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INSTRUGCOES DE USO
KIT PARA GASTROSTOMIA ENDOSCOPICA (PEG) CLINY

APRESENTACOES

Sao apresentadas nas seguintes dimensoes e cddigos:

Sonda Agulha Needle (dispositivo de pungao)
ia Capacidade | Comp. da . a
Codigo | French Diametro do Balao sonda French Comprimento | Diametro
(mm) (ml) (mm) (mm) (mm)
356-11 11 3,70 3 280 12 157 4,00
356-13 13 4,30 4 280 14 157 4,7
356-15 15 5,00 5 280 16 157 54

ESQUEMA DO PRODUTO

DESCRICAO DO PRODUTO

A Gastrostomia Endoscopica Percutdnea (PEG) foi desenvolvida como uma operacao
menos invasiva para a formacao da fistula gastrica, sem a necessidade de laparotomia,
sendo bem-sucedida na resolucao de varias desvantagens, tais como a pneumonia
aspirativa, que geralmente ocorre na alimentagdao por sonda nasal devido a utilizacdao
cronica.

A Fixacdo em Laco é uma criacdo elaborada, para satisfazer demandas duradouras, tais
como perfuragdes confiaveis por meio do controle do alongamento da parede gastrica,
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para prevencao do deslocamento da sonda, e a pratica de troca da sonda durante o
periodo de formagao da fistula.

E um dispositivo que apresenta boa funcionalidade, rapidez e seguranca para o
procedimento a ser realizado.

O chanfro na ponta da Agulha Needle com Bainha em T é uma lamina triangular de facil
insercdo. A bainha firmemente anexada a agulha é delicadamente afilada na ponta, sem
diferenca de nivel, para aumentar a seguranca do movimento de perfuragao.

O estabilizador para sonda, em formato de L, impede torcbes sem falhas, permitindo
assim que o cateter figue em contato proximo a pele.

A sonda em silicone pode ser manipulada com mais flexibilidade, eliminando possiveis
ocorréncias de complicacoes, tais como faringites e esofagites. Uma vez que a sonda
pode ser facilmente manipulada, mesmo ap0s a operacao, pode ser utilizado depois que
0S pacientes voltarem para casa.

FINALIDADE/ INDICAGOES

O Kit para Gastrostomia Percutanea (PEG) Cliny foi introduzida na pratica clinica
como via alternativa de alimentacgdo. A gastrostomia percutanea endoscdpica tem como
objetivos a manutencao do aporte nutricional e a melhoria da qualidade de vida e
sobrevida dos pacientes.

A disfagia é o maior motivo da indicacao da PEG. Essa dificuldade para deglutir pode ser
devida a disfagias primarias: alteracdes peristalticas do es6fago que ocorrem nos
acidentes vasculares encefalicos, doengas neuroldgicas, colagenoses e traumas; ou
devida a disfagias secundarias: processos obstrutivos, como cancer de cabega, pescoco
e esofago.

Finalidade e indicacdo de uso especifico de cada material do conjunto:

Sonda de Gastrostomia com Baldo - Via de alimentagao

Estabilizador — Posicionar a sonda ao abdomen

Fixador de Lago - Para sutura pré-passagem da sonda

Agulha Needle com Bainha de Remog¢ao em T- Para puncao do local a ser
inserido a sonda.

Pag. 2 - Rev. 07



GABISA
MEDICAL
INTERNATIONAL

INSTRUGOES DE USO

A) Sutura através do Fixador de Lago

1 Cilindro de alimentag&o de linha P T
O rolo de alimentagéo de linha é usado para §
inserir a linha de sutura no estdmago (tanto a

manipulagdo anterégrada quanto a retrégrada 7 —
sdo possiveis). A linha de sutura pode ser ; da linha
colocada para dentro do estbmago, apenas .

girando o rolo na direcéo da flecha.
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A linha de sutura é inserida através

desta abertura. A linha é inserida até E» ‘. i
uma profundidade que oferece M
ligeira resisténcia. Entéo, o rolo de AR s
alimentagéo de linha é girado, para mada ‘
que a linha continue a avangar. e e

-
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2 Botio de liberagio

O botéo de liberagado é usado para prender
a linha de sutura com o lago.

A linha de sutura pode ser presa apenas
apertando o bot&o de liberacéo.

X7 ///

3 Vareta de insergio do lago
A vareta de insergéo do laco é usada para

formar um lago que prende a linha dentro do
estdbmago.

5 O bot&o de liberagéo é apertado, e o lago que prende a linha retorna para dentro da agulha,

fazendo com que a linha fique presa na ponta da agulha.
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6 O dispositivo prendendo a linha de sutura é gentilmente retirado do corpo, fazendo com que
a linha seja direcionada para fora através de cada local de perfuragao.

APERTAR

7 A vareta de insercdo do laco é empurrada para a frente, para liberar a linha.

8 Alinha, direcionada para fora do corpo, faz uma ligadura do lado de fora da parede
abdominal.
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9 Outra linha de sutura é coloca na posicédo, e as mesmas manipulagdes sio feitas do lado
oposto marcado.

B) Procedimento de insercao da sonda
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1) Depois do profissional inserir o endoscépio no estbmago do paciente, faga com que o paciente assuma a posigao
dorsal e preencha o estdbmago de ar, de forma que o endoscépio entre em contato proximo com a parede frontal do
estdbmago (Fig. 1).

2) Outro profissional confirma e marca o local no estdmago através de um feixe transmitido a partir do endoscopio,
realizando também a percussao. Depois, realize a assepsia da parede abdominal marcada com solugéo antisséptica.

3) Aplique anestesia local na porgao marcada, insira verticalmente a agulha e aplique pressao negativa. Depof$"¥ g4
¢é introduzida na parede abdominal, observando-se um fluxo reverso de bolhas de ar. A eguika sendo introduzida na
parede podera ser confirmada pelo endoscépio.

4)Apds remover a agulha de anestesia, use um bisturi N° 11 para cortar a pele abdominal da porgéo injetada por cerca
de 5 mm, e introduza a agulha Needle verticalmente, a qual € inserida em uma bainha em “T”, at# que atinja o interior do
estébmago (Fig. 2).

5) Ao confirmar pelo endoscépio, extraia a agulha deixando apenas a bainha em “T” (Fig. 3).

6) Feche a bainha com o dedo imediatamente, cuidando para nido deixar vazar o ar (Fig. 4), insira a sonda para
gastrostomia até que o tubo de silicone se tornesipvisivet (Fig. 5).

7) Apds encher o baldo com agua destilada, extraia gradualmente a bainha em “T” e remova-a, lentamente puxando a
alga de forma oscilante (Fig. 6 e 7).

8) Puxe a sonda, até que a parede do estdbmago seja fixada sobre a parede abdominal.

9) Empurre a sonda para dentro da guia do estabilizador (Fig. 8), e fixe-o em 2 pontos com os nés anexados, de forma
que a parede abdominal seja fixada ao puxar (Fig. 9).

C) Instrucoes para remocgao do dispositivo

Método de tragao

1. Lubrifique o estoma. Rode lentamente a sonda de gastrostomia e empurre-a
cuidadosamente introduzindo 1 a 2 cm no estbmago para libertar do trato fibroso.

ADVERTENCIA: N3o tente exercer tracdo como método de remocdo se a sonda
de gastrostomia nao estiver solta dentro do trato fibroso.

2. Cubra sem apertar o trato com campo cirdrgico ou uma gaze de 10 cm x 10 cm.

3. Segure a sonda de gastrostomia préximo da pele. Se desejar pode enrolar

firmemente a sonda a volta da mao.

Exerca uma contrapressao firme no abdémen com a outra mao.

Puxe a sonda de gastrostomia com uma tensdo constante, tornando a colocar a mao

para a manter préximo do estoma. Continue a exercer uma contrapressao firme no

abdomen.

6. Ao mesmo tempo que se exerce uma tensao sobre a sonda de gastrostomia, o
dispositivo de fixacdo interna dobra-se e depois sai através da parede abdominal.

vk

ADMINISTRACA DE DIETA
e Conectar o equipo de infusao a via principal da sonda ou conectar o prolongador
fornecido pela empresa para facilitar adequagao das diversas apresentacoes de
equipos existentes no mercado.
e Regular a velocidade de infusdo se necessario.
e Registrar hora de inicio, caracteristicas da dieta, velocidade e temperatura de
infusao.
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e Ao finalizar a infusdo realizar a lavagem da sonda com agua destilada ou
filtrada.

ADMINISTRACAO DE MEDICAMENTOS:
e Para administracao de medicamento:
e Conectar a seringa na sonda ou adaptador fornecido pela empresa e realizar
lavagem com agua filtrada ou destilada.
e Em seguida conectar a seringa com medicacao e realizar infusao em bolus.
e Ao término, lavar a sonda novamente com agua filtrada ou destilada.

PRECAUGOES NA UTILIZAGAO

e A parte da tampa do protetor para embalagem foi projetada de forma relativamente
ajustada, com o proposito de proteger o dispositivo. Consequentemente sua retirada
deve ser feita lentamente.

e E preciso tomar cuidado para ndo puxar o lago que prende a sutura da agulha de
perfuracao. E recomendavel consultar as instrucdes de uso quando o laco estiver
sendo colocado de volta na agulha.

Recomenda-se o uso da sutura nylon 2-0.
e As instrucdes para uso devem sempre ser lidas antes de se usar o dispositivo.

CONTRAINDICAGOES

e Incapacidade de identificar a transiluminacdo (isto &, obesidade extrema, cirurgia
gastrointestinal extensa, ascite, etc.).

e Intervengdes cirurgicas multiplas proximo do local da gastrostomia.

e Condicoes que, de qualquer modo, constituem contraindicagbes para um
procedimento endoscopico.

REACOES ADVERSAS

e Podem incluir: infeccdes minimas da ferida no local do estoma; mobilizacdao ou
alinhamento incorreto do dispositivo de fixacao interna; necrose dos tecidos;
separacao do dispositivo de fixacdo interna; fuga do conteldo gastrico; separagao
prematura das paredes gastrica e abdominal; fistula gastrocdlica; ulceracdo gastrica;
peritonite e sepses, aumentando a possibilidade de todas elas com o posicionamento
incorreto da PEG.

ADVERTENCIAS

¢ Nao continue o procedimento se a transiluminagao nao puder ser identificada. O local
selecionado ndo deve ter vasos sanguineos importantes, 6rgaos, nem tecido
cicatricial.

e Nao tente exercer tracdo como método de remocao se a sonda de gastrostomia nao
estiver solta no trato fibroso.

e As sondas de gastrostomia que foram colocadas durante periodos prolongados, isto
é, superiores a um ano, podem ter um maior potencial de separagdo do dispositivo
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de fixacdo interna durante a remocao por tragdo. Confirme visualmente a paténcia
da sonda antes de remover por tracao.

Apos utilizacdo, este produto pode ser um risco biolégico potencial. Manuseio-o e
elimine-o de acordo com a pratica médica aprovada e com as leis e regulamentos
locais, estatais e federais.

Nutrientes intestinais podem ser continuamente ou intermitentemente
administrados, dependendo do caso, depois que a sonda esteja fixada. Em caso de
administragdo intermitente ou de administragdo de medicamentos, & importante
lavar o interior da sonda com agua filtrada, para evitar obstrugdo.

Ao injetar nutrientes diretamente no jejuno, é possivel adotar a fistula jejunal através
da fistula estomacal, introduzindo um tubo endoscopico para o fornecimento de
nutrientes no jejuno, e endoscopicamente no duodeno através da fistula estomacal,
depois que a fistula estomacal tiver sido formada.

Certifique-se de ler as instrugdes de uso anexadas ao dispositivo antes de utiliza-lo.
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Esterilizado por Oxido de Etileno

| STERILE EO|

|\2\‘ PROIBIDO REPROCESSAR

EMBALAGEM

O KIT PARA GASTROTOMIA ENDOSCOPICA (PEG) CLINY é apresentado em
embalagem tipo blister envolto por papel grau cirdrgico.

DESCARTE

Apds utilizacao, este produto pode ser um risco bioldgico potencial. Manuseie-o e
elimine-o de acordo com a pratica médica aprovada e com as leis e regulamentos locais,
estatais e federais.

EFEITOS COLATERAIS

Desde que utilizado de acordo com as instrucbes de uso, nao apresenta efeitos
colaterais, todavia as possiveis contraindicacdes, precaucdes e adverténcias estdo
descritas neste documento. Nao se tem observado reagdes adversas com a utilizacdao de
produtos 100% silicone.

Resp. Técnica - Dra. Josimara S. A. Possidonio — CRF - SP 54659
REG ANVISA: 80423540043

GABISA MEDICAL INTERNATIONAL S.A.
Detentor do Registro: CNPJ 08.633.431/0001-05
Fabricado por: CNPJ] 08.633.431/0003-69
Av: Victor Andrew, 521, Bairro: Zona Industrial
CEP 18086-390 Sorocaba — SP
Tel/fax:15 3238-4100
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