INSTRUGOES DE USO PARA A SONDA PARA NUTRIGAO ENTERAL EM SILICONE POR
GASTROSTOMIA ENDOSCOPICA PERCUTANEA MEDIKA

Kit de gastrostomia
Introducgao:

As técnicas médicas e os procedimentos descritos nesta instrugdo nao
representam todos os protocolos aceitaveis nem tém a inteng&o de substituir a
experiéncia médica no tratamento de um paciente especifico. Estes
procedimentos sdo oferecidos somente como um guia aos médicos. Por favor,
faga referéncia ao manual de procedimentos de sua instituigdo para checar os
métodos aprovados para o uso da sonda para nutrigdo enteral por gastrostomia
endoscoépica percutanea.

Indicagobes:

Este conjunto esta indicado para administracéo de suporte nutricional enteral
em pacientes que estdo impossibilitados de ingestdo oral, como anorexia,
coma, pacientes submetidos a cirurgia gastroesofagica, através de
gastrostomia endoscépica percutanea.

Descrigao do produto:

Trata-se de um conjunto destinado administragao de suporte nutricional enteral
em pacientes que estdo impossibilitados de ingestdo oral, como anorexia,
coma, pacientes submetidos a cirurgia gastroesofagica, através de
gastrostomia endoscépica percutanea. O conjunto € composto por 1 tubo PEG
em silicone nos diametros 12; 14; 16; 18; 20; 22 e 24 Fr x 60 cm com cupula
em silicone em uma extremidade e um fio metdlico na outra extremidade,
radiopaco e graduado a cada centimetro até 10 cm; 1 guia metalico 0.6 mm x
260 cm; 1 introdutor com agulha 2 mm x 10 cm; 1 disco de fixagédo 3.5 cm em
silicone; 1 conexao universal em silicone ao tubo para alimentagéo, em Y; 1
conexao luer lock em silicone ao tubo para alimentagéo, em Y; 1 clamp; 1 pinga
metalica curva; 1 tesoura metalica reta; 1 lamina de bisturi n.11 om cabo; 1
campo fenestrado; 4 gazinhas duplas 10 x 10 cm e 1 pinga de preensao de
polipectomia a frio.

Adverténcias e precaugoes:
Informacgao, precaugdes e restrigdes do produto:

- Estéril e apirogénico somente se a embalagem ndo estiver aberta ou
danificada.

- Esterilizado a 6xido de etileno.

- Validade do produto: 03 anos

- Produto de reprocessamento proibido conforme item 01 da RE2605 de 2006.
- Para uso somente por médico autorizado e familiarizado com os
procedimentos.

- A utilizacdo do produto é de curto prazo.

- Técnicas rigorosamente assépticas devem ser usadas durante o
procedimento de implantagao e retirada da sonda.

-Descarte os produtos conforme RDC 222 de 28 de margo de 2018 da ANVISA.
- Observe sempre a data de validade do produto.

- Leia todas as instrugdes cuidadosamente antes de usar a sonda de nutricdo
enteral em silicone por gastrostomia endoscépica percutanea.

- Armazene e transporte o produto em local seco, limpo, protegido da luz e em
temperaturas entre 5 e 40°C.

Adverténcias e precaugoes:

-ATENCAO: a selecao apropriada do local de insergao é critica para o sucesso
deste procedimento. O local deve estar livre de grandes vasos, visceras e
tecido cicatricial.

-ATENCAO: Néo utilize forga excessiva para puxar o tubo PEG em silicone
através da parede abdominal.

- Nao faga compressédo da mucosa gastrica ou da pele.

-ATENGAO: se a sonda ndo se mover sem restricao pelo estoma, nio utilize a
tragdo como método de remogao da sonda. A tragdo, neste caso, pode resultar
na separagéo do trato e em complicagdes associadas. Respeite o tempo de
permanéncia da sonda em até 29 dias.

-Se a sonda oferecer resisténcia, remova a mesma por endoscopia.
-Certifique-se de que o tubo PEG em silicone esteja seguro. Nao aplique tenséo
excessiva.

-Esta sonda destina-se exclusivamente a administragéo de nutricdo enteral.
-Confirme o correto posicionamento da sonda através de imagem radiogréfica.
-A pinga de preensao de polipectomia a frio € compativel com canal de trabalho
de 2.8 mm.

Contraindicagoes:

-Estenose esofagica
-Hipertensao portal

-Pacientes com hipersensibilidade ao latex.

Efeitos adversos:

-Necrose de pressdo da mucosa gastrica

-Perfuragédo ou vazamento do conteudo gastrico para o peritdnio

-Migragéo do tubo no estdmago
-Incorporacéo do tubo na parede do estémago

Instrugoes de uso:

-Utilize técnicas assépticas durante os procedimentos descritos abaixo: isto
inclui o uso de luvas, mascara, campos e instrumentos estéreis.

-Posicione o paciente de acordo com o protocolo do hospital.

-Utilize um método clinicamente aprovado para sedar o paciente.

-Realize a endoscopia gastrica conforme protocolo do hospital.

-Com o paciente em decubito dorsal, infle o estdbmago com ar para transluminar
a parede abdominal.

-ATENCAO: a selecao apropriada do local de insergao é critica para o sucesso
deste procedimento.

-Selecione o local da gastrostomia.

-Prepare e cubra a pele no local de inser¢éo selecionado. Apds a anestesia
local, de acordo com o protocolo do hospital, faga uma incisdo de 1 cm através
da pele.

-Insira o introdutor com céanula através da incisdo, avancando através do
peritonio e da parede do estdmago (figura1).

-Retire a canula e passe o guia metalico através do introdutor, no estdmago.
-Introduza a pinga de preensédo de polipectomia pelo canal de trabalho do
endoscoépio e segure o guia metalico com a pinga de preensdo. Retire o guia
metalico pelo canal de trabalho do endoscopio (figura 2).

Retire o endoscépio e o guia metalico pela orofaringe. Puxe aproximadamente
13 cm do guia metalico da boca. Lenta e suavemente va introduzindo o guia
metdlico pelo introdutor enquanto o endoscépio e retraido. (figura 3)

-Conecte a extremidade do guia metdlico que esta na orofaringe ao fio metalico
do tubo PEG em silicone. (figura 4).

-Lubrifique o tubo PEG em silicone com lubrificante soltvel em agua (de acordo
com o protocolo do hospital).

-Avance o tubo PEG em silicone através da boca, faringe, eséfago e estémago,
fazendo uma tracéo suave.(figura 5)

-Reintroduza o endoscdpio com o objetivo de verificar visualmente o curso do
tubo PEG em silicone, a medida que o tubo avanga.

- Puxe o introdutor delicadamente para fora da incisdo até sair da parede
abdominal. Com um movimento giratério, continue a puxar o guia metalico até
que o tubo PEG em silicone comece a exteriorizar; continue puxando
suavemente até que a ctiipula em silicone do tubo PEG repouse contra a parede
abdominal.

NOTA: Marcagdes graduadas no corpo do tubo PEG em silicone ajudam a
determinar o progresso do tubo & medida que ele sai do abdome.

ATENCAO: Nzo utilize forca excessiva para puxar o tubo PEG em silicone
através da parede abdominal.

-Limpe o tubo e o local do estoma e faga um curativo com gaze estéril de acordo
com o protocolo do hospital. Corte o fio do tubo PEG em silicone, utilizando a
tesoura

-Deslize o disco de fixagdo pelo tubo PEG em silicone até que ele atinja o
curativo estéril e verifique se o disco esta corretamente posicionado.

-Remova o endoscoépio.

-Fixe o disco de fixagao fazendo uma sutura na pele, de acordo com o protocolo
do hospital. O disco de fixagdo deve permanecer a 2 mm da pele.

-Corte o tubo PEG em silicone no comprimento desejado. Coloque a conexao
escolhida ao tubo PEG em silicone. (figura 6).

Remocéo da sonda em silicone:

-A sonda deve ser removida, delicadamente, puxando-a através do estoma ou
através de endoscopia.

-Prepare o paciente de acordo com o protocolo do hospital.

-Lubrifiqgue a sonda e a pele ao redor do estoma com lubrificante a base de
agua. Gire a sonda no sentido anti horario e horario e mova a sonda para dentro
e para tras.

ATENCAO: se a sonda n3o se mover sem restrigdo pelo estoma, n&o utilize a
tragdo como método de remogao da sonda. A tragdo, neste caso, pode resultar
na separagao do trato e em complicagdes associadas.

-Posicione uma méo no abdome ao redor do estoma com o polegar e o
indicador a dois centimetros de distancia para estabilizar a parede abdominal.
-Segure a sonda com a mao oposta ao lado do local do estoma. Puxe a sonda
com firmeza, gentilmente, até que a cupula atravesse o estoma.

-Se a sonda oferecer resisténcia, remova a mesma por endoscopia.

-Descarte os produtos conforme RDC 222 de 28 de margo de 2018 da ANVISA.

Informagoes técnicas:

Embalagem secundaria: caixa de papel couché (composto de papel base,
caulim, carbonato de calcio e latex) 350g/cm. Cada embalagem secundaria
contém 05 embalagens primarias.

Embalagem primaria: Embalado em um lado Tyvek® (membrana composta
100% de polietileno, sem aditivos) e o outro lado blister em PVC.

Cada embalagem primaria contém:
1 tubo PEG em silicone XX Fr x 60 cm com cuUpula em silicone
1 guia metalico 0.6 mm x 260 cm
1 introdutor com agulha 2 mm x 10 cm
1 disco de fixagdo 3.5 cm
1 conexao universal em silicone ao tubo para alimentacao
1 conexao luer lock em silicone ao tubo para alimentacédo
1 clamp
1 pinga metalica curva
1 tesoura metalica reta
1 ldmina de bisturi n.11 om cabo
1 campo fenestrado
4 gazinhas duplas 10 x 10 cm
1 pinga de preensao de polipectomia a frio



Cadigo
GT12F-L

GT14F-L

GT16F-L

GT18F-L

GT20F-L

GT22F-L

1 tubo PEG em silicone 12 Fr x 60 cm com cUpula em silicone
1 guia metalico 0.6 mm x 260 cm

1 introdutor com agulha 2 mm x 10 cm

1 disco de fixagdo 3.5 cm

1 conexao universal em silicone ao tubo para alimentagao
1 conexao luer lock em silicone ao tubo para alimentagéo
1 clamp

1 pinga metalica curva

1 tesoura metalica reta

1 ldamina de bisturi n.11 om cabo

1 campo fenestrado

4 gazinhas duplas 10 x 10 cm

1 pinga de preensao de polipectomia a frio

1 tubo PEG em silicone 14 Fr x 60 cm com cupula em silicone
1 guia metalico 0.6 mm x 260 cm

1 introdutor com agulha 2 mm x 10 cm

1 disco de fixagédo 3.5 cm

1 conexao universal em silicone ao tubo para alimentagcéo
1 conexao luer lock em silicone ao tubo para alimentagéo
1 clamp

1 pinga metalica curva

1 tesoura metalica reta

1 ldmina de bisturi n.11 om cabo

1 campo fenestrado

4 gazinhas duplas 10 x 10 cm

1 pinga de preensao de polipectomia a frio

1 tubo PEG em silicone 16 Fr x 60 cm com cupula em silicone
1 guia metalico 0.6 mm x 260 cm

1 introdutor com agulha 2 mm x 10 cm

1 disco de fixagdo 3.5 cm

1 conexao universal em silicone ao tubo para alimentagéo
1 conexao luer lock em silicone ao tubo para alimentagao
1 clamp

1 pinga metdlica curva

1 tesoura metalica reta

1 ldmina de bisturi n.11 om cabo

1 campo fenestrado

4 gazinhas duplas 10 x 10 cm

1 pinga de preensao de polipectomia a frio

1 tubo PEG em silicone 18 Fr x 60 cm com cupula em silicone
1 guia metalico 0.6 mm x 260 cm
1 introdutor com agulha 2 mm x 10 cm
1 disco de fixagdo 3.5 cm
1 conexao universal em silicone ao tubo para alimentagao
1 conexao luer lock em silicone ao tubo para alimentagéo
1 clamp
1 pinga metalica curva
1 tesoura metalica reta
1 ldmina de bisturi n.11 om cabo
1 campo fenestrado
4 gazinhas duplas 10 x 10 cm
1 pinga de preenséo de polipectomia a frio

1 tubo PEG em silicone 20 Fr x 60 cm com cupula em silicone
1 guia metalico 0.6 mm x 260 cm

1 introdutor com agulha 2 mm x 10 cm

1 disco de fixagédo 3.5 cm

1 conexao universal em silicone ao tubo para alimentagcéo
1 conexao luer lock em silicone ao tubo para alimentagao
1 clamp

1 pinga metadlica curva

1 tesoura metalica reta

1 ldmina de bisturi n.11 om cabo

1 campo fenestrado

4 gazinhas duplas 10 x 10 cm

1 pinga de preensao de polipectomia a frio

1 tubo PEG em silicone 22 Fr x 60 cm com cupula em silicone
1 guia metalico 0.6 mm x 260 cm

1 introdutor com agulha 2 mm x 10 cm

1 disco de fixagdo 3.5 cm

1 conexao universal em silicone ao tubo para alimentagao

1 conexao luer lock em silicone ao tubo para alimentagéo

1 clamp
1 pinga metalica curva
1 tesoura metalica reta
1 ldmina de bisturi n.11 om cabo
1 campo fenestrado
4 gazinhas duplas 10 x 10 cm
1 pinga de preensao de polipectomia a frio

GT24F-L 1 tubo PEG em silicone 24 Fr x 60 cm com cupula em silicone
1 guia metalico 0.6 mm x 260 cm
1 introdutor com agulha 2 mm x 10 cm
1 disco de fixagdo 3.5 cm
1 conexao universal em silicone ao tubo para alimentagao
1 conexao luer lock em silicone ao tubo para alimentagéo
1 clamp
1 pinga metalica curva
1 tesoura metalica reta
1 l&mina de bisturi n.11 om cabo
1 campo fenestrado
4 gazinhas duplas 10 x 10 cm
1 pinga de preensao de polipectomia a frio

OBSERVAGAO: a pinga de preenséo de polipectomia a frio tem como objetivo
agarrar segurar a extremidade

Fabricante:
Beijing ZKSK Technology Co., Ltd.,

9, 6 & No.6 Yuan Hengye North 7th street, Yongle Economic Development
Zone, 101105325025 - Tongzhou, Beijing — China

Fornecedor:

HTS-Tecnologia em Saude, Comércio, Importagéo e Exportagéo Ltda
Rua Aleomar Baleeiro, 15 -Lagoa Santa- MG 33.230-124

SAC:(31) 36881901 www.medika.com.br

Responsavel técnico: Enf2. Layse Miranda Ferreira COREN MG: 567011-ENF

Registro ANVISA n°: 10289689027

Legenda da simbologia da rotulagem:
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REF Referéncia

Versao da instrugao de uso — Vr.04

Alerta! Observe a correlagao da versao da instrugido de uso com a versao
(Vr) que consta no rétulo do produto adquirido. Para obter o formato
impresso da instrugao de uso, sem custo adicional, solicite através do e-
mail: qualidade@medika.com.br
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