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Kit d'introducteur HALYARD* pour sonde d‘alimentation gastrostomique
Pour utilisation avec : la sonde d'alimentation gastrostomique MIC*, les sondes d'alimentation gastrostomiques extra-plates MIC-KEY* ot MIC-KEY*SF

Mode demploi :
Rx Only: Sur ordonnance uniquement : aux Etats-Unis, fa loi fédérele restreint Ia vente de ce
dispositif par un médecin ou sur son erdonnance.

abdominale antinielre. Un autre modéle peut devoir étre identifie #n s de mise en place de sonde de
gastrostornie & balionnet de faible volume.

Placer un repére cutané au site diinsertion de fa sonde et définir fe modéle de gastropexie en
plagant trois repéres cutands muim‘ séparés d'environ 2 cm) du site dinsertion de la

Dilatation et mesure de la longueur de stomie mise en
m«ﬁmm(ﬁc’mnmo

Rh:e de‘lasnnde

A\ Attention': Tout excés de hbuifiaat et endee dificile 1 cainde des segments du

Contenu du kit: ;oude f;[ seh:nl un s F;E;(Y P;evcw i nt de dm:mr(fe ﬂltl’rh:m.'l s
S T i s insertion et la tise en place du SAF-T-PEXY”, de maniére 3 éviter toute interférence entre le 8
(1] Dispositif d'ancrage g tinal en T SAF-T-PEXY* dispositif d'ancrage et Je ballonnet une fois ¢ demier qonflé. (Fig 3) Remarque : Pendant la dilatation, rester perpendiasiart 4 ka peau pour ne pas couder fe fil-
) Pince hémostatique 2. Anesthésier localement la peau et le péritoine  chague site de ponction. guide eit ). Pendant la dilation, fe fi-guide en J pewt éire laissé en pisce, aiin dassurer fe maiatien
© Introductesr 3. Retirer déficatement le dispositif SAF-T-PEXY™ préchargé de 1a gaine protectrice et maintenir defaccés i la huniése gisirique.
- une légere tension sur la sutire arridre, en notant que Ja suture est maintenue a laiguille par 1. Sélectionner i tﬂﬂe de diakanon awmpme e fonction de 2 talle Frends prévue pourla
@ Fil-guide un bouton-pression de retenue du cété du raccord daiguille. sonde d'al s en place. {C fe Tableau A)
© Scalpel 4. Fixer une seringue Luer-slip contenant 13 2 mi d'eau stésite ou de sérum physiologique au 2. Afaide d'une lame de scalpel de sécuité No. 11, aéer une indision cutanée appropriée
O Dilatateur raccord d'aiguille. {Fig 4) auf sétend b fong du fil-guide wers Te bas, 3 travers fes Fisum sous-cutands o fe fasda
: . 5. Sousguidage fluoroscopique, inssrer Faiguille & fente SAF-T-PEXY* préchargée d'sne seule des musdles abdominaux. (Fig 16) Une fois indsion réalisée, vemouiller le capuchon du
© Dispositif de mesure de stomie poussée précise, a travers |'un des coins marqués du triangle, jusqu'a ce qu'elle se trouve & scalpel en place et fe jeter ok fe de fetabl
(2] Seringue lmleneur de talumigre gastrique. [Fig 5) Le velour simultané d'air dans la serinque et la 3. Appliquer uniubrifiant hydrosoluble au site diny
Tableau A pique {du produit de contraste peut étre injecté au retour d'air pour 4. Faire avances be dilatatewr en sétie au-sessus du fi-guide. {Fig 17) Utikiser un mouvement
wisualiser les plis gastrigues et confirmer la position inraliminale} confirment fa position de torsion dans le sens des aiguifies o wme msmtiedse; invarse haut en progressant, afin
Diamatre extérieur de la Diameétre extérieur de la Dilatation intragastrique correcte. Aprés confirmation de fa pasition correcte, retirer Ia seringue du de créer une voie dans |a lumigre gastrique.
sonde MIC*TMIC-KEY* sonde MIC-KEY*SF recommandée dispositif. 5. Vnifeer i fa mise en place de fextrémité du dilatateur dans l'estomac.
/0 12Fr 14 Fr 6. Libérer le brin de suture. Plier f'onglet de verrouillage sur le raccord d'aiguille. (Fig 6) Pousser & Tout en maintenant le dilatateur en sévie en position stable, satsir be manchon du
le raccord intérieur dans fe raccord extérieur jusqu'a e que fe mécanisme dilatateur suivant et 3 Faide d'une pression ferme et of un maweement de torsion dans le
12k 14Fr 16 Fr de iltage s'enclenche en place. (Fig 7) Cedi a pour effet de défoger [a barre & T de sens des aiguilles d'une montre/sens inverse, faire avancer le dilatateur suivant dansle
14 Fr 16 Fr 18 Fr l'extrémité de Faiguille et de vemouiller le stylet inteme en place. (Fig 8) tractus de la stomie. Faire glisser le semmmest vers Fawast jusqua la sensation d'un amét
16 Fr 18 Fr 20 Fr 7. Retirer Isiguilie tout en :unhnuant‘ah@r:lﬂiﬂlrmmﬂwr la barre en T jusqua ce quelfe soit physique.
18F 20F —i’i F alignée contre la muqueuse gastrique. Fviter que fa barre en T nexerce de tensicn excessive sur 7. Faire avancer fe second manchon codé de couleur souge d'une pression ferme et d'un héger
! ! r ta muqueuse gastrique, Efimines Isiguille é au protocole de Fétabli de torsion dans fe sens des aiguilke: inverse, 3 travers le
20Fr /0 24 Fr 8. Faire glisser délicatement le verrou de suture jusqu'a la surface cutanée de la paroi tractus de a stomie et dans [estomac.
S/0 4F 26 Fr abdominale. ine petite pln(e hémostatique peut étre fixée au-dessus du verrou de sisture Mesure dela hnm dela stomie :
24 Fr S/0 28 Fr paunle mainteni .eﬂp!a'ce ) — Remarque : !l est consetlié de mesurer la stomie d [aide. # 1
ﬁ:m :NE PIAS péaczf}a.rin‘ce r:er::muque sous‘:zvelrarzu‘i:uture o entre celui-ci aofin dassitrer ure b daptation lors de ko mise e iace do & 5 e et
L i abdominale, afin déviter tout endmmmagemen de la suture. late MIC-KEY* 0u MICKEY*SE
Indications d'utilisation : 4

Le kit dintroducteur HALYARD™ pour sondes d'alimentation gastrestamigques est desting & fadiliter
L3 mise en place initiafe des sondes d‘alimentation gastrasiomigues des marques MIC*, MIC-KEY®
et MIC-KEY*SF de HALYARD®.

o

. Répéterintervention jusqu'a ce que les trois dispositifs d'ancrage aient té insérés aux
coins du triangle. Une fois les trois dispositifs SAF-T-PEXY* correctement positionnés, tirer
déficaternent sur ki sutures pour fixer Festomac a la paroi abdominafe antérieure, tout en
évitant dexercer une tension excessive sur fes sutures. Fermer le verrou de sutare al'aide de
Ia pince hémostatigue fournie jusqu’a ce qu'un déclic sonore se fasse entendre, indiquant la
bonre fixation de la btz Tout excédent de longueur de suliire peut étre coupé et éfiminé.

= Par mesure de sécurité supplémentaire, un neeud peut étre noué dans le brin de

suture d la surface du verrou de suture.

Contre-indications : .
Parmi les tantre- indleaians on compte, mais sans caractére limitatif, les ascites, [ mlerposmun du (Fig9)
cblon, I'hypertension portale, les varices gastriques, 1a péritonite, la ie de déglutition et

Tobésité morbide.

A + Virifier e de Femballags i Ne pas

utiliser si Femballage est end éousilap ion stétile est .

e pas réutilisey, retraiter ou nﬁrmuru dlsposmf médical. Toute

Création du tractus de fa stomie :
A : Prendre soin de ne pas faire avancer Faiguilte de ponction trop

tout it outoute It : 1) affecter négati les

de bl du dispositif, 2) camyp I'intégrité
structurelle du dispositif, 3) conduire a une performance man prévue du dispositif ou 4}
créer un risque d t entrainer la ission de maladies i

pouvant se traduire par une blessure, une maladie su méme le décés du patient.

Suggestion de mise en place radiologique :

A Attention : Consutter fe mode demploi du Glu:agon pour la vitesse d'injection pari.v. et les

recammandabons demploi pour les patients insuling-

Reemareue : Un produit de contraste PO/NG peut étre administré Ia nuit avant ou un favement

effectué juste avant la mise en place pour spacifier le cifon transverse.

. Placer Je patient en décubitus dorsal.

. Préparer le patient et lui donner un sédatif conformément au protocole dinique.

Sassurer que fe [obe gauche du foie ne se trouve pas au-dessus du fundus (grosse tubérosite)
o du corps de l'estomac.

. Kentifier le bord médian du foie par temoderitngramemie oy ultrasons.

0,5 21,0mg de glucagon peut étre administré par .y, afin de réduire tout péristaltisme
qgastrique.

. Insuffier de Fair dans Testomac 3 Faide d'un cathéter nasogastrique, habitueflement de 500
21000 m! ou jusqu’a obtention d'une distension adéquate. 1 s'avére souvent nécassaire de
poursuivre [nsufflation f alr pendant Finterpention, surtout an moment de la ponction par
laiguille et de |3 dilatation du tractus, afin de canserver festuma distendu, de maniire 3
accolerla paroi gastrique a la paroi abdominale antérieure. (Fig 1)

Choisir un site d'insertion du cathéter dans la région sous-costale gauchre, de préférence au-
dessus de 1a face latérate ou latéralement au muscle grand droit de I'sbdomen (N.B. fartére
Epigastrigue supérieure suit e long de fa face médiane du grand droit) et directement au-dessus
du corps de Festomac vers L plus grande courhure. Sous fluoroscopie, chaisir un emplacement
permettant un trajet d'aiguille vertical aussi direct que possible. Obtenir un dliché de profif
chirurgical 2 rayon horizontal avant Ja mise en place de Ja gastrostomie, en cas de suspicion de
clon interposé ou de lintestin gréle avant Festomac.

. Préparer et recouvrir de champs opératoil é au protocole de (¢
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Mise en place du SAF-T-PEXY* :
Aw

: Vérifier Fintégrité de lemballage de chague pochette avant
hallage est éousilap fon stérile est

Ne pas utiliser i |’
compromise.

Remarque : Le dipasiil S47-F-PEXY™ contient une suture synthétique résorbabie Biosyn™ 3/0

qui, dans des études non cliniques, a conservé sa résistance & la traction jusqu'a environ 75 % de

la résistanice au neeud minimum U.S.P et E.2 au bout de 14 jours et denviron 40 % 21 jours aprés

limplantation. La résorption de fa suture est essentiellement terminée sous 904 110 jours.

A\ hvertissements :

«  Nestimportant de prendre en considération la dnétique de ladhésion dela
paroi gastrigue & la paroi abdominale antérietre par rapport i la résorption des
points de suture, svant d'utiliser le dispositif SAF-T-PEXY*, e cas d'anticipation
de compromission de fa réponse curative, surtout quand Fadhésion de la paroi
gastrique a la paroi abdominale antérieure nest pas prévue en moins de 14 jours.

+ Lesfmations en T peuvent migner et étre retenues dans [a mugueuse gastrique, 2
musculature abdominale ou les tissus sous-cutanés et, dans des circonstances rares,
&tre sorties & travers la peau a proximité du site de la stomile,

+ Encasdi fan de g ie de | au cours des pi
semaines apres 1a mise en place Initlale du SAF-T-PEXY®, vérifier que l'sdhésion
de la paroi gastrique a fa paroi abd. intérieure est dtablie et conservée,
Considérar Futilisation d'une fixation en T supplémentaire pour assurer un
remplacement précoce adéquat de la gastrostomie.

A\ Bvertissement ; Les vertous de sititnes peuvent poser un risque de suffocation.

A Attention : La pointe daiguille du SAF-T-PEXY* est teés pointue.

qu : /et é de réaliser une ie 4 trois points, aun
triangle équitatéral, afin dussurer une fixation solide et uniforme de fa paroi gastriyue  la parof

profondement, afin déviter toute ponction de fa parai gastrique postérieure, du

panueas, durein gauche, de 1 aorte ou de larate.

Al Etter Fartire & ique qui passe a la jonction de la partie des

deux-tiers médians et du tiers latéral du musde droit.

Remarque : Pour la mise en place d'une sonde de gastrostomie, fe meilteur angle dnsertion est un

véritable angle droit par rapport  la surface de fa peau. Uaiguille doit étre dirigée vers le pylore en cas

danticipation de conversion en ure sonde GEP-J.

. Aveclestomac encore insufflé et en apposition ala parai abdominale, identifier fe site de
ponction ire du modéle d e, Sous guidage pigue, confirmer que e
site recouvre le corps distal de l'estomac saus [e rebord costal et au-dessus du colon transverse.

. Anesthésier localement le site de ponction (emplacement repéré auparavant) jusqu'a
[a surface du péritoine (fa distance entre la peat et la paroi gastrique antérieure est
habituetlement de 14 5 cm).

. Insérer laiguille introductrice de sécurité dans |a lumigre gastrique. (Fig 10)

~
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Vérification radiologique :

Remarque : Du produit de contraste peut étre injecté au retour o air pour visualiser les plis gastriques
et confirmer la position.

Se serilr de fa visualisation fluoroscopique pour vérifies la mise en place correcte de faiguille. De
plus, pour faciliter la vérification, une seringue rerplie d'eau peut étre fixée au raccord d'aiguitle et
de ['air aspiré a travers fa fumiére gastrique.

Mise en place du fil-quide :

Remarquie : NF PAS TIRER sur fe fil-quide en | fnrs des étapes stivantes nécessitant sop uilisation, du

fait qutl risquerait détre délogé. (Fig 15)

1. Faire avancer le fil-quide en J, extrémité en ) en premier, 3 travers aiguile jusque dans |2
fumiére gastrique et confirmer fa position.

. Retirer aiguille introductrice de sécurité {en gardant be fil-guide en J en place) et activer le
colfier de sécurité. (Fig 12)

. Faire glisser le coffier de sécurité de 'aiguilte introductrice vers le bas de la tige de [‘aiguille,
tout en retirant aiguitle introductrice de sécurité, afin d'éviter toute pigére d'aiguilie
involontaire. (Fig 13-14) Eliminer Taiguille introductrice de sécurité conformément au
protocole e [établissement.

~

1. Humecter festrémite du dispositif de mesare de stomie 3 Faide ' Jubrifiant
hydrosoluble.

. Retirer [e difatateur, en laissant le fii-guide en place et Je mettre sur une surface progre.

. Faine progeeste be dispositif de mesure de stomie sur le fl-guide, 3 travers fe trattm de
stomie et jusque dans I'estorac, NE PAS FORCER. (Fig 18)

. Remplir fa seringue tuer skip de 5 mi deau stéile o distillée et {3 fixer 2 Forifice du
baklonnet. Enfoncerle piston de la seringue et gonfler e ballonnzt. Tiret fe dispositif vers
I'abdomen jusqu ce que le ballonnel pepose comre Fimbenews de Ja paroi de Festomac.

. Faire glisser le disque en plastique vers le bas jusqu'a Fabdomen et ensegistrer la mesure
e maniére proximale par rapport ats disque. Ajouterd 4 5 mm supplémentaires ala
mesure de faongueur dz ka tige, afin d'assurer une bonine adaptation suivant fa mise en
place defasonde. Enreghitees L meie finale (Fig 19)

. Retirer feau du hallonnet et le dispositif de mesure de la stomie en laissant le fil-guide en

place.

Reprise de la dilatation :

1. Reprendre b dilstation en faisant avancer be ailataten sur le fi-guide, 3 travers le tractus
de [a stomie et dans F'estomac en exercant une piesson fevme et un [éger mouvement de
torsion dans le sens des aiguilfes 'une montre/ses mene.

. Poursuivre la dilatation jusqu'a ce que tous Jes manchons des didatateurs aient é16 avancés.
Tordre le raccord dhu dilatatew, afin de fibérer La gaine pefable de ce deraier. (Fig 20)
Lubrifier Fextérieur de Ja gaine pelable afaide de lubrifiant hydrosoiuble et faire avanier
la gaine & travers fe tractus jusque dans Festomac.

Retirer le dilatateur et bo fif-guide & J, en laissant ba gaine pelable dans 'estomac avec le
restant tout en maintenant sofidement la position 3 travers le tractus et en sostant du site
de stomie,

o
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?llactf)tlon pour mise en place de la sonde gastrostomique standard

2\ Attention : Tout excs de hubrifiant peut rendre diffice la saise des segments dy dilatatzur.

Remarque : Peridunt la difatation, rester perpendiculoive & a peay pour sie pas couder fe fi-guide

enJ. Pendant la ditation, fe fif-quide en S peut étre faissé en place, afin dassurer fe maintien de faccés

i a lumigre gastrigue.

. Sélectionner fa tallle de dilatation appiopﬂee en fonction de [a taile Frendh prévue pour fa
sonde d'ali ique mise en place. (Consuiter le Tableau A)

. Alaide d'une lame de scalpel de sécurité No. 11, créer une incision cutanée appropriée qui
siétend fe fong du fil-guide weis le bas, 3 travers kel bissies sous-cutanés et ke fascia des musdles
abdominaux. (Fig 16} Une fois fncision réalisée, vemouilter Iz capuchon du scalpel en place et
lejeter c ément au protocole de Iétabl
Appliguer m [ubrifiant hydrosofuble au site d'ingision.

. Faite avancer le dilatateur en série au-dessus du fil-guide. (Fig 17) Utiliser un mouvement de
torsion dans le sens des aiquilles d'une monire/sens inverse, tout en progressant, afis de aéer
une voie dans [a lumiére gastrigue.

. Vérifier fluamsacapiquesment | mise en place de Iextrémité du dilatateur dans 'estomac.

. Tout en maintenant le dilatateur en sésie en position stable, saisir le manchon du difatateur
suivant et & |'aide d'une pression ferme et d'un mouvement de torsion dans le sens des
aiguilfes d"une minrtre/ser imverse, faire avancer le ditatateur suivant dans fe tractus defa
stomie. Faire glisser le seqment vers 'avant jusqua la sensation d'un arrét physigue.
Poursuivre ka dilatation jusqu'a ce que tous les manchons des dilatateurs aient £1é avancés.

. Tordre le raccord du difatateur, afin de libérer la gaine pelable de ce dernier. (Fig 20}

. Lubrifier Fextesizur de fs gaine pelable a Faide de lubrfiant hydrosatuble et faire avancer a

qaine & travers fe tractus jusque dans 'estomac.

. Retirer e dilatateur et fe fil-guide en J, en laissant la qaiine pefalsle dans Jestomac avec fe

restant tout en maintenant solidement la position a travers le tractus et en sortant du site de
stomie.

~

~
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Mise en place de lasonde:

. Sélectionner la sonde gastrastomique appropriée MIC* / MIC-KEY* / MIC-KEY™SF de
HALYARD”, tout en maintenant Facés a lestomac et au tractus de la stomie par lintermédiaire
de ks qaine pefable pré-pasitinnnéz, Peler la gaine jusquau niveau de la peau.

. Inspecter et préparer la sonde de gastrostomie conformément au made demploi de la sonde
de gastrostomie sélectionnée. Faire avancer |2 sonde vers le bas de la gaine pelabde jusque
dans I'estomac. (Fig 212 ou 21b)

. Une fois la sande de gastrostomie avancée a travers la gaine pefable et en place dans
I'estomac, pefer 1a gaine de la sonde, I'enlever etla jeter conformément au protocote de
(établissement. {Fig 22a ou 22b}

. Terminer Ja procédure de mise en place conformément au mode demploi de [a sonde de
gastrostomie séfectionnée.

-



5. Une fois cette intervention terminge, consulter le mode demploi de la sonde de gastrostomie
sélectionnée s des ritraciians spécifiques concernant Iutifisation de ce dispositit.

Aprés |intervention :

. Vérifier guotidiannement fes sites de stomie et de gastropexie pour détecter tout signe
dinfection, y compris : teugew. inflzbian, cedeme, enflure, sensibilité, chaleur, éruptions
cutanées, drainage purulent ou gastrointestinal. Procéder a une évaluation pour détecter tout
signe de douleur, de pression ou de géne

. Aprés |‘évaluation, les soins routiniers doivent comprendre le nettoyage de la peau autour des
sites de stomie et de gastropexie, a I'2ide d'eau chaude et de savon doux et d'un mouvement
dirculaire, en se déplagant vers Vextérieur depuis fa sonde et les coferettes externes, suivi d'un
Tingage et d'un séchage soigneux.

Les sutures peuvent tee faissées en place pour étre absorbées ou coupées au moment
approprié par le médedin les ayant réalisées. Le fait de laisser fes sutures étre absorbées ou de
fes coupes permet aux barres en T de passer & travers le systéme gastrointestinal. Une fois fes
sutures dissoutes (ou coupées), les verrous de suture peuvent étre retirés et éliminés.
Remarque : // est conseillé de ne pas couper les sutures dans fes deux semaines suivant
Tntervention.

Suggestion de méthode de mise en place endoscopique :

1. Préparer e patient et lui donner un sédatif conformément au protocole dinique

~
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2. Réaliser une eesnphagogastmdundénaseaphe (EGD) de routine. Une fois [Tntervention terminée

#t en{'absence d'dentification d‘anomalies susceptibles de poser une conltre-mdication 3

{amise en place dela gastrostomie, placer le patient en position de décubitus dorsal et lui

insutfler de {air dans l'estomac. (Fig 1)

Edairer par trensparence  travers fa paroi abdominale antésieure pour séfectionner un site de

gastrostomie dépourvu de vaisseaux importants, de viscéres et de tissu cicatricel. Ce site se

trouve habituellement & un tiers de fa distance entre le nombril et le rebord costal gauche sur

la ligne medhodaviculsire.

4. Appuyer surle site dinsertion prévu avec un doigt. Lendoscopiste devrait voir clairement la
dépression cemrespondante  fa surface antérieure de la paroi gastrique. (Fig 2)

w

5. Préparer le champ opératoire et recouavrir la peau de champs stériles au niveau du site
dinsertion choisi.
Mise en place du SAF-T-PEXY=:
A et : Vérifier Tintégrité de emballage de chaque pochette avant
Ne pas utiliser si f'emball silap ion stérile est
compromise.

Rermarque : Le dispusitil SAF-J-FEXY™ contient une suture synthétique résorbable Biosyn® 3/0

qui, dans des études non diniques, a conservé sa résistance G la traction jusqu'a environ 75 % de

la résistance au noeud minimum U.S.P. et E.P au bout de 14 jours et denviron 40 % 27 jours aprés

Iimplantation. La tésorption de la suture est essentiellement terminée sous 906 110 jours.

A\ Avertissements :

~  llestimportant de prendre &n considération la dnétique de l'adhésion dela

Pparoi gastrique a la paroj abdominale antérieure par rapport & la résorption des

points de suture, avant d'utiliver le dispositif SAF-T-PEXY*, en tas d'anticipation

de campromission de la réponse curative, surtout quand I'adhésion de la paroi

gastrique ala paroi abdominale antérieure nest pas prévue en moins de 14 jours,

Les fixations en T pessvent migrer et étre retenues dans la muqueuse gastrique, la
b 2 aulesti utanés et, dans des dil

étre sorties & travers la peau a proximité du site de Ja stomie.

En cas dintervention de ie d il au cours des p

semaines aprés la mise #n place Initiale du SAF-T-PEXY*, vérifier que Vadhésion

de la paroi gastrique i la paroi abdominale intérieure est établie et conservée.

Considérer Futiiisation d'wne fvation en T supplémentaine pour assurer un

p pré adéquat dela g; i

A Avertissement : Les wetrous de sut poser un risque de

A Mttention: La pointe d‘aiguille du SAF-T-PEXY* est trés pointue.

Remarque : /et é de réaliser une pese 4 trois poirts, aun

triangle équilatéral, ofin d assurer utie Sxation solide et uniforme de fa parof gastrigue & fa paroi

abdominale antérieure. Un qutre modéle peut devair étre identifié en cas de mise en place de sonde de

gastrostomie & balloninet de faible volume.

Placer un repese cutané au site dinsertion de (a sonde et définir fe modéle de gastropexie en
placant trofs repéres cutanés équidistants [spaés d'environ 2 cm) du site dinsertion de la
sonde el sefon une fon triangulaire. Prévoir de distance entre le site
dinsertion et a mise en place du SAF-T-PEXY*, de maniére a éviter toute interférence entre fe
disposilif d'ancrage et It balonniet utie fois ce dernier gonfié. {Fig 3)

. Anesthésser localement a peau et le péritaine 3 chaque site de ponction.

. Retirer délicatement le dispositif SAF-T-PEXY* préchargé de la gaine protectrice et maintenir

unelégére tension sur fa suture arriére, en notant que fa sutare est maintenue a Iaiguille par

n bouton-pression de retenue du coté du raccord d'aiguitle.

Fixer une seringue Luer-slip contenant 13 2 mi d'eau stérite ou de sérum physiotogique au

raccord d'aiguille. (Fig 4)

5. Sous guidage endoscopique, insérer Faiguille a fente SAF-T-PEXY* préchargée d'une seule
paussée précise a travers 'un des coins marqués du triangfe jusqu’a ce qu'elle se trouve 3
Vintérieur de la lumiere gastriue. (Fig 5) Le retour simultané d'air dans fa seringue et fa

endoscopique ta position correcte. Aprés ¢
de la position correcte, retirer [a seringue du dispositif.

. Libéerle brin de suture. Plier Fonglet de verrauillage sur ie raccord d'aiguille. {Fig 6) Pousser
fermement le raccord intérieur dans Je raccord extérieur jusqu'a ce que le mécanisme
de verrouillage s'enclenche en place. (Fig 7) Ceci a pour effet de déloger Ja harre en T de
Textrémite de |'aiguille et de verrouiller le stytet intemne en place. (Fig 8)

. Retirer Vaiguifle tout en continuant 3 tirer déficatement sur la barre en T jusqu’a ce quelle soit
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iligrets contie [3 muguese gastrique. Euiter que 1a bame en T nlexerce de tension excessive sur

la muguetzse gastrique, Siminer 1 aiguill au protocole de ¢
. Faire glisser délicatement le verrou de suture jusqua la surface cutanée de la paroi

abdominale. Une petite pince hemostatique peut étre fixée au-dessus du verrou de suture

pour le maintersr temparairement en place.

A\ Attention : NE PAS placer la pince hémostatique sous le verrou de suture ou entre celui-ci

etla paroi afin d'éviter tout shd delasuture.

Répéter lintervention jusqu'a ce que les trois dispositifs d'anarage aient été insérés atx

coins du triangle. Une fois les trois dispositifs SAF-T-PEXY* correctement positionnés, tirer

délicatement sur tes sutures pour fixer estomac a la paroi abdominale antérieure, tout en

évitant dexercer une tension excessive sur les sutures. Fermer e verrou de suture a [aide dela
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pince hémostatique fournie jusqua e qu'un déclic sonore se fasse entendre, indiquant l2 bonne

fixation de [a suture, Tout excédent de longueur de witiire peut 8tre coupé et éliming. (Fig 9}
Remarque : Par mesure de sécurité supplémentaire, un noeud peut étre noué dans fe brin de
suture d la stirface du verrou de suture.

Création du tractus de la stomie :

A\ Avertissement : Prendre soin de ne pas faire avancer Taiguille de ponction trap

profondément, afin déviter toute ponction de la paroi gastrique postirieurs, du

panaéas, du rein gauche, de 'aorte ou de larate.
Averth  Buitar Fartiere épig: qui passe 3 [a joaction da la partie des

deux-tiers mdians et du tiers latéral du musdle droit.

rares,

Remaraue : Pour fa mise en place o une sonde de gastrostomie, le meilleur angle Wiisertion est i
véritable angle droit par rapport  fa surface de la peau. Laiguille doit étre dirigée vers le pylore en cas
danticipation de conversion en une sonde GEP-J.

1. Avecfestomac encore insufflé et & apposition & la paroi abdominale, Iiertifiet fe site de
ponction au centre dy modele d pexie. Sous quidage confirmer que le
site recouvre le corps distal de I'estomac sous fe rebord costal et au-dessus du cdlon transverse,

2. Aneythisiet localement e site de ponction (emplacement tepérd auparavant) jusqua

1a surface du péritoine (Ia distance enire ka peau et k paroi gastrique antérieure est

habituellement de 12 5 am).

Insérer I'aiguille introductrice de sécurité dans la lumiére gastrique en direction du pylore.

(Fig 10)

Vérification endoscopique :
Seservir d'une visualisation endoscopique pour vérifier la mise en place correcte de 'aiquilte.
(Fig11)

Mise en place du fil-guide :

Remarque : N PAS TIRER sur fe fil-guide en 1 fors des étapes suivantes nécessitant son utilisation, du

fait quil risquerait détre déloge. (Fig 15)

1. Haire avancer e fil-quide en J, extrémité en | en premier, a travers Faiguille jusque dansfa
listmsire gastrique ef corfirmer | position.
Retires |'aiguilfe introductrice de sécurité {en gardant le Bi-guide en J en place) et activer le
colier de sécurité. (Fig 12) Faire lisser fe collier de sécurité de Faiguilie introductrice vers le
bas de la tige de {'aiguilte towt en retirant Faiguilie introducirice de sécurité, afin d'éviter toute
pigire daiguille involontaire. (Fig 13-14) Eliminer aiguille conformément au protocole de
Vétablissement.

Dilatation et mesure de la longueur de stomie pour mise en
Rla(e de |a sonde gastrostomique m-plauim(-ﬁ\" etMIC-
EY*SF) :

A\ Attention : Tout excés de lubrifiant peut rendre diffiale fa saisie des segments du

dilatateur.

B quke : Pendant la dilatation, rester ife d Ia peau pour rie pas couder le

fil-guide en J. La saisie et la tenue du fil-guide en J en position tendue vont faciiter fe passage

des dilatateurs au-dessus du fil-guide en J pendant la mise en place endoscopique. Pendant la
dilation, le fil-guide en | peut étre faissé en place, afin dassurer le maintien de {accés & o lomiére
gastrigue.

Sélectionner fa taille de dilatation appropriée en fonction de Iz taille French prévue pour la

sonde d'alimentation gastrostomique mise en place. (Consuiter le Tableau A)

2, Alaide d'une lame de scalpel de sécurité No. 11, créer une petite incision cutanée qui

sétend le fong du fil-guide vers le bas, & travers fes tissus sous-cutanés et Te fascia des

muscles abdominaux. (Fig 16) Une fois lincision réalisée, verrouiller le capuchon du
scalpel en place et le jeter coul 2 protocole de [établi

Appliquer un Jubrifiant hydrosoluble au site d'incision.

Faire avancer le dilatateur en série au-dessus du fil-guide, Utifiser un mouvement de

torsion dans Je sens des aiguiltes d'une montre/sens inverse tout en progressant, afin de

créer une voie dans la lumiére gastrique. (Fig 17)

5. Vérifier sndascopuement b mise en place de lextrémité du dilatateur dans Iestomac.

. Tout en maintenant le dilatateur en série en position stable, saisir le manchon du
dilatateur suivant et & Faide d'une pression ferme vers le bas et d'un mouvement de
torsien dans le sens des aiguilles d'une montee/sens inverse, faire avancer le dilatateur
suivant dans Je tractus de la stomie. Faire glisser le segment vers Favant jusqu'a la
sensation d'un arrét physique.

. Faire avancer le second manchon codé de couleur rouge d'une pression ferme et d'un Jéger
mouvement de tossion dans le sens des aiguilles d'une montre/sens inverse, a travers le
tractus de [a stomie et dans I'estomac.
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Mesure de la longueur de la stomie :

Remarque : if est conseillé de mesurer la stomie o fide du iWspasitif e mesuve de stomie fourni

ofin d'assurer une bonne adaptation jars de fa rise en place de l sonde gostrastomigue extra-

plate MIC-KEY* ou MIC-KEY™SF.

1. Humectes Fectrémité du dispositif de mesure de stomie & Faide d'un lubrifiant
hydrosoluble.

2. [heforer e difatateur, en faissant le fil-guide en place et le mettre sur une surface propre

3. faire progresser le dispositif de meeuare de stomie sur e fil-quide, & travers le tractus de

stomie et jusque dans ['estomac, NE PAS FORCER. (Fig 18)

Remplir fa seringue Luer sbyy de 5 ml deau stérile ou distiléz et Ja fixer a lorifice du

batlonnet. Enfoncer le piston de fa seringue el gonfler le batlonnet. Tiver le dispositif vers

Vabdomen jusqu ce que le ballonnet repose contre Intérieur de (a paroi de I'estomac.

Faire glisser le disque en plastique vers le bas jusqua Yabdomen et envegistrer la mesure

de maniére provimale par rapport au disque. Ajouter 4 35 mm supglémentaires ala

mesure dela longueur de la tige, afin d'assurer une honre adaptation suivant fa mise en

place de fa sonde. Envegistrer fa mesure finale. (Fig 19)
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dans 2 sens des aiguifies d'une montre/sens inverse fout en progressant, afin de créer e voie
dans la lumiere gastrique. (Fig 17)
. Verifier endoscnplijuement [a mise en place de Feetremite du dilatateur dans Festomac,
. Tout en maintenant te difatateur en série en position stable, saisir le manchon du disfatemr
suivant et a{‘aide d'une pression ferme vers le bas etd’un mouvement de torsion dans le sens
des aiguilies d'une mantre/sens inverse, faire avancer le dilatateur suivant dans e tractus de la
stomie. Faire glisser fe seqment vees Favant jusqu's Ja sensation d'un arrét physique.
Poursuivre la dilalatian jusqu’d ce que tous les manchons des difatateurs aient ## avancés.
Togrire e raccard du dilatateur, afin de Kbéres Ja gaine pelable de ce dernier. {Fig 20)
Lubrifier Yextérieur de la gaine pedsile 3 Faide de lubmfuant hydrosoluble et faire avancer la
qaine a travers le tractus jusque dans l'estomac.
Retirer le dilatateur et e fil-guide en J, en laissant la gaine pelable dans f'estomac avec le
restant tout en maintenant solidement la position & travers ke tractus et en sortant du site de
stomie.

Mise en place de lasonde :

~
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Sélectionner la sonde gastrostomigue appropriée MIC* / MIC-KEY™ / MIC-KEY*SF de
HALYARD®, tout en maintenant 'accés  {'estomac et au tractus de la stomie par lintermédiaire
de Iz gaine pelable pré-positionaée. Peler la gaine jusqu'au niveau de L peau.

. Inspecter et préparer la sonde de gastrostomie conformément au mode d'emploi de fa sonde
de gastrostomie sélectionnée. Faire avancer |3 sonde vers le bas de a gaine pelable jusque
dans l'estomac. (Fig 21a ou 21b)

. Une fois Ia sonde de gastrostomie avancée a travers a gaine pefable et en place dans
Iestomac, peler la gaine de ka sonde, fenlever et a jeter conformément au protocole de
I'établissement. [Fig 22a ou 22b)

. Terminer ta procédure de mise en place conformément au mode d'emploi de 2 sonde de
qastrostomie séfectionnée.

. Une fois cette intervention terminée, consulter b mode d'emploi de la sonde de gastrostomie
sélectionnée pour des instructions spécifiques concernant I'utilisation de ce dispositif.

Apres l'intervention :

~

Vérifier quotidiennement les sites de stomie et de yastinpense pour détectur tout signe
dinfection, y compris : rougeur, imitation, cedéime, enflure, sensibilité, chaleur, éruptions
cutanées, drainage purulent ou gastrointestinal. Procéder a une évaluation pour détecter tout
signe de doulewr, de pression ou de géne.

. Aprésévaluation, les soins routiniers doivent comprendre fe nettoyage de la peau autour des
sites de stomie et de gastropexie, 4 I'aide d'eau chaude et de savon doux et d'un mouvement
dirculaire, en se déplacant vers 'extérieur depuis la sonde et fes collereties externes, suivi d'un
rincage et d'un séchage soigneux.

Les sutures peuvent tre laissées en place pour étre absorbées ou coupées au moment jugé
approprié par le médedn les ayant réalisées. Le fait de laisser les sutures étre absorbées ou de
les couper permet aux barres en T de passer a travers fe systzme gastrointestinal. Une fois les
sutures dissoutes (ou coupées), les verrous de suture peuvent étre retirés et éliminés.
Temargue : /fest conseillé de ne pas couper fes sutures dans fes deux semaines suivant
lintervention,

Eﬁ:\retage IRM en fonction des résuitats des tests : renseignements
IR =

A\ Compatible IRM

Lensemble des barres en T {fixations enT) a été juge compatible IRM sefon la terminologie
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pécifie par American Society for Testing and Materials (ASTM) International, Désignation:

F2503-08. Standard Practice for Marking Medical Devices and Other Items for Safety in the

Magnetic Resenance £

(pratigue standard de marquage relatif a la sécurité des

dispositifs médicaux et autres artides dans un envirennement 3 résonnance magnétiquel, ASTM
International, 100 Barr Harbor Drive, PO Box (700, West Conshehacken, Pennsylvanie, Etats-Unis,
Des tests non dinigues ont démontré que Fensemble de barres en T (fiations en T) est
compatible IRM. Un patient doté de ce dispositif peut &tre scanné on toute sécurité
dans les conditions suivantes :

Champ magnétique statique

Champ magnétique statique de 3 Tesla ou moins
Champ magnétique de gradient spatial de 720 Gauss/m ou moins

Echauffement lié 3 'IRM
Lors de tests mon cliniques, Fensembte des barres en T {fixation en T)  produit I'augmentation

E
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uivante de température pepdant ane IRM réalisée pendant un scan de 15 minutes (par . : par
équence dimpulsions) dans fe systeme a résonnance magnétique de 3 Tesla (3 Tasla/128-MHz,

Excite, HDx, lngiciel 14X M5, General Hectric Healthcare, Milwaukee, WI, USA) : Plus importante
hausse de tempésatufz +1,6°C

Par conséquent, les expériences déchauffement fié & I'RM pour lensemble des e enT
(fixations en T} a 3 Tesla, en utilisant une bobine RF de transmiswan/secephion dans un systeme

3 RM, ont révélé un DAS mayen pour be corps entier de 2,9 W/kg (¢-&-d., assacié & une valeur
moyenne de calorimétrie mesurée sur un corps entier équivalant & 2,7 W/kg) ont indiqué que fa
plus forte quantité de chaleur sétant produite, n association ave ces conditions spécifiques, était
éqale ouinférieure a + 1,6 °C.

4. Lubrifier Fextérieur de la gaine pefable 2 I'aide de tubrifiant hydrosoluble et faire avimes
la gaine a travers (e tractus jusque dans 'estomac.

Reticer be dilatateur et e fil-guide en J, en laissant 1a gaine peiable dans Festomac avec le
restant tout en maintenant solidernent Ia position & travers le tractus et en sortant du site
de stomie.

Dilatation pour mise en place de [a sonde gastrostomique standard

(MIC¥):

£\ Mtention : Tout excés de Jubrifiant peut rendre difficile fa saisie det segments du dilatatersr.

Remarque : Pendant fa difatation, rester perpendicilaing 4 fa peau pour ne pas couder fe fil-guide

en ). Lagnlsie et tenue du fil-guide en  en position tendue vont faciliter fe passage des difatateurs

au-dessus du fil-guide en ) pendart fn iise en place endoscopigue. Pendant la dilation, le fil-guide en

1 peut étre faissé en phace. afin dassurer e maintien de faccés & la fumiére gustrique.

Sélectionner I3 taille de dilatation appropriée en fonction de la tailie French prévue pour la
sonde dali mise en place. (Consulter le Tableau A)

. hlaide d'anzlame de scalpel de sécurité No. 11, créer un petite incision cutanée qui sstend
le long du fil-guide vers le bas, a travers les tissus sous-cutanés #f le fascka des muscles
abdominaux. {Fg 16) Une fois tncision réalisée, versouiller le capuchon du scalpe] en place et
lejeter ¢ au protocole de 'établi

3. Appliquer un lubrifiant hydrosoluble au =t dincision.

4. Faire avancer le difatateur en série au-dessus du fil-guide, Utifiser un mouvement de torsion
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6. Retirer toute I'eau du ballonnet et le dispositif de mesure de Ja stomie en faissant le fil- Informations relatives aix artéfacts
guide en place. La qualité de Iimage a ré peut étre comp si la région dintérét se
trouve exactement au méme endroit ou relativement proche de la position de Iensemble des
Reprise de la dilatation : barres enT {fixations en T), Par conséquent, une optimisation des paramétres dmagarie RM pour
1. Reprendre la dilatation en faisant avancer fe dilatateur stz le fil-guide, 3 travers le tractus compenser i présence de ce dispositif peut s'avérer nécessaire,
de [a stomie et dans Festomac en exergant une pression ferme et un léger de Séq dimpulsi T1-SE T1-S¢ GRE GRE
tomonvdans Ie.sens.des.algusllesd e montre/sens inverse. ) - | Toll duvide de sna FTTT IR ey By b B Fo e
2. Poursuivre la dilatation jusqu'a ce que tous les manchons des dilatateurs aient été avancés. Orientation dupl. Paraiéle | Permendiod paralléle | Perpendiculaire
3. Tordreleraccord du dilatateur, afin de libérer fa gaine pelable de e dernier. (Fig 20) eniatondupan — &

Sans latex - Sur ordonnance uniguement

Biosyn® est uite margue déposée de US Surgicat Corporation.

Pour plus de renselgnements, appeler le 1-844-425-9273 aux Etats-Unis ou consulter
notre yite Weh halyardhaaith.com.



