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EndoVive"

Kit de remplacement du ballonnet standard
Coussinets droit et a angle droit
B ONLY

Attention :la |égislation fédérale des Etats-Unis limite la vente de ce dispositif a un médecin ou a une personne
agissant sur son ordre.

MISE EN GARDE

Contenu STERILISE a I'oxyde d’éthyléne (OE). Ne pas utiliser siI'emballage stérile est endommage. Si le produit
est endommagé, contacter le représentant de Boston Scientific.

A usage unique. Ne pas réutiliser, retraiter ou restériliser. La réutilisation, le retraitement ou la restérilisation
de ce dispositif risquent de compromettre son intégrité structurelle et/ou d’entrainer son dysfonctionnement,
risquant de provoquer des blessures, des maladies ou le décés du patient. De plus, une telle action risque
d’entrainer la contamination du dispositif et/ou I'infection croisée du patient, y compris la transmission de
maladies infectieuses d’un patient a un autre. La contamination du dispositif peut causer des blessures, des
maladies ou le décés du patient.

Aprés utilisation, jeter le produit et I'emballage conformément aux réglementations hospitalieres,
administratives ou gouvernementales en vigueur.

DESCRIPTION DU DISPOSITIF

Le kit de remplacement du ballonnet standard EndoVive inclut des éléments utilisés pour faciliter la mise en
place et I'utilisation de la sonde de remplacement a ballonnet standard EndoVive (ci-aprés nommée sonde
de remplacement).
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¢ Lasonde de remplacement est un dispositif de type ballonnet en silicone pour I'alimentation
et/ou I'administration de médicaments et la décompression conjointement avec une stomie
gastro-intestinale installée.

* Une seringue de gonflage estincluse pour faciliter le gonflage du ballonnet.

e Lagaze etla gelée lubrifiante fournies (pour certains marchés) sont destinées a faciliter I'insertion du
dispositif dans I'orifice de la stomie.

UTILISATION PREVUE

La sonde de remplacement est congue pour fournir un acces gastrique pour |'alimentation entérale,

I'administration de médicaments et la décompression gastro-intestinale.

INDICATIONS

L'utilisation de la sonde de remplacement est indiquée chez I'adulte et chez I'enfant pour la mise en place

percutanée d'une sonde d‘alimentation entérale pour I'administration d'aliments et/ou de médicaments

conjointement avec une stomie gastro-intestinale installée. Son utilisation est également indiquée pour le

remplacement des sondes d’alimentation de gastrostomie déja installées. La sonde de remplacement peut

aussi étre utilisée pour la décompression.

CONTRE-INDICATIONS

La mise en place est également contre-indiquée pour les patients présentant des signes de granulation

tissulaire, d'infection et/ou d'irritation au niveau de la stomie.

MISES EN GARDE

¢ Une tension excessive, une nécrose tissulaire et un déplacement des tubes peuvent entrainer une
séparation de la paroi gastrique et abdominale.

e (e produit ne doit jamais étre utilisé dans le systéme vasculaire.
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PRECAUTIONS D’EMPLOI

La sonde de remplacement doit uniquement étre utilisée par des médecins diment formés aux procédures de
mise en place percutanée de tubes de gastrostomie, ou sous leur supervision. Une parfaite connaissance des
principes techniques, des applications cliniques et des risques inhérents a la mise en place percutanée de
tubes de gastrostomie est indispensable avant I'utilisation de ce dispositif.

Tout usage du dispositif, autre que celui indiqué dans ces instructions, n’est pas recommandé.

EFFETS INDESIRABLES

Les complications suivantes peuvent étre associées a |'utilisation de sondes de gastrostomie : aspiration,
reflux, septicémie, ascites, saignement, bourgeon charnu, nécrose par compression, ulcéres, reflux gastro-
cesophagien sévere ou inflammation diffuse, maladie infectieuse ou néoplasique touchant les parois de
'abdomen ou de I'estomac antérieur, obstruction gastro-intestinale, occlusion de la sonde, engorgement
de la sonde, péritonite, perforation, mauvais positionnement, fuite, torsion, déplacement de la sonde, retrait
involontaire de la sonde et obstruction de I'intestin gréle proximal (fistules), irritation et infection comme
rougeur, cedéme ou écoulement purulent.

PRESENTATION

Ne pas utiliser siI'emballage est ouvert ou endommagé. Ne pas utiliser si I'étiquetage estincomplet ou illisible.
Ne pas réutiliser.

MANIPULATION ET STOCKAGE
Conserver dans un endroit sec, a I'abri de la lumiere et de la chaleur.

INSTRUCTIONS D'UTILISATION

Mise en place du dispositif

1) Retirer le tube de gastrostomie existant de la stomie selon les directives d’origine du fabricant (en notant
le diameétre actuel du dispositif).

2) Choisir la sonde de remplacement de taille appropriée.

3) Vérifier que le kit et son contenu n’ont pas été endommagés durant le transport, qu'ils sont toujours
stériles, contrdler I'absence de matériau étranger, que tous les composants sont présents, ou tout
élément qui pourrait selon vous affecter I'efficacité de la sonde de remplacement.

o Eviter de mettre des objets pointus en contact avec la sonde de remplacement.

4) Gonfler le ballonnet au volume nominal indiqué sur le dispositif a I'aide d’eau stérile ou distillée et de la
seringue stérile fournie. Voir Figure 1, numéro 1. Ne pas surgonfler le ballonnet.
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Figure 1

5) Veérifier que le ballonnet ne présente pas de fuite ni d’occlusion et que sa forme est réguliére. Contréler
tout élément qui pourrait selon vous affecter I'efficacité de la sonde de remplacement.

6) Dégonfler le ballonnet a I'aide de la seringue et vérifier que la sonde de remplacement ne présente pas
de fuite ni d’occlusion. Contrdler tout élément qui pourrait selon vous affecter I'efficacité de la sonde
de remplacement. Ne pas essayer d’utiliser la sonde de remplacement si le ballonnet ne peut pas étre
dégonflé.
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7) Appliquer un lubrifiant soluble & I'eau sur la pointe de la sonde de remplacement, le ballonnet dégonflé et
le manche a I'aide de gaze stérile. Voir Figure 1, numéro 2.

Remarque : ne pas utiliser une huile minérale ni une gelée a base de pétrole pour lubrifier le tube de
remplacement.

8) Insérer délicatement le manche du ballonnet dans I'estomac via la stomie présente jusqu’a ce que le
ballonnet soit entierement passé par la stomie.

9) Gonfler e ballonnet au volume nominal indiqué sur le dispositif a I'aide d’eau stérile ou distillée et de |a
seringue stérile fournie. Ne pas surgonfler le ballonnet.

10) Tirer délicatement la sonde de remplacement vers I'extérieur, jusqu’a ce que le ballonnet soit remonté
contre la paroi de I'estomac. Voir Figure 2.

Figure 2

11) Faire glisser le coussinet externe jusqu’a la peau.
12) Vérifier que la sonde de remplacement peut pivoter librement sans fuite gastrique.

¢ Sila sonde de remplacement ne peut pas pivoter librement et/ou en cas de fuite gastrique excessive,
vérifier que la sonde de remplacement choisie présente la taille frangaise appropriée.

13) S'assurer que le ballonnet a traversé entiérement le site de la stomie et qu'il est placé a l'intérieur du
systéme gastro-intestinal.

14) Une fois le positionnement confirmé, rincer avec un minimum de 10 mL d'eau stérile.
Alimentation

1) Déconnecter le capuchon a poussiére/fiche du grand port aligné de la sonde de remplacement.
Voir Figure 3, numéro 1.
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2)

3)

4)

5)
6)
7)

Rincer a I'eau le grand port aligné de la sonde de remplacement et contrdler I'absence de fuite de
I'instrument et/ou de fuite gastrique excessive.

o S'il s'avére que le dispositif fuit ou qu'il existe une fuite gastrique excessive, il peut étre nécessaire
de remplacer la sonde de remplacement.

Connecter la seringue d'alimentation ou le connecteur de la poche au grand port aligné. Voir Figure 3,
numéro 1. Vérifier que le connecteur d'alimentation est enfoncé et bien en place dans le grand port aligné.

Effectuer I'alimentation selon les instructions du médecin.

¢ Les médicaments doivent étre administrés sous forme liquide. Demander au pharmacien si les
comprimés ou les capsules doivent étre écrasés et mélangés a de I'eau.

¢ Encas d'alimentation continue par pompe, rincer avec 10 a 20 mL d'eau tiéde toutes les 6 heures via
le port med. Voir Figure 3, numéro 2.

Une fois I'alimentation terminée, rincer le grand port aligné avec un minimum de 20 mL d’eau tiéde.
Remplacer le capuchon a poussiére/fiche sur le port d'alimentation.
Laver et rincer soigneusement la seringue d'alimentation (si elle a été utilisée).

Maintenance

1)

2)

3)

4)

5)

Avant chaque alimentation, faire pivoter la sonde de remplacement.

¢ Silasonde de remplacement ne pivote pas librement, consulter le médecin ou le prestataire des
soins de santé.

Nettoyer le site de la stomie et la sonde de remplacement quotidiennement avec de I'eau et du savon
doux, et veiller a les sécher soigneusement.

Attention : tout signe évident d’infection de la stomie, d'irritation ou de granulation tissulaire doit étre
traité médicalement.

Contréler le volume du ballonnet toutes les semaines, suivant les recommandations du médecin ou du
prestataire de soins de santé.

e Prévenir le médecin ou le prestataire de soins de santé si un signe de fuite existe.

Vérifier I'absence de craquelures, de solution d’alimentation ou de matériau étranger sur I'ensemble
d'alimentation avant toute alimentation.

e Sil'unde ces éléments est présent, consulter le médecin ou le prestataire des soins de santé.

L'extérieur de la sonde de remplacement doit &tre nettoyé avec de I'eau et du savon doux, et
soigneusement rincé a I'eau apres chaque utilisation.

Retrait

1)

2)
3)
4)

Faire pivoter le ballonnet d’environ 180 degrés.

Remarque : si le ballonnet ne peut pas pivoter, consulter un médecin avant de retirer la sonde de
remplacement.

Dégonfler entiérement le ballonnet.
Retirer délicatement la sonde de remplacement du site de la stomie.
Remplacer si nécessaire suivant le mode d’emploi de la sonde de remplacement choisie.

Remarque : une fermeture spontanée de la stomie peut se produire des vingt-quatre (24) heures apreés le
retrait. Insérer une nouvelle sonde de remplacement si I'alimentation entérale par cette voie
est encore souhaitée.



GARANTIE

Le fabricant garantit que ce dispositif a été congu et fabriqué avec le soin requis. Cette garantie remplace et
exclut toute autre garantie non expressément formulée dans le présent document, qu’elle soit explicite ou
induite par une loi ou de toute autre maniére, y compris, sans limitation, toute garantie implicite portant sur
la qualité marchande ou la conformité a un usage particulier. Boston Scientific Corporation (BSC) n'assume
aucune garantie, explicite ou implicite, indépendamment du fabricant. Les descriptions, déclarations et
spécifications figurant dans la documentation promotionnelle ont pour unique but de fournir une description
générale du produit au moment de sa fabrication et ne sauraient en aucun cas constituer une garantie,
explicite ou implicite. La manipulation, le stockage, le nettoyage et la stérilisation de cet instrument, ainsi que
les autres facteurs relatifs au patient, au diagnostic, au traitement, aux procédures chirurgicales et a d'autres
éléments indépendants de la volonté du fabricant et/ou de BSC, affectent directement I'instrument et les
résultats obtenus lors de son utilisation. Les obligations du fabricant, selon les termes de cette garantie, sont
limitées a la réparation ou au remplacement de cet instrument si le fabricant estime qu'il présente des défauts
de piéces ou de main-d‘ceuvre, et ni le fabricant ni BSC ne pourront en aucun cas étre tenus responsables des
pertes, dommages ou frais accessoires ou indirects découlant directement ou indirectement de |'utilisation de
cetinstrument. L'utilisateur assume I'entiere responsabilité de toute conséquence liée a I'emploi des produits.
Ni BSC ni le fabricant n'assume ni n‘autorise aucune tierce personne a assumer en son nom toute autre
responsabilité ou obligation supplémentaire liée a cet instrument.
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