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INSTRUGAO DE USO

CONJUNTO PARA GASTROSTOMIA PERCUTANEA ENDOSCOPICA

APRESENTACOES
Sé&o apresentadas nas seguintes dimensdes e codigos:
DIAMETR | DIAMETR COMPRI
CODIGO | CHFR | OEXTER | OINTER MENTO | ACULHA (A
NO (mm) NO (mm) (cm)
2003.12.70 12 4,00 2,50 70 14
2003.14.70 | 14 4,70 3,00 70 14
2003.16.60 | 16 5,00 3,50 60 14
2003.16.90 | 16 5,30 3,50 90 14
2003.18.60 | 18 6,00 4,00 60 14
2003.18.90 | 18 6,00 4,00 90 14
2003.20.60 | 20 6,70 4,00 60 14
2003.20.90 | 20 6,70 4,50 90 14
2003.22.90 | 22 7,30 5,00 90 14
2003.24.60 | 24 8,00 5,00 60 14
2003.24.90 | 24 8,00 5,50 90 14
2003.26.100| 26 8,70 6,00 100 14
2003.28.100| 28 9,30 6,50 100 14

DESCRICAO E COMPOSICAO DO PRODUTO

A gastrostomia percutanea endoscopica percutanea (PEG) € um método
simples e seguro para administracdo de nutricdo parenteral prolongada
em pacientes com trato gastrointestinal funcionante incapazes de receber
aporte nutricional suficiente por via oral. Ela garante a adequada nutricdo
e melhora da qualidade de vida dos pacientes.

O conjunto para gastrostomia percutanea endoscépica reline em sua
embalagem um tubo de silicone transltcido, com linha radiopaca em todo
seu comprimento e um anel de fixagdo em silicone O extremo distal do
tubo, apresenta um disco de retencdo em formato semiesférico de
silicone totalmente radiopaca com seu interior livre para a passagem de
alimentacao.

A tubulagdo apresenta indicagdo do calibre corresponde em Fr e
marcagdes centimetradas.

O extremo proximal do tubo apresenta uma ponta conica semirrigida, com
laco trangado mulfilamentado.

Composicéo do produto:

01 - Sonda silicone com linha radiopaca com ponta lago trangado
mulfilamentado e disco de reten¢é@o em silicone radiopaco.

01 - Agulha 14 GA;

01 - Kit Guia Flexivel;

01 - Clamp de fixacao;

01 — Clamp oclusor de fluxo

01 - Anel de fixacao;

01 - Bisturi;

01 - Conector cristal reto;

01 - Conector em Y;

01 - Pinga de polipectomia (ergondmica para colocagao);

01 - Campo cirurgico.

FINALIDADE - INDICAQOES

O Conjunto para Gastrostomia Percutanea Endoscopica é um produto
indicado para a administracdo de alimentos a cavidade gastrica em
pacientes impossibilitados de ingeri-los pela boca, pacientes com refluxo
gastroesofagico, malformagbes do trato digestivo alto, pacientes
submetidos a cirurgias gastroesofagicas ou pacientes com gastrostomia.

INSTRUCOES DE USO
Qualquer produto deve ser aplicado sob a supervisdo de um profissional
de saude habilitado e treinado. Este procedimento requer que se realize
uma andlise profunda da necessidade de aplicacdo deste tipo de produto,
devendo ser monitorado pelo profissional durante a aplicagéo e o tempo
gue dure o tratamento do paciente.
Embora as técnicas e cuidados de inser¢éo e retirada do produto variem
de acordo com as circunstancias especificas de cada caso, o fabricante
sugere as seguintes instrugées:
Inspecione o tubo para certificar-se da auséncia de danos — néo
utilize caso seja detectado dano no tubo.
2. Use estrita técnica asséptica para manusear e implantar o tubo.
3. Coloque o paciente em posicdo adequada dentro do ambiente
cirargico, segundo protocolo da unidade hospitalar.
4. Realize a infiltrac8o anestésica local necessaria.
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5. Introduza o endoscépio para visualizar a cavidade gastrica (conforme
procedimento aprovado clinicamente), a fim de certificar-se que néo
existem contraindicag¢des (Figura 1).

6. Selecione o local mais adequado para a gastrostomia.

7. Prepare a pele assepticamente e utilize o campo cirdrgico. Realize
uma insergao de lcm.

8. Insira a agulha introdutora através da incisdo e avance para
aproximar-se da cavidade gastrica. Retire a agulha metélica de modo
gque permaneca apenas o introdutor. Verificar com o posicionamento
com auxilio do endoscoépio (Figura 2).

9. Introduza o fio guia através do interior do introdutor para o interior do

estdbmago.

Através da orofaringe, insira a pinga ergondmica, retraia o lago e fixe

ao canal endoscépico.

Extraia a guia através da orofaringe para uns 13 cm da boca (Figura

3).

12. Entrelace o lago da sonda com a guia de colocacao (Figura 4).

. Lubrifique a sonda.

14. Aplique tracdo suave para fazer avangar a sonda através da boca,

faringe, eséfago e do estdbmago até a exteriorizagdo da ponta da

ponteira do tubo pelo orificio da parede abdominal (Figura 5).

Cuidado para ndo exercer tragdo excessiva e ndo alargar o orificio

além do necessaério.

Reinserir o endoscopio para verificar a posi¢cao do extremo da sonda

(Figura 6).

Remova a sonda do local de incisdo havendo retirado previamente o

introdutor (Figura 7).

Corte externamente o tubo em uma distancia/ comprimento comodo

para o paciente.

Coloque o anel de fixagéo (Figura 8).

O disco de retencéo deve ficar posicionado confortavelmente em

relacdo a mucosa gastrica. As marcacdes indicativas de comprimento

gravados no tubo orientam a progresséao de saida através do orificio
abdominal.

No extremo da sonda, utilize um conector de acordo com a

alimentacgéo escolhida (Conector reto ou em Y).

Sugere-se a verificagéo da colocagédo da sonda mediante a utilizagao

de um endoscépio ou Raio X.

Para a alimentagdo do paciente, conecte o equipamento de

alimentagao previamente preparado.

. Uma vez finalizada a alimentagéo, lave com agua.

. Retire o equipamento de administracéo de alimentagao.

. Mantenha o conector fechado.
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INFORMAQAO PARA O PACIENTE
O fabricante recomenda que o tempo maximo de permanéncia da
sonda é de 29 (vinte e nove) dias.

A RECOMENDAGOES

1. Verificar a integridade da embalagem.

2. Verificar as datas de fabricacdo e validade.

3. Manter o produto em lugar fresco, arejado e protegido de raios solares.
4. Realizar os cuidados posteriores segundo critérios institucionais
Iprofissionais.

5. Observar constantemente as caracteristicas do orificio.

6. Mantenha a pele ao redor da sonda limpa e seca.

ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

Produto estéril de uso Unico.

Proibido reprocessar.

Realize os procedimentos segundo as normas de assepsia.

Ao acionar a manopla da pin¢a de polipectomia, certifique-se de que a
alca esta devidamente esticada.

A fim de evitar a ocorréncia de aspiragdo, os pacientes devem ser
mantidos em posi¢éo ereta ou semiereta, durante o procedimento de
alimentacéo enteral e de 30 a 60 minutos ap6s o procedimento.

O adaptador deve ficar adequadamente instalado sobre o abdome, mas
ndo muito justo para que permita aeragdo necessaria para boa
cicatrizagao.
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Ap6s a colocagdo do produto, recomenda-se verificar endoscopicamente
0 correto posicionamento. Deve evitar tensionar para minimizar os riscos
de necrose de tecido.
Verifique a correta posi¢éo do disco de retengé@o antes da alimentacgao.
Seu desprendimento pode provocar peritonites.
Avalie constantemente as caracteristicas gerais do orificio. Um botéo
excessivamente ajustado pode causar danos a parede do orificio e
necrosa-lo.
Realize os cuidados de limpeza e desinfec¢éo de acordo com os critérios
médicos. As les6es do orificio podem provocar infecgéo local.
Mantenha o tubo seguro: ndo puxe ou deixe que ele seja durante a
alimentacdo. Caso o tubo saia do estomago, ele precisa ser reposto
imediatamente, pois o estoma ira fechar com o tempo.
Mantenha o tubo limpo, antes e ap6és a conexdo com sistemas de
alimentacéo, limpe o adaptador com pano limpo e alcool.
Exangue o tubo com agua antes e ap6s cada uso. Caso esteja obstruido,
enxague com agua. Nunca utilize um arame para desobstrucéo, pois a
risco de furar o tubo.
A regido do estoma deve ser limpa diariamente a fim de evitar infecgdes.
Verifique periodicamente o correto posicionamento do disco de retengéo.
Explique a familia os cuidados necessarios e entregue a instrugdo de uso
disponibilizada pelo fabricante.
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EMBALAGEM

O conjunto para gastrostomia percutanea endoscopica € apresentado em
blister com papel apto a esterilizagdo por ETO, com impressdes de
caracteristicas, lote de producédo e etiqueta exigidas pela autoridade
sanitaria competente.

DESCARTE
Apbs o uso, descartar todos os materiais utilizados em local apropriado
para materiais potencialmente contaminados.

CONTRAINDICACOES

Este produto é contraindicado a pacientes que apresentam:

e Septicemia;

o Peritonite difusa;

o Refluxo gastresofagico grave;

¢ Ascite volumosa;

e Doenca inflamatdria infecciosa ou neoplasica difusa que envolva a
parede anterior abdominal e/ou a do estomago na regiao de inser¢ao
da sonda.

Fistula do intestino grosso;

Multiplos procedimentos cirdrgicos préximos ao sitio da gastrostomia;
Estenose esofégica.

Hipertensao portal.

Anorexia nervosa

Impossibilidade de transluminag¢éo abdominal.

EFEITOS COLATERAIS

Desde que utilizada de acordo com as instru¢des de uso, ndo apresenta
efeitos colaterais. Ndo se tem observado reagbes adversas com a
utilizacé@o de produtos 100% silicone.
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