INSTRUGCOES DE USO SISTEMA DE GASTROSTOMIA ENDOSCOPICA PERCUTANEA (PEG) GASTROCAT

Descricdo

O Sistema de gastrostomia endoscopica percutanea (PEG) GASTROCAT é uma
gastrostomia tubo de silicone com clpula de retencdo internas, embalada
estéril em um conjunto contendo os acessoérios para o procedimento de implante.

Indicagdes

Sistema PEG é utilizado para a colocagdo de uma sonda de
gastrostomia endoscépica percutanea para fornecer nutricdo para pacientes
que necessitam de nutrientes enteral. Este sistema também permite a
descompresséo pela prescri¢do. O produto é fornecido estéril e é valido para uso
individual por ndo mais de 30 dias

Contra-indicagdes

- Obstrugdo do esofago ou das vias aéreas para evitar a introdu¢cdo ou remogéao
do tubo gastrostomia (traqueostomia, tumores do esdfago, ETC.)

- Incapacidade de identificar transiluminagdo a localizagdo da agulha
(obesidade extrema,cirurgia gastrointestinal extensa, ascite, ETC.)

- Mltiplos procedimentos cirtrgicos perto do local da gastrostomia.

- Condi¢des de qualquer forma possam contra-indicar endoscopia.

Precaucdes

- Deve ser pesado contra o beneficio de um tubo PEG ao paciente contra os
riscos associados implantado sonda de gastrostomia para alimentacéo.

- Durante a colocagéo e cuidados devem ser tomados para ndo cortar roll, ou
danos componentes.

- Nao modificar os adaptadores de tubo PEG ou de qualquer forma.

- Siga as instrugdes e cuidados com o paciente, manual fornecido com cada
equipe. O Manual de Assisténcia ao Paciente serve de consulta para cuidadores
paciente. E imperativo que este manual seja entregue ao paciente e
explicado a todas os pessoas responsaveis por seus cuidados.

- PEG sistema é radiopaco. X-ray pode exibir a localizagdo correta e a integridade
de todos os componentes internos.

- Diretrizes do fabricante ndo substituem as recomendacdes do seu médico.

Adverténcias

- O uso deste produto exige uma compreensédo profunda dos principios técnicas,
aplicagdes clinicas e os riscos associados com a colocacéo e / ou retirada de uma
Tubo PEG. A colocagdo e / ou retirada do tubo PEG s6 deve ser
realizada por médicos bem treinados no procedimento ou outras pessoas sob
sua supervisao.

- Quando vocé estad colocando um tubo PEG em pacientes obesos devem ser
identificadas antes todas as estruturas anatémicas.

- Quando vocé estd colocando um tubo PEG, observar todas as
préticas hospitalares relativas gastroscopia, incluindo a remogéo das préteses.

-Recomenda-se que o tubo PEG a cada trinta dias ou consideradas
apropriadas pelo médico.

Possiveis Complicagdes

As possiveis complicagcdes associadas com a colocagdo e uso de um tubo
PEG incluem: aspiracdo broncopulmonar e pneumonia, insuficiéncia respiratéria
ou obstrugdo das vias aéreas, choque séptico ou peritonite, fistula
colocutaneous, ou gastrocolocutanea dilatagdo, gastrointestinal géastrico, hérnia
abdominal e fistula volvulus sigmoid persistente apés Remogédo de tubo PEG,
dilatagdo gastrica, lesbes esofagicas, fascite Necrosante Candida celulite,

colocacéo incorreta ou falha em colocar o tubo PEG, deslocamento ou migragcao
do tubo, hemorragia e metastase tumoral.

Entre as complicagfes adicionais incluem: infeccdo pneumoperitonio periestomal
ferida purulenta e drenagem, o vazamento do estoma, obstrugéo intestinal, refluxo
Bloco gastroesoféagico ou deterioragdo do tubo PEG.

Instrugéo de Uso
Atencéo

Tragéo excessiva do tubo de alimentacdo géastrica pode provocar uma retirada
prematura, fadiga ou falha do dispositivo.

Colocacéo do tubo

1. Depois de retirar o produto e seus componentes de embalagens, revisar com
atencéo especial a possivel de acomodacéo, dobras ou quebras no sistema de
tubulagdo de alimentacdo. Se for detectada uma anormalidade que impede um
trabalho adequado, ndo use. Notifigue a KFF SA ou o seu distribuidor para uma
autorizagéo de devolugéo.

2. Depois de introduzir o gastroscépio, e examinar a mucosa do estdmago.
Determinar se ndo houver ulceragdo da mucosa ou hemorragia antes de
continuar.

3. Posicione a ponta do gastroscépio e ilumine a parede anterior esquerda do
estdmago. Nota: Vocé pode ter que reduzir a intensidade da iluminagéo na sala
de procedimento para visualizar melhor a luz através da parede abdominal.

4. Manipule a ponta do gastroscépio para que haja transiluminagéo na posicéo
desejada do PEG.

5. Pressione levemente a regido iluminada com um dedo enguanto visualiza a
area com o gastroscépio. A depresséo desta regido deve ser exibida claramente
com o gastroscépio. Siga o procedimento depois de determinar que a mucosa é
saudavel.

6. Prepare a area seguindo as diretrizes cirlrgicas estabelecidas na sua
instituicdo. Injete o anestésico no local, na area em que sera colocado PEG.

7. Fazer uma incisdo de 1 cm de comprimento através da pele e tecido
subcutaneo com o bisturi fornecido. Atencdo: Uma pequena incisdo pode oferecer
maior resisténcia ao tubo de alimentagdo de gastrostomia.

8. Observar a area endoscopica.

9. Inserir a agulha e canula através da incisdo da pele no estdmago enquanto
continua a ser inflado. Deixe o tubo em posi¢éo de manter o acesso ao estdmago
ao retirar a agulha interna. Nota: Se estiver usando o equipamento de perfuracéo
de materiais seguranca, ndo retire a agulha interior, mas pode retrair o guarda de
seguranca pressionando o botdo de seguranca. Atencdo: Para que a agulha
néo seja retirada acidentalmente do protetor de seguranga, mantenha-o préximo
da conex&o.

10. Coloque o lago guia de insercdo através da canula no interior do
estdbmago. Nota: Se estiver usando o equipamento de seguranga, a guia de
insercéo deve avancadas através da agulha.

11. Mantenha o estdmago insuflado para que a parede do estomago e abdominal
estejam bem préximas. Cologue uma alga ou uma pinga para biépsia
através do canal do endoscépio e segurar o fim com o loop. Aviso: Se vocé usa
um lago ao redor do tubo, néo de ajuste apds a remocgéo do estilete interno, pois
isso pode interferir com a passagem do loop.

12. Remover o gastroscopio da boca do paciente, mantendo o punho ou
pinga bidpsia firmemente em torno do guia de inser¢édo. A guia de insercédo ira
sobressair pela boca do paciente na aréa da incisao.

13. Passe o lago da guia de insercdo pelo lago no final do tubo dilatador
de alimentos.

14. Passe a ponta em forma de tulipa do tubo de alimentagédo através do lago do
guia de insercédo salientes através da boca.

15. Puxe o tubo de alimentagéo através do lago do guia de inser¢do e forma um
né sem fio usando a tragédo suave simultanea dos dois loops.

16. Com gaze e solluvel em &gua, lubrificante, lubrifigue o dilatador e o
conjunto segmento externo do tubo, incluindo a ponta.

17. Avancar a ponta do dilatador através da boca puxando a guia pela incisdo
abdominal. Se pressionar a lingua do paciente podera facilitar a introducéo inicial
do tubo de alimentagdo. A leve pressdo em ambos os lados da incisdo
evitaré tragdo excessiva na inciséo.

18. Continue puxando a guia de inser¢cdo até o stent se projetam na
parede abdominal. Aviso: Nao empurre o tubo da boca, uma vez que pode
duplicar no estdbmago do paciente.

19. Quando a ponta do tubo PEG entrar na boca, reintroduziu o
gastroscopio visualize se a ponta se move para baixo do esbfago para
dentro do estdmago. Observe se o paciente sofre dificuldades
respiratérias ao mover a ponta no esodfago.

20. Enquanto observa o aumento dos centimetros, lentamente introduza o tubo
através da inciséo abdominal. Coloque a ponta em contato com a parede
do estdmago evitando tens&o excessiva.

21. Aplique uma leve presséo para a parte saliente do tubo de alimentagéo.

22. Deslize o dispositivo de bloqueio sobre o cateter de dilatagéo loop e do tubo,
ap6és o marca X. Cortar o tubo na marca. Nota: O dispositivo de fixacdo
deve descansar suavemente a superficie da pele. Uma tragdo excessiva do
tubo pode causar retirada prematura, fadiga, ou falha do produto.

23. Definir a faixa de torque ou fechamento ao redor do pescogo do dispositivo de
fixacdo ter cuidado para ndo impedi-lo. Importante: Use a banda de torcédo



e segure o dispositivo de fixagéo do tubo. Isso ajudara a evitar a migragéo do tubo
no futuro e reduzir a necessidade de colocar ou retirar o tubo constantemente.

24. Corte o pedaco restante do fechamento (se necesséario) com uma tesoura.

25. Conecte o adaptador desejado e feche as tampas. Nota: O adaptador pode
ser ligado ao fechamento do tubo.

26. Observe o comprimento de marcagéo do tubo mais préxima do dispositivo de
fixacdo na quadro do paciente e a folha de informagéo do paciente do Manual
para Atendimento ao Paciente. O Manual de Assisténcia ao Paciente que €
fornecido com o equipamento serve de consulta para aqueles que cuidam do
paciente. E imprescindivel que este manual seja entregue ao paciente e explicar a
todos os responsaveis por seu cuidado.

27. Anote as instrucdes do seu médico sobre dieta e administracdo de
medicamentos prescrito no Manual de Assisténcia ao Paciente.

28. O paciente deve ficar sem comida por 24 horas, a menos que o
médico indicagéo o contrario.

Remogéo do tubo de alimentacéo

O tubo PEG foi projetado usando o método para remover unidade externa
/ que como mostrado abaixo. Se este método de remocéo nédo é possivel, deve
ser usado outro método endoscépico ou cirdrgico.

Aviso: Se vocé quer mudar o tubo deve ser colocado imediatamente apds
o retirada. A remocdo do tubo externo pode causar um minimo de trauma ou
sangramento que podem necessitar de tratamento.

Método externo / tragéo
O tubo de alimentag&o pode ser removido sem a endoscopia da seguinte forma:

1. Segure o tubo de alimentacéo gastrica perto do estoma. Ao girar Lentamente o
tubo, empurre 1-2 cm dentro do estdmago para remover o tubo no trato
do estoma. Nota: Se o tubo néo girar liviemente no intestino, ndo tente usar a
tracdo como um método de retirada.

2. Segure o tubo gastrico perto do estoma e aplicar pressédo para tras, colocando
o dedos da outra méo ao redor da base do tubo.

3. Cobrir levemente a area do estoma com uma toalha tamanho cirdrgico.

4. Segurando em linha reta o tubo de alimentagdo gastrica, aplique tragdo
uniforme parao tubo até ficar para fora através da parede abdominal. Nota: O
tubo deve ser puxado em linha reta através do estoma.

5. Descartar o tubo de alimentacéo de acordo com as normas vigentes sobre a
eliminagdo de residuos hospitalares. O trato do estoma deverd cicatrizar
em 24 horas.

Contem:

PEG 20

1 Tubo de alimentagédo PEG com cupula interna lisa
1 Fio guia 120cm

1 Bisturi nimero 11 com manopla
1 Adaptador de porta dupla

1 Dispositivo de fixagdo externa

1 Agulha/ canula 14G

1 Clamp

1 Campo cirdrgico

1 Seringa Descartavel 5cc

1 Agulha 25G

1 Bragadeira

PEG 24

1 Tubo de alimentagdo PEG com cupula interna lisa
1 Fio guia 120cm

1 Bisturi nimero 11 com manopla
1 Adaptador de porta dupla

1 Dispositivo de fixagdo externa

1 Agulha/ canula 14G

1 Clamp

1 Campo cirlirgico

1 Seringa Descartavel 5cc

1 Agulha 25G

1 Bragadeira
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Legenda da simbologia da rotulagem:

Lote

Data de Validade

ﬂl Data de fabricacéao

REF Referéncia

STERILE EO Esterilizado a Oxido de Etileno

Versao da instrugdo de uso — Vr.01

Alerta! Observe a correlacdo da versao da instrucdo de uso com a versao
(Vr) que consta no rétulo do produto adquirido.

Para obter o formato impresso da instru¢cdo de uso, sem custo adicional,
solicite através do e-mail: qualidade @medika.com.br.



