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VERSAO DE INSTRUGCAO DE USO: BR7755642/V00
REVISADO EM: 05/05/2021

ANTES DE UTILIZAR O PRODUTO, VERIFIQUE O NUMERO DA INSTRUGCAO
DE USO E A VERSAO CORRESPONDENTE NA EMBALAGEM DO PRODUTO

/I\ PARA OBTER AS INSTRUCOES DE USO (IFU) TAMBEM EM FORMATO IMPRESSO,

. SEM CUSTO ADICIONAL, CONTATAR O SERVICO DE ATENDIMENTO AO

CONSUMIDOR ATRAVES DO SAC 0800-707-3855 OU ATRAVES DO E-MAIL
FRESENIUS.BR@FRESENIUS-KABI.COM

O dispositivo Freka PEG Gastrica CH/FR 9 - ENFit para gastrostomia endoscépica
percutanea, destina-se a nutricdo percutanea intragastrica de longa duracdo e a
descompressdo gastrica, ou ainda para drenagem por gravidade em:

« Doengas de origem oncoldgica: estenoses tumorais em otorrinolaringologia ou no trato
gastrintestinal superior; como paliativo em tumores inoperaveis; antes das operagoes, da
radioterapia ou da quimioterapia, com a remogdo do dispositivo apds a recuperacao do
paciente;

« Doengas neuroldgicas: disfagia apds lesdo cerebrovascular ou traumatismo
cranioencefalico; pacientes com tumores cerebrais, paralisia bulbar, doenca de Parkinson,
esclerose lateral amiotrofica, paralisia cerebral;

«  Outras doengas: sindrome de emaciacao na AIDS; sindrome do intestino curto; cirurgia
facial reconstrutiva; coma prolongado; poli traumatismo; doenca de Crohn; fibrose cistica
(mucoviscidose); insuficiéncia renal cronica; anomalias congénitas (por ex., fistula
tragueoesofagica).

A Freka PEG Gastrica - ENFit possui a seguinte disposi¢do (conforme esquema baixo):

Componentes
1. Sonda de poliuretano para PEG (1 unidade - CH/FR 9 (30 cm - cdédigo 7755642 /
BR7755642), com:

1.1. Cone proximal e laco de fixacao integrado

1.2. Bandas de contraste radioldgico

1.3. Marcagdes numeradas a cada 2 cm, no comprimento inicial de 2 a 16 cm
1.4. Placa de retencdo radiopaca, em silicone

1.5. Abertura distal arredondada

Acessoérios
. Bisturi (1 unidade)

. Canula de puncdo com valvula (de ar) de seguranca (1 unidade)
. Fio-guia duplo (1 unidade)
.1. Introdutor do fio (1 unidade)

. Clamp do tubo (1 unidade)

2
3
4
4
5. Placa de fixacdo externa, radiopaca, em silicone (1 unidade)
6
7. Adaptador ENFit (1 unidade), constituido por:

7

.1. Parafuso de fixagdo




FRESENIUS EN Flt"

KABI

Freka PEG CH/FR 9, ENFit

7.2. Conector ENFit

7.1 1.2

6

Para a utilizacao segura do bisturi, consultar as imagens abaixo:

: 2 7 ﬁ/
\

1 - 2: Ativagdo da ldamina

3 - 5: Retragdo da lamina
6 — 7: Corte do fio de sutura

1. INDICACOES

Nutricdo intragastrica de longa duracdo em quadro de nutricdo oral desadequada (< 60%
do aporte calculado de energia) e necessidade de suporte nutricional por mais de 2-3
semanas a fim de:
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« Evitar perda de peso progressiva

«  Corrigir um défice nutricional significativo

+ Reidratar o paciente

. Promover o crescimento de criancas com deficiéncias no crescimento

« Melhorar a qualidade de vida, promovendo ingestao nutricional adequada

Descompressao gastrica/drenagem por gravidade como paliativo em:

+  Estenose gastrintestinal cronica ou ileo paralitico

A PEG CH 15 (cédigos 7755643 / BR7755643) devera ser utilizada caso seja prevista a
utilizacdo de um sistema de trocas (por ex., button).

Ainda, as sondas Freka PEG CH 15 (cddigos 7755643 / BR7755643) e Freka PEG CH 20
(cédigos 7755644; / BR 7755644) podem ser utilizadas como guias para a colocacdo de
sonda intestinal.

Importante notar que as sondas PEG de maior didmetro, bem como as sondas intestinais
sdo registradas separadamente.

Nos casos abaixo, a utilizacdo de uma sonda PEG fica a critério dos profissionais de saude.
Em determinadas circunsténcias, pode ser recomendavel iniciar a nutricdo enteral por
sonda transnasal.

Existe um risco aumentado de peritonite em caso de:

« Caquexia grave,

« Doengas multiplas e estado geral deteriorado,
«  Pacientes com expectativa de vida limitada ou
« Diabetes croénica.

Existe o risco de formagao de fistulas em caso de:
« Doenca de Crohn

2. CONTRAINDICAGOES

«  Auséncia de diafanoscopia ou de teste de aspiracao por agulha positivos
«  Orgéos sobrepostos

« AlteracGes graves da coagulacdo sanguinea
+ Carcinomatose peritoneal acentuada

e« Ascite grave

. Peritonite

 Anorexia nervosa

. Psicose grave

. Pacientes em estado terminal

«  Ulcera/gastrite erosiva grave

« Infiltracdo tumoral no local de puncao

3. ADVERTENCIAS

1. Caso seja prevista a utilizagdo de um sistema de trocas (por ex., button), devera ser
utilizada uma PEG CH 15 (cédigo 7755643 / BR7755643).

2. Nas seguintes situagdes, em caso de hipdtese de colocagdo de uma sonda PEG, deve se
realizar avaliagdo mais criteriosa, considerando o risco risco aumentado de peritonite:
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« Caquexia grave;

« Doengas multiplas e estado geral deteriorado;

« Pacientes com expectativa de vida reduzida;

« Diabetes croénica.

+« Em determinadas circunstancias, a principio, pode ser recomendavel uma nutrigdo por
sonda transnasal.

3. A auséncia de diafanoscopia ou de um teste de aspiracdo por agulha positivos sdo
contraindicagles absolutas para a colocacdo de uma sonda PEG.

4. Se for puxado com forca em demasia, o fio-guia pode se romper.

5. A sonda deve ser mantida sob tensao moderada durante 24 horas, para que se
consiga uma boa adaptacdo da parede estomacal a parede abdominal. Depois disso, a
sonda deve ficar livre de tensao. Como medida de precaucdo, deixe cerca de 1 cm de folga.
A carga de tensao exterior da sonda ndo deve ser muito elevada, evitando necrose por
compressao.

6. Caso surjam dificuldades durante a colocacdo, verifique o posicionamento correto da
sonda por via endoscdépica ou radiolégica.

7. Pomadas s6 devem ser utilizadas sob indicacdo médica e durante periodos de tempo
limitados. Os produtos com complexo de iodopovidona devem ser evitados para prevenir
danos na sonda.

8. Em caso de problemas de cicatrizacdo e saida de alimentos e/ou de secrecdes pelo
estoma, deve=se proceder com exame médico.

9. Se a sonda entupir, deve ser substituida. A desobstrucdao do limen da sonda ndo deve
ser realizada por meio de pressao (utilizando-se seringas de pequeno volume. Para irrigar a
sonda, sempre utilize seringas de no minimo 20 ml, nunca menores. Tampouco utilize o fio-
guia, evitando assim o risco de perfuracdao da sonda.

10. N3o utilize liquidos acidos, especialmente sucos ou chas de frutas, juntamente com
nutricdo enteral por sonda, porque estes podem provocar a coagulacao da nutricao.

11. A sonda deve ser cuidadosamente irrigada com 20 ml de agua antes e depois de cada
administracdo de medicamentos, de preferéncia utilizando uma seringa ENFit de 20 ml. Nao
administrar, em circunstancia alguma, medicamentos como antidcidos misturados com os
alimentos.

12. Nunca utilize uma bomba de perfusdao indiada para administracdo de nutricdo
parenteral (pelo perigo de falha na conexao).

13. A sonda PEG ndo deve ser removida antes de decorridos 10 dias da sua colocacgao.
Caso contrario, pode ocorrer peritonite.

14. Se a remocdo endoscépica da PEG nao for possivel, a utilizagdo de outros métodos de
remocao exige acompanhamento médico posterior intensivo.

15. Este produto é de uso Unico. N&o reutilize. Qualquer reutilizacdo representa um risco
potencial de infeccbes para o paciente e ao utilizador. A contaminacao do dispositivo pode
causar ferimentos, doengas e até o obito do paciente. A reutilizacdo pode colocar em risco a
integridade estrutural do dispositivo. Para mais informacdes, visite https://www.fresenius-
kabi.com/br/.

16. Nao utilize o dispositivo se este estiver fora do prazo de validade.

3.1. ADVERTENCIAS PARA O USO DO BISTURI

1. A lamina do bisturi é afiada e pode causar danos quando indevidamente utilizada.

2. Se o botdo de extensdo da lamina travar, ndo utilize forca para expor a lamina.

3. N&o proteja a ponta do bisturi com as mdos ou com outras partes do corpo durante a
exposicdo da lamina.

4. Sempre recolha a ldmina do bisturi apds sua utilizacdo, ou quando ndo o estiver
utilizando.
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4. PRECAUCOES

1. A sonda de nutricdo Freka PEG Gastrica - ENFit pode permanecer colocada durante
varios meses sem complicacbes, desde que observadas as indicacdes que se seguem
(consulte itens 6.3 e 6.4). A administragao frequente de grandes quantidades de bebidas
alcodlicas, sem a lavagem adequada e imediata da sonda, pode danificar o material da
mesma, exigindo sua substituicdo pouco tempo apds sua colocagdo.

2. A sonda deve ser irrigada antes e depois de cada administracdao de alimentos, pelo
menos uma vez ao dia, com pelo menos 20 ml de agua morna. Deve-se utilizar uma
seringa ENFit de 20 ml, de preferéncia.

« Se a sonda entupir, deve ser substituida. A desobstrucdao do limen da sonda ndo deve
ser realizada por meio de pressao (utilizando-se seringas de pequeno volume. Para irrigar a
sonda, sempre utilize seringas de no minimo 20 ml, nunca menores. Tampouco utilize o fio-
guia, evitando assim o risco de perfuracdao da sonda.

« N&o administrar liquidos acidos, especialmente sucos ou chas de frutas, juntamente
com nutricdo por sonda, evitando-se a coagulagao da alimentagao.

3. Os medicamentos devem ser administrados pela sonda, de preferéncia apds serem
dissolvidos. Devem ser preferidos medicamentos liquidos (em gotas ou xarope).

A sonda deve ser cuidadosamente irrigada com 20 ml de agua antes e depois de
cada administracao de medicamentos, utilizando-se, de preferéncia, uma seringa
ENFit de 20 ml. Nunca administre medicamentos como antiacidos misturados aos
alimentos.

Em caso de duvida, um profissional de saiude deve ser consultado.

5. EFEITOS ADVERSOS

Pode haver formagdo de fistulas em caso de doencga de Crohn.
E muito importante que a sonda se mova livremente no estoma, evitando a aderéncia da
placa de retengdo interna a parede do estémago (“buried bumper syndrome”).

5.1. COMPLICAGOES PREVISTAS

Embora geralmente seja considerado um procedimento seguro, a utilizagdo de sonda PEG
envolve potencial de complicagdes, menores e maiores. O conhecimento dessas possiveis
complicagées, bem como a compreensdo dos cuidados de rotina necessarios apdés o
procedimento, pode melhorar a qualidade de vida de pacientes com sonda do tipo PEG. A
taxa geral de complicagdes varia entre 4% a 30%, considerando a particularidade dos
casos.

De 3% a 4% de todos os casos sdo afetados por complicagbes graves que ameagam a vida
e / ou requerem intervencgdo cirlrgica ou hospitalizacao.

As complicacdes menores mais comuns ocorrem entre 7% a 20% dos casos.

Pacientes submetidos a colocagdo de sonda PEG estdo sujeitos a complicacGes associadas a
endoscopia digestiva alta e a sedacdo. Embora a taxa seja baixa (0,1%), alguma morbidade
significativa pode resultar dessas complicagbes. As complicagdes mais comuns da
endoscopia incluem perfuracdao, hemorragia e aspiracao, enquanto a sedacao pode acarretar
a riscos de hipdxia, aspiracdo e hipotensao.

As principais complicacbes maiores que podem ocorrer pela colocacdao de sondas PEG sao:
- Hemorragia (0 - 2,5%)

- Morte (0 - 2,1%)

- Peritonite (0,5% - 1,3%)

- Aspiragao (0,3% - 1,0%)
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- Fasciite necrosante (Rara)
- Formacao de tumor (Rara)
- Perfuragao.

As complicacdes menores das sondas PEG incluem:

- Infeccao peristomal / local da ferida (5,4% - 30%, até 40% em criancas). Importante
observar que menos de 5 mm de vermelhiddo ao redor do canal estoma externo é
frequente, é amplamente induzida pelo movimento da sonda, ndo sendo necessariamente
um sinal de infecgao da lesao.

- Folhetos fistulosos (0,3% - 6,7%)

- Remocao inadvertida (1,6% - 4,4%)

- Buried bumper syndome (0,3% - 2,4%)

- Ulcera gastrica (0,3% - 2,4%)

- Vazamento (1% - 2%)

- fleo (1% - 2%)

- Pneumoperitonio (pode ocorrer em mais de 50% dos casos; no entanto, ndo ha evidéncias
clinicas de consequéncias adversas)

- Dor / febre

- Granuloma.

6. INSTRUGOES DE UTILIZAGAO
6.1. PREPARAGCAO

« O paciente deve estar em jejum (minimo 8 horas)

« O paciente deve realizar higiene oral

« Realizar profilaxia com antibiéticos, conforme avaliagdo do médico

« Aintroducdo deve ser realizada conforme padrdes de assepsia cirdrgica

A gastrostomia endoscopica percutanea (PEG) deve ser executada com o paciente em
posicdo de decubito dorsal, necessitando da intervencdo de duas pessoas:

+ Para a endoscopia
e Para a colocacdo da sonda de nutricao
A hipétese de uma aspiracdo nao deve ser descartada.

6.2. APLICACAO DA SONDA
Escolha do local de pungao adequado
Uma vez introduzido o endoscépio no estbmago e depois de este ter sido insuflado com a

quantidade suficiente de ar, escureca a sala e localize o local de puncdao adequado por meio
de diafanoscopia.

A auséncia de diafanoscopia ou de um teste de aspiracdo por agulha positivos sdo
contraindicacbes absolutas para a colocacdo de uma sonda PEG.

« Comprima o local da puncao com a ponta dos dedos para verificar endoscopicamente
se a mucosa gastrica se projeta visivelmente para fora (Figura 1).
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Puncdo do estbmago

Desinfete uma zona grande ao redor do local da puncdo, para a assepsia.
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« Injete anestésico local em todas as camadas da parede abdominal, avancando a agulha
lentamente até penetrar no limen gastrico (Figura 2).

« Faca uma incisdo de 3 mm de largura no local previamente determinado para a
puncdo. Em qualquer dos casos, deve se assegurar que a incisdo no local da puncdo é
suficientemente grande, evitando, por exemplo, infeccao da ferida.

« Introduza a canula de puncao (3) no estbmago sob controle endoscopico.

« Em seguida, remova a agulha de puncdo da canula (Figura 3).

Introducgdo do fio-guia

Avance o introdutor (4.1) do fio duplo até a curva ficar a cerca de 1 mm da abertura
(Figura 4).

« Encaixe o introdutor na canula de plastico usando o fio duplo e introduza
imediatamente o fio no estdmago (Figura 5).

« Assim que o fio se tornar visivel no estdbmago, prenda-o com a pinga de bidpsia e
remova o introdutor sobre fio. Com esta remocdo, automaticamente a valvula de ar de
seguranca da canula se fecha (Figura 6).

« Remova o fio pela boca juntamente com o endoscépio (Figura 6).

Fixacdo da sonda ao fio-guia
«  Fixe o laco do fio duplo ao lago de fixacdo da sonda (Figura 7).

Colocacao da sonda

«  Coloque a sonda no interior do estbmago, puxando lentamente a extremidade distal do
fio (Figura 8).

+ Conduza manualmente o fio e a sonda. Pressione a lingua do paciente para baixo,
lateralmente, com o dedo, evitando que seja machucada pelo fio.

Ao introduzir a ponta da sonda (1.1) na canula de plastico, havera uma pequena
resisténcia.

«  Puxe para fora, ao mesmo tempo, a canula de plastico e a sonda, através da parede
abdominal, até a placa de retencdo (1.4) encostar na parede gastrica interna (Figura 9).
«  Corte o fio-guia da sonda na altura do cone.

Fixacdo da sonda

« Comece por puxar a extremidade exterior da sonda através da abertura da placa de
fixacdo (5). Em seguida, empurre o clamp do tubo em direcdo a sonda. Feche o clamp (6).
« Puxe ligeiramente a sonda até se perceber uma resisténcia elastica e a sonda ficar sob
ligeira tensao.

« Limpe e enxugue muito bem o local de puncgdo, a placa de fixacdo e a sonda, pois so
assim fica garantida uma boa fixagao.

« Aplique uma gaze estéril no local de puncao.

« Em seguida, coloque a sonda na guia da placa de fixacdo e fixe-a com o clamp de
fixacdo (Figura 10). Assim, assegura-se unido estreita da parede interna do estbmago com
a parede abdominal.

A sonda deve ser mantida sob tensdo moderada durante 24 horas, para que haja uma boa
adaptacdo da parede estomacal a parede abdominal. Depois disso, a sonda deve ser
folgada. Como medida de precaugado, deixe de 5 a 10 mm de folga. A carga de tensdo sobre
a sonda nao deve ser muito elevada, para evitar necrose por compressao.
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Fixacao do adaptador externo

+  Feche o clamp do tubo (6), em seguida, corte a sonda na altura do cone (Figura 11).

» Deslize o parafuso de fixagdo (7.1) do conector ENFit por cima da sonda.

«  Empurre o conector do adaptador ENFit (7.2) o maximo possivel para dentro da sonda,
fixando-o com o parafuso de fixacdo (Figura 12).

«  Empurre para baixo e retire o parafuso auxiliar (anilha branca exterior — Figura 13).

Adverténcias

Caso surjam dificuldades durante a colocagdo, verifique por via endoscopica ou radioldgica
0 posicionamento correto da sonda.

6.3. CUIDADOS A TER COM O LOCAL DE PUNGAO

«  Soltar o dispositivo de fixagdo 5 da placa de fixagdo externa e puxar a placa para tras.

« Limpar cuidadosamente o local de puncao, a sonda e a face inferior da placa de
fixacdo.

« Na higienizacdo, devem ser preferidos produtos volateis para que o contato com a
sonda seja breve.

» Deixar secar por completo o local de puncao.

Ndo devem ser utilizadas solucoes alcodlicas que contenham fenoxietanol ou
isopropanol , pois podem danificar o material da sonda de nutrigcao.

Pomadas s6 devem ser utilizadas sob indicacdao médica e durante periodos de
tempo limitados. Os produtos com complexo de iodopovidona devem ser evitados
para prevenir danos na sonda.

. Na troca dos curativos, introduzir cuidadosamente a sonda 3 a 4 cm no estoma,
rodando-a ligeiramente. E muito importante que a sonda se mova livremente no estoma,
evitando a aderéncia da placa de retencdo interna (1.4 - esta adesdo é conhecida como
“buried bumper syndrome”).

- Em seguida, puxe a sonda ligeiramente, até que seja sentida resisténcia. Coloque
entdo uma compressa estéril por baixo da placa de fixacdo, e empurre esta em direcdo a
compressa, fixando a sonda com 5 a 10 mm de folga.

.

O cuidado adequado e completo da ferida deve ser efetuado, preferencialmente, com o
emprego de kit de cuidados especiais, por exemplo o kit “de cuidados para gastrostomia.

Durante a fase de cicatrizacdo (primeiros 7-10 dias), o curativo deve ser trocado
diariamente.

Depois disso, a frequéncia da troca do curativo deve ocorrer de acordo com a cicatrizagdo
do local de puncado (aproximadamente, a cada 2-3 dias).

O local de puncdo deve ser examinado por um profissional de salde, pelo menos, uma vez
por dia durante a primeira semana apos a colocacdo da sonda.

Devido a maior risco de infeccdo (por exemplo, infeccdao local, peritonite), um
acompanhamento mais frequente é necessario para pacientes com:

com:

« Caquexia

« Doencas multiplas

« Estado geral deteriorado
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« Diabetes cronica.
Em caso de problemas de cicatrizacdo e saida de alimentos e/ou de secregoes pelo
estoma, deve=se proceder com exame médico.

6.4. INSTRUGCOES RELATIVAS A NUTRICAO POR SONDA

Em caso de aporte nutricional intragastrico, recomenda-se um periodo de jejum de, pelo
menos, 1 a 2 horas apéds a colocacao de uma sonda PEG.

Em qualquer um dos casos, a nutricdo deve comecar por doses pequenas € ser aumentada
gradualmente.

Para a nutricdo continua por sonda, controlada por bomba, devem ser utilizadas as bombas
de nutrigdo enteral disponiveis no mercado.

N&o utilize, em circunstiancia alguma, uma bomba de perfusdo concebida para
administracao parenteral (por risco de falha nas conexées bomba - equipo).

6.5. INSTRUGOES RELATIVAS AO PROCESSO DE REMOGAO DA SONDA

A sonda PEG nao deve ser removida antes de decorridos 10 dias da sua colocacéao.
Caso contrario, pode ocorrer peritonite.

As sondas de nutricdo PEG devem ser removidas endoscopicamente segundo os seguintes
passos:

« Introduza o endoscopio no estbmago.

« Introduza a sonda ligeiramente no sentido do estdmago.

« A placa de retencao deve ser apreendida pela algca de polipectomia.

« Puxe a sonda para fora utilizando o endoscdpio.

. Em seguida, cubra a incisdo com compressa adesiva. Ndo € necessario o jejum.
Normalmente, a retirada da sonda de nutricio PEG ocorre sem resultar em fistula
gastrocutanea.

Recomenda-se o acompanhamento do paciente pelo médico até a cicatrizacao
completa do estoma.

Se a remoc¢ao endoscopica da PEG nao for possivel, a utilizacao de outros métodos
de remocao exige acompanhamento médico posterior intensivo.
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