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Kit d'introducteur laparoscopique J/T) MIC-KEY* de KIMBERLY-CLARK*

ox3
Cﬁ/ Pour utilisation ave fa sonde d'alimentation jéjunale/transgastrique-}

jéjunale extra-plate MIC-KEY*

Contenu du kit :
© Ensemble d'ancrage gastrolntestinal avec points d'ancrage {T-Fasteners) SAF-T-PENY™

@ (athéter de recherche
7] Dispositif de mesure de stomie

D pince hémostatique
O saipal
o Seringue

] HRiguille introductrice de sécurité
@ Dpilatateur

Mode d'emploi

Indications d'utilisation :

Le kit dintroductetit laparoscopique J/T) MIC-KEY* de KIMBERLY-CLARK® est destme afaciliterJa mnse enplace initiafe de la sonde d'alimentation
JEjunale extra-plate MIC-KEY* de KIMBERLY-CLARK” et de fa sonde d'ali Jéjunale extra-plate MIC-KEY* de KIMBERLY-CLARK™.
U est reconmandé d'uidhser ce kit uniguement avec la Inarque de sondes o afimentation jéjunale et lransgastnq(xe jéjunale MIC-KEY* de
KIMBERLY-CLARK™,

Avertissement :

Le dispasitif SAF-T-PEXY* contient une stiture synthétique résorbabie Biosyn® 3/0 qui, dans des études non diniques a conservé
sa résistance i a traction jusqu'a enviran 75 % de la résistance au noeud minimum U.S.P. et £.2, au bout de 14 jours et denviron
40% 21 Jours aprés Fimplantation. La résorption de fa suture est essentiellement terminée sous 90 2 110 jours. i est important
de prendre et considération fa cinétique de ladhésion de la parof gastrique 3 fa parol abdominae antérieure par rapport 3 fa
résarption des paints de sutures avant d'utifiser be dispositif SAF-T-PEXY¥, en cas d'anticipation de compromission de fa réponse
curative, surtout quand fa fixation de fa paroi gastrique 4 {a parol abdominal érieure n'est pas prévue en moins de 14 jours,

Contre-indications :

Parmi les contre-indlications on compte, mais sans caractére fimitatif, es ascites, {interpasition du colon, Phypertension portale, fes varices gastriques,

1apintonite, Ia pneumsnie de déglutition et abésité morhide {longuetss de stormies supérietires 3 10 am).
Remarque : Vérifier fintégrite de iemballage avant fouverture. Ne pas utiiser si fembaliage est endomimage ou i fa protection stérile est compromise.

_ Avertissement:
He pas réutiliser, retraiter ou restérifiser ce dispositif médical. Toute réutilisation, tout o4 toute restérifisation peut:
i} affecter i Tes caractéristiques de bi ibilité connues du dispositif, 2} compromettre fintégrité structurelie

du dispositif, 3) conduire & une performance non prévue du dispositif ou 4} aréer un risque de contamination et entrainerla

transmission de maladies infectieuses pouvant se traduire par une blessure, une maladie ou méme le décés du patient.

Suggestion de méthode de mise en place laparoscopique :

1. Avantfa méthode de mise en place, par mestre de précaution, un tersadensitogramme ou un examen par ultrasons peut s'avérer utife pour
identifier sile fobe gauche du foie se trouve au-dessus du fundus {grosse tubérosité) ou du corps de lestomac. Toutefois, Femplacement

peut changer aprés du péritoine.

2. Placer Je patient ea décubrtus dorsal.

3. Prépararle patient et fuj donner un sédatif conformeément au protacole clinique et placer une sonde nasogastrique ou orogastrigue dans lestomac.

4. Duglucagon peut dtre administré pour éduire tout pétistaltisme gastrique.

5. Taire une coupure dans Ja peau sout Je nombril et dans celui-i et saisir et élever ke fascia

6. Insérer une aiguille au niveay du site dlincision dans la cavité péritonéale, afin dinsuffier le péritoine.

7. Avant linsuffiation, placer un repére cutané au-dessus de lemplacement soukiaité pous la sonde et définir le modéle de gastropexie en plagant
trois repéyes cutanés équidistants (2 om d'ecart) du site dinsertion de fa sonds et sefon une ¢ taie, Prévoir
dedistance entre Je site dinsertion etla mise en place du SAF-T-PEXY*, de maniére 2 éviter toute interférence entre fe dispositf d'ancrage etle
ballonnet ue fois ce demier gonfié. {Fig 1)

& iine fois fa position conrecte du péritsine confirmée, insuifler ce demier s travers Vaiguille. (Fig 2)

9. Remplacer Faiguitle par un trocant, insérer un laparascope et réaliser une kaparascopie diagnostique conformément & la pratique dinique.

0. Insufiler Festomag suffissmment pow améliorer {'accds gastrique o permetire Vinsertion de Faiguille SAF-I-PEXY* etfe déploiement du

T-fastener.
1. Béterminer ke site d ie & Faide d'ine dépression des doigts sur {a paroi abdsminale et ' tine visualisation avec le laparoscope, et
fenant compte des repares ptacés avant Uinsufilation. {Fig 3)
Silestomac est obscurct par d'autres organes, insérer des trocarts sugp £ ol des pinces dep
Testomac dBtre visualise de tolle sorte qu'une sonde §'alimentation puisse Are mise en place.
Attention : Le maintien d'une bonne insuftlation da Festomac est crucial pour empécher une mise en place des points d'ancrage {T-Fastener) a
travers a paro gastrique postérieure.

Mise en place du SAF-T-PEXY

peuvent permettre a

Attention : Les verrous de sutures pelvent poser un risque de suffocation. Utiliver les mesures approprides pour éviter toute dégluilition par de jeunes

enfants ou des patients atteints de déficience mentale.

Attention : Vérifier lfutégrité de Fambatlage avant fouverture. He pas utitiser st Fembaliage est endommagé ou sila protection sténie est compromise.

Anennon i pmnte daiguilte du SAF-T-PEXY™ esttrds pmnrue

que Jest e réaliser une g G trofs paints, duniriangle équitatéral, afin d ossurer une fixation solide et
uniforme de la paroi gestrigie 4 1o parei abdominale antévieure, Un autre modéle devia étre idertifié en cas de mise en place de sonde de gastrostomie
2 bailonnet de fafbie yolume.

# 13, Reconfiemer les repéres cutands aw niveat du site dinsertion de fa sonde, ainsi que fa configuration du triangle de gastropexie.

14. Injecter les sites de ponction  Iaide de lidocaitie et administrer un anesthésique focal surfa peau etle péritsine

Retirer délicatement e dispositf SAF-T-PEXY* préchargé de la gaine profectrice et maintennr e légere tension sur fa sulure arviére, an notant
que la siture est & Faiguille par un boulon-pression de relentue du cité du raccord d'aguille.

. Fixer une seringuie Luer-slip @ contenant 13 2l deau stétile ou de sénum physiologiguie au taccord d'aiquille. {Fig 4)

17. Sous visuahsation laparoscopique, insérer Faiguilie  fente SAF-T-PEXY* €F préchargée d'une seule potissée précise & travers I'un des coins
inarqués di triarigle, Jusqu's ce quielle se trouve & fintérieur de fa lumiére gastrique. (Fig §) Le refour simultané d'air daps fa seringue confirme
la position i strigue correcte, Apres confi de la position correcte, retirer [a senngue du dispositi.

Libérer fe brin de suture ot plier Fonglet de verrauiftage sur o raccord d'aiguitle. {Fig 6) Pausser fermement le raccord intériex dans fe raccord
extérienr jusis's ce que be mécanisme de verrouiliage sendlenche en place. (Fig 7) Cedi a pour effet de déloier [a batre en T de Vextrémité de
{aiquille et de verrouler fe stylet interne en place. (Fig 8)

. Retirer ['aiguille tout en continuant & tires delicatement sur la batre en T jusqu's ce quielle soit alignée contre ta muqueuse gastrique, Fliminer
Faiguifle dment au protocate de Fétabl

. Faire deficaternent glisser ke verrou de sutare Jusqu'a ia parof abdaminale. Une petite pince hémastatique peut étre fixée au-dessus de verrals
de suture pour e mainteniy temporairement en place.

- Répdter lntervention jusqua ce yue les trois dispositifs d'ancrage aient Sté insérés aux cofns dis trianghe. Une fois fes trols dispositifs
SAF-T-PEXY* cortectermant positionnés, tirer st tes situres pour rapprochet Festomac & la paroi abdomunale antériesre, Fermer e verroy
e sutuse & Vaide de fa pince hémostatiue @ feunnie, jusqu'a ce giam « dédic » sonote se fasse entendre indiquant fa benne fixation de fa
suttire. Tout excédent de suture peut étre coupé et Himiné. (Fig 9)

Remarque : Pay mesure de sécurité supplémentaize, ua nosud peut étre noué dans le brin e stture & fa strface i verrou de suture.

Création du tractus de la stomie:

Avertissement : Prendre soin de ne pas faite avancer faiguiffe de ponction trop profondément, afin d'éviter toute ponction de fa
paroi gastrique postérieure, du pantréas, du rein qauche, de Faorte ou de larate.

Attenition : viter Uartere épigastrique gul passe habituelloment 2 1a jonction de {2 partie des deux-tiers medians et du tiers Jatéral du muscle droit.
Remarque : e meilleur angte dinsertion est un angle de 45 degrés par rapport 4o surface de la peoy.
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22 Auec lestomac ancare insuffié et en apposition 3 la parel abdominale, identifierfe site de ponction au centre du modele triangulaire de
gastropexie. Sous guidage laparoscopique, confiamar que ke site recouvre fe corps distal de lestomac sous le rebord costal et au-dassus du célon

2. ier e site de pongtion repéré }& Faide d'une injection locale de fidocaine jusqu'a fa surface du péntoine (fa
distance entre §a peatt et 4a parol gastrique antérietre est habituellement de 13 5 an).
4. Insererl aiguilte introductrice de sécurité € dans fa lumiére gastrigue. {Fig 10)
que 2 Se servir de lavisial I pique pour vérifier i imise en place correcte de faigule. Be plus, pour failiter Ia vérificatien, une
seringue remplie deau peut étre fixée ai raccord o aiguiifie et de 'uir aspiré & travers la lumiére gastrigue.

Mise en place du fil-guide :

Remarque - He pas tirer vers ie hatit sur le fi-guide en }lors des étapes suivantes nécessitant son atifisation, du fait qul risquerait détre déloge.

25. Faire avancer un fil-guide 2 travers Faiguille introductrice, jusque dans 1a lumidre gastque et confirmer fa positien.

26. Retirer faiguile introductrice de sécurité {en gardant e fif-quide en place} et activer fe collier de sécurité. {Fig 11} Faire glisser le collier

de séeurité de aiguille mtroductrice vers e bas de 1a tige de Faiguille tout en retirant ceue derniére, afin d éviter loute pigiire d'aguitle
involontaire. (Fig 12-14) Himiner { aiguifle conformément au protacole de Fétablissement

27. Faire avancer e cathéter de recherche @ surle i-guide dans Vantre de Vestomac et .,u~dela du figament de Treitz

28, Confirmer que le cathéter de recherche etle fil-guide reposent environ 103 15 am au-dela du ligament de Trestz,

29, Aprés confirmation de ls mise ne place correcte, retirer fe cathiéter de recherche en laissant e Gl-guide ea plare.

Dilatation:

Attention : Tout excés de lubsifiant peut rendre difficile [a saisie des segments du difatateur.

Remarque : Pendant la ditatation, maintenir un angle de 45 degrés por rapport & fa peau pour ne pus couder e fi- guide.

30. Afaide d'une fame de scalpel de sécurité Na. 11 @, créer une petite indision cutande qui sétend le long du fil-guide vers fe bas, & travers Jes
tissus sous-cutands et be fascia des musdes abdominaux. (Fig 15} Une fois Fincision réalisée, verrouifler le capuchon du scalpel en place et le
jeter conformeémment au protocole de Iétablissement.

- Appliquer un lubrifiant fiydsosoluble au site dindston,

. faire avancer le dilatateur en série @ au-dessus du fi-guide, {Fig 16} Utiliser un mouvement de torsion dans le sens des aiguiftes d'une
montre/sens inverse tout ef progressant, afin de créer une voie dans 1a fumigre gastrique.

- Touten maintenant e dilatateur en série en position stable, saisic le manchon du difatateqr suivant et  Taide d'une déficate pression et d'un
teger mouvement de torsion dans fe sens des aiguilles d'une montre/sens inverse, insérer le difatateur suivant dans fe tractus de fa stomie, Faire
ghisser lo segment vers avant jusqu’a fa sensation d'un arét physique.

. Faire avancer fe manchon codé de cofeur rouge & travers Je ractus de fa stomie et jusque dans ['estomat.

Mesure de fa longueur de fa stomie :

35. Humecter lextrémité du dispositif de mesure de stomie 8 3 Vaide d'un Jubrifiant fiydrosoluble.

36. Retirey le dilatateur, en laissant fe fil-guide en place etle mettre sur une surface propre.

37. Faire progresser e dispositif de masure de storaie sur le fil-guide, & tavers 12 tractuss de stomie et jusque dans Festomac NE PAS FORCER,

{Fig17)

38. Remplir fa seringue Luer-slip @ dn 5 mi dieau stérile ou distillée et fa fixer 2 Vosifice du hallonnet. Enfoncer fe piston de la seringue et gonfles le

baflonnet. Tirer b2 dispositf vers Fabdomen jusqu'a ce que le baflonnet repose contie finténeur de la paroi de Festomac

39, Faire gfisserle disque en plastique vers le bas jusqu’a Fabdoimen et enregistrer |a mesure de maniére proximale par rapport au disque. Ajouter

435 mm supplémentaires & la mesure de b Jonguaur delatige, 3fin d'assuret une bonne adaptation suivant Ja mise en place de la sonde.
Enregistret 1 mesure finale. {Fig 18)

40. Retirer eau du batfonnel et le dispositif de mesure de 13 stomie en lajssant te fil-guide en place

Reprise de la dilatation:

41. Reprendre la difatation en faisant avancer le dilatateur sur le fil-guide, 3 travers le tractus de [z stomie ¢1 dans I'eslomac en exerant une

pression ferme ef un léger mouvement de torsion ans le sens des aiguifles d'une montre/sens fnverse. (Fig 19)

42. Poursuivre la dilatation jusqu'a ce que tous tes manchons des dilatateurs afent &€ avancds,

43. Tordre le raccord du dilatatewr, afin de ibérer la gaine pelable de ca detier. {Fig 20)

44 fubrifier l'extériear de |a gaine pelable 3 Taie de hubrifiant hydrosohuble et faire avancer Ja gaine 3 travers le tractus jusque dans lestomac

45. Retirer le difatateds, en laissant fe fil-quide et la gaine pelable dans 'estomac avec le restant, tout en maintenant solidement a position 2

travers le tractus et en sartant du site de stomie.

Mise en place de fa sonde :

46. Sélectionner fa sonds 4'dli ion jéjunal jéjunale ext te MIC-KEY* appropriée de KIMBERLY-CLARK™ tout en

mairtenant lacces 3 Vestomac et au tractus de la stornie par I'mtermeédiaire dg la gainie pelable et du fil-quide pré-positionnds. Pefer Ja gaine
jsqu'au niveats de fa peau
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47, Inspecter et préparer |a sende jéjunale jéjunal aumade denmploi de fa sonde jéjunale/transqastrique-jéjunale
extra-plate MIC-KEY* de KIMBERLY-CLARK™

48. Insérerfa canule de Iintroductews, fournie dans Fembailage de fz sonde d'alimentation, dans Fonfice jéjunal de 1a sonde o afimentation, afin
ouwtir la valve unidirectionnelle. Faire progresser fa sonde sur fe fil-goide ef sassurer que fe il passe a travers 1a canule ef ressorte parla
sonde. Continuer & placer la sonde vers le bas de la gaine pelable et au-def du ligament de Treitz. (Fig 21)

49. Une fois fa sunde o alimentation jéjunale/transgastrique-jékmale avancée 3 travers |a gaine pelable ef en plare, peler 1a gaine dela sonde,
Tenfever et a jeter conforinémmest au protocole de I'établissement.

50. Gonfler fe balionnet de fa sende &'atimentation au volume spécifié dans e mode d'emplor de la sonde d'alimentation jéjunate/transgastrique-
jéjuate extra-plate MIC-KEY* de KIMBERLY-CLARK™. (Fig 22}

$1. Retirer le fil-quide de [a sonde tout en conservant fa pasition de 1a sonde distate au-defi du ligament deTreitz. Retwrer fa canule de
lintroducteur.

52. Essuyer le liquide ou le lubrifiant résiduel de fa sonde et de fa stomie.

3. Terminer la procédure de mise en place conforménient au mode d'emplot de fa sonde o al jeiunal gastrique-jéjunale extra-
plate MICKEY™ de KIMBERLY-CLARK™.

54, Evacuer ait conservé dans Festomat et ronfirmer fap pig famise en place ap ée dz fasonde et des fixations SAF-T-PEXY™.

Cenfitmer laparoscapiquement I'absence de fuite autour du site inteme. Pour confirmer encore davantage que b2 mise en place de fa sende est
siire, in examen radiologique peut avoit lie.
5. Dégonfler te preumopéritolne, retiret le laparascope el fermes fes sites de troarts.

56. tine fors cette intervention terminée, consulter Je mode demplol de fa sonde &'l jéunal ique-jéjunale extra-plat
MIC-KEY™ de KIMBERLY-CLARK™ pour des instructions spécifigues concernantfutifisation de e u!SpOSIUf

Aprés Fintervention:

57. Verifier quotidiennerment Jes sites de stomie et de gastrapexie potr détecter tout signe dinfection, y compris : rougeu, irritation, cedéme,
enflure, sensibilité, chaleur, éuptions cutanées, drainage punulent ou gastrointestinal. Procéder  une évaluation pour détecter tout signe de
douleyr, de pression su de géne.

58. Apres févaluation, les soins routiniers dersent comprendse le nettoyage de |a peau autour des sites de stomie et de gastropexie, 3 /aide deau

chaude et de savon doux et 'un mouvement dirculaire, en se déplacant vers Textériaur depuis fa sonde elles collereites externes, suivi d'un
angage et d'un séchage soigneux,

Les sutures peuvent fre ahsorbdes ou coupées et retivees selon les indications du médecin ayant réabisé Jeur muse en place. Une fois fes sutures
dissoutes {ou coupées), fes verrous de suture peuvent 8lie reticés et éliminés, Les bames en Tinternes serant libérées et passeront 3 avers le
tractus G}

Remarque : f est conseiilé de ne pas couper les sutiires mains de di jours apres fintervention,

Biosyn® est tine niarque depusie de US Surgicat {orpasation

Pour plus de renseignements, appeler le 1-800-KCHELPS aux Etats-Unis o consulter notre site Web www.kehealthcare.com.

Pour davantage dinformations sur ces produits, appeles le 1-800-528-5591, aux Ftats-Unis. En dehors de Fmérique du Nord, appefer le +801-572-6800
Livrets de fornation : Un(jldt’ de soins appiorids (A guide to Propar Care) €1 un guide de dépannage powt sit2 de stomic 21 soade d'alimentation ensérala (Stoma Stte and
Entesat Foeding Tube froubloshoutinig Guise} somt disponibles sur demande, Veuiflez contatter vatre teprésentant Jocad ou ke service tienidle.
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