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&® Pour utilisation avecla sonde d'alimentation jéj gastrique-jéjunale MIC*

= Kit d'introducteur Iaparoscoplque J/TJ MIC* de KIMBERLY-CLARK™

Contenu du kit:

OF bie d'ancrage g
€ Pince hémostatique
O Scalpel

Mode d’emploi

Indications d'utilisation :

Lekitdintroducteur laparoscopique MIC* 6 de KIMBERLY-CLARK® est destiné A faciliter Ja mise en place initiale des sondes d'alimentation
Lekitd'introducteur faparoscopique J/T) MIC* de KIMBERLY-CLARK™ est desting & faciliter la mise en place initiale de la sonde ¢ alimentation
jéjunale MIC* de KIMBERLY-CLARK™ et de la sonde dafimentation transgastrique-jéjunale MIC* de KIMBERLY-CLARK®. If est recommande
dutiliser ce kit uniquement avec fa margue de sandes d'al lon jejunales et transgastrigue~jéjunale MIC de KIMBERLY-CLARK™.

Avertissement :

Le dispositif SAF-T-PEXY* contient une suture synthétique résorbable Biosyn” 3/0 qui, dans des études non cliniquesa
conservé sa résistance 3 la traction jusqu'a enviran 75 % de fa résistance au hoeud minimum U.5.7. et E.F. au bout de 14

jours et d'environ 40 % 21 jours aprés Fimplantatian. Larésarption de Ja suture est essentiellement terminde sous 90 4 110
Jours. {festimportant de prendre en considération la cinétique de Fadhésion de la parof gastrique a fa parei abdominale
antérieure par rapport ala résorption des paints de sutures avant d'utifiser fe dispositif SAF-T-PEXY*, en cas d'anticipation de
<ompromission de Ja réponse curative, surtout quand fa fixation de la paroi gastrique 3 12 paroi abdominale antérieure nest
pas prévue en moins de 14 jours,

| avec points d'ancrage (T-Fasteners) SAE-T-PEXY*
© Alguille introductrice de séeurité @ (Cathéter de recherche
© Dilatateur © Setingue

Contre-indications:

Patmi les ontre-indications on compte, mais sans caractére imitatif, fes aseites, Vimterposition du cblon, ¥ hypertension portale, fes varices
gastriques, fa péritonite, la pneumonie de déghuition etT'bésité morbide (fungueurs de stomies supériewres a 10 am).

Rermarque - Vénfier lintégeté de femballage avant Iouverture. Ne pas utiliser si Fembafinge est endomimage ou sila protection stérile est compromise.

Avertissement:
Ne pas réutiliser, retraiter ov restériliser ce dispositif médical. Toute réutifisation, tout ou taute restérili
peut: 1) affecter négati les cavactéristigues de bi patibili (annues du dispasitif, 2} Vintégrité

structurelie du dlspasmf 3)conduire 3 une per ot prévue du di foud)créerun ruque de contamination et
ineria de maladies infectieuses pouvant se traduire par une blessure, une maladie ou méme fe décés du
patient.

Suggestion de méthode de mise en place laparoscopique :

1. Avantla méthode de mise en place, par mesure de précaution, un tomodensilogramine ot un examet par ultrasons peut s'avérer utile pour
identifier si e labe gauche du fore se tratrve au-dessus du fundus {grosse tuhérosits) ou du corps de festomac. Toutefois, templacement
anatomugue peut changer aprés insufflation dis péritoine.

2. Placet le patient en décubitus dorsal,

3. Peéparer le patient et lui dorner un sédatif conformément ay protocole clinique et placer une sonde nasogastrique oy arogastrique dans
Testomac

4. Du glucagon peut ure administeé pour réduire tout péristaltisme gastrique.

S Faire une coupure dans {2 peau sous le nombril ou dans celui-ci et saisir et élever fe fasda.

6. Insérer une aiguifie au niveau du site dincision dans ta cavité péritonéale, afin dinsufiler le péritoine,

7. Avant Finsuflation, placer un repére cutané au-dessus de lemplacerment souhalté pour fa sonde et défini fe modile do gastropexie en plagant
trols repéres cutands équidistants {2 em d'écart] du site dinsertion de la sonde et selon un daire. Prévoir suffi
e distance entre fe ste dinsertion et fa mise en place du SAF-1-PEXY*, de maniére i éviter toute inter érance eatre o e dispositif d'ancrage et le
batlonnet une fois ce dernier genfié. (Fig 1)

8. iine fois |a position rorvecte du péritoine confinmée, msuffler ce dernier & travers Vaiguille. (Fig 2)

9. Remplacer Vaguifle par un trocart, inséter un | pe et réaliser une [ay f alapratique dinique.

10. Insuffler Festzmac suffisamment poar am»homr Vacees gastiigue et permenre linsertion de Yaiguifle SAF-T-PEXY™ et le déplorement du

T-fastener.
11, b fe site de e & Vaide d'une dép des daigts sur fapasot
tenant ompte des repéres placés avant Finsufflation. {Fig 3}
SiFestomac est ohscusd par d'aitres organes, insérer des trocarts 13 od1 des pinces de |
testomac détre visualisé de telle sorte qu'une sonde d'alimentation puisse étre mise en place.

etd'une avecle ap pe, en

ta i

<

petvent pennettre

Attention : Le maintien 'une bonne insuffiation de Yestomac est ruial pour empécher une mise on place des paints dancrage {T-Fastener} 3

wavers fa paroi gastrique postérieure

Mise en place du SAF-T-PEXY*:

Attention : Les verrous de sutures peuvent puser un risque de suffocation. Utifiser les mesures approprides pour éviter toute déglutition par
dle jewnes enfants ou des patients atteints de déficience mentale.

Attention : Vénfier |intégneé de fembaflage avantFouverture, Ne pas utiliser si fembaliage est endommagé ou si[a protection stérile est
ompromise,

Attention : Lapointe d'aiquille du SAF-T-PEXY* est trds pointue.

R que st dé de réaliser une 4 trois points, G un trinngle équilatéral, ofin d'assurey une fixation solide et
aniferive de fa parod gastrique ¢ la parel abdviinale antérieure. Un auitre modele devra étre identifié en cas de mise en place de sonde de gastrostomie
a balionet de fasble volume.

13. Reconfirmer les repdres autanés au niveau du site dinsertion de b sonde, ainsi que la configuration cit trianghe de gastropexse

. Injecter les sites de ponction 3 [aide de hdocaline et adiminsstrer un aniesthésigue locat sur la peau et le péritoine.

15, Retirer délicatement te dispositif SAT-T-PEXY” préchargé de fa gaine protectrice et maintenir une légere tenstan sur fa sutuse arriére, en notant

=

que Ja suture est enue & Faiquille par un botton- de retenue du cté du raccord daiguitfe.

15, firer une seringue dLoer-slip © contenant 13 2m] deau sténle ou de sérum physiologique au raccord d'aiguie. (Fig 4)

17. Sous visualisation faparascapique, insérer Faiguille 3 fente SAF-T-PEXY™ €0 préchargde d'une seute poussée prédise 3 travers I'un des cains
marques du triangle, jusqu’s ce quielle se trouve  Vintétiour de la lumigce gastrigue. (Fig 5) Le retour smutlané d'aic dans la seringue confitme
1z position que tortecte. Aprés confi de la position correcte, retirer fa seringue du dispositif

18. Libérer le brin de suiture et plier fongler de vervousllage sur Je raccord ¢'aiquille. {Fig 6) Pousser fermerment fe raccord intérieur dans fe raccord
extériour Jusqu'a ce que e mécanisme de verrotifage sandenche en place. (Fig 7) Cedi a pour effet de déloger fa barre en T de foxtrémité de
Taigufle et de verrouilier te stylet intere en place. (Fig 8}

19. Retirer Yalguille tout en continuant & tirer délicatement sur fa bare en T jusqu's ce qu'elfe soit alignée contie la muguense gastrique, Bimmer
Vaiguille au protacale de Fétabli

20. Faire délicatement ghisser fe verrou de suture jisqu'a la paroi sbdominale. tne petite pince hémastatique peut étre fixée au-dessus de verrou
de suture pour le maintenir temporarement en place.

21. Répéter lntervention jusqu'a ce que tes trois dispesiifs d'ancrage aient é16 insérés aux coins dy triangle. Une fois fes trois dispositfs

SAF-T-PEXY* comectement pasitionnés, tirer surfes sutures pour rapprocher Festormar 3 la parol abdominale antérieure. Fermerle verrou de
suture 3 Faide de la pince hémostatique € fournie jusqu'a ce qu'un dédic sonore se fasse entendre, indiquant fa boane fixation de Ja suture.
Tout excident de suture peut e coupé ot &liminé. {Fig 9)

Remarque - Par mesure de seaurite supplémenteire, un neeud peut ftre nioué dans le brin de sittire @ fa surface i verrou de suture.

Création du tractus de fa stomie::

Avertissement :Prendre soin de ne pas faire avancer Yaiguille de ponction trop profondément, afin d'éviter toute ponction de
1a paroi gastrique postérieure, du pancréas, durein gauche, de Paorte ou delarate,

Attention : Fviter Varvé ique ut pas: afajonction delapartie des deu-tiers médians £t du tiers Fatdral du muscle droit
Remarque : {e meilleur angle dinsertion est un angle de 45 degrés par rapport i la surluce de fu peai:.

22. AvecTestomac encore insuffié et en appasition a Ja paror abdominale, identifier le site de ponction at centre du modéle trangulaire de
qastropexie. Sous guidage laparoscopique, confirmer que fe site recouvre fe corps distal de Festomac saus fe rebord costal et au-dessus du cilon
transverse.

23. Anesthésier Je site de ponction (emplacement repéré auparavant) 3 Vaide d'une injection locale de lidocaine jusqu'a la surface du péritoine fla
distance entre fa peau et fa pacoi gastrigue antérieure ast habituellement de 135 am),

24, insérer Vaiguille introductrice de sécurité € dans Ia lumiére gastrique. (Fig 10)
R que ; Seserviy delo pique poilr vérifier fa mise en pleice comrecte de Faigutilie, De plus, pour Taciliter fa vérification, une
setingue remplie dequ peut étre fisée au rmord daiguifle et de I'air aspié 4 travers la fumiére gastrigue.

Mise en place du fil-guide:

Remarque :Ne pos tirer vers e haut sur fe fi-guuide <n }lors des étapes suivantes nécessitant son utilisation, du foit quil nisquerait d&tre délogé.

25, Faire avancer gn fil-guie 3 travers Faiquitle intsoductrice, jusque dans la lumidre gastrique et confirmer fa position.

26. Retirer ¥alguille introductrice de sécurité {en gardant fe fl-guide en place) et activer e colfier de sécurité. (Fig 11} Faire glisser e colier
de sécunté de Vaiguitte mtroductrice vers le bas de fa tige deaiguifle tout en retirant cette dermire, afin diéviter toute pigire d'aiguile
invalontaire. (Fig 12-4) Eliminer Iaiguilte conformément au protocote de Fétablissement.

27. Raite avancer le cathéter d recherche € sur e fil-guide dans Fantre de Festemac et au-defi du ligament de Treitz,
28. Confirmer que Je cathéter de recherche et fe fil-guide reposent environ 103 75 am au-del du ligament de Treitz.
29. Apris confirmation de Ja mise ne place contecte, retirer Je catheter de recherche en laissant fe S-guide en place,
Dilatation :

Attention Tout excés de lubrifiant peut rendre difficite fa saisie des segments du difatateur.

Remarque : Pendant ia dilatation, mmairtenit un angle de 45 degrés por rapport o peast pour ne pas coiider e fi-guiide.

30. A¥arde d'ne lame de scalpel de sécurite No. 1163, aréer une petite incision cutande qut sétend le long du fil-gunde vers fe bas, a travers Jes
tissus sous-cutanés et fe fascia des muscles abdominaus. (Fig 15) Une fois Vincisien réafise, verrouiler e captachan du scalpel en place ethe
Jeter conformément an protocole de fétablissement.

31. Appliguer un jubrifiant hydrosoluble au site dincision.

31, Faire avancer fe difatateur en séne @ au-dessus du fil-guide. (Fig 16) Utiliser un mogvement de torsion dans ke sems des aiguilies d'une
monitre/sens invetse totit en progressant, afiit de crder une vole dans ba Jumdre gastnque.

33. Tout en maintenant Je dilatateur en série en position stable, saisir e manchon du dilatatettr suivant et Faide d'une délicate pression el d'un
Iéger monvement de torsion dans fe sens des siquifles o' une miontre/sens inverse, insérer fe difatatewr suivant dans le tractus de la stomie. Faire
glisser lo segment vers Vavant jusqia fa sensation d'un arrét physique.

34. Poursuivre fa dilatation jusqu a ce que tous Jes manchons des dilatateurs aient &6 avancds.

35, Tordre Je raccord du difatatenr, afin de fibérer fa gaine pefable de ce demier. (Fig 17)

36. Lubrifier fextérieur de 1a gaine pefable i |'aide de fubrifiant hydrosoluble et faire avancer ta gaine a fravers le tractus jusque dans Festomac.

37. Retirer e dilatateur, en faissant fe fil-guide et fa gaine pelable dans festomac avec ie restant, tout en maintenant solidement fa position

fravers fe tractus et en sortant du site de stomie.

Mise en place delasonde:
8. Sélectionner Ta sonde d'ali $iunal ique-jéjunale MIC* appropride de KIMBERLY-CLARK™ tout en maintenant acces
Testomac et au tractus de fa stomie par Imtem\edmue de fagaine p@iable et du fil-guide pré-positionnés,

39. Faire progresser fa sonde surle ﬁl~gmde, vers e bas deJa gaine pelable et au-dela duligament de Treitz. {Fig 18)

40. Une fois fa sorde d al ion jéj jéjunate avancée & tavers la gaine pelable et en place, peler la gaine de la sonde,
fenlever etla jeter mnformamem au protocole de ¥ e\.:bhssemem

41, Gonfler le ballonnet de la sonde ¢'stimentation au volume spécifié dans fe made dimploi de fa sonde d'alimentation jéjusale/transgastrique-
jéjunate MIC de XIMBERLY-CLARK* et tirer sur fa sonde jusqu'i ce que te hallonnet entre en contact aved la paroi intérieurs de Festomac.

42. Retiter fe fil-guide de | sonde tout en conservant fa position d fa sonde distale au-deli du ligament de Treitz

43, Essuyer le figude ou le fubrifiant résiduct de 1a sonde 2t de la stomie.

4. Faire glisser Fanneau SECUR-LOK™ avec précaution jusqu'a ce quif se situe 2 environ 13 2 mim au-dlessus de la pea. (Fig 19)

45. Terminer Ja procédure de mise en place confarmément ali mode d'emplot de 12 sonde d'al o jéunak gastrigue-jéjunale MIC< de
KIMBERLY-CLARK™.

46. Evacuer Tair conservé dans ['sstomac et confimer | famise en place approptice de fa sende ot des Axations SAF-T-PRXY*
Confirmer lapatoscopiquement Jabsence de fuite autour du site interne. Pour confirmer encore davantage que la mise en place de fa sonde est
silre, un examen radiojogique peut avoir list.

47. Dégonfler le pneumopéritoine, retirer fe laparoscope et furmet les sites de trocarts.

48 Une fois cette intervention terminde, consulter te mode d'emploi de fa sonde d'al Ejunal ique-jéjunale MIC* de
KIMBERLY-CLARK™ ponr des instructions spécifiques concetnant ¥ utifisation de co dispositif.

Aprés Vintervention:

49. Virifier quoticiennement fes sites de stomie et de gastropexie pouir détectes tout signe dinfectior, y compris : rougeur, sritation, cedéme,
enflute, sensibilité, chaleur, éruptions cutanées, drainage purulent u gastrointestinal. Procéder 3 une évahuation pour détecter tout signe de
doulaur, de prassion ou de géne.

&

. Apets Ivaluation, les soms routiniers daivent comprencre Je nettoyage de la peau autour des sites de stomie et de gastropexie, 4 laide deay
chaude £t de savon doux ot d'un mouvement dirculaire, n se déplagant vers lextéuseur depuds fa sonde et Jos collerettes externes, suivi d'un
vingage et d'un séchage solgneus.

Les sutures peuvent étve absorbées ou coupées ot retirees selon les indications du médecin ayant réalisé leur mise en place. Une s les sutures
dissoutes {ot coupées}, bes verrous de suture peuvent étre retirés et éfiminés. Les hares en T intemes seront ibérées ot passeront 3 travers fe
tractus 61,

Remarque : if est conseifle de e pas couper fes sutures moins de dix jours aprés linterventian.

Biosyr™ est uae morguse déposée de US Surgicol Cotporation.
Paur plos de renseignements, appeler be 1-800-KCHELPS aux Etats-Unls ou consulter nutre site Weh www.ikchealthcare.com,

Pour davantage d'informations sur ces produits, appeler e 1-200-528-5591, anx ftats-Unis,

En dehors de Pamérique du Nord, appeler ie +801-572-6800

Livrets de formation . Un uide d  aprroprids (A uide to Propet Carel et sin quide de dépanniage pour site de stomie et soMed.\hmnmmnenlmule {Stoma
Site and trterat beeding Jube freubleshasting Guide) ssntdispontblas sut denande. Veulflez comlacter valie reptésentantfacal oile servi

excédent de suture peut Etre coups et limmé.
Ko pas utiiser i
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A dhykn! endotnmagé

Hepas
@ s | s

Attention :
Surordonnance T tireks
wniquement instructions




