15,5 in)

e DG-00913: Til enterale ernaeringssonder af G- eller J-typen pa
20 - 22 Fr og med en leengde pa mere end 39,5 cm (~15,5 in)

e DG-00921: Til enterale ernaeringssonder af PEG- eller udskiftningstypen
pal4 - 16 Fr og med en leengde pa mere end 21,5 cm (~8,5 in)

o DG-00922: Til enterale ernaeringssonder af PEG- eller udskiftningstypen
pai8 - 24 Fr og med en leengde pa mere end 21,5 cm (~8,5 in)

Protokol for brug af DeClogger®

Formal
At opretholde eller opna 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 ogsa til at opna fri passage i en sonde, der
ertilstoppet med en halvfast formulering. DeClogger skal bortskaffes efter
engangsbrug.

Protokol
Folgende protokol skal felges i overensstemmelse med det gnskede behov.

INSTRUKTIONER
Blokeret jejunostomisonde

1. Bestem stgrrelsen pa den gastriske sonde eller jejunostomisonden.

FORSIGTIG: Kontrollér, at sonden ikke er blevet zendret, dvs. afkortet.

2. Velg den korrekte sterrelse DeClogger, der svarer til til sterrelsen af sonden.

3. Seet pumpen til enteral ernaering pa PAUSE, og kobl den fra enteralsonden.
(Hvis en tyngdekraftspumpe anvendes, afklemmes slangen).

4. Indfgr DeClogger for at na blokeringen, og drej langsomt to gange med uret,
og drej derefter to gange mod uret, mens den fjernes. Forsgg ikke at tvinge
DeClogger gennem hele blokeringen.

5. Gentag trin 4, indtil DeCloggers stopskive nas uden problemer.

6. Skyl sonden med 30-60 ml vand.

7. Nar vandet er klart, tilsluttes indfgringssonden igen, og den enterale
ernaering genoptages.

8. Kassér DeClogger og dokumentér resultaterne.

Profylaktisk brug
Til profylaktisk brug implementeres DeClogger-protokollen hver uge, afhaengigt
af patientens ernzerings- og medicinplanlaegning.

A FORSIGTIG

Hvis DeClogger szetter sig fast i blokeringen og ikke let kan lgsnes, skal den
enterale ernzeringssonde udskiftes. Forsgg IKKE at fjerne DeClogger fysisk.

ADVARSLER:
e Hvis DeClogger satter sig fast i blokeringen og ikke let kan lgsnes, skal den
enterale ernaeringssonde udskiftes. Forsgg IKKE at fjerne DeClogger fysisk.
e Risiko for krydskontaminering. DeCloggers ma ikke genbruges, da dette
kan sprede kontaminering fra en patient til en anden patient.
e Bionix DeClogger #913-Green er IKKE kompatibel med ENFit®
erneeringssondekonnektorer.

Rapportering af medicinsk udstyr: Meddelelse til brugere og/eller patienter
iEU: Enhver alvorlig heendelse, 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 ernzeringssonde.

Restrisiko: Den risiko, der er forbundet med brugen af dette produkt, er blevet
reduceret sa vidt muligt, men produktet kan ikke helt fjerne potentielle skader
for patienten eller brugeren, der kan opsta som et resultat af af fglgende:

o Skader fra mekaniske farer

o Skader ved misbrug eller brugsfejl

e Skader af uventet oprindelse

Medicinsk udstyr

Ma ikke bruges, hvis
pakken er beskadiget

Engangsenhed - ma ikke

Producent
genbruges

& Fremstillingsdato

® @

Til flere anvendelser pa en
enkelt patient

)

Sidste anvendelsesdato Se brugsanvisningen (IFU)
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