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AVANOS* Gastrointestinal Anchor Set

GDRN \yith SAF-T-PEXY’ T-Fasteners

Instructions for Use

Rx Only: Federal (U.S.A.) law restricts this device to sale by or on the order of a
physician.

Kit Contents:

@ Gastrointestinal Anchor Set
with SAF-T-PEXY* T-Fasteners

A Hemostat

Intended Use:

The AVANOS* Gastrointestinal Anchor Set with SAF-T-PEXY* T-Fasteners

is intended to affix the stomach to the anterior abdominal wall facilitating
primary placement of the AVANOS* MIC* and MIC-KEY* brand Enteral
Feeding Tubes. Itis reccommended that these T-Fasteners be used only with
the AVANOS* MIC* and MIC-KEY* brand Enteral Feeding Tubes.

Contraindications:

Contraindications include, but are not limited to ascites, colonic
interposition, portal hypertension, gastric varices, peritonitis, aspiration
pneumonia and morbid obesity (stoma lengths longer than 10 cm).

/\Warning: Verify package integrity prior to opening. Do not use if
package is damaged or sterile barrier compromised.

/\Warning: Do not reuse, reprocess, or resterilize this medical
device. Reuse, reprocessing, or resterilization may 1) adversely
affect the known biocompatibility characteristics of the device,
2) compromise the structural integrity of the device, 3) lead

to the device not performing as intended, or 4) create a risk of
contamination and cause the transmission of infectious diseases
resulting in patient injury, iliness, or death.

Suggested Placement Procedure:

/\Caution: Consult Glucagon Instructions for Use for rate of IV
injection and recommendations for use with insulin dependent
patients.

Note: PO/NG contrast may be administered the night prior or an enema
administered just prior to placement to opacify the transverse colon.

1. Place the patient in the supine position.

2. Prep and sedate the patient according to clinical protocol.

3. Ensure that the left lobe of the liver is not over the fundus or the body of
the stomach.

4. Identification of the medial edge of the liver by CT scan or ultrasound
may be helpful.

5. Glucagon 0.5 to 1.0 mg IV may be administered to diminish gastric
peristalsis.

6. If performing endoscopic or radiologic procedures, insufflate the
stomach with air using a nasogastric catheter, usually 500 to 1,000 ml
or until adequate distention is achieved. It is often necessary to continue
airinsufflation during the procedure, especially at the time of needle
puncture and tract dilation, to keep the stomach distended in order to
appose the gastric wall against the anterior abdominal wall. (Fig 1)

7. Choose a catheter insertion site in the left sub-costal region, preferably
over the lateral aspect or lateral to the rectus abdominis muscle (Note:
the superior epigastric artery courses along the medial aspect of the rectus)
and directly over the body of the stomach toward the greater curvature.
Using fluoroscopy, endoscopy, or laparoscopy choose a location that
allows as direct a needle path as possible. Obtain a cross table lateral
view prior to placement of gastrostomy when interposed colon or small
bowel anterior to the stomach is suspected.

8. If performing a laparoscopic procedure, place a skin mark at the tube
insertion site and define the gastropexy pattern (before peritoneal
insufflation) by placing three skin marks equidistant (approximately
2 cm apart) from the tube insertion site and in a triangle configuration.

(Fig 2) Allow adequate distance between the insertion site and
SAF-T-PEXY* placement so as to prevent interference of the anchor
set and balloon once inflated. Insufflate the stomach sufficiently to
improve gastric access and allow the SAF-T-PEXY* needle insertion
and T-fastener deployment. (Skin marks for endoscopic or radiologic
procedures are performed during step 10.)

9. Prep and drape according to facility protocol.

Placing the SAF-T-PEXY*:

Note: The SAF-T-PEXY* device contains 3/0 Biosyn® synthetic absorbable
suture that in non-clinical studies retained tensile strength to approximately
75% of U.S.P.and E.R. minimum knot strength at 14 days and approximately
40% at 21 days post implantation. Absorption of the suture is essentially
complete within 90 to 110 days.

/\Warnings:

« The kinetics of gastric wall adhesion to the anterior abdominal
wall relative to suture absorption must be considered prior to
using the SAF-T-PEXY* device when a compromised healing
response is anticipated, especially when adhesion of the gastric
wall to the anterior abdominal wall is not expected within
14 days.

« T-Fasteners may migrate and be retained in the gastric mucosa,
abdominal musculature, or subcutaneous tissues and in rare
circumstances have exited through the skin adjacent to the
stoma site.

« If performing an early replacement gastrostomy within the
first few weeks after initial SAF-T-PEXY* placement, verify that
the adhesion of the gastric wall to the interior abdominal wall
is established and maintained. Consider use of an additional
T-Fastener to ensure proper early replacement of gastrostomy.

/\Warning: The suture locks may pose a choking hazard.
/\Caution: The SAF-T-PEXY* needle point is sharp.

/\Caution: Maintaining proper stomach insufflation is critical to
preventing T-Fastener placement through the posterior gastric wall.

Note: /t is recommended to perform a three-point gastropexy that
approximates an equilateral triangle to help ensure secure and uniform
attachment of the gastric wall to the anterior abdominal wall. An
alternate pattern may need to be identified if placing a low volume
balloon gastrostomy tube.

1. If performing endoscopic or radiologic procedures, now place a skin
mark at the tube insertion site and define the gastropexy pattern by
placing three skin marks equidistant (approximately 2 cm apart) from
the tube insertion site and in a triangle configuration. Allow adequate
distance between the insertion site and SAF-T-PEXY* placement in
order to prevent interference of the anchor set and balloon once inflated.
(Fig2)

2. If performing a laparoscopic procedure, reconfirm gastropexy placement
sites .

3. Administer local anesthetic to the planned puncture sites as per hospital
protocol.

4. Carefully remove the preloaded SAF-T-PEXY* device from the protective
sheath and maintain slight tension on the trailing suture, noting that the
suture is held to the needle by a retaining snap on the side of the needle
hub.

5. Attach a Luer slip syringe containing 1-2 ml of sterile water or saline to
the needle hub. (Fig 3)

6. Under fluoroscopic, endoscopic or laparoscopic guidance, insert the
preloaded SAF-T-PEXY* slotted needle with a single sharp thrust
through one of the marked corners of the triangle until it is within
the gastric lumen. (Fig 4) The simultaneous return of air into the
syringe and visualization (during fluoroscopic visualization contrast



may be injected upon air return to visualize gastric folds and confirm
intraluminal position) confirms correct intragastric position. After
confirmation of correct position, remove the syringe from the device.

7. Release the suture strand. Bend the locking tab on the needle hub.

(Fig 5) Firmly push the inner hub into the outer hub until the locking
mechanism clicks into place. (Fig 6) This will dislodge the T-Bar from the
end of the needle and lock the inner stylet into position. (Fig 7)

8. Withdraw the needle while continuing to gently pull the T-Bar until it is
flush against the gastric mucosa, avoid having the T-Bar exert excessive
tension onto the gastric mucosa. Discard the needle according to facility
protocol.

9. Gently slide the suture lock down to the skin surface of the abdominal
wall. A small hemostat may be clamped above the suture lock to
temporarily hold it in place.

/\Caution: Do NOT place hemostat below the suture lock, or between
the suture lock and the abdominal wall, as damage to the suture may
occur.

10. Repeat the procedure until all three anchor sets have been inserted in
the corners of the triangle. After the three SAF-T-PEXY* devices are
properly positioned, gently pull on the sutures to appose the stomach
to the anterior abdominal wall avoiding exerting excessive tension on
the sutures. Close the suture lock with the supplied hemostat until an
audible “click”is heard securing the suture. Any excess suture length may
be cut and removed. (Fig 8)

Note: For additional suture security, a knot may be tied in the suture
strand at the surface of the suture lock.

Post Procedure:

1. Inspect the stoma and gastropexy sites daily and assess for signs of
infection, including: redness, irritation, edema, swelling, tenderness,
warmth, rashes, purulent or gastrointestinal drainage. Assess for any
signs of pain, pressure or discomfort.

2. After the assessment, routine care should include cleansing the skin
around the stoma site and gastropexy sites with warm water and
mild soap, using a circular motion, moving from the tube and external
bolsters outward, followed by a thorough rinsing and drying well.

The sutures may be left to be absorbed or they may be cut when deemed
appropriate by the placing physician. Letting the sutures be absorbed or
cutting them will allow the T-bars to pass through the gastrointestinal
system. After the sutures dissolve (or are cut) the suture locks may be
removed and discarded.

Note: /t is recommended not to cut the sutures within two weeks post
procedure.

Mi | labeling based on the test results : MRI Information

MR Conditional

The T-Bar Assembly (T-Fastener) was determined to be MR-conditional
according to the terminology specified in the American Society for Testing
and Materials (ASTM) International, Designation: F2503-08. Standard
Practice for Marking Medical Devices and Other Items for Safety in the
Magnetic Resonance Environment. ASTM International, 100 Barr Harbor
Drive, PO Box (700, West Conshohocken, Pennsylvania.

Non-dlinical testing demonstrated that the T-Bar Assembly
(T-Fastener) is MR Conditional. A patient with this device can be
scanned safely under the following conditions:

Static Magnetic Field

-Static magnetic field of 3-Tesla or less

-Maximum spatial gradient magnetic field of 720-Gauss/cm or less
MRI-Related Heating

In non-clinical testing, the T-Bar Assembly (T-Fastener) produced the
following temperature rise during MRI performed for 15-min of scanning
(i.e., per pulse sequence) in the 3-Tesla (3- Tesla/128-MHz, Excite, HDx,
Software 14X.M5, General Electric Healthcare, Milwaukee, WI) MR system:
Highest temperature change +1.6°C

Therefore, the MRI-related heating experiments for the T-Bar Assembly
(T-Fastener) at 3-Tesla using a transmit/receive RF body coil at an MR system
reported whole body averaged SAR of 2.9 -W/kg (i.e., associated with a
calorimetry measured whole body averaged value of 2.7-W/kg) indicated
that the greatest amount of heating that occurred in association with these
speific conditions was equal to or less than +1.6°C.

Artifact Information

MR image quality may be compromised if the area of interest is in the
exact same area or relatively close to the position of the T-Bar Assembly
(T-Fastener). Therefore, optimization of MR imaging parameters to
compensate for the presence of this device may be necessary.

Pulse Sequence T1-SE T1-SE GRE GRE
Signal Vioid Size 1,064-mm? | 638-mm? | 2,361-mm? | 1,540-mm?
Plane Orientation Parallel | Perpendicular | Parallel | Perpendicular

Biosyn® is a registered trademark of US Surgical Corporation.

For more information, please call 1-844-4AVANOS (1-844-428-2667)
in the United States, or visit our web site at www.avanos.com.



Dispositif d'ancrage gastrointestinal AVANOS*

avec fixations en T SAF-T-PEXY*

Mode d'emploi :
Rx Only: Sur ordonnance uniquement : aux Etats-Unis, la loi fédérale restreint la
vente de ce dispositif par un médecin ou sur son ordonnance.

Contenu du kit :

@ Dispositif d'ancrage gastrointestinal
avec fixations en T SAF-T-PEXY*

@ Pince hémostatique

Indications d'utilisation :

Le dispositif d'ancrage gastrointestinal AVANOS* avec fixations en T
SAF-T-PEXY* est destiné a fixer I'estomac a la paroi abdominale antérieure,
ce qui facilite la mise en place initiale des sondes d'alimentation entérale
des marques MIC* et MIC-KEY* de AVANOS*. Il est recommandé d'utiliser
ces fixations en T uniquement avec les sondes d'alimentation entérale des
marques MIC* et MIC-KEY* de AVANOS*.

Contre-indications :

Parmi les contre-indications on compte, mais sans caractere limitatif,

les ascites, Iinterposition du cdlon, I'hypertension portale, les varices
gastriques, la péritonite, la pneumonie de déglutition et I'obésité morbide
(longueurs de stomies supérieures a 10 cm).

/\Avertissement : Vérifier Iintégrité de 'emballage avant
l'ouverture. Ne pas utiliser si 'emballage est endommagé ou si la
protection stérile est compromise.

/\Avertissement : Ne pas réutiliser, retraiter ou restériliser ce
dispositif médical. Toute réutilisation, tout retraitement ou toute
restérilisation peut : 1) affecter négativement les caractéristiques
de biocompatibilité connues du dispositif, 2) compromettre
l'intégrité structurelle du dispositif, 3) conduire a une performance
non prévue du dispositif ou 4) créer un risque de contamination

et entrainer la 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 :

/\Attention : Consulter le mode d'emploi du Glucagon pour la vitesse
d'injection par i.v. et les recommandations d'emploi pour les patients
insulino-dépendants.

Remarque : Un produit de contraste PO/NG peut étre administré la nuit avant
ou un lavement effectué juste avant la mise en place pour opacifier le célon
transverse.

1. Placer le patient en décubitus dorsal.

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

3. Sassurer que le lobe gauche du foie ne se trouve pas au-dessus du
fundus (grosse tubérosité) ou du corps de I'estomac.

4. Lidentification du bord médian du foie par tomodensitogramme ou
ultrasons peut s'avérer utile.

5. 0,5a1,0mg de glucagon peut étre administré par i.v., afin de réduire
tout péristaltisme gastrique.

6. En cas d'intervention endoscopique ou radiologique, insuffler de I'air
dans I'estomac a I'aide d'un cathéter nasogastrique, habituellement
de 500 a 1000 ml ou jusqua obtention d'une distension adéquate. Il
s'avere souvent nécessaire de poursuivre l'insufflation d‘air pendant
lintervention, surtout au moment de la ponction par l'aiguille et de la
dilatation du tractus, afin de conserver I'estomac distendu, de maniére a
accoler la paroi gastrique a la paroi abdominale antérieure. (Fig 1)

7. Choisir un site d'insertion du cathéter dans la région sous-costale
gauche, de préférence au-dessus de la face latérale ou latéralement au
muscle grand droit de I'abdomen (Remarque : /‘artére épigastrique
supérieure suit le long de la face médiane du grand droit) et directement

au-dessus du corps de I'estomac vers la grande courbure. Sous
fluoroscopie, endoscopie ou laparoscopie, choisir un emplacement
permettant un trajet d'aiguille aussi direct que possible. Obtenir un
cliché de profil chirurgical a rayon horizontal avant la mise en place de
la gastrostomie, en cas de suspicion de clon interposé ou de lintestin
gréle avant l'estomac.

8. En cas d'intervention laparoscopique, placer un repére cutané au site
d'insertion de la sonde et définir le modeéle de gastropexie (avant
Iinsufflation péritonéale) en plagant trois repéres cutanés équidistants
(séparés d'environ 2 cm) du site d'insertion de la sonde et selon une
configuration triangulaire. (Fig 2) Prévoir suffisamment de distance
entre le site dinsertion et la mise en place du SAF-T-PEXY*, de maniére
a éviter toute interférence entre le dispositif d'ancrage et le ballonnet,
une fois ce dernier gonflé. Insuffler I'estomac suffisamment pour
améliorer I'acces gastrique et permettre l'insertion de l'aiguille
SAF-T-PEXY* et le déploiement des fixations en T. (Les repéres cutanés
pour interventions endoscopiques ou radiologiques ont lieu a Iétape 10.)

9. Préparer et recouvrir de champs opératoires conformément au protocole
de |établissement.

Mise en place du SAF-T-PEXY*:

Remarque : Le dispositif SAF-T-PEXY* contient une suture synthétique
résorbable Biosyn® 3/0 qui, dans des études non cliniques, a conservé sa
résistance a la traction jusqu'a environ 75 % de la résistance au noeud
minimum U.S.P. et E.P. au bout de 14 jours et d'environ 40 % 21 jours apreés
l'implantation. La résorption de la suture est essentiellement terminée sous
90a 110 jours.

/\Avertissements :

« Il estimportant de prendre en considération la cinétique de
I'adhésion de la paroi gastrique a la paroi abdominale antérieure
par rapport a la résorption des points de suture avant d'utiliser le
dispositif SAF-T-PEXY*, en cas d'anticipation de compromission
de la réponse curative, surtout quand I'adhésion de la paroi
gastrique a la paroi abdominale antérieure n'est pas prévue en
moins de 14 jours.

« Les fixations en T peuvent migrer et étre retenues dans la
muqueuse gastrique, la musculature abdominale ou les tissus
sous-cutanés et, dans des circonstances rares, étre sorties a
travers la peau a proximité du site de la stomie.

« En cas d'intervention de gastrostomie de remplacement au
cours des premiéres semaines apres la mise en place initiale du
SAF-T-PEXY*, vérifier que I'adhésion de la paroi gastrique a la
paroi abdominale intérieure est établie et conservée. Considérer
I'utilisation d'une fixation en T supplémentaire pour assurer un
remplacement précoce adéquat de la gastrostomie.

/\Avertissement : Les verrous de sutures peuvent poser un risque
de suffocation.

/\Attention : La pointe daiguille du SAF-T-PEXY* est trés pointue.

/\Attention : Le maintien d'une bonne insufflation de I'estomac est
crucial pour empécher une mise en place des fixations en T a travers la paroi
gastrique postérieure.

Remarque : // est recommandé de réaliser une gastropexie a trois points,

ressemblant a un triangle équilatéral, afin d‘assurer une fixation solide

et uniforme de la paroi gastrique a la paroi abdominale antérieure. Un

autre modeéle peut devoir étre identifié en cas de mise en place de sonde de

gastrostomie a ballonnet de faible volume.

1. En cas d'intervention laparoscopique ou radiologique, placer maintenant
un repére cutané au site d'insertion de la sonde et définir le modele
de gastropexie en placant trois repéres cutanés équidistants (séparés
d’environ 2 cm) du site d'insertion de la sonde et selon une configuration
triangulaire. Prévoir suffisamment de distance entre le site d'insertion et



la mise en place du SAF-T-PEXY*, de maniére a éviter toute interférence
entre le dispositif d'ancrage et le ballonnet une fois ce dernier gonflé.
(Fig2)

2. En cas d'intervention laparoscopique, reconfirmer les sites de mise en
place de la gastropexie.

3. Administrer un anesthésique local sur les sites de ponction prévus,
conformément au protocole hospitalier.

4. Retirer délicatement le dispositif SAF-T-PEXY* préchargé de la gaine
protectrice et maintenir une légére tension sur la suture arriére, en
notant que la suture est maintenue a l'aiguille par un bouton-pression
de retenue du coté du raccord d'aiguille.

5. Fixer une seringue Luer-slip contenant 1a 2 ml d'eau stérile ou de sérum
physiologique au raccord d'aiguille. (Fig 3)

6. Sous guidage fluoroscopique, endoscopique ou laparoscopique, insérer
I'aiguille a fente SAF-T-PEXY* préchargée, d'une seule poussée précise a
travers I'un des coins marqués du triangle, jusqu'a ce qu'elle se trouve a
lintérieur de la lumiére gastrique. (Fig 4) Le retour simultané d'air dans
la seringue et la visualisation (durant la visualisation fluoroscopique,
du produit de contraste peut étre injecté au retour d'air pour visualiser
les plis gastriques et confirmer la position intraluminale) confirment
la position intragastrique correcte. Apres confirmation de la position
correcte, retirer la seringue du dispositif.

7. Libérer le brin de suture et plier 'onglet de verrouillage sur le raccord
d‘aiguille. (Fig 5) Pousser fermement le raccord intérieur dans le raccord
extérieur jusqu'a ce que le mécanisme de verrouillage senclenche en
place. (Fig 6) Ceci a pour effet de déloger la barre en T de I'extrémité de
I'aiguille et de verrouiller le stylet interne en place. (Fig 7)

8. Retirer Iaiguille tout en continuant a tirer délicatement sur la barreen T
jusqu’a ce qu'elle soit alignée contre la muqueuse gastrique. Eviter que
la barre en T n'exerce de tension excessive sur la muqueuse gastrique.
Eliminer I'aiquille conformément au protocole de Iétablissement.

9. Faire glisser délicatement le verrou de suture jusqu‘a la surface cutanée
de la paroi abdominale. Une petite pince hémostatique peut étre fixée
au-dessus du verrou de suture pour le maintenir temporairement en
place.

/\Attention : NE PAS placer la pince hémostatique sous le verrou
de suture ou entre celui-ci et la paroi abdominale, afin d'éviter tout
endommagement de la suture.

10. Répéter lintervention jusqu'a ce que les trois dispositifs d'ancrage
aient été insérés aux coins du triangle. Une fois les trois dispositifs
SAF-T-PEXY* correctement positionnés, tirer délicatement sur les
sutures pour fixer I'estomac a la paroi abdominale antérieure, tout en
évitant d'exercer une tension excessive sur les sutures. Fermer le verrou
de suture a l'aide de la pince hémostatique fournie jusqu’a ce qu'un
déclic sonore se fasse entendre, indiquant la bonne fixation de la suture.
Tout excédent de longueur de suture peut étre coupé et éliminé. (Fig 8)
Remarque : Par mesure de sécurité supplémentaire, un neeud peut étre
noué dans le brin de suture a la surface du verrou de suture.

Aprés l'intervention :

1. Vérifier quotidiennement les sites de stomie et de gastropexie pour
détecter tout signe d'infection, y compris : rougeur, irritation, cedéme,
enflure, sensibilité, chaleur, éruptions cutanées, drainage purulent ou
gastrointestinal. Procéder a une évaluation pour détecter tout signe de
douleur, de pression ou de géne.

2. Aprés I'évaluation, les soins routiniers doivent comprendre le nettoyage
de la peau autour des sites de stomie et de gastropexie, a I'aide d'eau
chaude et de savon doux et d'un mouvement circulaire, en se déplacant
vers I'extérieur depuis la sonde et les collerettes externes, suivi d'un
ringage et d'un séchage soigneux.

Les sutures peuvent étre laissées en place pour étre absorbées ou
coupées au moment approprié par le médecin les ayant réalisées. Le fait
de laisser les sutures étre absorbées ou de les couper permet aux barres
enT de passer a travers le systéme gastrointestinal. Une fois les sutures
dissoutes (ou coupées), les verrous de suture peuvent étre retirés et
€liminés.

Remarque : // est conseillé de ne pas couper les sutures dans les deux
semaines suivant lintervention.

Etiquetage IRM en fonction des résultats des tests :
renseignements IRM

MAB\ Compatible IRM

L'ensemble des barres en T (fixations en T) a été jugé compatible IRM selon
la terminologie spécifiée par I'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 Resonance
Environment [pratique standard de marquage relatif a la sécurité des
dispositifs médicaux et autres articles dans un environnement a résonnance
magnétique]. ASTM International, 100 Barr Harbor Drive, PO Box (700, West
Conshohocken, Pennsylvanie, Etats-Unis.

Des tests non cliniques ont démontré que 'ensemble de barresen T
(fixations en T) est compatible IRM. Un patient doté de ce dispositif
peut étre scanné en 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/cm ou moins
Echauffement lié a 'IRM

Lors de tests non cliniques, I'ensemble des barres enT (fixation enT) a
produit 'augmentation suivante de température pendant une IRM réalisée
pendant un scan de 15 minutes (par ex. : par séquence d'impulsions) dans

le systéme a résonnance magnétique de 3 Tesla (3 Tesla/128-MHz, Excite,
HDx, logiciel 14X.M5, General Electric Healthcare, Milwaukee, W1, USA) : Plus
importante hausse de température +1,6 °C

Par conséquent, les expériences d'échauffement lié a I'lRM pour I'ensemble
des barres enT (fixations en T) a 3 Tesla, en utilisant une bobine RF de
transmission/réception dans un systéme a RM, ont révélé un DAS moyen
pour le corps entier de 2,9 W/kg (c.-a-d., associé a une valeur moyenne de
calorimétrie mesurée sur un corps entier équivalant a 2,7 W/kg) ont indiqué
que la plus forte quantité de chaleur sétant produite, en association avec ces
conditions spécifiques, était égale ou inférieure a + 1,6 °C.

Informations relatives aux artéfacts

La qualité de image a résonnance magnétique peut étre compromise si
la région d'intérét se trouve exactement au méme endroit ou relativement
proche de la position de I'ensemble des barres enT (fixations enT).

Par conséquent, une optimisation des paramétres d'imagerie RM pour
compenser la présence de ce dispositif peut s'avérer nécessaire.

Séquence T1-SE T1-SE GRE GRE
d’impulsions

Taille duvidede | 1064-mm’| 638-mm’ | 2361-mm’| 1540-mm’
signal

Orientation du Paralléle | Perpendiculaire| Paralléle | Perpendiculaire
lan

Ce produit n'est pas fabriqué a partir de DEHP comme plastifiant.
Biosyn® est une marque déposée de US Surgical Corporation.

Pour plus de renseignements, appeler le 1-844-4AVANOS
(1-844-428-2667) aux Etats-Unis ou consulter notre site Web
WWW.avanos.com.



AVANOS*

Gastrointestinales Anker-Set mit SAF-T-PEXY* T-Ankern

Gebrauchsanweisung :

Rx Only: Verschreibungspflichtig: Laut US-amerikanischem Recht darf dieses
Produkt nur von einem Arzt oder auf Anweisung eines Arztes verkauft werden.

Kit-Inhalt:
@ Gastrointestinales Anker-Set mit SAF-T-PEXY* T-Ankern

@ GefiBklemme

Verwendungszweck:

Das AVANOS* Gastrointestinale Anker-Set mit SAF-T-PEXY* T-Ankern soll
den Magen an der vorderen Bauchwand befestigen und somit die erstmalige
Platzierung der AVANOS* MIC* und MIC-KEY* enteralen Gastrostomie-/
Erndhrungssonden erleichtern. Es wird empfohlen, dass diese T-Anker

nur mit den AVANOS* MIC* und MIC-KEY* enteralen Gastrostomie-/
Erndhrungssonden verwendet werden.

Kontraindikationen:

Zu den Kontraindikationen zahlen u. a. Ascites, Coloninterposition, portale
Hypertonie, Magenvarizen, Peritonitis, Aspirationspneumonie und morbide
Adipositas (bei Stomalangen von mehr als 10 cm).

/N\Warnung: Vor dem Offnen auf Unversehrtheit der Packung
achten. Nicht verwenden, wenn die Verpackung oder die
Sterilbarriere beschadigt wurde.

/\Warnung: Dieses Medizinprodukt darf nicht wieder
verwendet, wieder verarbeitet oder resterilisiert werden. Eine
Wiederverwendung, Wiederverarbeitung oder Resterilisierung
kann 1) die bekannten Biokompatibilitatseigenschaften

negativ beeinflussen, 2) die strukturelle Integritat des Produkts
beeintrachtigen, 3) die beabsichtigte Leistung des Produkts
beeintrachtigen oder 4) ein Kontaminationsrisiko darstellen, was
zu einer Ubertragung infektidser Krankheiten und damit zu einer
Verletzung, Erkrankung oder sogar zum Tod des Patienten fiihren
konnte.

Empfohlenes Verfahren zur Platzierung:

/\Achtung: Bei insulinabhangigen Patienten bitte die Glucagon-
Gebrauchsanweisungen hinsichtlich der intravendsen injektionsrate und der
Gebrauchsempfehlungen lesen.

Hinweis: Fiir die Opazitdt des Querkolons kann ein Kontrastmittel oral oder
per nasogastrischer Sonde am Abend zuvor bzw. ein Einlauf kurz vor dem
Platzieren verabreicht werden.

1. Den Patienten auf den Riicken legen.

2. Den Patienten gemaS klinischem Protokoll desinfizieren und sedieren.

3. Der linke Lappen der Leber darf sich nicht iiber dem Fundus oder Korpus
des Magens befinden.

4. Eine Bestimmung des medialen Randes der Leber durch (T- oder
Ultraschalluntersuchung kdnnte sich als niitzlich erweisen.

5. Zur Reduzierung der Magenperistaltik kann intravends 0,5 bis 1,0 mg
Glucagon verabreicht werden.

6. Bei endoskopischen oder radiologischen Verfahren, mit einem
Nasenkatheter Luft in den Magen insufflieren - normalerweise 500
bis 1000 ml oder bis eine ausreichende Ausdehnung des Bauches
erreicht wurde. Oft ist es nétig, die Luftinsufflation wéhrend des
Verfahrens aufrecht zu erhalten, besonders bei einer Nadelpunktion
oder Traktdilatation, um den Magen ausgedehnt und dadurch die
Magenwand an der vorderen Bauchwand zu halten. (Abb. 1)

7. Eine Kathetereinfiihrstelle im linken subkostalen Bereich auswahlen,
vorzugsweise {iber dem seitlichen Aspekt oder seitlich vom Musculus
rectus abdominis (Hinweis: die superiore epigastrische Arterie lduft am
medialen Aspekt des M. rectus entlang) und direkt iiber dem Korpus des
Magens in Richtung gréRere Kurve. Mittels Fluoroskopie, Endoskopie
oder Laparoskopie eine Stelle auswahlen, die den direktmdglichsten

Nadelweg ermdglicht. Wenn eine Coloninterposition vermutet wird oder
der Verdacht besteht, dass der Diinndarm vor dem Magen liegt, muss
vor dem Platzieren der Gastrostomie eine Cross-Table-Aufnahme mit
seitlichen Strahlengang eingeholt werden.

8. Beilaparoskopischen Verfahren eine Hautmarkierung an der
Sondeneinfiihrungsstelle platzieren und das Gastropexiemuster
durch drei Hautmarkierungen, die in gleichen Abstanden zur
Sondeneinfiihrungsstelle (ca. 2 cm von einander entfernt) liegen
und im Dreieck angeordnet sind, festlegen. (Abb. 2) Zwischen der
Einfiihrungsstelle und den SAF-T-PEXY* Platzierungen muss ein
ausreichender Abstand bestehen, damit das Anker-Set und der gefiillte
Ballon einander nicht storen. Den Magen insufflieren, um den Zugang
zum Magen zu verbessern und die Einfiihrung der SAF-T-PEXY* Nadel
und T-Anker zu erméglichen. (Die Hautmarkierungen fiir endoskopische
bzw. radiologische Verfahren werden in Schritt 10 durchgefiihrt.)

9. Den Patienten vorschriftsgema desinfizieren und abdecken.

Platzierung von SAF-T-PEXY*:

Hinweis: Die SAF-T-PEXY* Vorrichtung enthdlt 3/0 Biosyn® synthetisches
absorbierbares Nahtmaterial, das in nicht-klinischen Studien eine
Reissfestigkeit von bis zu ca. 75 % der U.S.P. und E.P-Mindestknotenstdirke
14 Tage nach der Implantation und ca. 40 % 21 Tage nach der Implantation
aufwies. Das Nahtmaterial ist nach 90 bis 110 Tagen praktisch komplett
absorbiert.

/\Warnhinweise:

« Wenn eine beeintrachtigte Heilung vorherzusehen ist, muss vor
Einsatz der SAF-T-PEXY* Vorrichtung die Kinetik hinsichtlich der
Magenwandadhdsion an der vorderen Bauchwand in Bezug auf
die Nahtresorption beriicksichtigt werden, inshesondere wenn
eine Adhdsion der Magenwand an der vorderen Bauchwand
innerhalb von 14 Tagen nicht zu erwarten ist.

« T-Anker konnen sich bewegen und in der Magenschleimhaut, der
Bauchmuskulatur oder dem subkutanen Gewebe festsetzen und
in selten Fallen wurde beobachtet, dass sie aus der Haut neben
dem Stoma austraten.

+ Wenn eine friihe Ersatzgastrostomie innerhalb der ersten
Wochen nach der urspriinglichen SAF-T-PEXY* Platzierung
durchgefiihrt wird, muss sichergestellt werden, dass die Adhasion
der Magenwand an der vorderen Bauchwand gut etabliert und
aufrechterhalten ist. Die Verwendung zusatzlicher T-Anker sollte
in Erwagung gezogen werden, um eine ordnungsgemage friihe
Ersatzgastrostomie zu gewahrleisten.

/\Warnung: Die Nahtverschliisse konnen eine Erstickungsgefahr
darstellen.

/\Achtung: Die SAF-T-PEXY* Nadel hat eine scharfe Spitze.

/N\Achtung: Es ist wichtig, dass eine angemessene Mageninsufflation
aufrecht erhalten wird, damit die T-Anker nicht durch die hintere
Magenwand platziert werden.

Hinweis: £s wird empfohlen, eine Gastropexie mit drei in einem Dreieck
angeordneten Punkten durchzufiihren, die einem gleichseitigen Dreieck
gleichen, um die Fixierung der Magenwand an der vorderen Bauchwand
sicherzustellen. Bei der Platzierung einer Gastrostomiesonde mit
Niedrigvolumenballon muss ein anderes Muster angewendet werden.

1. Bei endoskopischen oder radiologischen Verfahren jetzt eine
Hautmarkierung an der Sondeneinfiihrungsstelle platzieren und das
Gastropexiemuster durch drei Hautmarkierungen, die in gleichen
Absténden zur Sondeneinfiihrungsstelle liegen (ca. 2 cm voneinander
entfernt) und im Dreieck angeordnet sind, festlegen. Zwischen der
Einfiihrungsstelle und den SAF-T-PEXY* Platzierungen muss ein
ausreichender Abstand bestehen, damit das Anker-Set und der gefiillte
Ballon einander nicht storen. (Abb. 2)



2. Beilaparoskopischen Verfahren die Gastropexiestellen erneut
bestatigen.

3. Die geplanten Punktionsstellen gemaf Krankenhausprotokoll mit
lokalem Anésthetikum behandeln.

4. Die komplett vormontierte SAF-T-PEXY* Vorrichtung vorsichtig aus
der Schutzhiille nehmen und dabei eine leichte Zugspannung auf dem
letzten Nahtstich beibehalten. Darauf achten, dass das Nahtmaterial an
der Seite der Nadelnabe an der Nadel befestigt ist.

5. Eine Luer-Slip-Spritze mit 1-2 ml sterilem Wasser oder Kochsalzlosung
an der Nadelnabe anbringen. (Abb. 3)

6. Unter endoskopischer Beobachtung die komplett montierte
SAF-T-PEXY* Nadel mit einem gezielten Einstich durch eine der
markierten Ecken des Dreiecks einfiihren, bis sie sich innerhalb des
Magenlumens befindet. (Abb. 4) Der gleichzeitig stattfindende
Riickfluss von Luft in die Spritze sowie die fluoroskopische Kontrolle
bestétigen die richtige intragastrische Position (wéhrend der
fluroskopischen Kontrolle kann nach dem Riickfluss von Luft ein
Kontrastmittel injiziert werden, um die Magenfalten und die
intraluminale Position zu bestétigen). Nach Bestatigung der richtigen
Position die Spritze von der Vorrichtung abnehmen.

7. Den Faden loslassen. Den Verschluss an der Nadelnabe biegen.

(Abb. 5) Die Innennabe fest in die AuBennabe driicken, bis der
Verschlussmechanismus einrastet. (Abb. 6) Dadurch l6st sich der

T-Anker vom Ende der Nadel und festigt die Position des Innenmandrins.

(Abb.7)

8. Die Nadel zuriickziehen und gleichzeitig weiterhin vorsichtlich am
T-Anker ziehen, bis er an der Magenschleimhaut anliegt, ohne
iibermaBigen Druck auf die Magenschleimhaut auszuiiben. Die Nadel
gemaB dem Krankenhausprotokoll entsorgen.

9. Den Nahtverschluss vorsichtig hinunter zur Hautoberfldche der
Bauchwand schieben. Uber dem Nahtverschluss kann eine kleine
GefaBklemme angebracht werden, um diesen voriibergehend zu
befestigen.

/\Achtung: Die GefaBklemme NICHT unterhalb des Nahtverschlusses
oder zwischen Nahtverschluss und Bauchwand anbringen, da dies die
Naht verletzen kinnte.

. Das Verfahren wiederholen, bis alle drei Anker-Sets an den Ecken
des Dreiecks eingefiihrt wurden. Nachdem die drei SAF-T-PEXY*
Vorrichtungen richtig positioniert wurden, vorsichtig an den Féden
ziehen, bis der Magen an der vorderen Bauchwand anliegt. Dabei
muss ein iiberméaBiger Druck auf die Nahte vermieden werden. Den
Nahtverschluss mit den beiliegenden GefaBklemmen schlieBen, bis ein
Klicken zu vernehmen ist, das auf die Befestigung der Naht hinweist.
Uberstehende Fiden kinnen abgeschnitten und entfernt werden.
(Abb. 8)

Hinweis: fiir zusdtzliche Nahtsicherung kann man das Nahtmaterial an
der Oberfliiche des Nahtverschlusses mit einem Knoten versehen.

Nach dem Verfahren:

1. Die Stoma- und Gastropexiestellen taglich auf Anzeichen einer
Infektion, wie beispielsweise R6tung, Hautreizung, Odem, Schwellung,
Druckempfindlichkeit, Warme, Hautausschlag, eitrigen oder
gastrointestinalen Ausfluss untersuchen. Patienten auf Anzeichen von
Schmerz, Druck oder sonstige Beschwerden untersuchen.

2. Nach der Untersuchung sollte eine routineméBige Pflege
durchgefiihrt werden, einschlieBlich dem Reinigen des Stomas und
der Gastropexiestellen mit warmem Wasser und milder Seife. Hierzu
kreisende Bewegungen von der Sonde und den externen Stiitzen nach
auBen durchfiihren. Danach griindlich spiilen und gut abtrocknen.

Das Nahtmaterial wird resorbiert oder kann nach Ermessen des
behandelnden Arztes abgeschnitten und entfernt werden. Wenn das
Nahtmaterial resorbiert oder abgeschnitten wird, konnen die T-Anker
den Magendarmtrakt passieren. Nach Resorption des Nahtmaterials
(bzw. nach dem Abschneiden) konnen die Nahtverschliisse entfernt und
entsorgt werden.

o

Hinweis: Es wird empfohlen, die Néhte nicht friiher als 14 Tage nach der
Operation zu durchschneiden.

MRT-Kennzeichnung anhand der Testerergebnisse: MRT-
Informationen

Aﬁi Bedingt MRT-sicher

Die T-Anker gelten gema@ der in der ASTM International (American

Society for Testing and Materials) angegebenen Terminologie als bedingt
MRT-sicher, siehe: F2503-08. Standard Practice for Marking Medical Devices
and Other Items for Safety in the Magnetic Resonance Environment. ASTM
International, 100 Barr Harbor Drive, PO Box (700, West Conshohocken,
Pennsylvania.

Nicht-klinische Tests ergaben, dass die T-Anker bedingt MRT-sicher
sind. Ein Patient mit diesem Produt kann unten den folgenden
Bedingungen sicher gescannt werden:

Statisches Magnetfeld

-Statisches Magnetfeld von hdchstens 3 Tesla

-Maximaler raumlicher Gradient von hochstens 720 GauB/cm
MRT-bedingte Erwdarmung

In nicht Klinischen Priifungen erreichten die T-Anker den folgenden
Temperaturanstieg bei 15-miniitigen Kernspinverfahren (d.h. per
Pulssequenz) im 3 Tesla (3- Tesla/128-MHz, Excite, HDx, Software 14X.M5,
General Electric Healthcare, Milwaukee, W)

MRT-System: Hochste Temperaturverénderung +1,6 °C

Daher ergaben die MRT-bedingten Erwarmungspriifungen fiir die T-Anker
bei 3 Tesla mit Sender/Empfanger-HF-Korperspule bei MRT-Untersuchungen
eine gemittelte Ganzkdrper-SAR von 2,9 W/kg (d.h. bezogen auf einen durch
Kalometrie beurteilten gemittelten Ganzkdrpermesswert von

2,7W/kg), was bedeutet, dass die maximale Erwérmung in Verbindung mit
diesen spezifischen Bedingungen hdchstens +1,6°C betragt.
Artefakt-Informationen

Die MRT-Bildqualitét wird u. U. beeintrachtigt, wenn der zu untersuchende
Bereich im selben Bereich oder in der Néhe der T-Anker liegt. Daher kann
eine Optimierung der MRT-Bildgebungsparameter als Ausgleich fiir Nahe
dieser Vorrichtung erforderlich sein.

Pulssequenz T1-SE T1-SE GRE GRE

SignalausloschungsgroBe | 1064 mm? | 638 mm? | 236Tmm? | 1540 mm?

Orientierung der Ebene Parallel | Imrechten | Parallel | Im rechten
Winkel Winkel

Das Produkt ist nicht mit DEHP als Weichmacher hergestellt.

Biosyn® ist eine eingetragene Marke der US Surgical Corporation.

Weitere Informationen erhalten Sie telefonisch unter
1-844-4AVANOS (1-844-428-2667) in den Vereinigten Staaten oder
auf unserer Website. Besuchen Sie unsere Website unter
www.avanos.com.



Komnnekt ractpountectuHantu pukcaropu AVANOS*
cT-06pa3Hu ¢pukcatopu SAF-T-PEXY*

WHcTpyKuum 3a ynotpeba

Rx Only: Camo Rx: ®epepantute 3akonu (Ha CALL|) orpannyasar nposaxbara Ha
TOBA M3/ie/IMe OT WA N0 HapeXxAaHe Ha nekap.

(bp,bpmauue Ha KoMnnekTa:

@ Komnnekr ractpouHTecTuHanm dpukcaropu ¢ T-06pasuu
¢ukcatopu SAF-T-PEXY*

@A Mockuto

Hpenuamaqeuuez

Komnnerst ractpountectusantm dukcaropu AVANOS* ¢ T-06pasHm ducatopu
SAF-T-PEXY* e npeHa3HaueH 3a NpuKpenBaHe Ha cToMaxa KbM NpefHaTa
KopemHa CTeHa ¢ Lien NofinoMaraHe Ha MbPBOHAYaNHOTO NOCTaBAHe Ha COHAMTE 3a
enTepanto xpaexe MIC* n MIC-KEY* Ha dupmara AVANOS*. MpenopbuyBa ce Te3u
T-06pa3Hut GuKcaTopu Aa ce U3NON3BaT CaM0 CbC COHAUTE 33 eHTEPANHO XpaHeHe
MIC* u MIC-KEY* Ha dupmara AVANOS*.

Hporusonoxasauml:

MpoTMBOMOKa3aHATA BKAIOYBAT, HO HE Ce OTPaHNyaBaT 10 aCLUT, MUHTEPNOULINA
Ha Je6enoTo YepBo, NOpTaNHa XUNEPTOHYA, CTOMALLIHH BAPULH, NEPUTOHNT,
aCNMPALMOHHA NHEBMOHUA, GONECTHO 3aTbCTABAHE (bMKIUHI HA CTOMATa Haj
10cm).

/N\Mpepgynpexpenue: lipeau ynotpe6a nposepete ganu
onakoBKaTa He e paskbcaHa. He usnonssaiite, ako onakoBKata e
noBpe/ieHa UNu cTepunHata 6apuepa e KoMnpomeTMpaHa.

/\Npepynpexpenue: He u3nonssaiite NOBTOPHO, He
obpa6oTBaiiTe U He CTepUNU3UpaliTe NOBTOPHO TOBA MeAULMHCKO
uspenue. MoBTopHata ynotpe6a, 06pa6oTka unu nosTopHOTO
cTepunusupane morar a: 1) okaxar He6naronpuaTHo
Bb3JeliCTBIE BbPXY NO3HATUTE XapaKTePUCTUKM Ha G1onornyHa
CbBMECTUMOCT Ha U3/leNNeTo, 2) NOBPeAAT CTPYKTYpHaTa

LANOCT Ha U3enueto, 3) AoBeAaT A0 NPOMEHN BbB
(GYHKLMOHMPaHETO Ha U3[eNMeTO TaKa, Ye To Ala He GYHKLMOHMpa
cnopep npefHa3HaYeHUeTo ci, Unu 4) NPUYMHAT ONACHOCT OT
KOHTaMMHaLyA 1 3apa3sABaHe C MHPeKLMO3HY 3a60nABaHNSA, KOUTO
Morar Aia AoBefaT [0 yBpeaa, 6onect unm cMbpT Ha NauueHTa.

ﬂpenop‘bqsau MeToA Ha npunoxeHue:

/\BHumanue: 3a OnpeAenaHe Ha CKopocTTa Ha MHTPaBEHO3HOTO UHXEKTUPaHe
W NpenopbKi 3a NoN3BaHe NPy NawUeHT! Ha UHCYNUH, MOMA, NpoyeTeTe
VHCTPYKLUTE 3a NpUnaraxe Ha rmykarox.

3abenexka: 3a a ce 8u3yanu3upa HanpeyHomo debeno Yepso evepma npedu
npoyedypama moxe 0a ce dade konmpacmo seusecmeo (PO/NG) unu npedu
nocmasAHemo 0 ce HaNPABU KOHMPACTHA KIU3MA.

1. MocTaBeTe naumeHTa B NerHano no rpbo nonoxeHue.

2. MNogroTeete 1 cepnpaiite naLmeHTa CNOpes KNMHUYHUA NPOTOKON.

3. MNpoBepeTe, 3a fa CTe CUTypHI, Ye NEBUAT AN Ha YepHUA Apob He e
BbPXY $YHAYCa UM TANOTO Ha CTOMaxa.

4. Moxe pa e oT non3a Aa ce onpeaenyt MectononoxeH1eTo Ha
MezAnanHua pbo Ha yepHnAa Apo6 ¢ nomowwTa Ha KT unn exorpadus.

5. 3a HamanABaHe Ha CTOMALLHaTa NepUCTaNTIKa MoXe A ce NoCTaBi
HTpaBeHo3Ho 0,5 A0 1,0 mg rnykarok (Glucagon).

6. Mpy n3BbPLUBAHE HA €HAOCKONCKI UM PEHTTEHONOTNYHY
npoLezypy BKapBaiiTe Bb3AyX B (TOMaxa Ha NawueHTa c NoMoLLTa
Ha Ha3oracTpaneH katetbp, 06ukHoBeHo 500 2o 1000 ml uam o
NOCTUraHe Ha A0CTaTbYHO Pa3fyBaHe Ha CToMaxa. YecTo ce Hanara
BKapBAHETO Ha Bb3/lyXa Aa NPOALKY 1 N0 BPeMe Ha npoLieypata,
0C06€HO 110 BpeMe Ha NYHKTMPAHETO C UrNaTa v pasayBaHeTo Ha
(TOMALLIHWA TPAKT, 33 Aa Ce NOALBbPKA CTOMAXBT PasayT U 3a Aa
npunentHe NbTHO CTOMALLHATA CTeHa KbM NpefHaTa kopemHa CTeHa.
(Our. 1)

7. W36epete MACTO 3a BKapBaHe Ha KaTeTbpa B N1ABOTO noapedpue,
33 NPeAnoymTaHe e TOBA f1a CTaHe CTPAHUYHO WA CTPAHUYHO NO

OTHOLLIEHME Ha KopeMHUTe MycKynu (rectus abdominis) (3a6enexka:
20pHAMA enuzacmpanHa apmepus ce NPOMoY8a no MedUAHama
CMpaHa Ha Npasus KopemeH MyckysT) N UPEKTHO Haj CTOMaxa

10 ronAmara KpuuHa. Mog ¢nyopockoncku, eHockoncku unn
NanapocKoncky KOHTPoN u36epeTe MACTO, KOETO N03BONABA Hail-
NpeKns Bb3MOXEH BepTUKaNeH MbT Ha Mrara. Mpu cbMHeHus 3a
pasnonoxeHiue Ha ie6enoto YepBo v TbHKoUpeBHa bpumKa npes
(ToMaxa TpA6Ba /Aa ce OCMrypy CTPAHUYeH HanpeyeH Ha MacaTa u3rmen
MpeAV U3BbPLUBAHETO HA FACTPOCTOMUATA.

8. Axo npouesypara ce U3BbPLLUBA NOZ NaNapoCKONCKN KOHTPO,
MapKupaliTe KoXarta Ha MACTOTO 3a BKapBaHe Ha COHJaTa U onpezenete
MecTaTa Ha racTponeKcuATa (Npeay Aa BkapaTe Bb3AyX B NepUTOHeyma)
CMOMOLLTa Ha TPY MapKepa BbpXy KOXara, OTCTOALLY Ha PAaBHO
pa3cToAHue (NpvbAU3UTENHO Ha 2 CM) OT MACTOTO 33 BKapBaHe Ha
COHZaTa U 06pa3yBaLLy TPUBIbAHKK. (Our. 2) OcTaBeTe 4OCTaTbHUHO
Pa3CToAHue MeXAY MACTOTO Ha BKapBaHe U MACTOTO 3a MOCTaBAHE Ha
SAF-T-PEXY*, 3a Aa He fonupa pa3ayTuat 6anoH fo dukcatopute Ha
KOMNNeKTa 3a GuKkcupaHe. Bkapaiite J0CTaTbuHO Bb3AyX B CTOMaXa, 33
J1a nofiobpuTe oCTbNA A0 HEro 1 i yNecHuTe BKApBAHETO Ha WrnaTa Ha
SAF-T-PEXY* n pa3roBaHeTto Ha T-o6pastuTe dukcatopu. (MocraBaHeto
Ha MapKepy BbpXy KoxaTa 3a U3BbpLUBaHe Ha NpoLieypaTa nog
€HZOCKONCKI 11 PEHTTEHONOrMYEH KOHTPON Ce U3BBPLLBA B CTHNKa 10.)

9. ToaroTBeTe v MOKpHiiTe € XVpypryecky YapLiad cnopes 6onHUYHIA
npoTOoKON.

MoctaBaHe Ha SAF-T-PEXY*:

3abenexka: /i30enuemo SAF-T-PEXY* uma 3/0 Biosyn® cunmemuyru

abcop6upyemu KOHUU, KOUMO Npu U38BHKUHUYHU U3CTIE0BAHUS (d 3aNa3UMU

CUTama cu Ha onb8are om okos1o 75 % om MUHUMAHAMA 30paBUHA HA 8b3€Ad N0

US.P. (papmakonesma wa CAL ) u E.P. (e8ponedickama dpapmakones) Ha 14-mus

Oer u okono 40 % Ha 21-8us dex cied umnnanmayusma. [fenHomo abcop6upate Ha

KoHyume cmaga & pamkume Ha 90 o 110 0.

/NNpepynpexpexus:

« Npepu n3nonssaneto Ha uspenuero SAF-T-PEXY* Tpa6Ba
A 6bpe B3eTa NpeABUA KNHETUKaTa Ha NpunenBaHe Ha
(TOMaLuHaTa (TeHa KbM NpeHaTa KopemHa CTeHa BbB Bpb3Ka ¢
a6cop6unATa Ha LWeBOBeTe, KOraTo ce 04YaKBa KOMNPOMeTUpaHa
peakuuA Ha 03apaBABaHe, 0C06eHO KoraTo NpuenBaHeTo Ha
CTOMLLIHATA CTeHa KbM Npe/iHaTa KOPeMHa CTeHa He e 0YaKBa B
pamkuTe Ha 14 gHu.

T-o6pasHuTe puKcaTOpy MoXe fa MUTpUpar 1 aa 6baar
3aibpKaHu B CTOMalLIHATa IMraBuLa, KOpeMHaTa MyckynaTypa
NV NOAKOXKHUTE THKaHN U B pefiKM Cyyau Aia M3nA3ar npe3
KoXKaTa, HenocpepCTBeHo 61130 Ao cTomara.

AKo ce Hanara paHHa C(MAHa Ha racTpocTOMaTa B pamKuTe Ha
MbPBUTE HAKONKO CeAMULIM Cneji MbPBOHAYaNHOTO NoCTaBAHe
Ha SAF-T-PEXY*, npoBepeTe ganu uma 3aBbpLieHo U (TabunHo
3apacTBaHe Ha CTOMalLHaTa CTeHa KbM BbTpeluHaTa KopemHa
cTeHa. 06mMucneTe M3N0N3BaHETO Ha AOMBAHUTENHN T-06pasHu
¢uKcaTopn, 3a aa ce ocurypu NpaBuIHa paHHa NoAMAHA Ha
ractpocromara.

/NMpepynpexpeHue: 3aTArawoTo wWesa ycTpoilcTBo MoXe Aa
Cb3/ajie ONACHOCT OT 3afyLUaBaHe.

/\ Buumanme: BupxbT Ha urnata Ha SAF-T-PEXY* e ocTbp.

/\BHumanue: MoALbPKAHETO Ha MOAXOBALLO KOMMYECTBO Bb3AYX B CTOMAXa € o
PelLIaBaLLi0 3HaueHue 3a NPeAoTBPaTABAHE Ha MPOBUBAHETO Ha 33JHaTa CTOMALLHA
cTeHa ¢ T-06pasHuTe pukcaropu.

3abenexka: /penopsyea ce U38BPLIBAHEMO Ha 2aCMpONeKCUAMA & MPU MOYKU
100 hopmama Ha pagHoCMpareH MPUB2BIHUK, 30 0d Ce 0CuRypu CmatuHo u
PABHOMEPHO NpUJIeN8aHe Ha CMOMAUIHAMA CMeHA KsM NPeOHAMA KOPeMHa cmea.
AKo ce nocmagam 2acmpocmomHu CoHOU ¢ GanoHu ¢ Maek oGem Moxe da ce Hanoxu
0a ce u3n0136a Opy2da cxemad.



1. Ako 3BbPLUBATE NpoLieAypaTa Noj eHA0CKONCKM UM PeHTTeHoNorYeH
KOHTPOJI, MapKIpaiiTe KOXaTta Ha MACTOTO 32 BKapBaHe Ha COHAaTa
11 CKMLWpaiTe MeCTOMONOMEHNETO Ha racTponeKcuATa ¢ NomoLLTa
Ha TpY MapKepa BbPXy KOXaTa, OTCTOALLM Ha PaBHO pa3CToAHue
(Mpnbnu3uTenHo 2 cm) oT MACTOTO 3a BKapBaHe Ha coHpAaTa i
06pasyBaLLy TPUBIbAHNK. OCTaBeTe JOCTaTbUHO Pa3CTOAHME MeXAY
MACTOTO Ha BKapBaHe 1 MACTOTO Ha nocTaBAHe Ha SAF-T-PEXY*, 3a pa
He flonvpa pa3pyTuaT 6anoH o dukcatopure. (Our. 2)

2. Ako u3BbpLUBaTe NpoLieAypaTta noj Nanapockoncku KOHTpos,
MoTBbPAETE 0THOBO MeCTaTa, Kb/ETo LLie Ce M0CTaBY racTponeKcuATa.

3. Hanpasere nokano 06e360nABaHe Ha onpefeneHuTe Mecta Ha
npoboXpaHe cnopes 60THUYHNA NPOTOKON.

4. BHumatenHo u3BageTe npeABapUTENHO NOATOTBEHOTO M3AeNMe
SAF-T-PEXY* oT npesna3Hata My 06BMBKa 11 NopLbpXaiiTe Nieko
OITbHAT 3aXBaLLALLVA XVPYPrAYecKY KOHeLl, MpoBepeTe Aani
XUPYPrUYecKIAT KOHeL ce NPUABPAA OT LWMNKa 0TCTPaHI Ha kopnyca
Ha urnata.

5. (BbpxeTe CIPUHLIOBKa 0T TNa Luer, cbbpxalua 1-2 ml crepunHa Boaa
1NN GU3MONOTUYEH Pa3TBOP, KbM Kopryca Ha urnara. (@ur. 3)

6. Moz Gnyopockoncki, eHROCKONCKM UM NaNapocKONCKI KOHTPON,
BKapaiiTe npeZiBapuUTeNHO NOArOTBEHata ckoceHa urna Ha SAF-T-PEXY*
C e/IHOKPATHO PA3KO MPo6oXK/aHe NPe3 efitH OT MapKUpaHuTe bImn
Ha TPUBIBAIHIKa, A0KATO TA BNle3e B CTOMALUHMA ymeH. (Qur. 4)
BpbLuaHeTo Ha Bb3AYX B CNPUHLIOBKATA N0 BpeMe Ha BU3yanu3aLuara
(npu ¢nyopockoncka BU3yanu3aLna KOHTPACTHOTO BeLLeCTBO MoXe Aa
6b/ie UHXEKTUPaHO CNlefl BPbLUAHETO Ha Bb3AyXa C Lien BU3yanu3auus
Ha CTOMALLHUTE FbHK Y NOTBBPX/ABaHe Ha UHTPNYMUHANHOTO
MoN0XeHue) NoTBbPX/AaBa NPaBUNHOTO NON0XeHNe B CToMaxa. Cnefy
MoTBbPXKAaBaHe Ha MPABUHOTO NONI0XKeHNe U3BAZETe CPUHLOBKATa
0T U3/eNueTo.

7. 0TnycHeTe Xupypruyeckia KoHe,. OrbHeTe 3akniouBalLua nanew, Ha
Kopnyca Ha urnata. (Owr. 5) BkapaiiTe nibTHO BBTPELUHaTa YacT Ha
0CHOBATA Ha Wrnata BbB BbHLUHAT BTY/KA, [I0KATO 3aKKUBALLNAT
MeXaHU3bM LpakHe Ha MAcTo. (Our. 6) Toa e n36yTa T-06pasHua
(UKCaTOp OT Kpas Ha UrNaTa i Lue 3aknioun cTuneTa (ConaaTa) Ha
macto. (Qur. 7)

8. |A3ternete urnata, Kato npojbMKaBaTe N1eko Aa U3bPNBaTe KOHeLa
Ha T-06pa3Hua duKcaTop, 0KaTo HAMbAHO NPUNenHe KbM AuraBuLiaTa
Ha cTomaxa. He no3onsBaiite T-06pa3Hua ¢ukcatop Aa ynpaxHu
npeKoMepHO ycunve BbpXy CTOMALLIHaTa nuraBuLa. M3xebpnete urnata
cnopes 6onHNYHUA MPOTOKOA.

9. Jleko nmb3HeTe CbLUMBATENHOTO KOMYe HAZ0NY /10 KOXHaTa MOBBPXHOCT
Ha KopemHaTa cTeHa. Hajl CbLUMBATENHOTO Konye Mo3e Aa e 3aluune
MaKo MOCKUTO 33 BPeMeHHO NPUAbPXaHe Ha MACTO.

/N\Buumanme: HE noctassiite MOCKUTOTO NOJ CbLUMBATENHOTO KONye
NN MEXAY CbLUMBATENHOTO KOMYe 1 KOpeMHaTa CTeHa, Thil KaTo Moxe
/ia ce NOBPEAN KOHeLia.

. MoBTOpeTe npoLieaypata, A0KaTo BKapare 1 TpUTe KOMMNEKTa 33
uKcvpaHe B brauTe Ha TpUbrbaHuka. Cneg kato Tpute SAF-T-PEXY*
(e Pasnonoxat NPaBUMHo, U3AbPNaiiTe KOHLUTE, 32 Aa NpUnenuTe
CTOMaxa MBTHO KbM NpeAHaTa KopemHa CTeHa, Kato 3bArare
npeKkomepHo 06TAraHe Ha KOHLWUTe. 3aKnioueTe ChLUMBATENHOTO Konye
CnpesiocTaBeHoTo MOCKITO, Z0KaTO KOHeLa ce GUKCMpa C LpaKBaHe.
(OCTaBALLYMAT XUPYPrUYeCKil KOHEL| Mo3e Ja Ce OTpesxe 1 U3XBBPIN.
(®ur. 8)
3a6enexka: 3a 0onsHUMENHA CU2YPHOCM HA UKCALUAMA MOXe
0a ce HANPaBU 8b3€/1 HA XUPYPUYeCKUS KOHeY Ha NOBBPXHOCMMA HA
ColUUBAMENHOMO Konye.

Cnep npouepypara:

1. EXeniHeBHo NpoBepsABaiiTe MecTaTa Ha CToMara U racTponekcuATa

3a NMPU3HALY Ha MHEKLMA, KaTO HanpuMep 3auepBABaHe,
pa3ppasHABaHe, OTOLM, MOAYTUH, GonesHeHoCT, 3aTonnAHe, 06puBH
NN U3TUYaHE Ha THOV AW CTOMALLHO-YpeBHa TeuHocT. pernepaiite
naLueHTa 1 noTbpceTe NPU3HALY Ha 60/1Ka, BLTPELLHO HanAraHe un
ANCKOMPOPT.

2. PenosHuTe rpuu cnep nperneaa TpA6Ba Aa BKNIOYBAT NOYNCTBAHE
Ha KoXara OKOJI0 MecTaTa Ha CTomara v racTponeKcvaTa ¢ Tonna

o

B0/ M MeK CanyH 1 C KProBO ABIKEHNE, KaTo ce 3anoyHe oT
MACTOTO HENOCPEACTBEHO A0 CTOMATA U CbLUMBATENHNTE KONYeTa U cé
MPUABIKBA B N10COKA HABBH, NOCTIEABAHO OT LLATENHO M3NNaKBaHe 1
MHAHO NOACYLIABAHE.

LlleoBeTe Moxe Aa ce 0CTaBAT Aa Gbaat abcopbupaxy umm ga

Ce OTPEXaT Mo npeLieHKa Ha Xupypra, Koiito ru e noctasun. Cnep
abcop6upaHeTo Ha KOHLMTE UMK TAXHOTO 0TpA3BaHe T-06pasHuTe
(UKCATOpH Luje ce 0CBOBOAAT U LLie NPeMUHAT NPe3 CTOMALLIHO-YpeBHUA
TpaKT. (neg abcopbupaHe i oTpA3BaHe Ha KOHLUTE, CbLUUBATENHUTE
KOMyeTa Morar 1a ce OTCTPAHAT U U3XBbPAAT.

3a6enexka: [penopsyumesHo e KoHyuMe 0a He ce Maxam no-paxo
om dge cedmuyu ¢ied npoyedypama.

0603HaueHue 3a AMP Bb3 0cHOBa Ha pe3ynTaTy T
Teirose: Nupopmauusa 3a IMP
YcnosHa cbBmectumoct ¢ AMP

Moyt T-06pa3eH Gukcatop e onpezene kato ycnoBHo cbBmectum ¢ MP
CbITIACHO TepMUHoNoruATa, JeduHupana 8 ASTM International (Amepukancka
acoumaLus 3a Tecteane it Matepuanu), 0603Havenme: F2503-08. (ranaapHa
NPaKTIKa 32 MapKpaHe Ha MeSULIHCKW U3AeANA U PYTYt eneMenTH 32
6e30MacHoCT B (peia Ha MarHuTeH pe3oHatc. ASTM International, 100 Barr Harbor
Drive, PO Box (700, West Conshohacken, Pennsylvania.

HeKnuHMYHO TecTBaHe AeMOHCTPUPA, Ye MopynbT T-06paseH
¢uxcarop (T-06pa3na npucraraua ckoba) e ycnoBHO CbBMeCTUM
B MP cpepa. laumeHT c TakoBa u3penue moxe Aa 6bae ckanupau
Ge3onacHo Npu cnegHUTE YCNOBUA:

(TaTU4HO MarHUTHO None
- (TaTuHo MarkuTHo none 3 Tesla unu no-marnko

- MakcumaneH npocTpaHCTBeH rpajineHT Ha MarHUTHoTO norne 720 Gauss/cm uam
110-Mafnko

3arpaBaHe, (Bbp3aHo ¢ AMP

Tpy HeknUHUYHO TecTBaHe MofyNT T-06pase GuKcaTop e NposBIN CeAHOTO
TI0BYILLABAHe Ha TeMrepaTypata no Bpeme Ha AIMP, u3BbpLueH 3a 15 MuH.
CKaHvpaHe (T.e. Ha umnyncHa nocnegosarentoc) 8 3 Tesla AAMP cuctema (3
Tesla/128-MHz, Excite, HDx, Cogryep 14X.M5, General Electric Healthcare,
Milwaukee, WI): Haii-Bicoka npomaHa 8 Temneparypara ++1,6"C

(negoBateniHo, ekcnepumeHTITe 3a cBbp3ao ¢ AMP 3arpaBane 3a mogyna
T-o6pa3e ¢ukcatop npu 3 Tesla c u3non3Bate Ha pafMoYeCToTHA HaMOTKa ¢
npenasane/npuemane B MP cuctema c ocpeHena 3a anoto o SAR (cTenet Ha
abcopbums) 2,9 W/kg (T.e. acouupana c kanopuMeTpHyHO U3MepeHa ocpeaHeHa
cToitHoCT 3a uAnoto TAno 2,7 W/kg) nokasBar, ye Hail-ronAMOoTo 3arpABaHe,
Bb3HHUKHaN0 BbB BPb3Ka € Te3Vt KOHKPETHIL YCNI0BIIA, € PABHO Ha WA NO-Manko
oT+1,6°C.

WHdopmauus 3a aprepakTu

KauectBoro Ha MP u306paxeHueTo moxe Aa e KoMnpoMeTupaHo, ako 06nacTTa
Ha WHTepec e B CbLaTa 001aCT N OTHOCUTENHO 630 40 MO3ULIATA Ha

Mogyna T-06pa3eH ¢ukcaTop. 3aToBa Moxe fia e HeOOX0AMMO OMTUMM3MPaHE Ha
napametpute Ha MP 1306paxeHueTo C Lien KOMNEHCUpaHe Ha HanuuveTo Ha ToBa
u3nenve.

WUmnyncra T1-SE T1-SE GRE GRE

nocnef0BaTeNHoCT

Pasmep HanpaseH | 1064-mm? | 638-mm? | 2361-mm?| 1540-mm?

curHan

OpvienTauya Ha Mapanenxa| [Mepnex- |MapanenHa| [Mepnen-
aBHUHATA AVKyNApHa AVKynApHa

To3u npopyKT He cbbpxa DEHP (an(2-eunxekcun) granat) kato
nnactuukatop.

Biosyn® e pervctpupana Tbproeka Mapka Ha US Surgical Corporation.

3a noBeye uHdopmauusa, mons, o6aaere ce Ha
1-844-4AVANOS (1-844-428-2667) B CALL, unu nocetete Hawusa
ye6caiiT Ha appec: www.avanos.com.



AVANOS*

Dispositivo de anclaje gastrointestinal con fijadores SAF-T-PEXY*

Instrucciones para el uso:

Rx Only: Venta s6lo por receta facultativa. Las leyes federales de los Estados Unidos
restringen la venta de este dispositivo a médicos o por receta facultativa.

Contenido del kit:

@ Dispositivo de anclaje gastrointestinal
con fijadores SAF-T-PEXY*

@ Pinza hemostatica

Uso previsto:

El Dispositivo de anclaje gastrointestinal con fijadores en forma de T SAF-T-
PEXY* de AVANOS* se utiliza para fijar el estdmago a la pared abdominal
anterior y facilitar la colocacién primaria de las sondas de alimentacion
enteral marca MIC* y MIC-KEY* de AVANOS®. Se recomienda usar estos
fijadores en forma de T tnicamente con sondas para alimentacion enteral
marca MIC* y MIC-KEY* de AVANOS*.

Contraindicaciones:

Entre las contraindicaciones se encuentran las siguientes, sin limitarse a
estas: ascitis, interposicion coldnica, hipertension portal, varices gastricas,
peritonitis, neumonia por aspiracion y obesidad mérbida (estomas de més
de 10 cm de longitud).

/\Advertencia: Verifique la integridad del paquete antes de
abrirlo. No lo utilice si el paquete ha sufrido algun dafio o el
aislamiento estéril esta comprometido.

/\Advertencia: No intente reutilizar, reprocesar ni volver

a esterilizar este dispositivo médico. La reutilizacion, el
reprocesamiento o la reesterilizacion pueden (1) afectar
adversamente las caracteristicas conocidas de biocompatibilidad
del dispositivo, (2) comprometer la integridad estructural del
dispositivo, (3) hacer que el dispositivo no se desempeiie como esta
previsto, o (4) crear riesgo de contaminacion y causar la transmision
de enfermedades infecciosas que resulten en lesiones, patologias o
muerte del paciente.

Procedimiento de colocacion recomendado:

/\Precaucién: Consulte las Instrucciones para el uso del Glucagén a fin de
determinar la velocidad de la inyeccion intravenosa y las recomendaciones
para usarlo en diabéticos dependientes de insulina.

Nota: Se puede administrar el medio de contraste PO/NG la noche anterior o
administrar un enema inmediatamente antes de la colocacidn para opacificar
el colon transverso.

1. Coloque al paciente en dectibito supino.

2. Preparey sede al paciente de acuerdo con el protocolo clinico.

3. Cerciérese de que el I6bulo izquierdo del higado no se encuentre sobre el
fondo o el cuerpo del estdmago.

4. Puede ser util identificar el borde medial del higado mediante una
tomografia computarizada o ecograffa.

5. Para disminuir la peristalsis gdstrica se puede administrar Glucagon 0,5 a
1,0mg V.

6. Sirealiza procedimientos endoscépicos o radiol6gicos, usando un
cateter nasogdstrico insufle el estémago con 500 a 1000 mL de aire o
hasta obtener una distensién adecuada. A menudo es necesario sequir
insuflando aire durante el procedimiento, especialmente durante la
puncion con la aguja y la dilatacion del tracto, a fin de mantener el
estomago distendido para adosar la pared gdstrica contra la pared
abdominal anterior. (Fig. 1)

7. Elija unssitio para insertar el catéter en la region subcostal izquierda,
preferiblemente sobre el aspecto lateral del mdsculo recto abdominal
(N.B. la arteria epigdstrica superior cursa a lo largo del aspecto medial
del muisculo recto) y directamente sobre el cuerpo del estémago
hacia la curvatura mayor. Con la ayuda de fluoroscopia, endoscopia o

laparoscopia, elija un sitio que permita la trayectoria de la aguja més
directa posible. Obtenga una radiografia lateral con rayo horizontal antes
de colocar la gastrostomia, si sospecha interposicion del colon o intestino
delgado anterior al estémago.

8. Sivaa realizar un procedimiento laparoscépico, ponga una marca
cutdnea en el sitio de insercion de la sonda y defina la forma de la
gastropexia (antes de la insuflacion peritoneal) colocando tres marcas
cutdneas equidistantes (aproximadamente a 2 cm de distancia una
de otra) del sitio de insercién de la sonda, en una configuracion
triangular. (Fig. 2) Deje suficiente espacio entre el sitio de insercion y
el SAF-T-PEXY* para evitar interferencias del dispositivo de anclaje y el
balén una vez inflado. Insufle el estdmago lo suficiente para mejorar el
acceso al estomago y permitir la insercion de la aguja del SAF-T-PEXY*

y el despliegue del fijador en forma de T. (Las marcas cutdneas para
procedimientos endoscdpicos o radioldgicos se realizan en el paso 10.)

9. Preparey coloque los campos estériles de acuerdo con el protocolo de su
institucion.

Colocacion del dispositivo SAF-T-PEXY*:

Nota: £/ dispositivo SAF-T-PEXY* contiene hilo de sutura sintético absorbible
3/0 Biosyn®, el cual en estudios no clinicos mantuvo una resistencia tensil de
aproximadamente el 75% de la resistencia de nudo minima segtin la U.S.P y
la E.P. alos 14 dias, y de aproximadamente el 40% a los 21 dias después de

la implantacion. La sutura por lo general se termina de absorber a los 90 a
110 dias.

/\Advertencias:

+ Se debe tomar en consideracion la cinética de la adhesion de la
pared gastrica a la pared abdominal anterior en relacién con la
absorcion de la sutura antes de usar el dispositivo SAF-T-PEXY*
cuando se anticipe una respuesta comprometida de cicatrizacion,
especialmente cuando la adhesion de la pared gastrica a la pared
abdominal anterior no se espera que ocurra en 14 dias.

« Los fijadores en forma de T pueden migrar y quedar retenidos
en la mucosa gastrica, la musculatura abdominal o en los tejidos
subcutaneos y en raras circunstancias han salido a través de la
piel adyacente al estoma.

« Siva a realizar una gastrostomia temprana de reemplazo
en las primeras semanas después de la colocacion inicial del
SAF-T-PEXY*, verifique que se establezca y se mantenga la
adhesion de la pared gastrica a la pared abdominal anterior.
Considere usar un fijador en forma de T adicional para asegurar el
adecuado reemplazo temprano de la gastrostomia.

/\Advertencia: Los candados de la sutura pueden representar un
riesgo de asfixia por atragantamiento.

/\Precaucién: La punta de la aguja del SAF-T-PEXY* es afilada.

/\Precaucién: Es critico mantener una adecuada insuflacién del estomago
para evitar colocar el fijador en forma de T a través de la pared gastrica
posterior.

Nota: Se recomienda realizar una gastropexia de tres puntos en forma
aproximada de tridngulo equildtero para asequrar que la pared gdstrica quede
fijada firme y uniformemente a la pared abdominal anterior. Si se coloca una
sonda de gastrostomia con baldn de bajo volumen, deberd identificarse otra
forma alternativa.

1. Sivaarealizar procedimientos endoscopicos o radioldgicos, este es el
momento de poner una marca cutdnea en el sitio de insercion de la
sonda y de definir la forma de la gastropexia colocando tres marcas
cutdneas equidistantes (separadas a una distancia de aproximadamente
2 cm) del sitio de insercion de la sonda, en una configuracién triangular.
Deje suficiente espacio entre el sitio de insercién y la colocacion del
dispositivo SAF-T-PEXY* para evitar interferencia del dispositivo de
anclaje y el balon una vez inflado. (Fig. 2)



2. Sivaarealizar un procedimiento laparoscdpico, vuelva a confirmar los
sitios de colocacion de la gastropexia.

3. Administre anestesia local a los sitios planeados de puncién de acuerdo
con el protocolo del hospital.

4. Retire con cuidado el dispositivo SAF-T-PEXY* precargado de su vaina
protectora y mantenga una ligera tensién en el extremo libre de la
sutura, observando que la sutura se quede en la aguja mediante un
cierre de retencién ubicado en el costado del cubo de la aguja.

5. Acople al cubo de la aguja una jeringa Luer Slip que contenga 1-2 mL de
agua estéril o solucion salina. (Fig. 3)

6. Bajo control fluoroscdpico, endoscdpico o laparoscépico, inserte la aguja
ranurada del SAF-T-PEXY* precargado con un solo movimiento de
empuje répido a través de una de las esquinas marcadas del tridngulo
hasta que se encuentre dentro de la luz del estémago. (Fig. 4) El
retorno de aire a la jeringa y la visualizacion simultaneos (durante la
visualizacion fluoroscépica, el medio de contraste se puede inyectar
al retornar el aire para visualizar los pliegues gastricos y confirmar
la posicion intraluminal) confirman la posicion correcta dentro del
estémago. Una vez confirmada la posicion correcta, retire la jeringa del
dispositivo.

7. Suelte el extremo de la sutura y doble la lengiieta de cierre en el cubo
de la aguja. (Fig. 5) Empuje con firmeza el cubo interno contra el cubo
externo hasta que el mecanismo de cierre, haciendo “clic,” quede firme
en su posicion. (Fig. 6) Esto desaloja la barra en T del extremo de la
aguja y deja el estilete interno firme en su posicion. (Fig. 7)

8. Retire la aguja mientras sigue tirando suavemente de la barra en T hasta
que quede a ras de la mucosa gdstrica, evitando que la barra en T ejerza
una tension excesiva en la mucosa gdstrica. Deseche la aguja de acuerdo
con el protocolo de su institucion.

9. Deslice suavemente el candado de la sutura hacia la superficie cuténea
de la pared abdominal. Se puede poner una pinza hemostatica pequefia
sobre el candado de la sutura para mantenerlo temporalmente en su
lugar.

/\Precaucién: NO COLOQUE la pinza hemostética debajo del candado
de la sutura o entre el candado y la pared abdominal, ya que puede
hacerle dafio a la sutura.

. Repita el procedimiento hasta que los tres dispositivos de anclaje estén
insertados en las esquinas del triangulo. Una vez que los tres dispositivos
SAF-T-PEXY* estén correctamente puestos, tire de las suturas para
adosar el estdmago a la pared abdominal anterior, evitando ejercer
una tension excesiva en las suturas. Cierre el candado de la sutura con
la pinza hemostatica suministrada hasta oir un “clic” que indique que
la sutura estd fijada. Puede cortar y quitar el exceso de hilo de sutura.
(Fig. 8)

Nota: Para mayor sequridad de la sutura, se puede atar un nudo en la
hebra de la sutura en la superficie del candado de la sutura.

Después del procedimiento:

1. Inspeccione los sitios del estoma y de la gastropexia todos los dias para
ver si hay sefiales de infeccién, como por ejemplo: enrojecimiento,
irritacion, edema, inflamacion, sensibilidad, calor, erupcion cuténeay
drenaje purulento o gastrointestinal. Determine si hay sefiales de dolor,
presion o molestia.

2. Después de esta evaluacion, los cuidados habituales deben incluir la
limpieza de la piel alrededor de los sitios del estoma y de la gastropexia
con agua tibia y jabon suave, con un movimiento circular desde la sonda
y el anillo de retencién externo hacia afuera, sequido de un enjuague
minucioso y un buen secado.

Las suturas se pueden dejar para que se absorban, o se pueden cortar
siasi lo indica el médico que coloc la sonda. Dejar que las suturas se
absorban o cortarlas les permitird a las barras en T pasar a través del
aparato gastrointestinal. Una vez disueltas (o cortadas) las suturas, se
pueden retirar y desechar los candados de la sutura.

Nota: Se recomienda no cortar las suturas en menos de dos semanas
después del procedimiento.

1

o

Rotulado para Resonancia Magnética basado en

los resultados de las pruebas: Informacion sobre
Tlancia Magnética

Aﬁ\ RM-condicional

El Conjunto de Barra en T (Fijador en forma de T) se determind que era
RM-condicional segtin la terminologia de la American Society for Testing
and Materials (ASTM) International, Designacién: F2503-08. Practica
estandar para marcar dispositivos médicos y otros articulos en relacion
con su seguridad en entornos de resonancia magnética [Standard Practice
for Marking Medical Devices and Other Items for Safety in the Magnetic

Resonance Environment]. ASTM International, 100 Barr Harbor Drive, PO Box
(700, West Conshohocken, Pennsylvania.

Pruebas no clinicas demostraron que el Conjunto de Barraen T
(Fijador en forma de T) es RM-condicional. Se puede escanear con
seguridad el paciente que tenga puesto este dispositivo bajo las
siguientes condiciones:

Campo magnético estatico
-Campo magnético estético de 3 teslas o menos

-Campo magnético con un gradiente espacial méximo de 720 gausios/cm
0 menos

Calentamiento relacionado con la resonancia magnética

En las pruebas no clinicas, el Conjunto de Barra en T (Fijador en forma de T)
produjo la siguiente elevacion de temperatura al realizarse una resonancia
magnética durante 15 minutos (o sea, por cada secuencia de impulsos) en
el sistema de resonancia magnética de 3 teslas (3 teslas/128 MHz, Excite,
HDx, Software 14X.M5, General Electric Healthcare, Milwaukee, WI): Mayor
cambio de temperatura +1,6°C

Por lo tanto, los experimentos de calentamiento relacionados con la
resonancia magnética para el Conjunto de Barra en T (Fijador en forma de
T) a 3 teslas usando una bobina de cuerpo RF de transmisién-recepcion en
un sistema de resonancia magnética reportaron una velocidad de absorcion
especifica (VAE) promediada para el cuerpo entero de 2,9 W/kg (o sea,
asociados con un valor calorimétrico promediado al cuerpo entero de 2,7 W/
kg), indicaron que la mayor cantidad de calor que tenia lugar en asociacién
con estas condiciones especificas fue igual a 0 menos de +1,6°C.

Informacion sobre los artefactos

La calidad de lasimagenes de resonancia magnética puede quedar
comprometida si el drea de interés estd exactamente en la misma drea

que la posicion del Conjunto de Barra en T (Fijador en forma deT) o
relativamente cerca. Por lo tanto, quizé sea necesario optimizar los
pardmetros de la resonancia magnética para compensar la presencia de este
tipo de dispositivo.

Secuencia de T1-SE T1-SE GRE GRE
impulsos

Orientacion del 1064-mm? | 638-mm? | 2361-mm? | 1540-mm?
plano del tamario Paralelo | Perpendicular| Paralelo | Perpendicular
dela ausencia de

sefal

El producto no esta fabricado con DEHP como plastificador.
Biosyn® es una marca comercial registrada de US Surgical Corporation.

Para obtener mas informacion, llame al 1-844-4AVANOS
(1-844-428-2667) en los Estados Unidos, o visite nuestro sitio en
WWWw.avanos.com.



Sada gastrointestinalniho ukotveni AVANOS*

s prichytkami SAF-T-PEXY* tvaru T

Navod na pouziti:

Rx Only: Pouze na predpis: FederdIni zdkony USA omezuiji prodej tohoto zafizeni
na lékafe nebo na jeho piredpis.

Obsah soupravy:

@ souprava gastrointestinalnich kotvicek s pichytkami
SAF-T-PEXY*

@ hemostat

Urcené pouziti:

Sada gastrointestindlnich kotvicek AVANOS* s pfichytkami SAF-T-PEXY* je
uréend na prichyceni Zaludku k predni bfisni sténé a umoznéni primarniho
umisténi enterdInich vyZivovacich trubic znacek AVANOS* MIC* a MIC-

KEY*. Doporucujeme, aby se tato souprava pouZivala pouze s enterdInimi
vyZivovacimi trubicemi znacek AVANOS* MIC* a MIC-KEY*.

Kontraindikace:

Kontraindikace zahmuji kromé jiného ascites, interpozici velkého stfeva,
portalni hypertenzi, Zaludecni kiecové Zily, peritonitidu, aspiracni zapal plic
a chorobnou obezitu (pfi délce stomy vétsi nez 10 cm).

/\Varovani: Ped otevienim zkontrolujte neporusenost baleni.
Pokud je baleni poskozené nebo sterilni bariéra porusena,
nepouzivejte.

/\Varovani: Toto lékaiské zafizeni znovu nepouZivejte,
neupravujte ani nesterilizujte. Opakované pouzivani,

upravovani nebo sterilizovani mize 1) negativné ovlivnit znamé
charakteristiky biokompatibility, 2) narusit strukturalni celistvost
nastroje,

3) vést k tomu, Ze nastroj nebude spliiovat svou ur¢enou funkci
nebo 4) vyvolat riziko kontaminace a zpiisobit pfenos infekcnich
chorob a tim vést k poranéni, onemocnéni nebo smrti pacienta.

Navrhovany postup umisténi:

/N\Upozornéni: Pied pouzitim u pacientd zavislych na inzulinu si piectéte
navod na poufiti glukagonu ohledné doporuceného dévkovani intravendzni
injekce.

Poznamka: Kontrastni Idtka PO/NG se miize poddvat vecer predem nebo
klystyr poddvat tésné pied umisténim, aby se zastfela vodorovnd cdst tlustého
stfeva.

1. UloZte pacienta do polohy naznak.

. Pipravte pacienta a podejte mu sedativum podle klinického protokolu.

. Zkontrolujte, zda levy lalok jater nepfesahuje fundus télesa Zaludku.

. Pfi nachdzeni stredniho okraje jater vim mdze pomoci ultrazvuk.

. Pro snizeni Zaludecni peristaltiky miize byt podano 0,5 az 1,0 glukagonu

intravendzné.

6. Pfi provadéni endoskopickych nebo radiologickych zakrokd insuflujte
Zaludek vzduchem s pouZitim nazogastrického katétru, obvykle
v rozsahu 500 az 1000 ml nebo dokud se nedosahne potfebné distenze.
Casto byva teba pokracovat v insuflaci béhem zékroku, zejména v dobé
vpichnuti jehly a dilatace traktu, aby se zachovala distenze Zaludku
takovym zplisobem, aby sténa zaludku naléhala na piredni biisni sténu
(obr. 7).

7. Lvolte misto zavedeni katétru v levé podzeberni oblasti, nejlépe nad
postrannim aspektem nebo lateraIné k musculus rectus abdominis
(Poznamka: priibéhy horni epigastrické artérie podél stiedniho aspektu
m. rectus) a piimo nad télesem zaludku smérem k velkému oblouku.

S poutzitim fluoroskopie, endoskopie nebo laparoskopie zvolte misto,
které umoziiuje co moznd nejpfiméjsi cestu jehly. Pokud existuje
podezeni na prekryti tlustého stfeva nebo tenkého stfeva pfes zaludek,
provedte priifezovy snimek pfed implantaci gastrostomy.

8. Pokud vykondvéte laparoskopicky zékrok, umistéte znacku na kizi

v W

v misté zavedeni trubice a urcete tvarovy vzor gastropexe (pred insuflaci
peritonea) tfemi znackami na kiiZi stejné vzdalenymi od mista zavédéni
trubice v trojhelnikové konfiguraci (obr. 2). Mezi mistem zavedeni
a umisténim pfichytek SAF-T-PEXY* by méla byt stejnd vzdalenost,
aby se zabranilo dotyku soupravy kotvicek a balénku po jeho napInéni.
Insuflujte Zaludek dostatecné na to, aby se zlepsil pfistup do zaludku
a umoznilo se vioZeni jehly SAF-T-PEXY* a zasazeni pfichytky tvaru
T. (Znaceni kiiZe pii endoskopickych nebo radiologickych zdkrocich se
provadi béhem kroku 10.)
9. Pfipravte a o3etfete misto zakroku podle protokolu zdravotnického
zafizeni.
Umisténi soupravy SAF-T-PEXY*:
Poznamka: Souprava SAF-T-PEXY* obsahuje absorbovatelny steh ze 3/0
syntetického biosynu®, ktery si v neklinickych zkouskdch zachoval tahovou
silu na tirovni pfiblizné 75 % U.S.P. a E.R. minimdini sily uzlu v dobé 14 dni
apriblizné 40 % v dobé 21 dni od implantace. Absorpce stehu se v podstaté
dokoncido 90 az 110 dni.

/\Varovani:

« Pied pouiitim soupravy SAF-T-PEXY* se musi vzit v ivahu
kinetika pfilehnuti predni biiSni stény ohledné absorpce stehu
v pfipadé, Ze se oekava nedostatecna reakce hojeni, zejména
pokud se nepiedpoklada, Ze Zaludecni sténa ziistane prichycena
k piredni bii$ni sténé po uplynuti 14 dni.

« Prichytky tvaru T se mohou presunout a zachytit v zaludecni
sliznici, bfiSnich svalech nebo podkoznich tkanich a ve vzacnych
okolnostech vystoupily ven kiiZi v blizkosti mista stomy.

« Pii provadéni rané nahradni gastrostomie béhem prvnich
nékolika tydni po pocateénim umisténi nastroje SAF-T-PEXY* si
ovéite, Ze jeho pfilnuti k vnitini bifiSni sténé je dobie vytvoieno
azachovano. Aby se zajistila spravna rana nahrada gastrostomie,
zvaite poutziti dalSich prichytek tvaruT.

/\Varovani: Uzavéry stehii mohou vyvolavat riziko uduseni.

/\Upozornéni: Hrot jehly SAF-T-PEXY* je ostry.

/\Upozornéni: Udrzovani spravné insuflace Zaludku je kriticky dilezité pro

prevenci umistovani kotvicky tvaru T skrze zadni Zaludecni sténu.

Poznamka: Doporucujeme provddéni tfibodové gastropexe ve tvaru piiblizné

rovnostranného trojiihelniku, aby se zajistilo bezpecné a rovnomérmé upevnéni

Zaludecni stény k predni bifisni sténé. Pokud budete umistovat nizkoobjemovou

balénkovou gastrostomickou trubici, bude tfeba najit alternativni tvarové

Feseni.

1. Pokud vykondvdte endoskopicky nebo radiologicky zakrok, umistéte
znacku na kiizi v misté zavedeni trubice a urcete tvarovy vzor gastropexe
tfemi znackami na kiiZi stejné vzdalenymi (pfiblizné 2 cm od sebe)
od mista zavadéni trubice v trojihelnikové konfiguraci (obr. 2). Mezi
mistem zavedeni a umisténim piichytek SAF-T-PEXY* by méla byt
stejnd vzdalenost, aby se zabrénilo dotyku soupravy kotvicek a balonku
po jeho naplnéni (obr. 2).

2. Pokud provadite laparoskopicky zékrok, potvrdte znovu body umisténi
gastropexe.

3. Podejte mistni anestetikum na mista pldnovaného vpichu podle
protokolu nemocnice.

4. Peclivé vytahnéte sadu SAF-T-PEXY* se stehem z ochranného pouzdra,
pficemz zachovévejte lehké napéti koncové ¢asti stehu tak, aby steh byl
zadrZeny v jehle pojistnou pfichytkou na strané hlavice jehly.

5. Pripojte stfikacku s uzavérem typu Luer obsahujici 1-2 ml sterilni vody
nebo fyziologického roztoku k hlavici jehly (obr. 3).

6. Pod laparoskopickym snimanim zavedte dutou jehlu
SAF-T-PEXY* s navlecenym stehem jednim prudkym vpichem skrze
jeden z oznacenych vrchold trojhelniku, aby pronikl skrze zaludecni
lumen (obr. 4). Soucasny priinik vzduchu do stiikacky a fluoroskopické



nebo endoskopické zobrazeni (béhem fluoroskopického snimani se
kontrastni Iatka mdze vstfiknout po ndvratu vzduchu, aby bylo vidét
Zaludecni laloky a aby se potvrdila intraluminaini poloha) potvrdi
spravnou intragastrickou polohu. Po potvrzeni spravné polohy vytahnéte
jehlu z nastroje.

7. Uvolnéte vidkno stehu. Ohnéte zajistovaci pichytku na hlavic jehly
(obr. 5). Pevné vtlacte vnitini hlavici do vnéjsi hlavice, dokud uzaviraci
mechanismus nezapadne na své misto (obr. 6). Tim se uvolni koncovka
tvaru Tz konce jehly a vnitfni stilet se zajisti v pracovni poloze (obr. 7).

8. Vytdhnéte jehlu a tahejte stale jemnym tahtim za koncovku tvaruT,
dokud se nezarovnd se zaludecni sliznici, pficemz dbejte, aby koncovka
tvaru T nevytvarela nadmémé napéti na zaludecni sliznici. Jehlu
zlikvidujte podle protokolu zdravotnického zafizeni.

9. Jemné stdhnéte uzdvér stehu dolli do povrchu kiiZe bifisni stény. Na
uzévér stehu se miize nasadit maly hemostat, aby ho docasné udrzel na
misté.

/\Upozornéni: NEPEIPEVNUJTE hemostat pod uzavér stehu nebo mezi
uzdvér stehu a bfisni sténu, aby nedoslo k poskozeni stehu.

. Zopakujte postup, dokud se v3echny tfi soupravy kotvicek nezasadi
do vrchold trojihelniku. Po spravném umisténi v3ech tii prichytek SAF-
T-PEXY* pfitdhnéte stehy tak, aby Zaludek naléhal na pitedni biisni sténu
¢imz se zabrani vykondvani nadmérného tlaku na stehy. Zaviete uzévér
stehu dodanym hemostatem tak, abyste zaslechli, zaklapnuti”, kterym
se steh uzavre. Zbylou ¢ast stehu Ize ustfihnout a odstranit (obr. 8).
Poznamka: Pro dalsi zabezpeceni stehu Ize utdhnout uzel ve svazku stehu
na povrchu uzdvéru stehu.

Po provedeni postupu:

1. Kazdy den kontrolujte stomu a mista gastropexe a vyhodnotte pacienta
ohledné znamek infekce, jako je: zrudnuti, podrézdénost, edém, otok,
bolestivost, vys3i teplota, vyrazka, hnis a gastrointestinalni prisak.
zrudnuti, podrazdénost, edém, otok, bolestivost, vyssi teplota, vyrézka,
hnis a gastrointestindlni priisak. Vyhodnotte pacienta ohledné zndmek
bolesti, tlaku nebo nepohodli.

2. Povyhodnoceni by rutinni péce méla zahrnovat cisténi kiize kolem mista
stomy a mista gastropexe teplou vodou s mirnym mydlem s pouZitim
kruhového pohybu smérem od trubice a vnéjsich podklad smérem ven
a poté je dobre oplachnéte a nechte vyschnout.

Stehy se mohou nechat absorbovat nebo odstihnout a odstranit, pokud
to indikuje 1ékaf, ktery proved| umisténi. Po absorpci nebo odstfihnuti
stehd vnitini koncovky tvaru T projdou ven skrze gastrointestindlni
trakt. Po rozpusténi (nebo odstiihnuti) stehi se uzavéry steh mohou
odstranit a zlikvidovat.

Poznamka: Doporucujeme, abyste stehy neodstiihdvali dfive, neZ dva
tydny po zdkroku.

o

Znaceni MR na zakladé vysledkii testu:
Informace MR

Nastroj podminény pro MR
Sestava koncovky tvaru T (tichytka tvaru T) byla stanovend jako podminéna
pro MR podle terminologie uvedené v dezignaci Americké spolecnosti pro
testovani a materidly (ASTM): F2503-08. Standard Practice for Marking
Medical Devices and Other Items for Safety in the Magnetic Resonance
Environment (Standardni praxe pro znaceni bezpecnosti zdravotnich nastroji
a jinych polozek v prostedi magnetické rezonance) ASTM International, 100
Barr Harbor Drive, PO Box (700, West Conshohocken, Pennsylvania, USA.

Neklinické testovani prokazalo, Ze sestava koncovky tvaru T

(tichytka tvaru T) je podminéna pro MR. Pacient s timto nastrojem

se miize bezpecné podrobit zobrazovani za téchto podminek:

Statické magnetické pole

- Statické magnetické pole o sile 3 T nebo nizsi

- Magnetické pole maximélniho prostorového gradientu 720 G/cm nebo
niziho

Ohftev souvisici s MR

Pi neklinickém testovani zplisobila sestava koncovky tvaruT (tichytka tvaru

T) nésledujici zvy3eni teploty béhem MR vykondvané pii 15minutovém

zobrazovani (tj. pfi pulzni sekvenci v poli systému MR o sile 3T (3-Tesla/128-

MHz, Excite, HDx, Software 14X.M5, General Electric Healthcare, Milwaukee,

WI): Nejvyssi zména teploty +1,6 °C.

Pokusy s ohfevem sestavy koncovky tvaru T (Uchytky tvaru T) souvisejicim

s MR pfi sile pole 3 T s pouzitim vysokofrekvencni civky v systému MR

s ohlasenou specifickou mirou absorpce v hodnoté 2,9 -W/kg (tj. souvisejici

s kalorimetricky naméfenou hodnotou 2,7 -W/kg pro celé télo) proto

znamenaly, Ze nejvétsi ohfev, ke kterému doslo v souvislosti s témito

specifickymi podminkami, byl nizsi nez +1,6 °C.

Informace o artefaktu

Kvalita obrazu MR miize byt snizend, pokud je oblast zdjmu v presné stejné
poloze nebo relativné blizko k poloze koncovky tvaru T (Gchytky tvaruT).
Proto je mozné, Ze bude tieba optimalizovat parametry zobrazovani MR pro
kompenzaci vlivu tohoto néstroje.

Pulzni sekvence T1-SE T1-SE GRE GRE
Velikost, 1064 mm? 638mm? | 2361 mm? | 1540 mm?
nasmérovaniroviny | paralelni kolmé paralelni kolmé
bez signélu

Produkt neni vyroben s DEHP jako plastifikétorem.
Biosyn® je registrovana obchodni znamka firmy US Surgical Corporation.
Pro dalsi informace volejte prosim na ¢islo 1-844-4AVANOS (1-844-428-

2667) ve Spojenych statech. nebo navstivte nasi webovou stranku na
adrese www.avanos.com.



AVANOS* gastrointestinalt ankersaet

med SAF-T-PEXY* T-lase

Brugsanvisning:
Rx Only: Receptpligtig: Amerikansk lovgivning begraenser denne anordning til
salg af eller pé ordinering af en laege.

Sattet indeholder:

@ Gastrointestinalt ankersat med SAF-T-PEXY* T-lse
@ Arterieklemme

Tilsigtet anvendelse:

AVANOS* gastrointestinalt ankersat med SAF-T-PEXY* T-Iase er beregnet
til at faestne mavesaekken til den anteriore bugvaeg til at lette den primaere
anleggelse af AVANOS* MIC* og MIC-KEY* enterale ernringsslanger. Vi
anbefaler, at dette saet kun bruges til AVANOS* MIC* og MIC-KEY* enterale
ernringsslanger.

Kontraindikationer:

Kontraindikationer omfatter, men ikke kun, ascites, interponeret kolon,
portal hypertension, gastriske varicer, peritonitis, aspirationspneumoni og
sygelig fedme (stomilaengde over 10 cm).

/\Advarsel: Emballagen skal ses efter for defekter, inden man
abner den. Saettet bor aldrig anvendes, hvis enten emballagen eller
den sterile indpakning er defekt.

/N\Advarsel: Denne medicinske anordning bar aldrig hverken
genanvendes, rengores til genbrug, eller resteriliseres.
Genanvendelse, rengering til genbrug og resterilisering kan

1) forringe anordningens kendte biokompabilitetsegenskaber,
2) anrette strukturel skade pa anordningen, 3) medfore at
anordningen ikke virker som tilsigtet, eller 4) forarsage risiko
for kontaminering og pafarsel af smitsomme sygdomme, der
resulterer i skade, sygdom eller dedsfald for patienten.

Foreslaet anleggelsesmade:

/\Forsigtig: Lees brugsanvisningen til glucagon ang. intravenas
injiceringshastighed og anvisninger vedr. anvendelse til insulin-afhangige
patienter.

Bemaerk: Man kan indgive PO/NG-kontrastmiddel aftenen for eller indgive
lavement lige forud for anleeggelse til sloring af kolon transversum.

1. Fa patienten til at ligge pa ryggen.

2. Klargor og bedov patienten iht. gaeldende klinisk protokol.

3. Seefter, at venstre leverlap hverken er over fundus eller mavesakken.

4. Detkan lette at finde leverens mediale kant med CT-scanning eller
ultralyd.

5. Man kan indgive 0,5 — 1,0 mg glucagon intravengst til at minske gastrisk
peristaltik.

6. Huvis der udfores endoskopiske eller radiologiske procedurer, skal maven
insuffleres med luft via nasogastrisk kateter, normalt 500 — 1000 ml
hhv. til tilstraekkelig distention er tilstede. Man kan tit blive nedt til
at fortsatte luftinsufflering under indgrebet, iseer nr der foretages
ndlepunktur og kanaldistention, til at holde maven udvidet, sa
ventrikelveggen sidder imod den anteriore bugveeg, (fig. 1).

7. Velgindgangssted til kateteret i regionen under venstre ribben, helst
over det laterale aspekt eller lateralt for musculus rectus abdominis
(Bemaerk: Arteria epigastrica superior gdr langs det mediale aspekt af
rectus) og direkte over maven hen mod den store kurvatur. Velg et sted,
hvor nélestien bliver sa direkte som muligt vha. fluoroskopi, endoskopi
eller laparaskopi. Fa et lateralt billede pa tvaers af bordet forud for
gastrostomianlaggelse, nar man har mistanke om interponeret kolon
eller tyndtarm anteriort for maven.

8. Hvis der udfares en laparoskopisk procedure, skal der anbringes
et hudmaerke ved slangens indfaringssted og laves en
gastropeksimarkning (inden peritoneal insufflering) med tre
hudmaerkninger i en ligesidet trekant (med sider pa ca. 2 cm) og

hjernerne i lige stor afstand af slangeindfaringsstedet,
(fig. 2). Der skal vaere tilstraekkelig afstand mellem indferingsstedet
og placeringer af SAF-T-PEXY* T-anordningerne til at forebygge
sammenstad mellem ankerszt og ballon, nar den er blest op. Insufflér
maven tilstraekkeligt til at forbedre gastrisk adgang, indfering af
SAF-T-PEXY*-nél og anbringelse af T-lasene. (Hudmaerkning til
endoskopi- hhv. radiologiprocedurer anbringes i pkt. 10).

9. Klarger og afdzek iht. gzldende hospitalsprotokol.

Placering af SAF-T-PEXY*:

Bemaerk: SAF-T-PEXY*-anordninger indeholder 3/0 Biosyn® syntetisk
resorberbar sutur, der i ikke-kliniske undersagelser bevarede ca. 75 %
brudstyrke iht. U.S.P. og E.P minimum knudestyrke i 14 dage og ca. 40 %i 21
dage efter implantation. Resorbtion af suturen er praktisk talt fuldsteendiq i
lgbet af 90 - 110 dage.

/\Advarsler:

« Kinetikken i ventrikelveegadhzerencen til den anteriore bugvaeg
iforhold til suturresorbtion skal tages i betragtning, inden
SAF-T-PEXY* anordningerne benyttes, nar der forventes usikker
heling, og isar nar fiksering af ventrikelvaeggen til den anteriore
bugvaeg ikke kan forventes i Isbet af 14 dage.

« T-lase kan ske at vandre og lejre sig i maveslimhinden,
bugmuskulaturen eller subkutant vaev og i sjeldne tilflde er de
kommet ud gennem huden omkring stomaet.

« Hvis gastrostomien skal skiftes i lobet af de forste fire uger
efter SAF-T-PEXY* blev anbragt, skal det undersgges om
vetrikelveegadhzrens til den anteriore bugvaeg er etableret og
holder. Det bor overvejes at satte en ekstra T-1as i til sikring af
korrekt gastrostomiudskiftning i denne periode.

/N\Advarsel: Suturlase kan udgere risiko for kvaelning.
/\Forsigtig: Spidsen pa SAF-T-PEXY*-néle er skarp.

/\Forsigtig: Det er meget vigtigt at opretholde korrekt maveinsufflation
til at forhindre, at T-lasene traenger gennem den posteriore ventrikelvaeg.

Bemaerk: Vi anbefaler at udfare gastropeksi tre steder i ca. ligesidet
trekantfigur til at sikre, at ventrikelvaeggen sidder jeevnt og godt fast pd den
anteriore bugvaeg. Man kan blive nadt til at finde pd en anden figur, hvis der
anlagges en gastrostomislange med lille ballon.

1. Hvis der udfares endoskopiske eller radiologiske procedurer, skal der
nu laves hudmaerke ved slangeindfaringsstedet, og gastropeksifaconen
skal bestemmes med tre hudmaerkninger i lige stor afstand af (ca. 2
«m) af slangeindferingsstedet i ligesidet trekantfacon. Der skal veere
tilstraekkelig afstand mellem indferingsstedet og placeringen af
SAF-T-PEXY* T-lase til at forhindre ballonen stader pa ankersattet, nar
den er blaest op, (fig. 2).

2. Hvis der udfares laparoskopisk procedure, skal
gastropeksiplaceringsstederne bekraeftes igen.

3. Lokalbedov det planlagte punktursted iht. gaeldende hospitalsprotokol.

4. Tag SAF-T-PEXY*-anordningen med isat sutur forsigtigt ud af hylsteret,
idet suturenden holdes lidt stram; og laeg maerke til, at suturen er faestet
til ndlen med en klemring pé siden af sprejtemuffen.

5. Set en luerslip-sprojte med 1-2 ml sterilt vand eller fysiologisk saltvand
i sprojtemuffen, (fig. 3).

6. Med enten fluoroskopi-, endoskopi- eller laparoskopi-kontrol
indfores den slidsede SAF-T-PEXY* ndl med isat suturi et af de
markerede trekanthjerner med et enkelt fast sted til den erinde i
mavesakken, (fig. 4). Samtidig med at der strammer luft ud i sprejten,
bekrzeftes korrekt intragastrisk position pa scanningsbillede (ved
fluoroskopiscanning kan man injicere kontrastmiddel, nar luft strommer
ud, til at fa plicae gastricae at se og bekrafte positionen i saekken). Nar
korrekt placering er bekrzftet, tages sprajten af anordningen.

7. Friger suturenden og bgj lasefligen pé sprojtemuffen pé nalen,
(fig. 5). Skub s indermuffen ind i ydermuffen med fast hand, sa



lasemekanismen Klikker pa plads, (fig. 6). Derved losnes T-stangen i
enden af ndlen og lases inderstiletten fast i stilling, (fig. 7).

8. Treek ndlen ud, samtidig med at der traekkes forsigtigt i T-stangen, sa
den ligger ind mod maveslimhinden, men undga at T-stangen spander
overdrevent ind i maveslimhinden. Nalen bortskaffes iht. gaeldende
protokol.

9. Skyd suturldsen lempeligt ned pd huden pa bugvaeggen. Man kan
satte en lille arterieklemme lige ovenover suturlasen til at holde den
midlertidigt pa plads.

/\Forsigtig: Arterieklemmen ma HVERKEN sttes under suturlasen
eller mellem suturlasen og bugvaeggen, da der sa er risiko for at skade
suturen.

. Gentag proceduren, s alle tre ankre er sat i hjornerne pa trekanten.
Nér de tre SAF-T-PEXY*-anordninger er korrekt anbragt, traekker man
i suturen, sa maven sidder imod den anteriore bugvaeg, men uden at
traekke for kraftigt i suturerne. Luk suturldsen med den medfglgende
arterieklemme, til man kan here et klik, og suturen sidder fast.
Overfladig sutur Klippes af og fiernes, (fig. 8).

Bemaerk: Til ekstra sikring af at suturen sidder godt, kan man binde en
knude pd suturenden ovenpa suturldsen.

Efter indgrebet:

1. Stoma- og gastropeksistederne skal inspiceres hver dag og vurderes
for tegn pa infektion, inkl. redmen, irritation, gdem, haevelse, gmhed,
varme, udslat, pusholdigt eller gastrointestinalt udflod. Se ligeledes
efter tegn pa smerte, trykken og ubehag.

2. Pafglgende inspektion ber rutinemaessig pleje inkludere rengaring
af huden omkring stomaet og gastropeksistederne med varmt vand
og mild saebe; der skal gnides i cirkelbevaegelser fra slangen og
afstivningerne og udefter, efterfulgt af grundig skylning og terring.
Man kan enten lade suturerne sidde til resorbering eller klippe dem
af, ndr legen, som anbragte dem, mener det passende. Nar suturerne
er enten resorberet eller fiernet gar T-staengerne los og passerer ud
gennem tarmene. Og ligeledes nar suturerne er resorberet hhv. fiernet,
kan man fierne suturlasene og kassere dem.

Bemaerk: Vi anbefaler, at suturerne ikke bliver fiernet i labet af de forste
to uger efter indgrebet.

o

MR-maerkning pa grundlag af afprgvningsresultater:
Mi -oplysninger
MAB\ MR-betinget

T-stanganordningen (T-13s) er klasificeret som MR-betinget iht. den
terminologi, der stdr i American Society for Testing and Materials (ASTM)
International, Designation: F2503-08. Standard Practice for Marking
Medical Devices and Other Items for Safety in the Magnetic Resonance
Environment. ASTM International, 100 Barr Harbor Drive, PO Box (700, West
Conshohocken, Pennsylvania, USA.

Ved ikke-klinisk afprevning er det godtgjort, at
T-stanganordningen (T-las) er MR-betinget. Patienter med denne
anordning kan scannes pa sikker vis pa folgende betingelser:
Statisk magnetfelt

-Statisk magnetfelt pd hgjest 3 tesla

-Maksimalt rumgradient magnetfelt pa hejest 720 gauss/cm
MR-relateret opvarmning

Ved ikke-klinisk afpravning har T-stanganordningen (T-1as) frembragt
folgende temperaturstigning under MR-scanning i 15 minutter (dvs. pr.
pulssekvens) i et 3 tesla apparatur(model 3-Tesla/128 MHz, Excite, HDx,
Software 14X.M5, General Electric Healthcare, Milwaukee, W1, USA):
Hojeste temperaturstigning +1,6 °C

De MR-relaterede opvarmningsforseg med T-stanganordning (T-las) i 3
tesla opstilling med sender/modtager RF kropsvinding pa en MR-scanner
havde saledes som resultat, at hele kroppen gennemsnitligt havde

SAR pé 2,9 -W/kg (dvs. sammenholdt med en kalorimetrisk malt hele
kropsgennemsnitsveerdi pa 2,7 W/kg), og viste at den sterste opvarmning,
der forekom under disse bestemte betingelser, var lig med eller under +1,6
°C

Oplysninger vedr. artefakter

MR-billedkvalitet kan blive forringet, hvis interesseomradet er ngjagtigt det
samme omrade hhv. forholdsvis tzt ved omradet, hvor T-stanganordningen
(T-lasen) sidder. Derfor kan det vere ngdvendigt at optimere parametrene
for MR-scanning til at kompensere for tilstedevéerelsen af denne anordning.

Impulssekvens T1-SE T1-SE GRE GRE
Signaltomrumsstorrelse 1064 mm? | 638 mm? | 2361 mm? | 1540 mm?
Orientering Parallelt | Vinkelret | Parallelt | Vinkelret

Ikke fremstillet med DEHP bledgeringsmiddel.
Biosyn® er et registreret varemaerke, der tilharer US Surgical Corporation.

Naermere oplysninger fas ved at ringe pa tif. 1-844-4AVANOS (1-844-
428-2667) i USA eller at sla op pa vort websted www.avanos.com.
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AVANOS*-i seedetrakti ankurduskomplekt
koos SAF-T-PEXY* T-tiiiipi kinnititega

Kasutusjuhend

Rx Only: Ainult Rx: USA foderaalseadused lubavad seda seadet miiiia ainult
arstidel voi arsti korraldusel.

Komplekti sisu

@ Seedetrakti ankurduskomplekt koos SAF-T-PEXY* T-tiiiipi
kinnititega
@ Hemostaatiline klemm

Sihtotstarve

AVANOS*-i seedetrakti ankurduskomplekt koos SAF-T-PEXY* T-tiiiipi
kinnititega on mdeldud mao kinnitamiseks kdhu eesseina kiilge,
lihtsustamaks AVANOS*-i MIC* ja MIC-KEY* tootesarja enteraalsete
toitetorude esmast paigaldamist. T-kinniteid on soovitatav kasutada ainult
koos AVANOS*-i MIC* ja MIC-KEY* tootesarja enteraalsete toitetorudega.

Vastundidustused

Vastundidustused on muu hulgas astsiit, kddrsoole interpositsioon,
portaalhiipertensioon, maovaariksid, khukelmepdletik,
aspiratsioonipneumoonia ja haiguslik rasvumine (stoomid pikkusega iile
10 cm).

/\Hoiatus! Enne avamist kontrollige pakendi terviklikkust. Arge
kasutage, kui pakend vai steriilne toke on kahjustatud.

/\Hoiatus! firge seda meditsiiniseadet korduskasutage,
-toodelge ega -steriliseerige. Korduskasutus, -tootlemine

voi -steriliseerimine véib 1) ebasoodsalt mojutada seadme
teadaolevaid bioloogilise sobivuse omadusi, 2) kahjustada seadme
struktuurilist terviklikkust, 3) pahjustada seadme ettendhtud
viisil mittetootamist voi 4) luua saastumisohu ja pohjustada
nakkushaiguste iilekannet, mille tulemuseks vaib olla patsiendi
vigastus, haigus vdi surm.

Soovitatav paigaldusprotseduur

/\Ettevaatust. Lugege glikagooni kasutusjuhistest i.v. siistimise kiiruse
kohta ja soovitusi kasutamiseks insuliinist soltuvatel patsientidel.

Markus. Ristikddrsoole rontgenkontrastseks muutmiseks voib manustada
eelneval ohtul peroraalselt/nasogastraalselt kontrastainet vdi teha sellega
vahetult enne paigaldamist klistiiri.

1. Asetage patsient selili.

2. Valmistage patsient ette ja andke talle kliinilise protokolli kohaselt
rahusteid.

3. Veenduge, et maksa vasak sagar ei asu mao funduse ega keha kohal.

4. Abi voib olla KT-uuringu véi ultraheli abil maksa mediaalse serva
leidmisest.

5. Mao peristaltika vahendamiseks voib manustada 0,5-1,0 mg i.v.
gliikagooni.

6. Endoskoopiliste vdi radioloogiliste protseduuride tegemisel téitke magu
nasogastraalkateetri kaudu 6huga; selleks kulub tavaliselt 500-1000
ml 6hku véi kuni saavutatakse piisav laienemine. Sageli tuleb 6hu
sissepuhumist jatkata ka protseduuri ajal, eriti ndelapunktsiooni ja trakti
laiendamise ajal, et hoida magu laiendatuna nii, et mao sein oleks vastu
kohu eesseina. (Joonis 1)

7. Valige kateetri sisestuskoht vasakpoolses roietealuses piirkonnas,
eelistatavalt kohu sirglihase lateraalse osa kohal vdi sellest lateraalsemal
(markus: iilemine epigastraalarter kulgeb piki kohu sirglihase
mediaalset 0sa) ja otse iile mao keha suure kdveriku poole. Valige
fluoroskoopiat, endoskoopiat vdi laparoskoopiat kasutades koht, mis
voimaldab vimalikult otsest ndela liikumist. Tehke enne gastrostoomi
paigaldamist pilt kiilje pealt ile laua, kui kahtlustatakse kaarsoole voi
peensoole interpositsiooni mao ees.

8. Tahistage laparoskoopilise protseduuri teostamisel nahal see koht,
kust sisestatakse voolik, ja maarake gastropeksia paigutus (enne

peritoneaalset 6huga taitmist), paigutades nahale kolmnurkselt (Joonis
2) kolm markerit, mis asuvad vooliku sisestamiskohast vordsel kaugusel
(umbes 2 cm kaugusel iiksteisest). Jétke sisestuskoha ja SAF-T-PEXY*
asukoha vahele piisavalt ruumi, et véltida ankurduskomplekti ja ballooni
kokkupuudet pérast ballooni taitmist. Téitke magu piisavalt gastraalse
juurdepédsu parandamiseks ning SAF-T-PEXY* ndela sisestamise
jaT-kinniti paigaldamise hdlbustamiseks. (Endoskoopiliste vdi
radioloogiliste protseduuride nahamarkereid késitletakse 10. sammus.)

9. Valmistage patsient ette ja katke operatsioonilinadega vastavalt asutuse
eeskirjadele.

SAF-T-PEXY* paigaldamine

Markus. Seade SAF-T-PEXY* sisaldab 3/0 Biosyn® siinteetilist absorbeeruvat
omblusmaterjali, mis sdilitas mittekliinilistes uuringutes tombetugevuse,

mis on ligikaudu 75% U.S.P. ja E.P minimaalsest solmetugevusest 14 pdeva

ja ligikaudu 40% tugevusest 21 pieva pdrast implanteerimist. Omblus
absorbeerub praktiliselt tdielikult 90—110 pdieva jooksul.

/\Hoiatused

« Kui patsiendil voib eeldada raskendatud paranemist ja eriti kui
voib arvata, et maosein ei kinnitu 14 paeva jooksul kohu eesseina
kiilge, tuleb enne SAF-T-PEXY* seadme kasutamist kaaluda
maoseina kéhuseina kiilge kinnitumise protsessi kineetikat
seoses dmbluse absorbeerumisega.

« T-kinnitid véivad paigalt liikuda ja jaada kinni mao limaskesta,
kohulihastesse voi nahaaluskoesse ja harvadel juhtudel on
véljunud stoomi lahedal labi naha.

« Gastrostoomi varasel asendamisel mane nadala jooksul parast
SAF-T-PEXY* esialgset paigaldamist veenduge, et maosein on
kohu eesseina kiilge liitunud ja et kinnitus piisib. Gastrostoomi
varase asendamise onnestumise tagamiseks kaaluge taiendava
T-kinniti kasutamist.

/\Hoiatus! Gmbluselukud véivad pohjustada limbumisohtu.
/\Ettevaatust. SAF-T-PEXY* ngelaots on terav.

/\Ettevaatust. Mao Gige téitmine on T-kinnitite [4bi mao tagaseina
paigaldamise valtimiseks kriitilise téhtsusega.

Markus. Soovitav on teostada kolme punktiga gastropeksia, mille kuju
sarnaneb vordkiilgse kolmnurgaga, et soodustada maoseina kindlat ja iihtlast
kinnitumist kohu eesseina kiilge. Teistsugust kinnituspunktide paigutust voib
olla vajalik kasutada juhul, kui paigaldatava gastrostoomiatoru ballooni maht
on vdike.

1. Endoskoopiliste vdi radioloogiliste protseduuride labiviimisel asetage
nahamark toru sisestuskohale ja fikseerige gastropeksia kuju, asetades
kolm nahamérki kolmnurga kujuliselt toru sisestuskohast vordsetele
kaugustele (ligikaudu 2 cm vahekaugustega). Jatke sisestuskoha ja
SAF-T-PEXY* asukoha vahele piisavalt ruumi, et véltida
ankurduskomplekti ja ballooni kokkupuudet parast ballooni taitmist.
(Joonis 2)

2. Laparoskoopilise protseduuri kaigus kontrollige ile gastropeksia
paigutuskohad.

3. Tehke kavandatud punktsioonikohtadesse kohalik tuimestus vastavalt
haigla eeskirjadele.

4. Votke eellaetud seade SAF-T-PEXY* selle kaitsekestast ettevaatlikult
vélja ning hoidke jarel jooksev niit kerge pinge all, jalgides et
ndelasiidamiku kiiljel olev hoideklamber hoiaks niiti ndela vastas.

5. Kinnitage ndelasiidamiku kiilge Luer-tiiiipi siistal, mis sisaldab
1-2 ml steriilset vett vdi fiisioloogilist lahust. (Joonis 3)

6. Sisestage eellaetud SAF-T-PEXY* piludega ndel fluoroskoopilise,
endoskoopilise vdi laparoskoopilise kontrolli all iihe jérsu liikkega l&bi
margistatud kolmnurga iihe nurga maovalendikku. (Joonis 4) Oiget
maosisest asendit kinnitab samaaegne 6hu tungimine siistlasse ja
visualiseerimine (fluoroskoopilisel visualiseerimisel vdib 8hu tungimise



jérgselt siistida maovoltide visualiseerimiseks ja valendikusisese
asendi kinnitamiseks kontrastainet). Pérast diges asendis veendumist
eemaldage siistal seadmest.

7. Vabastage dmblusniit. Painutage ndelastidamikul olevat lukustuslaba.
(Joonis 5) Liikake sisemine siidamik kindla liigutusega vélimisse
siidamikku, kuni lukustusmehhanism oma kohale kldpsab. (Joonis
6) See vabastab ndela otsast T-tiku ning lukustab sisemise stileti oma
kohale. (Joonis 7)

8. Tommake ndel vélja, jatkates samal ajal T-tiku ettevaatlikku tombamist,
kuni see on iihtlaselt surutud vastu mao limaskesta; valtige T-tikuga
mao limaskestale liigse surve avaldamist. Viisake ndel dra vastavalt
asutuse eeskirjadele.

9. Libistage dmbluselukk ettevaatlikult piki kbhuseina alla naha pinnale.
Luku ajutiseks paigalhoidmiseks vdib 6mbluseluku kohale kinnitada
véikese hemostaatilise klemmi.

/\Ettevaatust. ARGE asetage hemostaatilist kiemmi dmbluseluku
alla ega ombluseluku ja kohuseina vahele, kuna nii voib Gmblus
kahjustuda.

. Korrake protseduuri, kuni kdik kolm ankurduskomplekti on kolmnurga
nurkadesse sisestatud. Kui kolm seadet SAF-T-PEXY* on digesti
paigaldatud, tommake 6mblustest, et viia magu kéhu eesseina vastu;
véltige dmblustele liigse pinge rakendamist. Sulgege ombluselukk
kaasasoleva hemostaatilise klemmi abil, kuni kostab dmbluse
fikseerumist kinnitav klops. Liigse niidi véib &ra Idigata ja eemaldada.
(Joonis 8)

Mirkus. Ombluse téiendava kindluse tagamiseks véib émbluseluku
pinnal teha niidikiududesse sélme.

Protseduurijargne hooldus

1. Kontrollige stoomi ja gastropeksia punkte igapdevaselt ning hinnake
vdimalike pdletiku tunnuste suhtes, mis on muu hulgas: punetus,
arritus, turse, paistetus, hellus, soojus, [dove ja méadane voi seedetraktist
ldhtuv eritis. Hinnake vdimalike valu, surve véi ebamugavuse tunnuste
esinemist.

2. Hindamisjérgne requlaare hooldus peab hdlmama stoomi ja
gastropeksia punkte iimbritseva naha puhastamist sooja vee ja
ndrgatoimelise seebiga, kasutades ringjaid liigutusi ja likudes toru
ja véliste hoidikute juurest véljapoole, mille jarel tuleb ala hoolikalt
loputada ja kuivatada.

Omblused vib jatta absorbeeruma véi paigaldanud arsti drandgemise

o

Katsetulemustel pohinev MRT-mérgistus MRT-alane
teave

MAB\ MR-tingimuslik

T-tikkude koost (T-kinniti) leiti olevat MR-tingimuslik vastavalt

Ameerika Testimise ja Materjalide Uhingu (American Society for

Testing and Materials, ASTM) rahvusvahelise osakonna (International)
madratletud terminoloogiale, markeering: F2503-08. Standard Practice

for Marking Medical Devices and Other Items for Safety in the Magnetic
Resonance Environment (Meditsiiniseadmete ja muude esemete
magnetresonsantskeskkonnaks ohutuna téhistamise standardtavad). ASTM
International, 100 Barr Harbor Drive, PO Box (700, West Conshohocken,
Pennsylvania.

Mittekliinilised katsetused naitasid, et T-tikkude koost (T-kinniti)
on MR-tingimuslik. Selle seadmega patsienti véib ohutult skannida
jargmistel tingimustel.

Staatiline magnetvali

— Staatiline magnetvali 3 teslat vdi vahem

— Magnetvalja maksimaalne ruumiline gradient 720 gaussi/cm voi vahem
MRT-ga seotud soojenemine

Mittekliinilisel katsetamisel tekitas T-tikkude koost (T-kinniti) 15-minutilisel
MRT-skannimisel (st vastavalt impulsiseeriale) 3-teslases (3 teslat / 128
MHz, Excite, HDx, tarkvaraversioon 14X.M5, General Electric Healthcare,
Milwaukee, WI) MR-siisteemis jargmise temperatuuritousu. Suurim
temperatuurimuutus +1,6 °C

Seega nditasid MRT-ga seotud soojenemise katsed T-tikkude koostu
(T-kinniti) puhul 3-teslase MR-siisteemi saatvat ja vastuvgtvat
raadiosageduslikku kehamahist kasutades teatatud kogu keha suhtes
keskmistatud erineelduvuskiiruse (SAR) 2,9 W/kg juures (st, seostatud
kalorimeetrial mdddetud kogu keha suhtes keskmistatud vadrtusega
2,7W/kg), et nendel kindlatel tingimustel tekkiv suurim soojenemise méadr
oli +1,6 “C vdi vahem.

Artefaktide alane teave

MR-kujutise kvaliteet voib langeda, kui huvipiirkond on T-tikkude koostu
(T-kinniti) asukohaga tapselt sama vdi selle Iahedal. Seetdttu on vdimalik,
et selle seadme olemasolu kompenseerimiseks tuleb MR-piltdiagnostika
parameetreid muuta.

jargi dra ligata. Ombluste absorbeerumine vdi draldikamine véimaldat
T-tikkudel Iabi seedetrakti kehast valjuda. Pérast dmbluste lahustumist
(voi Idikamist) vdib niidilukud eemaldada ja dra visata.

Mérkus. Omblusi ei soovitata dra Iéigata varem kui kaks nidalat pirast
protseduuri.

Impulsiseeria T1-SE T1-SE GRE GRE
Signaalitiihimiku | 1064 mm? 638 mm? 2361 mm? 1540 mm?
suurus

Tasapinna Paralleelne | Perpendikulaarne | Paralleelne | Perpendikulaarne
orientatsioon

Toote valmistamisel ei ole plastifikaatorina kasutatud DEHP-d.
Biosyn® on ettevdtte US Surgical Corporation registreeritud kaubamark.

Lisateabe saamiseks helistage palun numbrile 1-844-4AVANOS
(1-844-428-2667) Ameerika Uhendriikides voi kiilastage meie
veebilehte aadressil www.avanos.com.
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Rx Only: Movo e ouvtayi tatpou: H optoomovdiaxi vopoBeaia (HMA) meptopilet jta Béon mov va ntpémet 600 To duvatov mo evbeia dadpopn g
NV TOANGN TG OUYKEKPIIEVNG GUOKEUNG HOVO A6 1aTPO 1) e ouvTayr 1aTpoy. kdBetng Behdvac. Kdvete Mqyn piag eykdpatag e tpdmeCag mevpikiic

QMEIKOVIONG TIPWY a6 TNV TomoBETNON ¢ YaoTpooTopiag 6tav umdpyet

Mepiexopeva Tou Kit umoWia yia petadeon tou 0pBou 1y Tou Aemtou eviépou mpoadiwg Tou
@ ILetyaotpeviepikiig 0UOKEUG OTAPIENG e dyKioTpa SAF-T-PEXY* OTOaYOU.

ceoyuaT 8. Edv exteheite hamapookomik enéuBaon, TomoBetiote éva onpddt ato
@ Awootatiki Aapida Oéppa otn Béon lsaywynig Tov owhiva kat mpoodiopioTe To potio ¢
MpoBenopevn ypiion: yaotponnéiag TomoBetwvrag Tpia onuddia oto déppa ot ion amdotaon

(mepimou 2 cm amdotaon To éva amd o dNo) amd To onpeio elGaywyng
T0U owAijva kat o€ TpywvIKN Sidtaén. (Ewk. 2) Arote emapkn andotaon
petal Tou onpeiov £0aywyng Kat e TomoB£TaNg G GUOKEVRC
SAF-T-PEXY* @ote va amo@uyeTe TV mapepohr Tou o€t oTipIéng kat
ToU pmahoviod PONS POUOKWOEL ALOYKWOTE TOV OTOHAXO EMAPKWS WOTE

To 0€T yaoTpevTEPIKIIC GUOKEUNC 0THPIENG e ykiotpa SAF-T-PEXY* oe oxnpa T
¢ AVANOS* mpoopiCetat yia T oTepéwon Tou aTopdyou oTo mpdobio kothiakd
Toiywpa kat  dieukdhuvan g mpwtoyevoUg TomoBETNONG TwWV OWANVWY EVTEPIKIG
atriong MIC* kat MIC-KEY* ¢ AVANOS¥. Zuviotdrar ta dykioTpa autd oynpatog
Tva Xpnouporonoﬁvml 16vo pe Toug owhiveg evieptkng attiong MIC* kat MIC-KEY* va BeNTiwBei ) yaoTpIki MpooBao Kat va kataoTel Suvari  eioaywyii
T AVANDS®. ¢ Berovag SAF-T-PEXY* kan ékmuén twv aykiotpwv oxipatog T.
Avtevdeifei: (Ta onuddia oto 6¢ppa yia EvG00KOMIKE I akTivohoyIkéC emepBdaelg
TipaypatonolovvTal katd 1o frpa 10.)
. Mpoetolpdote Kat kaNOyte Tov aoBevr oUPQVa i T0 MPWTOKOMO TG
KAWIKRG.

TomoBétnon ¢ ouokeviiq SAF-T-PEXY*:

Ot avrevdeiei mephapBavouy, xwpi meploplopd, aokitn, petddeon mayéog 9
€VTépou, uAaia umépTaon, yaoTpikoUg Kipaoug, mepttovitida, mvevpovia amo
£10pOQNON Kat voonpi) maxuoapkia (uikn oTopiac peyahitepa amé 10 cm).

/\Npoeidomoinon: EmaAnBeUoTe TNV akepadTNTA TN GUOKEVAGIAC

Tipwv and o avotypa. Mn XpnOIHOMO0ETE TO TIPOTOV £Gv I Inpeiwon: H ovakeuij SAF-T-PEXY* nepiéyel auvletikd, amoppogijaipio
ouokevaoia éxet umootei {npd i éxet Srakvpeutei o oteipog pdupa 3/0 Biosyn®, to omoio ae pn kKAVIKES pieAéec Slatripnoe epekuaTikif
(ppaypoc. avoyrj mepimou 75% ¢ eAdyiatng avroyiic kdpPou oi¢ 14 nuépeg, 6w

aurij opiCetat amd m Qappakonotia Twv Hywyévwy Moy (USP) kar v
evpwnaikij Gapuaxomoiia (EP), ka1 mepimou 40% ot 21 nuépe petd v
euguTevan. H amoppdpnan tou pdupatog eivat ovaiactixd mijpng evidg 90

/N\NpoeiSomoinon: Mnv emavaypnoponoicite, emavene¢epydleote
1} EMAVATTOOTEIPWVETE TNV Mapovsa LaTpiKi) 6uekeul. H
€mavaypnotomnoinon, ENavene§epyacia ij EMavamooTeipwon pmopei

1) va emnpedoouy SUGHEVRC Ta YVwOTd apakTpioTikd PlooupBatomrag <06 110 nkEpGv.

NG 6UOKEURC, 2) va SlakuBedoouy T Soptkn akepardTnTd T, 3) v /\Npoaidomoujosic:

odnyfioouv o pn mpoPAemopevn anddoori T, 1 4) va Snpovpyricouy + OUKIVITIKEC 1810TNTEC TC TPOGKOAANOTC TOU YaOTPIKOD

Kivbuvo péhuvong kat va mpokahégouy T perddoon poluopatikiv TO@HATOC 0TO TIPGBI0 KOIMAKG TOIXWHA OXETIKA e TRV
aoBevelay mou e T O€Ipd TG popei va mpokahédouy TpavpaTiopo, amoppOPNOT TWV PAPKATWY TIPEMEL Va £EETAGTODY TPV amd T
aoBéveta i Bdvaro Tov aoBevouc. XPion TNG ouokeuiic SAF-T-PEXY* 6Tav avapéveTal Kaki anékpion

, . , : ot Ogpancia, Kat 18in¢ 6Tav 1 MPOGKOAANGT} TOV YAOTPIKOU
Mpotewépevn Sadikaoia romoBémong: TOIYWHPATOC 6TO MPOGB10 KothiaKd Toixwpa S&v avapéverat Eviog
/N\Npocoyi: TupBouheuteite Tig 08nyieg ypriong yAukaydvng yia tov 14 npepov.

pub6 ypfionc e evBoghéBiac éyuon ka Tic auodaeic xpronc yia TaAykiotpa T propei va petakvn8o0v kat va Statnpnoiv
woouhvoe€aptipievous aofevei. 07N Yaotpiki) PAevvoyovo, 0To KoIAlaKO puiko 6UGTNHA ) 6TOV
Inpeiwon: Mropei va xopnynOel okiaypagikd and 1o oTéua/uéow UM086p10 10T Kal, O€ OTIAVIEC MEPUTTWGELC, pmopEi va Byouv and
puwoyaoTpikou owhrjva Ty mponyoUyevi) viyta i va yopnyn6el kAjopa mpwv 0 8éppa mou Bpioketat Simha ot B0n TG oTOpAC.

and v Tomoféman Wote va kataotel adlagaves To ykdpaio kdAo.

Av eKTeAEiTAL MPGIPN AVTIKATAGTAGH YAGTPOGTOHIAC EVIOE TWV

1. TomoBethote Tov aobevn) e vrruia Béon. P& TWY Niywv efSopddwy petd Ty apyIKi Tomodimon Tng

2. Tpo€TolpdoTe Kat VApKWOTe Tov acBevii 00pgwva e To KAviko ouokevii¢ SAF-T-PEXY*, emahnfzuote Ty Kahr Katdotaon Kat
TpwIoKoMo. Satijpnon T mpooKkoAANoNG TOV YaoTPIKOU TOIWHATOG 6TO

3. BePawbeite 611 0 aplotepdg nratikdg Aopag dev Ppioketal mavew amé my TP6GB10 KOAKS ToiXwa IKEPTEITE THY MOAVOTNTA XprioNG EVOC
TTUXWON 1} TO KUPIWG THAHA TOU 0TOpAYOU. np6o0sTov Aykiotpou T yia va SlacpaliosTs T 6wOTH MP@IPN

4. 0mpoodiopiopdc TG péang Gkpng Tou AT He agovikij Topoypagia AVTIKATAGTAON TG YAOTPOGTOpiaC.

umepnyoypagnua pmopei va amodetyBei yprotpoc.
5. Mmopei va xopnyn6ei 0,5 £éw¢ 1,0 mg yAukayovng e evéophéBia éyxuon
Y10 I€iWON TOU YAoTPIKOD MEPLOTANTIOHOU.

/N\Mpoedomoinon: 01 Srataéerg aspahione pappdtwy evééxetat va
Snproupyncouy kivéuvo nviypov.

6. Edv exteeite evbooKomIkéG 1) akTvoNoyKéC emepBAoelc, SloyKQoTe Tov /NMipocoxA: H potn e Beovag SAF-T-PEXY* eivat aryunp.
OTOaXO HE A€PA XPNOIHOTOIWVTAS pIvOYaoTPIKG KabeTrpa, ouvifuwg /N\Npogoyi: H diatipnon cwotr¢ epguonon eivar {wTki¢ onpasiag yia
500 éw¢ 1.000 ml 1} £wg dTou emreuyBei emapkric didtaon. Zuyva eivat ano@uyn ¢ TonoBemong Twv aykiotpwv axApatog T Slapéoou Tou omioBiov

amapaitnTo va ouveyioete T S10ykwon e aépa katd T Sladikacia, 1die YOOTPIKOD TOIWHATOC.
TV pa T mapakévnong pe  pehdva kat e Staotokic g 0dod, via  Enpeiwon: Suviordrar n ektékeon yaotpomnéiag Toiiv anpeiiov o Sidtadn
va Blatnpn6e o gTopaxoc oe SidTaon Kat 0 yaoTpikd Toikwpa évavi Tou [a6mAeupou TpIy@vou Wate va diacpaliotei n kalij Kai ooidpopen aTepéwan

”Pé‘{GIOU,Ko‘A'“KOP TO‘X“’UGT?C- (Ew. 1) ) ) TOU yagTpIKoU Tolypatos ato mpdadio Koiakd Tofywya. lowg mpénet va
7. EmME€e éva onjieio &toaywyng Tou kadetpa oty aplotep Xpnotomoioete evaMaxtikd potiBo dv OéNere va TomoBetrioeTe owrjva
umom\EupIKY} TeployT}, KATd TpOTipnon amé T e§wTepiki meupd afrion e umahvi Hikpod dykov.

€§wtepikd Tou KothakoU opBou pudc (Inpeiwon: atic diadpoués e
dvw emyaoTpikiic aptnpiac katd prikog Te péans meupd Tov 0pBod) kat
amevBeiag mdvw amd To Kupi THpa Tou oTopdxou Pog To peilov Too.

1. Edv ekteheite evbookomik i aktivohoyikr eméppaon, TomoBetnote éva
onpadt oto 6¢ppa otn Béon lsaywynig Tov owhiva kat mpoodiopiote
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10 potifo ¢ yaotpomnéiag TomoBetwvtag Tpia onpddia oto déppa

o ion amdotaon (mepimov 2 cm anéotaon To éva ané To dAho) amd

T0 ONi€i0 E10aywyRE TOU GWAVa Kal o€ TpLywVIKR Sidtaln. Aprote
enapki andotaocn petagy Tou onpeiov el6aywyng kat Tg TomoBétang
NG ouokeung SAF-T-PEXY* wote va amoglyete v mapepBoli Tou o€t
otpténg kat Tou pmahovio poAG povokwoeL. (Eik. 2)

2. Edv exteheite hamapookomikr enéupaon, emahnBedote ek véou Ta onpeia
TomoBétnang yaotpomniag.

3. Xopnynote Tomko avaieBniko ota mpoBAemdpieva onpieia mapakévinong
OUPPWVA e To KAVIKO TIpwTOKoNO.

4. A@aipéote MPoGEKTIKA TNV Mpo@opTwpiévn cuokeur SAF-T-PEXY* am6
T0 IPOGTATEVTIKG Bnkdpt Kat StatnprioTe eEAagpd évtaon 0To pappa mou
TePLooEDEL, £ovtac umoyn oag 0Tt To pdppa GuyKpateitat ot fehdva pe
£éva kheiBpo ovykpdtnong ato mdi e mARpvng T Behdvag.

5. Mpooaptote pia 60ptyya pe oloBaivov akpo luer mou meptéyel
1-2 ml amootelpwpévou vepol 1 puatoloyikol opol 6T MRV TNG
Beldva. (Ewk. 3)

6. Ynd aktivookomikr, evdookomikr i Aamapogkomiki kabodrynon,
€loaydyeTe TV TpoopTwpévn Perova pe oxtopég SAF-T-PEXY*
€ pia o&eia wbnon péow piag amé Tig EMONPAOHEVES YwVieg ToV
TPLywvoU oo va Bpedei evtdg Tou yaotpikod avhov. (Ewk 4) H
TAUTOXPOVN EMOTPOPN AEPA GTN GUPLYYA KAl 1) OMITIKOTOINGN (KaTd TV
QKTIVOOKOTIIKY OTTIKOOINON [MopEi va YiveL éyyuan oKlaypagikou pe
TNV EMOTPOQPN) AP yIa OTITIKOTOINON TWV YAOTPIKWV MITUXWOEWV Kal
emPePaiwon e evdoavikng Béonc) emPePaiwvel T evioyaoTpikn
B¢on. Metd mv emBePaiwen T cwoti Béenc, apaipéote T avplyya
and Tn ouoKeu.

7. E\evBepwote To vipa Tou pdppatog. Avyiote T yAwtrida aopdhiong
oty mhpvn e Behovag. (Ewk. 5) 0Brote otabepd my ecwtepiki
mApvN 0T e§WTEPIKA TARKVI WOTIOU 0 PNXavIGPOC acpdNiong
va otepewdei T Bon Tou (Ba akouotei éva KAIK). (Eik. 6) Autd
petaronidet v pmdpa T amd To akpo g Behovag kat aopahilel Tov
£0WTEPIKO 0TENED 0Tn Béon Tov. (Etk. 7)

8. Amocipete T BeNdva eve ouveyilete va tpaPdte amahd v pmdpa T
®oTou va Bpioketat oTo idlo enimedo pie T yaoTpiki) PAevvoyovo kat
@povTioTe ot N pmdpa T va pnv ackijoet umepBohiki éviaon ot
yaotpiki PAevvoyovo. Amoppite T Behdva oOPQwVa pE TO MPWTOKOMO
NG KAVIKG.

9. ZUpete anahd T S1dtaén acpaMong paupatog mpog Ta KATw 6TV

em@avela d¢ppatog Tou KothakoU Totywpatog. Mmopei va oua@IxTei pia
uikpi arpootatiki Aapida mdvw amd m didragn aopakiong pappartog yia
va ovykpatnBei mpoowpva o Béon .
/N\Mpoaoyi: MHN tomoBereite v aiootatiki Aapida katw amd
0 Sidtaén aspdiong pdppatog i petagy e Sidtaéng aspdaiong
pdppatog Kat Tou KotakoU Tolwpatoc, 10Tt pmopei va mpokAnBei
{npud ot diaragn aopakiong papparog.

. EmavahdBete T diadikaoia £w 6Tou Kat T Tpia €T 0TAPIENS VAl
€loayBolv 0TI ywvieg Tov Tpy@vou. Apou TomoBeTBolv 6waTd ot TP
ouokevéq SAF-T-PEXY*, tpaBni{te amahd ta pdppata wote va amotedei
0 0Topayoc 0To mp6oblo Kothakd Toixwpa amoebyovtag v doknon
umepBoikii¢ évaong ota pdyppara. Kheiote T Sidtaén acpdhong Tou
pdppatog pe Ty mapexopevn apootatiki Aapida womou va akouotei 10
KAk a0@dMong Tou pappatog. H Tuxov mepioogia pappdtwy pmopei va
Komei kat va agaipeOei. (Euk. 8)

Inpeiwon: fia npdobetn aopdreia Twv papudtwy, umopeite va 6éoete
Evav kduBo ato vijua Tou pdupatog atny em@avela e didtaéng
aopdMiane pdyparog.

Meveyxepnuika:

1. ENéy€re ig meployéc otopiac kat yaotpomngiag yia tyov onpddia oipwéng,
6mwg .. epuBpotnTa, epeiopoc, oidnpa, mpRgipo, evaisbnaia, Beppotnta,
e§avBrpara, moov ) yaotpevtepikéc mapoxetevaei. Alohoynote Tov aoBevn
Yia Tuxdv onpddia movou, miean i duagopiag.

2. Metd v adlohoynan, n @povtida poutivag mpémet va oupmepthapPavel Tov
kaBaptopo Tov Séppatog yupw and ™ Béon oTopiag katyaotpomngiag e (eotd
VPO Kat 1o oamouvy, fie KUKNIKIY Kivion, amd Tov owhijva kat Ta e§wTepikd
0TNpiypata mpog Ta £§w, Kal ot cuvéxela evieexT ékmhuan Kat kaAd
OTEyVLpA.

1

o

Ta pdppara pmopodv va anoppo@nBolv f va komolv dtav KpiBei kataAno
ano Tov Latpd mou Ta TomoBétnoe. Av amoppognBolv ot komoly Ta pdppata
Ba emrpanei oic umdpeg T va mepaoouv Péaa AM6 T0 YAOTPEVTEIKO GUOTNHA.
Agou diavBouv Ta pdypara (7 komodv), pmopouv va agatpeBody katva
anoppipBov ot SlaTdgerc aspaNiong Twv pappdTwy.

Inpeiwon: Zuviotdrat va pnv koyere ta pdupata mpotod mapéAGouv 8o
eBoudde perd v enéuaon.

Enikéte¢ MRI Baost Twv amoteheopdtwv doKipwv:

MAnpopopiec MRI

Aoahég yia payvnTiki Topoypagpia umé mpoimobéaeig H Aidtaén pndpac T
(Aykiotpo T) mpoadiopioTnke 0Tt €ival ac@aAng yia PayvnTIKK Topoypagia
und mpoimoBéaeiq auppwva e T opohoyia mou opiel n ApepKAvikn
‘Evwon Aokip@v kat Yhikwv [American Society for Testing and Materials
(ASTM) International] oto mpdtumo F2503-08. Standard Practice for Marking
Medical Devices and Other Items for Safety in the Magnetic Resonance
Environment (Tumikn mpakTIKr KATAOKEUTC LATPOTEVONOYIKGV TTPOIOVTWY
Kat AMwv avTIKepévwY yia acpdleta katd  payvntiki topoypagia). ASTM
International, 100 Barr Harbor Drive, PO Box (700, West Conshohocken,
Pennsylvania.

Mn khvikég Sokipéc £xouv katadeifel ot n Mdragn pmdpag

T (Aykiotpo T) ivar acpalic yia payvnTiki) Topoypagia umo
npoiimoBéoerc. Evac aoBeviic mou @pépel auto To dyKieTpo pmopei
va unoPAnOzi o€ Topoypapia pe acpdleia umd Tig akoAovdeg
npoiimoBéoeic:

LTatiko payvnTiko nedio

-XT0TIKO payvnTiko medio 3 Tesla i Miyétepo

-Méyiato medio ywptkii¢ dlaPadpiong 720-Gauss/cm fy hiydtepo

0ppavon mov oxetileTat pe T payvntiki) Topoypagia (MRI)

Y un KAwvikég dokipéc, n Aidradn pndpag T (Aykiotpo T) mpokdAeae Thv
akohoudn avénon Beppokpaciag katd T Sidpkela 6dpwong 15 Nemtwv yia
payvnikn Topoypagia (MRI) (5nAadi avd mahyukiy akohoubia) o€ obotnpa
QmelkovIon¢ payvnTikol ouvtoviopou 3-Tesla (3-Tesla/128-MHz, Excite, HDx,
oytopikd 14X.M5, General Electric Healthcare, Milwaukee, WI): Ygiot
aMayn Beppokpaciac +1,6°C

Yuvemo, Ta oyeTikd pe MRI meipdpata 0¢ppaveng yia m Adtan pmdpag

T (Aykiotpo T) oe abotnpa 3-Tesla pe xprion mmviou ekmopmic/Aqyne (RF)
PASLOGUXVOTATWY GWATOC O€ OUOTN|A AMEIKOVIONG PAYVATIKO) OUVTOVIOHOU
TIOU QVEQEPE PLEGOTIUNHEVO PUBLO EIOIKIG ONOOWHATIKIG AMOPPOPNONG
(SAR) 2,9 -W/kg (mou xeTiCeTat pe pecotipnpiévn, OAOGWHATIKI TIr
petpodpevn e Beppudopietpia ion pe 2,7-W/kg) umédei§av otin péylotn
moo6tnTa Béppavang mou mpokABnke uMo auTéC TIC GUVBIKEC fTav ion pe
Niydtepn amd +1,6°C.

MAnpogopicg oxeTIKA pe TRV MPOKANGN TEYVNHATWV

Edv n mepuoyn evolapépovtog Bpioketar akpiBwe atnv idla meploxn i
OXETIKA Kovta on Béon ¢ Ardtaéng pmdpag T (Aykiotpo T), evdéxetai va
SlaKuBEVTE N MOLOTNTA TN EIKOVAC TNG PHAyVNTIKIG TOHoypagiag. Zuvenwg,
evdéxetal va eivar amapait n BeAtiotonoinon Twv MapapéTpwy TG
HayvNTIKAC TOPOYPAPIac w¢ mpog TV mapouaia Tng mapodeag GUOKEVAC.

Mahpkr akohovBia |  T1-SE T1-SE GRE GRE
MéyeBog meployric 1064-mm? | 638-mm? | 2361-mm? | 1540-mm?
Xwpic orjua

MposavatoNopog Napdandog | Katakopugog | NapaMnhog | Katakopugpog
emmédov

To mpoidv AEN kataokevaletar pe xprion @Balikwv ahdtwv (DEHP) wg
TAAGTIKOTONTH.

To Biosyn® amotehei epmopiko orjpa katateBév e US Surgical Corporation.

Na nepiocotepec mMnpopopicc, karéote oo 1-844-4AVANOS (1-844-
428-2667) £dv katoikeite oTi¢ Hvwpéveg Moliteieg 1) emokepOeite
ToV 10TéTONo pag 6 SiebBuvon www.avanos.com.
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Set di ancore gastrointestinali AVANOS*
con elementi di fissaggio a T SAF-T-PEXY*

Istruzioni per I'uso

Rx Only: Solo dietro prescrizione medica: la normativa federale statunitense limita
la vendita del presente dispositivo ai soli medici o dietro prescrizione di un medico.

Contenuto del kit

@ Set di ancore gastrointestinali con elementi di fissaggio a T per
SAF T PEXY*

@ Pinza emostatica

Uso previsto

I set di ancore gastrointestinali con elementi di fissaggio a T SAF-T-PEXY*
AVANOS* serve a fissare lo stomaco alla parete addominale anteriore,
facilitando la collocazione primaria dei tubi per alimentazione enterale MIC*
e MIC-KEY* AVANOS*. Si raccomanda di utilizzare gli elementi di fissaggio

a T esclusivamente con i tubi per alimentazione enterale MIC* e MIC-KEY*
AVANOS*.

Controindicazioni

Le controindicazioni comprendono, in via esemplificativa ma non esclusiva,
ascite, interposizione del colon, ipertensione portale, varici gastriche,
peritonite, polmonite da aspirazione e obesita patologica (per stomi di
lunghezza superiore ai 10 cm).

/\Avvertenza - Prima dell'apertura, verificare lintegrita della
confezione. In caso di danni alla confezione o di compromissione
della barriera sterile, non usare.

/\Avvertenza - Non riutilizzare, trattare, né risterilizzare

questo dispositivo medico. Il riutilizzo, il trattamento o la
risterilizzazione potrebbero 1) compromettere le caratteristiche
note di biocompatibilita, 2) pregiudicare I'integrita strutturale
del dispositivo, 3) provocare prestazioni del dispositivo diverse da
quelle previste, oppure 4) creare un rischio di contaminazione e
causare la trasmissione di malattie infettive, provocando lesioni,
malattie o la morte del paziente.

Procedura suggerita per la collocazione

/\Attenzione - Consultare le istruzioni del glucagone riguardo il tasso di
iniezione endovenosa e i suggerimenti per I'uso negli insulino-dipendenti.

Nota - Per opacizzare il colon trasverso, si pud somministrare contrasto per os/
per via nasogastrica la notte prima oppure si puo praticare un enteroclisma
subito prima della collocazione.

1. Mettere il paziente in posizione supina.

2. Preparare e sedare il paziente in base al protocollo clinico.

3. Assicurarsi che il lobo sinistro del fegato non sporga oltre il fondo o il
corpo gastrico.

4. Potrebbe essere utile identificare il margine mediale del fegato mediante
TAC 0 ecografia.

5. Sipossono somministrare 0,5 — 1,0 mg di glucagone per via
endovenosa, per ridurre la peristalsi gastrica.

6. Sesi esequono procedure endoscopiche o radiologiche, con un sondino
nasogastrico gonfiare lo stomaco d'aria, solitamente 500—1.000 ml, o
finché non si raggiunge la distensione necessaria. Spesso & necessario
continuare a insufflare durante la procedura, particolarmente al
momento della puntura e della dilatazione dello stoma, per mantenere
la distensione dello stomaco e quindi apposizione della parete gastrica
contro la parete addominale anteriore. (Figura 1)

7. Scegliere un sito di inserzione del catetere nella regione sottocostale
sinistra, preferibilmente sopra 'aspetto laterale o lateralmente al
muscolo retto dell'addome (N.B.: /'arteria epigastrica superiore passa
lungo l'aspetto mediale del muscolo) e direttamente sul corpo dello
stomaco verso la grande curvatura. Sotto fluoroscopia, endoscopia o
laparoscopia, scegliere una posizione che consenta all'ago di procedere
quanto piu direttamente possibile. Ottenere una vista laterale

2

trasversale prima della collocazione della gastrostomia quando si
sospettino interposizione epatodiaframmatica del colon o posizione
dell'intestino tenue anteriore allo stomaco.

8. Sesiesegue una procedura laparoscopica, fare un segno sulla pelle
in corrispondenza del sito di inserimento del tubo e definire la
configurazione della gastropessia (prima l'insufflazione del peritoneo)
facendo quindi sulla cute tre segni equidistanti (distanti circa 2 cm) dal
primo, a formare un triangolo. (Figura 2) Lasciare distanza sufficiente
tra il sito di inserzione e il punto di collocazione del dispositivo
SAF-T-PEXY* onde evitare interferenza con il set di ancore e con il
palloncino gonfiato. Insufflare lo stomaco a sufficienza per migliorare
I'accesso gastrico e consentire linserimento dell'ago SAF-T-PEXY*
e del dispositivo di fissazione aT. (I segni cutanei per le procedure
endoscopiche o radiologiche vengono esequiti al passaggio 10).

9. Preparare e disporre i teli chirurgici in base al protocollo in vigore nel
proprio presidio.

Collocazione del SAF-T-PEXY*

Nota - // dispositivo SAF-T-PEXY* contiene materiale di sutura sintetico
assorbibile 3/0 Biosyn® che, in studi non clinici, ha conservato la resistenza alla
trazione fino a circa il 75% della resistenza minima al nodo secondo U.S.P. e
EPa14qg.efino acircail 40% a 21 gg. post-impianto. Lassorbimento delle
suture é essenzialmente completo tra 90 e 110 gg.

/\Avvertenze

« Prima di usare il dispositivo SAF-T-PEXY* quando si preveda
risposta cicatriziale compromessa, specialmente quando
I'adesione della parete gastrica alla parete addominale anteriore
non é prevista entro 14 gg., bisogna considerare la cinetica
dell'adesione della parete gastrica a quella addominale anteriore
relativamente all'assorbimento del materiale di sutura.

« Gli elementi di fissaggio a T possono migrare e rimanere
trattenuti nella mucosa gastrica, nella muscolatura addominale
o nei tessuti sottocutanei e in rare circostanze sono fuoriusciti
attraverso la cute adiacente il sito dello stoma.

« In caso di sostituzione precoce del tubo di gastrostomia entro
le prime settimane dalla collocazione iniziale del dispositivo
SAF-T-PEXY*, verificare che I'adesione della parete gastrica alla
parete addominale interna sia stabilita e mantenuta. Considerare
I'utilizzo di un altro elemento di fissaggio a T per garantire la
corretta sostituzione precoce del tubo di gastrostomia.

/N\Avvertenza - | dispositivi bloccasutura possono costituire
pericolo di soffocamento.

/\Attenzione - La punta dell'ago del dispositivo SAF-T-PEXY* &
acuminata.

/\Attenzione - Il mantenimento di una corretta insufflazione dello
stomaco & fondamentale per evitare di posizionare il dispositivo di fissazione
aT attraverso la parete gastrica posteriore.

Nota - Si raccomanda di esequire una gastropessia con tre punti formanti un
triangolo pressoché equilatero per contribuire a creare una fissazione sicura e
uniforme della parete gastrica a quella addominale anteriore. Altrimenti, per
I'inserimento di tubi per gastrostomia con palloncini a basso volume, potrebbe
essere necessario identificare una configurazione alternativa.

1. Sesi eseguono procedure endoscopiche o radiologiche, fare un segno
sulla pelle in corrispondenza del sito di inserimento del tubo e definire
la configurazione della gastropessia facendo quindi sulla cute tre segni
equidistanti (distanti circa 2 cm) dal primo, a formare un triangolo.
Lasciare distanza sufficiente tra il sito di inserzione e il punto di
collocazione del dispositivo SAF-T-PEXY* onde evitare interferenza con
il set di ancore e con il palloncino gonfiato. (Figura 2)

2. Sesiesegue una procedura laparoscopica, riconfermare le sedi della
gastropessia.



3. Somministrare anestesia locale al sito di puntura previsto secondo il
protocollo ospedaliero.

4. Rimuovere con attenzione il dispositivo SAF-T-PEXY* pre-caricato dalla
busta protettiva mantenendo una leggera tensione sulla sutura di uscita,
notando che la sutura é bloccata sull’ago da un gancetto di bloccaggio
(sul lato dell'attacco dell'ago).

5. Fissare una siringa Luer slip contenente 1-2 ml d'acqua sterile o
soluzione fisiologica all'attacco dell'ago. (Figura 3)

6. Sotto osservazione fluoroscopica, endoscopica o laparoscopica, far
passare |'ago scanalato pre-caricato del SAF-T-PEXY* con un unico
movimento deciso per uno degli angoli contrassegnati del triangolo
finché non viene a trovarsi nel lume gastrico. (Figura 4) Il ritorno
daria nella siringa e la concomitante visualizzazione (durante la
visualizzazione fluoroscopica una volta ritornata I'aria si pud iniettare
mezzo di contrasto per visualizzare le pliche gastriche e confermare
la posizione endoluminale) confermano il giusto posizionamento
endogastrico. Una volta ottenuta tale conferma, estrarre la siringa dal
dispositivo.

7. Rilasciare il filo di sutura. Piegare la linguetta di bloccaggio sull‘attacco
dell'ago. (Figura 5) Spingere con decisione I'attacco interno su quello
esterno finché il meccanismo di bloccaggio non scatta. (Figura 6) Cio
scastra la barra a T dall'estremita dell'ago e blocca il mandrino interno in
posizione. (Figura 7)

8. Retrarre 'ago mentre si continua a tirare delicatamente la barra a
Tfinché non risulta allineata contro la mucosa gastrica, evitando
un'eccessiva tensione da parte della barra a T sulla mucosa. Eliminare
I'ago in base al protocollo in vigore nel proprio presidio.

9. Farscorrere il bloccasutura verso il basso della superficie cutanea fino
alla parete addominale. Con una pinza emostatica piccola, si puo pinzare
amonte del bloccasutura per tenerlo temporaneamente in sede.
/\Attenzione - Per evitare di danneggiare la sutura, NON porre la
pinza emostatica sotto il blocca-sutura o tra il blocca-sutura e la parete
addominale.

. Ripetere la procedura fino all'applicazione di tutti e tre i set di ancore
ai vertici del triangolo. Dopo aver posizionato opportunamente i tre
dispositivi SAF-T-PEXY*, tirare le suture per apporre lo stomaco alla
parete addominale anteriore, evitando di esercitare una tensione
eccessiva sulle suture. Chiudere il bloccasutura con la pinza emostatica
fornita finché non si sente un“clic” a segnalare il bloccaggio della sutura.
Leventuale lunghezza di sutura in eccesso pud essere recisa e rimossa.
(Figura 8)

Nota - Per fissare meglio le suture, si pud anche fare un nodo nel filo di
sutura alla superficie del dispositivo bloccasutura.

Dopo la procedura

1. Ispezionare quotidianamente il sito dello stoma e quello della
gastropessia, alla ricerca di segni di infezione, ad esempio: arrossamento,
irritazione, edema, gonfiore, dolorabilita, alterazione della temperatura,
esantema, drenaggio gastrointestinale o purulento. Valutare il paziente
ricercando eventuali segni di dolore, pressione o disagio.

2. Dopo la valutazione, la cura routinaria deve comprendere la detersione
della cute attorno allo stoma e alla gastropessia con acqua tiepida
€ sapone neutro, con passate circolari, partendo dal tubo e dalle
compresse esterne e spostandosi verso Iesterno; poi sciacquare a fondo e
asciugare bene.

Le suture si possono assorbire o possono essere tagliate se indicato
dal medico che le ha praticate. L'assorbimento o il taglio delle
suture consentira il passaggio delle barre aT attraverso il sistema
gastrointestinale. Dopo I'assorbimento (o il taglio) delle suture si
possono rimuovere e gettare i bloccasuture.

Nota - Si raccomanda di non tagliare le suture prima di due settimane
dopo la procedura.

o

Etichettatura di risonanza magnetica in base ai risultati
del test - Informazioni RM

MR Conditional (compatibilita condizionata con la
risonanza magnetica)

II'gruppo di barre a T (elemento di fissaggio a T) & stato ritenuto a
compatibilita condizionata con la risonanza magnetica secondo la
terminologia specificata nel’American Society for Testing and Materials
(ASTM) International, Designation: F2503-08. Standard Practice for Marking
Medical Devices and Other Items for Safety in the Magnetic Resonance
Environment (Metodi e pratiche standard per contrassegnare dispositivi
medico-chirurgici e altri strumenti in rapporto alla sicurezza negli ambienti
in cui viene utilizzata la Risonanza Magnetica). ASTM International, 100 Barr
Harbor Drive, PO Box (700, West Conshohocken, Pennsylvania.

Test non dinici hanno dimostrato che il gruppo dibarrea T
(elemento di fissaggio a T) presenta una compatibilita condizionata
con la risonanza magnetica. Un paziente portatore di questo
dispositivo puo essere sottoposto a scansione in modo sicuro,
purché siano rispettate le seguenti condizioni:

Campo magnetico statico
-Campo magnetico statico pari o inferiore a 3 Tesla

-Campo magnetico a gradiente spaziale massimo pari o inferiore a 720
Gauss/cm

Riscaldamento associato all'imaging a risonanza magnetica

Nei test non clinici, il gruppo di barre a T (elemento di fissaggio aT)

ha prodotto il sequente aumento di temperatura durante I'esecuzione
dellimaging a risonanza magnetica per 15 minuti di scansione (ovvero, per
sequenza di impulsi) nel sistema RM a 3 Tesla (3 Tesla/128 MHz, Excite, HDx,
Software 14X.M5, General Electric Healthcare, Milwaukee, W): Variazione
massima di temperatura: +1,6°C

Di conseguenza, gli esperimenti sul riscaldamento associato allimaging

a risonanza magnetica condotti per il gruppo di barre aT (elemento di
fissaggio aT) a 3 Tesla usando una bobina RF a corpo di trasmissione/
ricezione a un tasso di assorbimento specifico (SAR) di tutto il corpo per

il sistema RM di 2,9 W/kg (vale a dire in combinazione con un valore

di calorimetria medio a corpo intero di 2,7 W/kg), hanno indicato che
I'aumento massimo del riscaldamento riscontrato in associazione a queste
condizioni specifiche & stato pari o inferiore a +1,6° C.

Informazioni sugli artefatti

La qualita dellimmagine di risonanza magnetica pud risultare compromessa
se 'area diinteresse corrisponde esattamente o é relativamente vicina alla
posizione del gruppo di barre a T (elemento di fissaggio a T) . Pud essere
pertanto necessaria un‘ottimizzazione dei parametri di imaging RM al fine di
compensare la presenza di questo dispositivo.

Sequenza di T1-SE T1-SE GRE GRE

impulsi

Dimensioni del 1064mm? | 638mm? | 2361 mm? | 1540 mm?

vuoto di segnale

Orientamento del | Parallelo | Perpendicolare | Parallelo | Perpendicolare
jano

Questo prodotto non & realizzato con DEHP come plastificante.
Biosyn® & un marchio registrato della US Surgical Corporation.

Per ulteriori informazioni, dagli Stati Uniti chiamare
il numero +1-844-4AVANOS (1-844-428-2667) oppure visitare il
nostro sito Web: www.avanos.com.
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AVANOS* kunga-zarnu trakta enkuru komplekts

ar SAF-T-PEXY* T-stiprinatajiem

Lietosanas noradijumi

Rx Only: Tikai ar arsta recepti: ASV federalais likums nosaka Sis ierices pardosanu
tikai arstam vai péc arsta rikojuma.

Komplekta sastavs:

© Kunda-zarnu trakta enkuru komplekts ar SAF-T-PEXY*
T-stiprinatajiem
@ Hemostatiskas spailes

Paredzéta lietoSana:
AVANOS* kunga-zaru enkuru komplekts ar SAF-T-PEXY* T-stiprinatajiem

atvieglotu AVANOS* MIC* un MIC-KEY* enteralo baroSanas zonzu sakotnéjo
ievietodanu. leteicams Sos T-stiprinatajus lietot tikai ar AVANOS* MIC* un
MIC-KEY* barosanas zondém.

Kontrindikacijas:

Kontrindikacijas ir ascits, zarnu sagriesanas, portala hipertensija, varikozas
vénas kundi, peritonits, aspiracijas pneimonija un patologiska aptaukosanas
(stomas garums lielaks par 10 cm), u.c.

/\Bridinajums. Pirms atvérianas parbaudiet, vai iepakojums nav
bojats. Nelietojiet, ja iepakojums ir bojats vai nesterils.
/\Bridinajums. So medicinisko ierici nedrikst atkartoti lietot,
apstradat vai sterilizet. Atkartota lietosana, apstrade vai
sterilizacija var 1) nelabvéligi ietekmét ierices biosavietojamibas
ipasibas, 2) kompromitét ierices strukturalo vienotibu, 3) traucét
iericei darboties, ka tai paredzéts, vai 4) radit kontaminacijas risku
un bt par pamatu infekcijas slimibu parnesanai, kas var izraisit
pacientam kaitéjumu, slimibu vai navi.

leteicama ievietosanas procediira:

/\Uzmanibu! Noskaidrojiet glikagona lietosanas instrukcija i.v. injekcijas
atrumu un lieto3anas ieteikumus insulina atkarigiem pacientiem.

proceduras, iespéjams ari veikt klizmu tiesi pirms proceddras, lai vizualizetu
colon transversum.

1. Novietojiet pacientu gulus stavoklr.

2. Sagatavojiet pacientu un veiciet anestéziju atbilstosi kiiniskajam
protokolam.

3. Parliecinieties, ka aknu kreisa daiva nenosedz kunda fundus dalu vai
kermeni.

4. leteicams identificét aknu medialo virsmu ar DT skené3anas vai
ultrasonografijas palidzibu.

5. Varievadrt 0,5 lidz 1,0 mg glikagona i.v., lai mazinatu kunga peristaltiku.

6. Veicot endoskopiskas vai radiologiskas procediras, insufljiet kundi
ar gaisu, izmantojot nazogastrisko katetru, parasti vajadzigi 500 lidz
1000 ml, var vadities ari péc pietiekama kunda izstiepuma. Nereti
un trakta paplasinasanas laika, lai saglabatu kundi izplestu un lai kunga
siena bitu atspiesta pret védera dobuma priekséjo sienu. (1. att.)

7. lzvélieties katetra ievietosanas vietu kreisaja paribé, ieteicams to ievietot
lateralaja regiona jeb laterali no m. rectus abdominis (levérot: a.
epigastrica superior atrodas mediali gar m. rectus abdominis) un tiesi par
kunga kermeni uz lielas kurvatras pusi. Fluoroskopijas, endoskopijas
vai laparoskopijas kontrolé izvélieties lokalizaciju, kas |auj vadrt adatu
tik taisni, cik nepiecieSams. Pirms gastrostomijas veiciet radiologisku
izmeklsanu Skérsgriezuma laterala pozicija, ja pastav aizdomas par
resnas zarnas sagriesanos vai tievas zarnas sagrie3anos pirms kunda.

8. Veicot laparoskopisko procediiru, atzimgjiet adu zondes ievietosanas
vieta un ieziméjiet gastropeksijas veidu (pirms véderpléves dobuma
insuflacijas), atstajot uz adas tris atzimes vienada attaluma (aptuveni
2 cm atstatus) no zondes ievietosanas vietas trijstara konfiguracija.

%

(2. att.) Atstajiet pietiekamu attalumu starp zondes ievieto3anas
vietu un SAF-T-PEXY* ievieto3anas vietam, lai izvairitos no enkuru un
uzpildita balona mijiedarbibas. Insuflgjiet kungi pietiekama daudzuma,
lai uzlabotu tam pieeju un atvieglotu SAF-T-PEXY* adatas ievieto3anu
un T-stiprinataju izvietosanu. (Atzimes uz adas endoskopiskam un
radiologiskam procedaram tiek veiktas 10. soli)

9. Sagatavojiet un noklajiet parklajus athilstosi iestades protokolam.

SAF-T-PEXY* ievietosana:

levéribai. ST SAF-T-PEXY* jerice satur sintétisku, absorbéjamu 3/0 Biosyn®

kirurgisko diegu, kas nekliniskos pétijumos saglabaja stiepes spéku lidz

apmeéram 75% no U.S.P. un E.P minimalo mezgla speku péc 14 dienam un
apmeéram 40% 21 dienu péc implantacijas. Kirurgiska diega absorbcija notiek
pilniba 90 lidz 110 dienu laika.

/\Bridinajumi.

« Pirms SAF-T-PEXY* ierices lietosanas janovérté kunga sienas
kinétika attieciba pret védera dobuma priek3éjo sienu, nemot
véra kirurgiska diega absorbésanas spéju gadijumos, kad
paredzami dziSanas traucéjumi, it ipasi, kad kunga sienas
fiksacija pie védera dobuma priekséjas sienas nav gaidama 14
dienu laika.

« T-stiprinataji var parvietoties un saglabaties kunga glotada,
védera muskulatiira vai zemadas audos, un retos gadijumos var
izdurties caur adu, kas atrodas blakus stomas vietai.

« Ja paris nedélas péc sakotnéjas SAF-T-PEXY* ievietosanas veicat
agrinu, atkartotu gastrostomiju, parliecinieties, ka joprojam
pastav un tiek uzturéta sakere starp kunga sienu un védera
ieksejo sienu. Apsveriet iesp&ju izmantot papildu T-stiprinataju,
lai nodrosinatu atbilsto3u agrinu, atkartotu gastrostomiju.

/\Bridinajums. Ar kirurgiska diega noslédzéjiem iespéjams

aizrities.

/\Uzmanibu! SAF-T-PEXY* adatas gals ir ass.

/\Uzmanibu! Athilsto3as kunga insuflacijas uzturésana ir btiska, lai
novérstu T-stiprinataju ievietosanu caur kunga muguréjo sienu.

levéribai. leteicams veikt gastropeksiju trijos punktos vienadmalu trijstira
konfiguracija, lai panaktu drosu un vienmerigu kunda sienas pieklausanos
védera dobuma priekséjai sienai. levietojot maza tilpuma balona
gastrostomijas zond, var bt nepieciesams piemerot citu konfigurdciju.

1. Veicot endoskopiskas vai radiologiskas procediiras, uzlieciet uz
adas atzimi zondes ievietosanas vieta un atziméjiet gastropeksijas
veidu, atstajot uz adas tris atzimes vienada attaluma (aptuveni 2 cm
atstatus) no zondes ievietosanas vietas trijstira konfiguracija. Atstajiet
pietiekamu attalumu starp zondes ievietosanas vietu un SAF-T-PEXY*
jevietosanas vietam, lai izvairitos no fiksatoru un uzpildita balona
mijiedarbibas. (2. att.)

2. Veicot laparoskopisko procediru, vélreiz novértgjiet gastropeksijas
vietas.

3. levadiet vietgjas anestézijas lidzekli planotas punkdijas vietas, sekojot
slimnicas protokolam.

4. Saudzigi iznemiet ieprieks uzladétu SAF-T-PEXY* ierici no
aizsargapvalka un viegli uzspiediet uz aizmugures diega, ievérojot,
ka kirurgiskais diegs stiprins pie adatas ar fiksgjosu slédzi adatas
savienojuma vietas sanos.

5. Piestipriniet adatas savienojumam Luer tipa $irci ar 1-2 ml sterila ddens
vaifiziologiska $kiduma. (3. att.)

6. Fluoroskopijas, endoskopijas vai laparoskopijas kontrolé ievadiet
ieprieks uzladeto SAF-T-PEXY* rievaino adatu ar strauju darienu kada
no atzimétajiem trijstara stariem, lidz ta ir iekluvusi kunga dobuma.
(4. att.) Vienlaiciga gaisa ieplisana atpakal slircé un vizualizacija
(fluoroskopiskas vizualizacijas laika péc gaisa atgrieSanas var injicét
kontrastvielu, lai vizualizétu kunga krokas un apstiprinatu novietojumu



kungi) apstiprina pareizu novietojumu kungi. Péc pareiza novietojuma
apstiprinajuma, iznemiet Slirci no ierices.

7. Atbrivojiet kirurdisko diegu. Atvelciet slédzéjcilpu no adatas
savienojuma. (5. att.) Stingri virziet iek$&jo elementu aréja elementa,
iz slédz&jmehanisms nokliksk vieta. (6. att.) Tas parvietos T-enkuru no
adatas gala un ievirzis iek3gjo stiletu pareiza pozicija. (7. att.)

8. lzvelciet adatu, turpinot saudzigi vilkt T-enkuru, lidz tas pilnigi
pieklaujas kunga glotadai un nelaujiet T-enkuram radit parmérigu

spriedzi uz kunga glotadu. Izmetiet adatu atbilstosi iestades protokolam.

9. Saudzigi noslidiniet kirurdiska diega noslédzéju uz leju pret védera
dobuma virsmu. Virs kirurgiska diega noslédzéja var uzlikt mazas
hemostatiskas spailes, lai Tslaicigi noturétu kirurgiska diega noslédzéju
vieta.

/N\Uzmanibu! NENOVIETOJIET hemostatiskas spailes zem kirurgiska
diega nosledzéja, starp noslédzeju un vedera virsmu, jo tas var sabojat
diegu.

. Atkartojiet procediru, lidz visi tris enkuru komplekti ir ievietoti trijstara
staros. Kad tris SAF-T-PEXY* ierices ir pareizi novietotas, savelciet
kirurgiskos diegus, lai piestiprinatu kundi pie védera dobuma priekséjas
sienas, neveidojot parlieku spriedzi uz diegiem. Aizveriet kirurdisko
diegu noslédzéjus ar piedavatajam hemostatiskajam spailém, lidz
dzirdams “klikskis”, kas diegus nostiprina. Nevajadzigos kirurdisko diegu
atlikumus var nogriezt un izmest. (8. att.)
levéribai. Kirurgiska diega papildu stiprinajumam uz diega nosledzéja
virsmas var iesiet mezglu.

Péc procediiras.

1. Katru dienu novértéjiet stomas un gastropeksijas vietas, vai nav
vérojamas infekcijas pazimes, tostarp apsartums, kairinajums, tiiska,
pietikums, jutigums, siltums, izsitumi, strutas un vai neizdalas kunga-
zamu trakta saturs. Novértgjiet, vai nav redzamas sapju, spiediena vai
diskomforta pazimes.

2. Pécnovertesanas veiciet rutinas apkopi, das tirianu ap stomas un
gastropeksijas vietam ar siltu ddeni un saudzéjosam ziepém, veicot
aplveida kustibas un virzoties uz aru no zondes un aréjiem balstiem,
un péc tam rapigi noskalojiet un nosusiniet.

Kirurdiskos diegus var atstat absorhéties, vai tos var ari nogriezt, ja ta
noteicis arsts, kas tos ielicis. Diegu absorb&Sanas vai nogriesana atlauj
T-enkuriem izdaltties caur kunga-zarnu sistému. Péc kirurdisko diegu
absorbé3anas (vai nogriesanas) kirurdisko diegu noslédzejus var iznemt
un izmest.

leveribai. leteicams nenogriezt kirurgiskos diegus divu nedelu laika pec
procedras.
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MR markéjums, pamatojoties uz parbaudes rezultatiem:

Mi informacija
MAB\ MR (nosaciti)

T-enkura komplekts (T-stiprinatajs) ir klasificéts MR nosacitai lieto3anai,
saskana ar terminologiju, kas noradita Amerikas Testé3anas un materialu
biedribas (American Society for Testing and Materials, ASTM, International)
apziméjumos: F2503-08. Standarta prakses nosacijumi medicinisko iericu
un citu priekSmetu marké3anai attieciba uz droSibu magnétiskas rezonanses
vidé. ASTM International, 100 Barr Harbor Drive, PO Box (700, West
Conshohocken, Pensilvanija.

Nekliniska testésana paradija, ka T-enkura komplekts
(T-stiprinatajs) ir piemérots MR nosacitai lietosanai. Pacientu ar So
ierici var drosi skenét, ievérojot Sadus nosacijumus.

Statisks magnétiskais lauks

-Statiska magnétiska lauka stiprums ir 3 teslas vai mazak

-Maksimala telpiska novirze magnétiska lauka ir 720 gausi/cm vai mazak
Ar MR saistita sasilSana

Nekliniska testésana T-enkura komplekts (T-stiprinatajs) izraisija Sadu
temperatiras pieaugumu 15 min. MR skenéanas laika (t.i., impulsu seciba)
ar 3 teslam (3 teslas/128 MHz, Excite, HDx, programmatiira 14X.M5, General
Electric Healthcare, Milwaukee, WI) un MR sistému: Lielaka temperatiras
izmaina bija +1,6°C

Tadéjadi, ar MR saistitie sasilSanas eksperimenti T-enkura komplektam
(T-stiprinatajam) pie 3 teslam, izmantojot MR sistéma kermena spoli, kas
var parraidrt/sanemt RF, paradija, ka visa kermena vidéjais SAR 2,9-W/kg
(t.i., saistiba ar kalorimetrijas mérito visa kermena vidéjo vértibu 2,7-W/
kg) uzrada, ka lielaka sasilsana, kas novérojama sakara ar Siem ipasajiem
nosadjumiem, ir vienada vai mazaka par +1,6°C.

Informacija par artefaktiem

MR attéla kvalitate var tikt apdraudéta, ja izmeklgjama vieta atrodas tiesi
taja pasa regiona vai salidzinosi tuvu T-enkura komplekta (T-stiprinataja)
novietojumam. Tapéc, lai kompensétu par 3is ierices klatbatni, var bat
nepieciesama MR attélveidosanas parametru optimizacija.

Impulsu seciba T1-SE T1-SE GRE GRE
Signala iztrikums | 1064-mm? | 638-mm? | 2361-mm? | 1540-mm?
[zmérs Plaknes Paraléli | Perpendikulari | Paraléli | Perpendikulari
orientacija

Izstradajums nav izgatavots ar DEHP ka plastifikatoru.
Biosyn® ir registréta US Surgical Corporation preczime.

Lai iegutu papildu informaciju, zvaniet uz 1-844-4AVANOS (1-844-
428-2667) ASV, vai apmekléjiet timekla vietni www.avanos.com.
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AVANOS* gastropeksinio fiksavimo rinkinys

su SAF-T-PEXY* T tvirtikliais

Naudojimo instrukcija:
Rx Only: Receptinis prietaisas — federaliniai (JAV) jstatymai numato, kad 3j jtaisa
galima parduoti tik gydytojui arba jo nurodymu.

Rinkinio sudétis:
@ Gastropeksinio fiksavimo rinkinys su SAF-T-PEXY* T tvirtikliais
@ Hemostatinis spaustukas

Numatytoji paskirtis:

AVANOS* gastropeksinio fiksavimo rinkinys su SAF-T-PEXY* T tvirtikliais
yra skirtas fiksuoti skrandj prie priekinés pilvo sienos palengvinant pradinj
AVANOS* MIC* ir MIC-KEY* prekiy Zenklais paZyméty enterinio maitinimo
zondy jvedima. Siuos T tvirtiklius rekomenduojama naudoti tiktai su
AVANOS* MIC* ir MIC-KEY* prekiy Zenkly enterinio maitinimo zondais.

Kontraindikacijos:

Tarp kontraindikacijy, be kity, minétinos ascitas, gaubtinés Zarnos
interpozicija, varty venos hipertenzija, skrandzio veny varikozé, peritonitas,
aspiraciné pneumonija ir liguistas nutukimas (ilgesné kaip 10 cm stoma).
/\]spéjimas: Pries atidarydami pakuote apziurékite, ar ji
nepazeista. Nenaudokite, jei paZeista pakuoté arba pazeistas
sterilumo barjeras.

/\spéjimas: Sio medicinos prietaiso negalima pakartotinai
naudoti, apdoroti ir sterilizuoti. Pakartotinai naudojant,
apdorojant ar sterilizuojant kyla pavojus: 1) pakenkti Zinomoms
prietaiso biologinio suderinamumo savybéms, 2) pazeisti
prietaiso struktirinj vientisuma, 3) salygoti prietaiso numatyto
funkcionavimo sutrikimus arba 4) sudaryti salygas plisti uzkratams
irinfekcijoms, galincioms sukelti sunkias pasekmes — paciento
suzalojima, liga ar mirtj.

Rekomenduojama jstatymo procediira:

/\Démesio! Gliukagono pakuotés lapelyje perskaitykite intraveninés
injekdijos greicio nurodymus ir rekomendacijas skiriant nuo insulino
priklausomiems pacientams.

Pastaba: Skersinés storosios Zarnos vaizdui pagerinti isvakarése galima

per burng arba nazogastrinj zondq skirti kontrastinio tirpalo arba pries pat

procediirq atlikti klizmg.

1. Paguldykite pacienta aukstielninka.

2. Pagal nustatyta klinikine metodika paruoskite pacientg ir skirkite
nejautry.

3. [sitikinkite, kad kairioji kepeny skiltis neuzdengia skrandzio dugno ar
skrandzio kino.

4. Patartina kompiuterinés tomografijos arba ultragarso tyrimu nustatyti
medialinj kepeny krasta.

5. SkrandZio peristaltikai nuslopinti j vena galima suleisti 0,5-1,0 mg
gliukagono.

6. Jeiatliekate endoskopine arba radiologing procedra, per nazogastrinj
kateterj j skrandj jpiskite oro, paprastai iki 500—1000 ml arba kol
pasieksite reikiama isipatimo lygj. Daznai oro insufliavima reikia testi
procediros metu, ypac adatos punkcijos ir trakto plétimo metu palaikant
skrandzio iSplétima iki tokio lygio, kad skrandzio siena bty prigludusi
prie priekinés pilvo sienos. (1 pav.)

7. Kateterio jvedimo vieta pasirinkite kairiojoje subkostalinéje srityje,
geriausiai virs Soninés linijos arba lateraliai nuo tiesiojo pilvo raumens
(Pastaba: virsutiné pakritinio arterija eina palei medialinj tiesiojo
raumens pavirsiy) ir tiesiai virs skrandzio kino link didZiosios skrandzio
kreivés. Vadovaudamiesi fluoroskopiniu, endoskopiniu ar laparoskopiniu
vaizdu, pasirinkite vieta, i$ kurios tiesiausiai bty galima jdurti adata.
Jtariant, kad gaubtinés Zarnos ar plonosios Zarnos priekiné dalis lieciasi
su skrandziu, prie$ formuodami gastrostomijos trakta istirkite Soninés
plokStumos skerspjiivio vaizda.
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8. Jei atliekate laparoskopine procediira, pazymeékite oda ties zondo
ikisimo vieta ir nustatykite gastropeksijos kontiira (pries pilvaplévés
ertmés insufliacija) ant odos trikampiu iSdéstydami tris Zzymes, vienodai
nutolusias (mazdaug 2 cm atstumu) nuo zondo jkiSimo vietos. (2 pav.)
Tarp jvedimo vietos ir SAF-T-PEXY* fiksavimo viety palikite pakankamo
dydzio atstuma, kad inkariniai tvirtikliai nekliudyty iSplésto balionélio.
Pakankamai insufliuokite skrandj, kad lengviau baty j jj patekti ir
bty galima jvesti SAF-T-PEXY* adata bei jstatyti T tvirtiklius. (Oda
endoskopinei ar radiologinei procedirai pazymima 10 etapo metu.)

9. Operacinj lauka paruoskite ir izoliuokite apklotais gydymo jstaigoje
nustatyta tvarka.

SAF-T-PEXY* tvirtikliy fiksavimas:

Pastaba: SAF-T-PEXY* jtaiso sudétyje yra 3/0 Biosyn® besirezorbuojancio
sintetinio chirurginio siilo, kuris ikiklinikiniy tyrimy metu praéjus 14 dieny po
implantavimo islaiké maZdaug 75 % trikimo jtempj pagal JAV farmakopéjos
(USP) ir Europos farmakopéjos (EP) minimalaus mazgo patvarumo standartus,
ir mazdaug 40 % — praéjus 21 dienai po implantavimo. Paprastai siilas
galutinai rezorbuojasi per 90110 dieny.

/\]spéjimai:

« Kai numatomas sunkesnis gijimas, pries naudojant SAF-T-PEXY*
sistema reikia atsizvelgti j skrandzio sienos ir priekinés pilvo
sienos adhezijos, susijusios su sily rezorhcija, kinetika, ypa¢
jei nesitikima, kad skrandzio siena prie priekinés pilvo sienos
prisitvirtins per 14 dieny.

« T tvirtikliai gali migruoti ir jstrigti skrandzio gleivinéje, pilvo
raumenyse ar poodiniuose audiniuose, o, retomis aplinkybémis, —
per oda prasiskverbti j iSore greta stomos angos.

« Jei gastrostominis zondas keiciamas anksti, per pirmasias kelias
savaites nuo pradinio SAF-T-PEXY* implantavimo, jsitikinkite,
kad skrandzio siena yra gerai ir patikimai prisitvirtinusi
prie vidinés pilvo sienos. Uztikrinant tinkama ankstyva
gastrostominio zondo pakeitima, patartina naudoti papildoma
T tvirtiklj.

/\]spéjimas: Ligatariniai fiksatoriai gali kelti pavojy uzspringti.

/\Démesiol SAF-T-PEXY* adatos smaigalys yra astrus.

/\Démesio! KritiSkai svarbu palaikyti tinkamai iSpiist skrandj, kad

T tvirtikliai nepasiekty uzpakalinés skrandzio sienos.

Pastaba: Uztikrinant tvirtq ir vienodq skrandZio sienos prigludimq prie

priekinés pilvo sienos, rekomenduojama atlikti tritaske gastropeksijq, kurios

kontiras apytikriai atitikty lygiakrast] trikampj. Jei jvedamas gastrostominis
zondas su maZo tirio balionéliu, gali tekti nustatyti kitokios formos kontdirg.

1. Jei atliekate laparoskopine procedira, pazymékite oda ties zondo
ikisimo vieta ir nustatykite gastropeksijos kontiira ant odos trikampiu
iSdéstydami tris zymes, vienodai nutolusias (mazdaug 2 cm atstumu)
nuo zondo jkidimo vietos. Tarp jvedimo vietos ir SAF-T-PEXY* fiksavimo
viety palikite pakankamo dydzio atstuma, kad inkariniai tvirtikliai
nekliudyty iSplésto balionélio. (2 pav.)

2. Jei atliekate laparoskopine procediira, dar karta patvirtinkite
gastropeksijos vietas.

3. Pagal ligoninés vidaus taisykles vietinés nejautros anestetine medziaga
nuskausminkite numatytas punkdijos vietas.

4. Galutinai paruota naudoti SAF-T-PEXY* jtaisa atsargiai iStraukite i
apsauginés movos ir palaikykite nedidelj sialo galo jtempj, jsidémédami,
kad sidlas prie adatos fiksuojamas apspaudéliu, jtaisytu adatos pagrindo
Sone.

5. Prie adatos pagrindo prijunkite SvirkSta su besriegiu Luerio antgaliu,
pripildyta 1-2 ml sterilaus vandens ar fiziologinio tirpalo. (3 pav.)

6. Fluoroskopiskai, endoskopiskai arba laparoskopiskai stebédami per vieng
i§ pazyméty trikampio kampy vienu staigiu dariu jstumkite uzpildyta
SAF-T-PEXY* adata su iSpjova, kol ji pasieks skrandzio ertme. (4 pav.)



Tinkama padeétis skrandyje patvirtinama atgaline oro srove  Svirksta
ir vienalaikiu fluoroskopiniu vaizdu (sugrjZus orui, galima jSvirksti
kontrastinés medziagos skrandZio klosciy vaizdui iSry3kinti ir padéciai
spindyje patvirtinti). Patvirtine tinkama padétj, nuo jtaiso nuimkite
Svirksta.

7. Atlaisvinkite sidlo gija. Uzlenkite prie adatos pagrindo pritaisyta
fiksuojamajj liezuvelj. (5 pav.) Vidine pagrindo dalj tvirtai jspauskite
jiSorine dalj, kol uzsifiksuodamas spragtelés uzrakto mechanizmas.

(6 pav.) Tuo metu T formos tvirtiklis atsiskirs nuo adatos galo, o vidinis
stiletas uzsifiksuos reikiamoje padétyje. (7 pav.)

8. Atitraukite adata toliau Svelniai traukdami T formos tvirtiklj, kol jis lygiai
priglus prie skrandzio gleivinés; bukite atsargas, kad T formos tvirtiklio
prie skrandZio gleivinés nepritemptuméte per stipriai. Adata iSmeskite
gydymo jstaigoje nustatyta tvarka.

9. Ligatirinj fiksatoriy atsargiai nuslinkite prie pilvo sienos odos pavirsiaus.

Jam laikinai prilaikyti vietoje vir$ ligatarinio fiksatoriaus galima
uzspausti maza hemostatinj spaustuka.

/\Démesio! NEGALIMA hemostatiniu spaustuku spausti zemiau
ligatarinio fiksatoriaus ar tarp ligatarinio fiksatoriaus ir pilvo sienos, nes
galima paZeisti siula.

. Procedira kartokite, kol trikampio kampuose bus jstatyti visi trys
inkariniai tvirtikliai. Kai visi trys SAF-T-PEXY* jtaisai jstatyti j reikiamas
padétis, Svelniai patraukite sitlus skrandZiui prie priekinés pilvo sienos
priglausti, stengdamiesi jy nejtempti per stipriai. Ligatrinj fiksatoriy
uzspauskite rinkinyje pateiktu hemostatiniu spaustuku, kol pasigirs
sitle fiksuojantis spragteléjimas. Atlikusj nereikalinga sitlo gala galima
nukirpus pasalinti. (8 pav.)

Pastaba: Norint papildomai sutvirtinti siile, ties ligatdrinio fiksatoriaus
pavirsiumi sidlo gijoje galima uzristi mazgq.

Po procediiros:

1. Kasdien apiitrékite stomos ir gastropeksijos vietas, ar néra infekcijos
pozymiu, tokiy kaip paraudimas, dirginimas, edema, patinimas,
skausmingumas, karstis, bérimas, palingos iSskyros, arba virskinimo
trakto turinio prasisunkimo Zenkly. |vertinkite, ar néra skausmo,
spaudimo ar diskomforto pozymiy.

2. Apiiaréjus ir jvertinus, jprastiné prieZitra apima odos aplink stomos
anga ir gastropeksijos vietas apiplovima Siltu vandeniu su Svelniu muilu,
sukamuoju judesiu valant nuo zondo ir iSoriniy fiksuojamujy Ziedy link
iSorés, 0 po to kruop3ciai perplaunant ir gerai nusausinant.

Chirurginiai sitlai gali bati palikti rezorbuotis, arba juos galima nupjauti
ir iStraukti gydytojo chirurgo nuoZitra tinkamu laiku. Tiek palikus

sitllus rezorbuotis, tiek juos nupjovus, T tvirtikliai galés pasisalinti per
virskinimo trakta. Silams istirpus (arba juos iStraukus) galima iSimti ir
iSmesti ligatirinius fiksatorius.

Pastaba: Siiily nerekomenduojama istraukti anksciau nei praéjus dviems
savaitéms po procediiros.

o

MRT Zenklinimas pagal bandymy rezultatus: MRT
informacija

Santykinai saugu naudoti MR aplinkoje

Nustatyta, kad T formos komponentas (T tvirtiklis) yra santykinai saugus
naudoti MR aplinkoje, remiantis terminija, kuria apibrézé Amerikos
bandymy ir medziagy tyrimo draugija (,ASTM International”), standarto
Zymuo: F2503-08. Standartiné medicinos priemoniy ir kity gaminiy
saugumo magnetinio rezonanso aplinkoje Zenklinimo praktika. ASTM
International, 100 Barr Harbor Drive, PO Box (700, West Conshohocken,
Pennsylvania (JAV).

Neklinikiniy tyrimy metu nustatyta, kad T formos komponentas
(T tvirtiklis) yra santykinai saugus naudoti MR aplinkoje. Pacienta,
kuriam 3is jtaisas implantuotas, galima saugiai skenuoti tokiomis
salygomis:

Statinis magnetinis laukas

-3 tesly ar mazesnis statinio magnetinio lauko stiprumas

-Ne daugiau kaip 720 gausy/cm didZiausias erdvinio gradiento magnetinis
laukas

Su MRT susijes jkaitimas

Neklinikiniy tyrimy metu T formos komponentas (T tvirtiklis) per 15 MRT
skenavimo minuciy (t. y., per impulsy seka) sukélé toliau nurodyta
temperatiros padidéjima, tyrima atliekant 3 tesly (3 tesly/128 MHz, , Excite”,
,HDx’, 14X.M5 programiné jranga, ,General Electric Healthcare”, Milwaukee,
WI, JAV) MR sistema: didZiausias temperatros pokytis +1,6 °C.

Todél su MRT susijusio T formos komponento (T tvirtiklio) kaitinimo
eksperimentai, tyrimus atliekant 3 tesly MR sistema, naudojancia
suzadinimo perdavimo-atsako uzrasymo viso kiino RD rite, vidutinei MR
sistemos nustatytai viso kiino savitosios sugerties spartai (SSS) esant 2,9 W/
kg (t. y., atitinkant 2,7 W/kg kalorimetrija nustatyt vidutine viso kiino
verte), parodé, kad pats didZiausias jkaitimas, atsirades Siomis specifinémis
salygomis, buvo lygus +1,6 °C arba mazesnis.

Informacija apie vaizdo artefaktus

MR vaizdo kokybé gali nukentéti, jei stebimoyji sritis visiskai sutampa arba
yra santykinai arti T formos komponento (T tvirtiklio) vietos. Todél Sio jtaiso
poveikiui kompensuoti gali reikéti optimizuoti MR tyrimo parametrus.

Impulsy seka T1-SE T1-SE GRE GRE
Signalinés 1064-mm? 638-mm? | 2361-mm? | 1540-mm?
tustumos dydis

Plokstumos Lygiagreti Statmena Lygiagreti | Statmena
orientacija

Gaminys pagamintas nenaudojant plastiklio DEHP.

,Biosyn®” yra,US Surgical Corporation” bendroveés registruotas prekiy
Zenklas.

Daugiau informacijos galima gauti paskambinus tel.
1-844-4AVANOS (1-844-428-2667) (Jungtinése Valstijose) arba
apsilankius miisy interneto svetainéje www.avanos.com.
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AVANOS*

SAF-T-PEXY* T-csatos gasztrointesztinalis rogzitokészlet

Hasznélati itmutaté:

Rx Only: Kizarélag orvosi rendelvényre: Az (Amerikai Egyesiilt Allamok) szvetségi
torvényei értelmében az eszkoz csak orvos szdmara vagy orvosi rendelvényre
értékesithetd.

A készlet tartalma:
@ SAF-T-PEXY* T-csatos gasztrointesztinalis rogzitikészlet
@ Versércsipesz

Rendeltetésszerii hasznalat:

A AVANOS* SAF-T-PEXY* T-csatos gasztrointesztindlis rogzitdkészlet
a gyomornak az eliilsg hasfalhoz vald rogzitésére szolgal, eldsegitve

a AVANOS* MIC* és MIC-KEY* markaju enterdlis taplalé csovek elsé
behelyezését. Javasolt a T-csatokat csak a AVANOS* MIC* és MIC-KEY*
markaju enterdlis taplalo csovekkel egyiitt hasznalni.

Ellenjavallatok:

Az ellenjavallatok kozé tartozik a hasvizkor, a colon interpositum, a portélis
hypertenzid, a gyomor-varicositas, a hashartyagyulladas, az aspiracids
tiiddgyulladas és a koros tdlsdly (ha a stoma 10 cm-nél hosszabb).
/\Figyelmeztetés: Felnyitas elétt ellendrizze a csomagolas
sértetlenségét. Ne hasznalja, ha a csomagolas megsériilt vagy a
steril zaras nem ép.

/\Figyelmeztetés: Ezt az orvosi eszkozt ne hasznalja fel djra,

ne dolgozza fel ujra, illetve ne sterilizalja ujra. Az ismételt
felhasznalas, az djrafeldolgozas vagy az djrasterilizalas

1) hatranyosan befolyasolhatja az eszkoz ismert biokompatibilitasi
tulajdonsagait, 2) ronthatja az eszkoz szerkezeti épségét, 3) az
eszkoz nem rendeltetésszerli miikodését eredményezheti, vagy

4) fertézésveszélyt okoz és fert6zé betegségek atvitelét idézi eld,
ami a paciens sériiléséhez, betegségéhez vagy halaldhoz vezethet.

Javasolt felhelyezési eljaras:

/\Vigyazat: Inzulinfiiggd betegek esetén olvassa el a glukagon hasznélati
Gtmutatdjaban az iv. injektdlds sebességére és a hasznlati javaslatokra
vonatkoz részt.

Megjeqyzés: A keresztirdnyban elhelyezkedd vastagbél elhomdilyositdsdra
eldzd éjszaka PO/NG kontrasztanyagot lehet beadni vagy kdzvetleniil a
felhelyezés elditt bedntést lehet adni.

1. Abeteg legyen hanyattfekvé pozicioban.

2. Aklinikai protokollnak megfelelden készitse fel és szedalja a pacienst.

3. Ugyeljen arra, hogy a méj bal lebenye le legyen a gyomorfenék vagy a
gyomortest folott.

4. Hasznos lehet a mdj medialis peremének CT vagy ultrahang Gtjan
torténd azonositdsa.

5. A gyomor-perisztaltika csokkentésére 0,5-1,0 mg glukagont lehet
beadni intravénds dton.

6. Endoszkopids vagy radioldgids eljarasok végzésekor nazogasztrikus
katéterrel fdjjon leveg6t a gyomorba, altalaban 500 - 1000 ml-t, vagy
amig el nem éri a megfeleld tagitdst. A gyomor felfdjva tartdsa és a
gyomorfalnak az eliils hasfalhoz vald rogzitése érdekében gyakran
sziikség lehet az eljards sordn a levegd befivasanak folytatasdra,
kiilondsen a sztraskor és a traktus kitagitasakor. (1. abra)

7. Akatéter felhelyezési helyét a bal borda alatti teriileten kell kivalasztani,
lehetdleg a laterdlis feliilet folott vagy a rectus abdominis izomtdl
laterdlis iranyban (Megjegyzés: a felsd epigasztrikus artéria a rectus
medidlis feliilete mentén halad el) és kbzvetleniil a gyomortest folott
anagygorbiilet felé. Fluoroszképia, endoszkpia vagy laparoszkopia
haszndlata esetén valasszon olyan helyet, amely lehetdveé teszi a tli
legkdzvetlenebb bevezetését. Gasztrosztomia végzése elGtt vegyen fel
keresztirdnyu vizszintes oldalnézetet, ha gyanithat6, hogy a gyomor
el6tt kozbeékeldd vastagbél vagy vékonybél van.
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8. Laparoszkopids eljaras végzésekor jeldlje meg a bért a ¢s6 bevezetési
helyén, és hatdrozza meg a gastropexia helyét (peritonedlis beftvés
eldtt), helyezze el harom szog alakban harom, egymastdl egyenld
tavolsagra (kb. 2 cm-re) évé jeldlést a cs6 bevezetési helye kériil.

(2. abra) A rogzitdkészlet és a mér felfujt ballon érintkezésének
elkeriilése érdekében hagyjon elegendd tavolsagot a bevezetés helye
ésa SAF-T-PEXY* elhelyezési pontja kdzott. Fdjjon be megfeleld
mennyiség(i levegdt a gyomorba a hozzaférés javitasa és a SAF-T-
PEXY* tii behelyezésének és a T-csatok elhelyezésének lehetdvé tétele
érdekében. (Az endoszkdpids és radiolégids eljarasokhoz a bor jeldléseit
a10. 1épés soran kell elhelyezni.)

9. El6készités és steril kenddvel vald izolalds az intézmény protokolljdnak
megfelelden.

A SAF-T-PEXY* felhelyezése:

Megjeqgyzés: A SAF-T-PEXY* eszkoz 3/0 Biosyn® szintetikus felszivodd
varrdst tartalmaz, amelynek a nem klinikai vizsgdlatokban mért
szakitdszildrdsdga és minimum csomdszildrdsdga az implantdcidt kovetd
14 nap elteltével U. S. P. és E. P 75%-os, 21 nap elteltével pedig
hozzdvetdlegesen 40%-os volt. A varrds 90-110 napon beliil gyakorlatilag
teljesen felszivddik.

/\Figyelmeztetések:

« Olyan esetben, ha nem kielégité gyogyulasi reakcié varhato,
és kiilondsen, ha a gyomorfalnak az eliilsé hasfalhoz valé
tapadasa 14 napon beliil nem varhato, a SAF-T-PEXY* eszkoz
hasznalata el6tt figyelembe kell venni, hogyan befolyasolja
avarras felszivodasa a gyomorfalnak az eliilsé hasfalhoz valé
tapadasanak kinetikajat.

« AT-csatok elmozdulhatnak és a gyomornyalkahartyaban,
az abdominalis izomzatban vagy a szubkutan szovetekben
visszamaradhatnak, ritka esetekben pedig kiléptek a stoma
melletti béron at.

« Amennyiben az SAF-T-PEXY* kezdeti felhelyezése utani néhany
hétben korai gasztrosztoma-cserét végez, ellendrizze, hogy hogy
létrejott-e és tartdsan megmarad-e a gyomorfal és az eliilsé
hasfal tapadasa. Fontolja meg egy tovabbi T-csat hasznalatat a
megfelel korai gasztrosztoma-csere biztositasahoz.

/\Figyelmeztetés: A varratzarasok fulladasveszélyt okozhatnak.
/\Vigyazat: A SAF-T-PEXY* t csticsa hegyes.

/\Vigyazat: A gyomor megfelelgen felfijt allapotanak fenntartdsa
rendkiviil fontos ahhoz, hogy a T-csat ne hatoljon t a hatsé gyomorfalon.

Megjeqyzés: A gyomorfalnak az eliilsd hasfalhoz vald biztonsdgos

és egyenletes ragziilésének biztositdsa céljabal javasolt eqyenld oldalti
hdromszdget megkazelitd hdrompontos gastropexidt végezni. Amennyiben kis
(irtartalmi ballonos gasztrosztdmids csdvet helyez be, lehetséges, hogy mds
elhelyezést kell meghatdrozni.

1. Endoszkdpids vagy radioldgids eljaras végzésekor helyezzen jelet a bérre
a cs6 bevezetési helyén, és a cs6 bevezetési helyétdl egyenld tavolsagra
(kb. 2 cm-re), haromszdg alakban elhelyezett harom jeldléssel hatérozza
meg a gastropexia helyét. A rogzitdkészlet és a mar felfijt ballon
érintkezésének elkeriiléséhez hagyjon elegendd tavolsagot a bevezetés
helye és a SAF-T-PEXY* felhelyezési pontja kozott. (2. abra)

2. Laparoszkdpids eljaras végzésekor ellendrizze még egyszer a gastropexia
elhelyezési pontjait.

3. Akérhazi protokolinak megfelelden alkalmazzon helyi érzéstelenitést a
tervezett szdrasi pontokon.

4. Ovatosan tavolitsa el az elére megtoltott SAF-T-PEXY* eszkizt a
védétokhdl, és tartsa enyhén megfeszitve a varratot, figyelembe véve,
hogy a varrdst egy visszatarté csappanty tartja a téicsatlakozo oldalan.

5. Atlicsatlakozohoz illesszen hozzd egy 1-2 ml steril vizet vagy séoldatot
tartalmazo Luer fecskenddt. (3. abra)



6. Fluoroszkopids, endoszképids vagy laparoszkdpias vezérlés mellett
egyetlen erds mozdulattal helyezze be az eldre megtoltott SAF-T-PEXY*
furatos tiit a haromszdg egyik megjeldlt sarkan, amig a gyomorlumenbe
nem jut. (4. abra) A levegd egyidej( visszajutdsa a fecskenddbe és
a képalkotds (a gyomorreddk megjelenitéséhez és a gyomron beliili
pozicié megerdsitésérhez fluoroszképids kontrasztanyagot lehet
befecskendezni a levegd bejutasakor) igazolja a gyomron beliili
megfelel poziciét. A helyes pozicié megerdsitését kivetden hiizza ki a
fecskenddt az eszkozbdl.

7. Engedje el a varrészalat. Hajlitsa be a tiicsatlakozon lévé zardfiilet.

(5. abra) Hatérozott mozdulattal nyomja be a belsé fiilet a kiilsé fiilbe,
amig a zérdszerkezet a helyére nem kattan. (6. abra) Ez kimozditja a
T-rudat a tii végébdl és a belsd szondat a helyére rogziti. (7. abra)

8. Huzza ki a tit, kozben finoman hizza tovabb a T-rudat, amig egy szintbe
nem keriil a gyomornyalkahdrtyaval, kizben iigyeljen arra, hogy a
T-rid ne gyakoroljon tulzott feszitder6t a gyomornyélkahdrtyara. A td
hulladékkezelését a létesitmény protokollja szerint kell végezni.

9. Avarratzrast finoman hizzuk le a hasfal borfeliiletére. A varratzdrds
folé egy kis verdércsipeszt lehet elhelyezni, hogy ideiglenesen a helyén
tartsa.

/\Vigyazat: A ver6ércsipeszt NE helyezze a varratzards ald vagy a
varratzaras és a hasfal kozé, mivel roncsolhatja a varratot.

. Ismételje meg a folyamatot, amig mindhdrom rogzitékészlet elhelyezi a
hdromszog sarkain. Miutan a harom SAF-T-PEXY* eszkoz megfelelGen
elhelyezésre keriilt, hizza meg a varratokat, hogy a gyomrot az eliilsé
hasfal mellé helyezze, de ne gyakoroljon tulzott feszitderdt a varratokra.
Zérja a varratzarasokat a mellékelt verGércsipesszel, amig a varratot
rogzitd kattand hangot nem hall. A felesleges varrast le lehet vagni és el
lehet tavolitani. (8. abra)

Megjegyzés: A még biztosabb varrat érdekében csomdt lehet kdtni a
szdlra a varratzdrds feliiletén.

Az eljaras utan:

1. Naponta vizsgdlja meg a stoma és a gastropexia teriiletét, és
ellendrizze, hogy nincs-e rajta fert6zés jele, példdul bérpir, irritacio,
0déma, duzzanat, érzékenység, melegség, kiiités, gennyesedés vagy
gasztrointesztinalis szivargds. Vizsgdlja meg, hogy van-e barmilyen
féjdalom-, nyomds- vagy kényelmetlenségérzet.

2. Avizsgalat utdn a rutinszer(i dpolasnal a stoma teriiletét és a gastropexia
teriilete koriil melegvizes, enyhe szappanos, korkdrds mozgéssal végzett
tisztitast kell végezni a ¢s6tdl és a kiilsd kotéstdl kifelé iranyuléan, majd
alapos dblitést és szdritast.

Avarratokat bent lehet hagyni, hogy felszivddjanak, vagy elvaghatja
Gket a behelyezd orvos, amikor megfeleldnek taldlja. Ha a varratokat
hagyja felszivédni vagy elvégja 6ket, akkor a T-rudak keresztiil tudnak
haladni a gasztrointesztindlis rendszeren. A varratok felszivédasa (vagy
elvégdsa) utdn a varratzdrésokat el lehet tdvolitani és ki lehet dobni.
Megjegyzés: Nem ajdnlatos a varratok elvdgdsa az eljdrds utdni két
héten belil.

o

MRI-cimkézés a teszteredmények alapjan: MRI-
informaciok

Feltételesen MR-kompatibilis

AT-rid egyséq (T-tarto) feltételesen MR-kompatibilis eszkdzként keriilt
besoroldsra az American Society for Testing and Materials (ASTM)
International &ltal meghatérozott terminoldgia szerint. Jeldlése: F2503-08.
Orvosi eszkozok és egyéb egységek magnesesrezonancias kdrnyezetben valé
biztonsagi megjeldlésének szabvanyos gyakorlata. ASTM International, 100
Barr Harbor Drive, PO Box (700, West Conshohocken, Pennsylvania, Egyesiilt
Allamok.

Nem klinikai tesztek igazoltak, hogy a T-rid szerelvény (T-tartd)
feltételesen MR-kompatibilis. Az ilyen eszkozt viseld pacienst a
kovetkezd feltételek mellett lehet biztonsagosan szkennelni:

Statikus magneses mezé

- 3 Tesla vagy gyengébb statikus magneses mezd

- Mdgneses mez6 maximalis térgradiense: 720 Gauss/cm vagy kevesebb
MRI-hez kapcsolodo melegedés

Nem Klinikai vizsgalatokban a T-rid egységen (T-tarton) a kbvetkezé
hémérséklet-emelkedés volt tapasztalhatd 15 perc MRI-szkennelés sordn
(pl. impulzussorozatonként) a 3-teslds (3 Tesla/128 MHz, Excite, HDx,
Software 14X.M5, General Electric Healthcare, Milwaukee, W), Amerikai
egyesiilt Allamok) MR-rendszerben: Legnagyobb hémérséklet-vltozés:
+1,6°C

Tehat a T-rid egységre (T-tarto) vonatkozo, MRI-hez kapcsolédé melegedési
vizsgalatok 3 Teslds MR-rendszeren lév ad6-vevd RF-tekercs hasznélata
mellett 2,9 W/kg teljes testre dtlagolt SAR-értéket eredményezett (tehat
teljes testben mért atlagos 2,7 W/kg kalorimetrids iton mérve), és azt
jelzi, hogy az ezekkel a kiilonleges koriilményekkel kapcsolatos legnagyobb
felmelegedés +1,6 “Cvagy annal kevesebb volt.

Miitermékekkel kapcsolatos informaciok

Az MR képmindség romolhat, ha az érintett teriilet megegyezik a T-rid
egység (T-tartd) poziciojaval vagy ahhoz viszonylag kozel van. Ezért az
eszkoz jelenlétének kompenzéldsa céljahol sziikség lehet az MR képalkotasi
paraméterek optimalizéldsara.

Impulzussorozat T1-SE T1-SE GRE GRE
Uresjelméret 1064mm? | 638mm? | 2361mm? | 1540 mm?
Sikirdny Pdrhuzamos | Meréleges | Pérhuzamos | Merdleges

A termék nem tartalmaz DEHP (di-(2-etilhexil)-ftalat) lagyitdszert.
A Biosyn® a US Surgical Corporation bejegyzett védjegye.

Tovabbi tajékoztatasért hivja az Egyesiilt Allamokbl az
1-844-4AVANOS (1-844-428-2667) szamot, vagy latogasson el a
honlapunkra: www.avanos.com.
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AVANOS* gastro-intestinale verankeringsset
met SAF-T-PEXY* T-vormige bevestigingsmiddelen

Gebruiksaanwijzing:

Rx Only: Uitsluitend op voorschrift verkrijgbaar: Volgens de federale wetgeving
(van de Verenigde Staten) mag dit medische hulpmiddel uitsluitend door of op
voorschrift van een arts worden verkocht.

Inhoud van de kit:

@ Gastro-intestinale verankeringsset
met SAF-T-PEXY* T-vormige bevestigingsmiddelen

@ Vaatklem

Beoogd gebruik:

De AVANOS* gastro-intestinale verankeringsset met SAF-T-PEXY*

T-bevestigingsmiddelen dient voor het vasthechten van de maag op de

voorste buikwand om de primaire aanbrenging van de AVANOS* MIC*

en MIC-KEY* enterale voedingssondes te vergemakkelijken. Het verdient

aanbeveling deze T-vormige bevestigingsmiddelen uitsluitend te gebruiken

met de AVANOS* MIC* en MIC-KEY* enterale voedingssondes.

Contra-indicaties:

Contra-indicaties zijn onder meer, maar zijn niet beperkt tot, ascites,

coloninterpositie, portale hypertensie, gastrische varices, peritonitis,

aspiratiepneumonie en morbide obesitas (stomalengten van meer dan

10 cm).

/\Waarschuwing: Controleer de verpakking alvorens deze te

openen. Niet gebruiken als de verpakking is beschadigd of de

steriele barriére is aangebroken.

/\Waarschuwing: Dit medische hulpmiddel niet opnieuw

gebruiken, opnieuw verwerken of opnieuw steriliseren.

Hergebruik, herverwerking of hersterilisatie kan 1) de bekende

biocompatibiliteitseigenschappen van het hulpmiddel negatief

beinvloeden, 2) de structurele integriteit van het hulpmiddel in
gevaar brengen, 3) leiden tot het niet werken van het hulpmiddel
zoals beoogd of 4) een risico van besmetting met zich meebrengen
en de overdracht van infectieziekten veroorzaken, wat letsel,
ziekte of overlijden van patiénten tot gevolg kan hebben.

Aanbevolen procedure voor aanbrenging:

/\Opgelet: Raadpleeg de gebruiksaanwijzing voor het glucagon voor de

snelheid van de intraveneuze injectie en aanbevelingen voor gebruik bij

insulineafhankelijke patiénten.

NB: De avond van tevoren kan er een contrastmiddel PO/NG worden

toegediend of er kan viak vddr de aanbrenging een klysma worden toegediend

om het colon transversum ondoorschijnend te maken.

1. Plaats de patiént in rugligging.

2. Bereid de patiént voor en verdoof deze volgens het klinische protocol.

3. Zorg dat de linkerkwab van de lever zich niet boven de fundus of het
lichaam van de maag bevindt.

4. Identificatie van de mediale rand van de lever door middel van een
(T-scan of echo kan nuttig zijn.

5. Erkan 0,5 tot 1,0 mg glucagon intraveneus worden toegediend om de
peristaltiek van de maag te verminderen.

6. Bij het uitvoeren van endoscopische of radiologische verrichtingen vult
u de maag met lucht met behulp van een nasogastrische katheter, in het
algemeen met 500 tot 1000 ml of totdat de maag voldoende is opgezet.
Het is vaak nodig om met lucht te blijven vullen tijdens de ingreep,
vooral ten tijde van de naaldpunctie en de dilatatie van de tractus, om
de maag opgezet te houden zodat de maagwand tegen de voorste
buikwand wordt gedrukt. (Afb. 1)

7. Kies een katheterinbrengplaats in het linker subcostale gebied,
bij voorkeur boven het laterale aspect of lateraal van de m. rectus
abdominis (NB: de a. epigastrica superior loopt langs het mediale aspect
van de m. rectus) en rechtstreeks boven het lichaam van de maag in de
richting van de curvatura major. Kies onder doorlichting, endoscopie
of laparoscopie een plaats die een zo direct mogelijke baan van de
naald mogelijk maakt. Maak een cross-table lateraal beeld alvorens de

gastrostomie te verrichten als het vermoeden bestaat dat er zich een
coloninterpositie of stukje dunne darm vodr de maag bevindt.

8. Breng bij het verrichten van een laparoscopische ingreep een
huidmarkering aan bij de inbrengplaats van de sonde en zet het
gastropexiepatroon uit (v66r insufflatie van het peritoneum) door drie
huidmarkeringen (op een afstand van ongeveer 2 cm van elkaar) aan te
brengen op gelijke afstand van de inbrengplaats van de sonde, en wel
in een driehoeksconfiguratie. (Afb. 2) Er dient voldoende afstand te
zijn tussen de inbrengplaats en de plaats waar de SAF-T-PEXY* wordt
aangebracht om interferentie door de verankeringsset en de gevulde
ballon te voorkomen. Vul de maag voldoende om de toegang tot de
maag te verbeteren en het mogelijk te maken de SAF-T-PEXY*-naald
in te brengen en de T-vormige bevestigingsmiddelen te plaatsen.
(Huidmarkeringen voor endoscopische of radiologische ingrepen worden
tijdens stap 10 aangebracht.)

9. Prepareren en afdekken volgens het ziekenhuisprotocol.

De SAF-T-PEXY* aanbrengen:

NB: Het SAF-T-PEXY*-hulpmiddel heeft een 3/0 Biosyn® synthetische

resorbeerbare hechtdraad die in niet-klinische onderzoeken 14 dagen na

implantatie treksterkte behoudt tot ongeveer 75%, en 21 dagen na implantatie
ongeveer 40%, van de minimale knoopsterkte volgens U.S.P. en E.P. Na 90 tot

110 dagen is de hechtdraad in feite geheel en al geresorbeerd.

/\Waarschuwingen:

« Voor gebruik van het SAF-T-PEXY*-hulpmiddel moet rekening

worden gehouden met de kinetische eigenschappen van

adhesie van de maagwand aan de voorste buikwand en met de
resorptie van de hechtdraad wanneer een gecompromitteerde
genezingsrespons te verwachten is, vooral wanneer niet
verwacht kan worden dat zich binnen 14 dagen fixatie van de
maagwand aan de voorste buikwand zal voordoen.

T-vormige bevestigingsmiddelen kunnen van hun plaats raken en

achterblijven in het maagslijmvlies, de musculatuur van de buik

of onderhuidse weefsels en zijn in zeldzame omstandigheden
tevoorschijn gekomen via de huid naast de stomaplaats.

« Alsin de eerste paar weken na de initiéle aanbrenging van

de SAF-T-PEXY* een vroegtijdige vervangende gastrostomie
wordt uitgevoerd, moet worden gecontroleerd of de adhesie
van de maagwand aan de interieure buikwand tot stand wordt
gebracht en wordt gehandhaafd. Overweeg het gebruik van een
aanvullend T-vormig bevestigingsmiddel om te zorgen voor een
goede vroegtijdige vervanging van de gastrostomie.

/\Waarschuwing: De hechtdraadvergrendelingen kunnen een

verstikkingsgevaar vormen.

/\Opgelet: De punt van de SAF-T-PEXY*-naald is scherp.

/\Opgelet: Het is van doorslaggevend belang om de maag op juiste wijze

gevuld te houden om te voorkomen dat T-vormige bevestigingsmiddelen

door de achterste maagwand worden geplaatst.

NB: Het verdient aanbeveling een driepunts gastropexie uit te voeren in een

configuratie met een gelijkzijdige driehoek om te zorgen voor een stevige,

gelijkvormige aanhechting van de maagwand aan de voorste buikwand. Bij
aanbrenging van een gastrostomiesonde met LV-ballon moet er wellicht een
ander patroon worden geidentificeerd.

1. Breng bij het verrichten van endoscopische of radiologische ingrepen
nu een huidmarkering aan bij de inbrengplaats van de sonde en zet
het gastropexiepatroon uit door drie huidmarkeringen (op een afstand
van ongeveer 2 cm van elkaar) aan te brengen op gelijke afstand van
de inbrengplaats van de sonde, en wel in een driehoeksconfiguratie. Er
dient voldoende afstand te zijn tussen de inbrengplaats en de plaats
waar de SAF-T-PEXY* wordt aangebracht om interferentie door de
verankeringsset en de gevulde ballon te voorkomen. (Afb. 2)

2. Bij het verrichten van een laparoscopische ingreep controleert u de
plaatsen voor het aanbrengen van een gastropexie opnieuw.

3. Dien een plaatselijk anestheticum toe op de geplande punctieplaatsen
volgens het ziekenhuisprotocol.
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. Verwijder het voorgeladen SAF-T-PEXY*-hulpmiddel zorgvuldig uit de

beschermhuls en oefen lichte spanning uit op het achterste segment
van de hechtdraad; de hechtdraad wordt op de naald gehouden met een
borgknop op de zijkant van het aanzetstuk van de naald.

. Breng een injectiespuit met luerschuifaansluiting met 1-2 ml steriel

water of fysiologische zoutoplossing aan op het aanzetstuk van de naald.

(Afb.3)

. Breng de voorgeladen SAF-T-PEXY*-gleufnaald onder fluoroscopische,

endoscopische of laparoscopische begeleiding met een enkele scherpe
stootbeweging door een van de gemarkeerde hoeken van de driehoek
totdat hij zich in het maaglumen bevindt. (Afb. 4) De juiste positie in
de maag wordt bevestigd door de gelijktijdige terugkeer van lucht in
de injectiespuit en visualisatie (tijdens visualisatie onder doorlichting
kan er contrastmiddel worden geinjecteerd na de terugkeer van lucht
om maagplooien zichtbaar te maken en de positie in het lumen te
bevestigen). Nadat de juiste positie is bevestigd, moet de injectiespuit
uit het hulpmiddel worden verwijderd.

. Laat de hechtdraad los. Verbuig het sluitlipje op het aanzetstuk van de

naald. (Afb. 5) Druk het binnenste aanzetstuk stevig in het buitenste
aanzetstuk totdat het vergrendelingsmechanisme op zijn plaats klikt.
(Afb. 6) Zo wordt de T-balk van zijn plaats gebracht van het uiteinde van
de naald en wordt het binnenste stilet op zijn plaats vergrendeld. (Afb.
7

. Trek de naald terug en trek daarbij voorzichtig aan de T-balk totdat deze

plat tegen het maagslijmvlies aanligt. Zorg daarbij dat de T-balk niet te
veel spanning op het maagslijmvlies uitoefent. Voer de naald af volgens
het ziekenhuisprotocol.

. Schuif de hechtdraadvergrendeling voorzichtig omlaag naar het

o

huidoppervlak van de buikwand. Er kan een kleine vaatklem boven de
hechtdraadvergrendeling worden geklemd om de vergrendeling tijdelijk
op zijn plaats te houden.

/\Opgelet: Plaats de vaatklem NIET onder de
hechtdraadvergrendeling of tussen de hechtdraadvergrendeling en de
buikwand, omdat de hechtdraad daardoor beschadigd kan raken.

. Herhaal de procedure totdat alle drie verankeringssets bij

de hoeken van de driehoek zijn ingebracht. Nadat de drie
SAF-T-PEXY*-hulpmiddelen goed op hun plaats zijn aangebracht,
moet er voorzichtig aan de hechtdraden worden getrokken zodat de
maag tegen de voorste buikwand wordt gedrukt. Zorg daarbij dat er
niet te veel spanning op de hechtdraden wordt uitgeoefend. Sluit de
hechtdraadvergrendeling met de meegeleverde vaatklem totdat de
hechtdraad met een hoorbare Klik op zijn plaats vastklikt. Overtollige
hechtdraad kan worden afgeknipt en verwijderd. (Afb. 8)

NB: Om te zorgen dat de hechtdraad extra vast zit, kan er een

knoop worden gelegd in de hechtdraad op het opperviak van de
hechtdraadvergrendeling.

Na de ingreep:
1.

Inspecteer de stoma- en gastropexieplaatsen dagelijks en beoordeel
ze op tekenen van infectie, waaronder: roodheid, irritatie, oedeem,
zwelling, gevoeligheid, warmte, uitslag, etterige drainage of gastro-
intestinale drainage. Let op tekenen van pijn, druk en ongemak.

. De routinematige verzorging na de beoordeling moet onder meer

bestaan uit reiniging van de huid rond de stoma- en gastropexieplaatsen
met warm water en een niet-agressieve zeep, met een cirkelvormige
beweging, van de sonde en externe bolsters naar buiten toe, gevolgd
door grondig afspoelen en goed drogen.

Men kan de hechtdraden laten resorberen of ze kunnen worden
doorgesneden wanneer de arts die de hechtdraden heeft aangebracht
dit juist acht. Als de hechtdraden geresorbeerd of doorgesneden
worden, kunnen de T-balken door het maag-darmstelsel passeren.
Nadat de hechtdraden zijn opgelost (of doorgesneden), kunnen de
hechtdraadvergrendelingen worden verwijderd en afgevoerd.

NB: Het is raadzaam de hechtdraden niet eerder dan twee weken na de
ingreep door te snijden.

MRI-labels op basis van de testresultaten: Informatie

over MRI
‘ MR Conditional

Het is vastgesteld dat de T-balkconstructie (T-vormig bevestigingsmiddel)

MR Conditional (MR-veilig onder bepaalde voorwaarden) is volgens de

terminologie gespecificeerd door de American Society for Testing and

Materials (ASTM) International in haar norm F2503-08: Standard Practice

for Marking Medical Devices and Other Items for Safety in the Magnetic

Resonance Environment [standaardpraktijk voor veiligheidsaanduidingen

op medische apparatuur en andere items in omgevingen met magnetische

resonantie]. ASTM International, 100 Barr Harbor Drive, PO Box (700, West

Conshohocken, Pennsylvania, V'S.

Niet-klinische tests hebben uitgewezen dat de T-balkconstructie

(T-vormig bevestigingsmiddel) MR Conditional is. Een patiént

met dit hulpmiddel kan veilig gescand worden onder de volgende

voorwaarden:

Statisch magnetisch veld

- statisch magnetisch veld van 3 tesla of minder

- magnetisch veld met maximale ruimtelijke gradiént van 720 gauss/cm
of minder

MRI-gerelateerde verwarming

In niet-klinische tests produceerde de T-balkconstructie (T-vormig

bevestigingsmiddel) de volgende temperatuurstijging tijdens een

MRI vitgevoerd gedurende een scantijd van 15 minuten (d.w.z. per

pulssequentie) met het 3 tesla MR-systeem (3 tesla, 128 MHz, Excite, HDx,

software 14X.M5, General Electric Healthcare, Milwaukee, W1, VS): hoogste

temperatuurverandering +1,6 °C

Daarom hebben de MRI-gerelateerde verwarmingsexperimenten voor de

T-balkconstructie (T-vormig bevestigingsmiddel) bij 3 tesla, met gebruik van

een zendende/ontvangende RF-lichaamsspoel bij een door het MR-systeem

gerapporteerde over het gehele lichaam gemiddelde SAR van 2,9 W/kg

(d.w.z. geassocieerd met een calorimetrisch bepaalde over het gehele

lichaam gemiddelde waarde van 2,7 W/kg) aangetoond dat de hoogste

mate van verwarming die in verband met deze specifieke voorwaarden

optrad, gelijk aan of minder dan +1,6 “C was.

Informatie over artefacten

De MR-beeldkwaliteit kan nadelig worden beinvloed als het te onderzoeken
gebied zich op precies dezelfde plaats of relatief dicht bij de positie van de
T-balkconstructie (T-vormig bevestigingsmiddel) bevindt. Daarom kan het
nodig zijn om de parameters voor de MR-beeldvorming te optimaliseren ter
compensatie van de aanwezigheid van dit hulpmiddel.

Pulssequentie T1-SE T1-SE GRE GRE
Grootte afwezig signaal 1064 mm? | 638 mm? | 2361 mm? | 1540 mm?
Vlakoriéntatie Parallel | Loodrecht | Parallel | Loodrecht

Het product is niet vervaardigd met DEHP als weekmaker.
Biosyn® is een gedeponeerd handelsmerk van US Surgical Corporation.

Voor nadere informatie kunt u in de Verenigde Staten
1-844-4AVANOS (1-844-428-2667) bellen of onze website bezoeken
op www.avanos.com.



AVANOS*

Gastrointestinalt forankringssett med SAF-T-PEXY* T-fester

Bruksanvisning:

Rx Only: Fas kun pa resept: Amerikansk faderal lov begrenser dette apparatet til
salg til eller pa ordre fra lege.

Settet innholder:

@ Gastrointestinalt forankringssett
med SAF-T-PEXY* T-fester

@ Hemostat

Tiltenkt bruk:

AVANOS* Gastrointestinalt forankringssett med SAF-T-PEXY* T-fester er
konstruert for a feste magesekken til den fremre abdominalveggen for &
forenkle forstegangs plassering av enterale ernaeringssonder av merkene
AVANOS* MIC* og MIC-KEY*. Det anbefales at disse T-festene bare brukes
med enterale erngringssonder av merkene AVANOS* MIC* og MIC-KEY*.

Kontraindikasjoner:

Kontraindikasjoner innbefatter, men er ikke begrenset til, ascites,
interposisjon av kolon, portal hypertensjon, gastriske areknuter, peritonitt,
aspirasjonslungebetennelse og morbid fedme (stomalengder pa mer enn
10 cm).

/\Advarsel: Kontroller at pakken ikke er skadet for den apnes. lkke
bruk hvis pakken er skadet eller den sterile barrieren er brutt.

/\Advarsel: Dette medisinske utstyret ma ikke gjenbrukes,
reprosesseres eller resteriliseres. Gjenbruk, reprosessering eller
resterilisering kan 1) forringe enhetens kjente karakteristikker

for biokompatibilitet, 2) sdelegge enheten, 3) fore til at enheten
ikke virker som tenkt, eller 4) skape fare for kontaminasjon og
forarsake overforing av smittsomme sykdommer og saledes fare til
pasientskade, sykdom eller dadsfall.

Foreslatt anleggelsesprosedyre:

/\Forsiktig: Konsulter Glukagon-bruksanvisningen for intravengs
injiseringshastighet og anbefalinger for bruk til pasienter som er
insulinavhengige.

Merk: PO/NG-kontrastmiddel kan administreres kvelden for eller det kan
administreres klyster like far anleggelse for  gjore tversgdende kolon opak.

1. Legg pasienten i ryggleie.

2. Klargjer pasienten og gi pasienten et beroligende middel i henhold til
klinisk protokoll.

3. Serg for at venstre leverlapp ikke befinner seg over fundus eller corpus
ventriculi.

4. Det kan veere nyttig & identifisere leverens medialkant via CT-skanning
eller ultralyd.

4. Det kan administreres 0,5 mq til 1,0 mg glukagon intravengst for &
redusere gastrisk peristaltikk.

6. Hvis du utfgrer endoskopiske eller radiologiske prosedyrer, blas opp
magesekken med luft med et nasogastrisk kateter, vanligvis 500
til 1.000 ml, eller til det oppnas tilstrekkelig distensjon. Det er ofte
nadvendig  fortsette med luftinnblasing under prosedyren, spesielt
nér det er behov for nélepunksjon og dilatasjon av kanalen, for &
holde magen utvidet slik at ventrikkelveggen ligger opp mot fremre
abdominalvegg. (Fig 1)

7. Velg et kateterinnfgringssted i den venstre subkostale regionen, helst
over det laterale aspektet eller lateralt med rectus abdominis-muskelen
(Merk: avre epigastriske arterie loper langs rektums mediale aspekt) og
direkte over corpus ventriculi mot curvatura major. Bruk fluoroskopi,
endoskopi eller laparoskopi for a velge et sted som tillater den mest
direkte nalebanen som er mulig. Oppna et “cross-table” sidebilde far
gastrostomianleggelsen ved mistanke om en mellomliggende kolon
eller tynntarm som ligger anterior til magesekken.

8. Huvis du utfarer en laparoskopisk prosedyre, sett et merke i huden ved

sondens innforingssted og definer gastropeksimansteret (for peritoneal
insufflasjon) ved a sette tre hudmarkeringer med lik avstand (omkring
2 cm fra hverandre) fra sondeinnferingsstedet og i en trekant. (Fig 2)
Beregn tilstrekkelig avstand mellom innfaringsstedet og SAF-T-PEXY*-
plasseringen for & hindre interferens med ankerfestet og ballongen nér
den erfylt. Insufler magen tilstrekkelig til @ forbedre gastrisk tilgang
og tillate innstikk av SAF-T-PEXY* ndlen og T-festet. (Hudmerker for
endoskopiske eller radiologiske prosedyrer blir utfort i trinn 10.)

9. Klargjr og legg pa avdekkingsklede i henhold til institusjonens
protokoll.

Plassering av SAF-T-PEXY*:

Merk: SAF-T-PEXY*-enheten inneholder 3/0 biosyn® syntetisk absorberbar
sutur som i ikke-kliniske studier beholdt strekkstyrke pd omtrent 75 % av U.S.P.
0g E.P minimum knutestyrke ved 14 dager og omtrent 40 % ved 21 dager
etter implantasjon. Absorpsjon av suturen er i hovedsak komplett innen 90 til
110 dager.

/\Advarsler:

« Kinetikken av ventrikkelveggens feste til fremre abdominalvegg
relativ il suturabsorpsjon ma vurderes for SAF-T-PEXY* enheten
brukes nar en darlig helbredelsesrespons forventes, spesielt
nér feste av ventrikkelveggen til fremre abdominalvegg ikke
forventes innen 14 dager.

« T-fester kan migrere og feste seg i mageslimhinnen,
abdominalmuskulaturen, eller subkutane vev og har i sjeldne
tilfelle kommet ut gjennom huden ved siden av stomastedet.

« Hvis man utfgrer en tidlig erstatningsgastrostomi innen de forste
fa ukene etter forste plassering av SAF-T-PEXY*, verifiser at festet
av ventrikkelveggen til indre abdominalvegg er etablert og holdt
ved like. Vurder & bruke en ekstra T-fester for a sikre riktig tidlig
erstatning av gastrostomi.

/N\Advarsel: Suturlasene kan utgjore en kvelningsfare.
/\Forsiktig: Nalespissen pa SAF-T-PEXY* er skarp.

/\Forsiktig: Opprettholde riktig mageinsufflering er kritisk for  forhindre
at T-festet plasseres gjennom bakre magevegg

Merk: Det anbefales d utfore en trepunkts gastropeksi i tilnaermet likesidet
triangelkonfigurasjon for d sikre sikkert og jevnt feste for ventrikkelveggen
til fremre abdominalvegg. Et annet monster kan mdtte identifiseres hvis det
plasseres en gastrostomislange med lav-volum ballong.

1. Hvis du bruker endoskopiske eller radiologiske prosedyrer, sett
nd et merke i huden ved sondens innfaringssted og definer
gastropeksimansteret ved d sette tre hudmarkeringer med lik avstand
(omkring 2 cm fra hverandre) fra sondeinnfaringsstedet og i en trekant.
Beregn tilstrekkelig avstand mellom innforingsstedet og SAF-T-PEXY*-
plasseringen for & hindre interferens med ankerfestet og ballongen nar
den er fylt. (Fig 2)

2. Hvis du utfarer en laparoskopisk prosedyre, verifiser plasseringsstedene
for gastropeksi.

3. Gilokalbedgvelse pa de planlagte stikkstedene i henhold il sykehusets
protokoll.

4. Fjern forsiktig den forhandslastede SAF-T-PEXY* enheten fra sin
beskyttende hylse og hold svak stramming til den falgende suturen,
merk at suturen holdes fast i nalen med en festesnepp pa siden av
nélens holder.

5. Festen Luer slip-sprayte med 1-2 ml sterilt vann eller saltigsning til
nalens holder. (Fig 3)

6. Bruk fluoroskopisk, endoskopisk eller laparoskopisk veiledning og
sett inn den forhdndslastede SAF-T-PEXY* ndlen med spor i med et
enkelt skarpt stot gjennom et av de markerte hjornene i triangelet til
det erinne i magehulen. (Fig 4) Samtidig retur av luft inn i sproyten
og visualisering (ved fluoroskopisk visualisering kan kontrast spraytes



inn ved luftretur for a visualisere bayninger og bekrefte posisjonen i
hulrommet) bekrefter riktig posisjon i magen. Etter at riktig posisjon er
bekreftet, fiern sprayten fra enheten.

7. Lesne suturtrdden. Boy ldsetappen pa néleholderen. (Fig 5) Trykk
indre holder fast inn i ytre holder til Iasmekanismen klikker pd plass.
(Fig 6) Det vil losne T-Bar-elementet fra enden av nalen og lase den
indre stiletten i stilling. (Fig 7)

8. Trekk ut nalen mens du drar forsiktig i T-Bar-enheten til den ligger tett
inn mot mageslimhinnen, unnga at T-Bar-enheten gir for mye press mot
mageslimhinnen. Kast nalen i henhold til institusjonens protokoll.

9. Skyv suturlasen forsiktig ned til hudoverflaten pa abdominalveggen. En
liten hemostat kan klemmes over suturlasen for @ holde den midlertidig
pa plass.

/\Forsiktig: IKKE plasser hemostaten under suturldsen, eller mellom
suturldsen og abdominalveggen.Det kan skade suturen.

. Gjenta prosedyren inntil alle tre ankerfestene er innsatt i triangelens
hjorner. Etter at de tre SAF-T-PEXY*-enhetene er riktig plassert, dra i
suturene for a plassere magen nart fremre abdominalvegg, unnga a
trekke for hardt i suturene. Lukk suturlasen med hemostaten som folger
med til et horbart “klikk” heres og suturen sikres. Overfladig suturlengde
kan kuttes av og fjernes. (Fig 8)

Merk: For ekstra sutursikkerhet kan en knute knyttes i suturtrdden ved
overflaten pd suturldsen.

Etter prosedyren:

1. Inspiser stoma- og gastropeksistedene daglig og vurder tegn til
infeksjon, inklusive: radhet, irritasjon, sdem, opphovning, smhet,
varme, utslett, purulent eller gastrointestinal drenasje. Vurder alle tegn
pa smerte, trykk eller ubehag.

2. Etter vurderingen, ber rutinemessig pleie inkludere rengjgring av huden
rundt stomastedet og gastropeksistedene med varmt vann og mild
sape, med en roterende bevegelse fra sonden og ytre stotter og utover,
etterfulgt av grundig skylling og god terking.

Suturene kan std i til de absorberes eller de kan kuttes og fjernes nar
legen som plasserte dem anser det riktig. Nar suturene er absorbert eller
kuttet vil T-barene ga gjennom mage-tarm-systemet. Etter at suturen
lgser seg opp (eller kuttes) kan suturlasene fjernes og kastes.

Merk: Det anbefales d ikke ta stingene for to uker etter prosedyren.

o

MRI merking basert pa testresultatene: MRI-
informasjon

MAB\ MR med forbehold

T-Bar-enheten (T-festet) ble funnet & veere MR med forbehold i henhold

til terminologien spesifisert i American Society for Testing and Materials
(ASTM) International, tittel: F2503-08. Standard Practice for Marking
Medical Devices and Other Items for Safety in the Magnetic Resonance
Environment (Standard praksis for merking av medisinsk utstyr og andre
gjenstander for sikkerhet i MR-omgivelser). ASTM International, 100 Barr
Harbor Drive, PO Box (700, West Conshohocken, Pennsylvania, USA.

Ikke klinisk testing viste at T-Bar-enheten (T-festet) er MR med
forbehold. En pasient med denne enheten kan skannes pa en sikker
méte under de falgende betingelsene:

Statisk magnetfelt

-Statisk magnetfelt p 3 Tesla eller mindre

- Maksimal spatialgradient p& 720 gauss/cm eller mindre.
MRI-relatert oppvarming

| ikke-Klinisk testing, produserte T-Bar-enheten (T-festet) folgende
temperaturgkning under MRI utfort i 15 minutter med skanning (dvs per
pulsekvens) i et 3 Tesla (3- Tesla/128-MHz, Excite, HDx, Programversjon 14X.
M5, General Electric Healthcare, Milwaukee, W1, USA) MR-system: Hgyeste
temperaturendring +1,6 °C

Derfor indikerte de MR-relaterte oppvarmingseksperimentene for T-Bar-
enheten (T-festet) ved 3 Tesla med en sender/mottaker RF kroppsspole i

et MR-system med en hel kropp gjennomsnittlig SAR pa 2,9 -W/kg (dvs.,
assosiert med en gjennomsnittlig hel kropp kalorimetrisk malt verdi pé 2,7-
W/kg) at de den stgrste mengden oppvarming som oppstod i sammenheng
med disse spesifikke betingelsene var lik eller mindre enn +1,6 °C.
Artifaktinformasjon

MR-bildekvaliteten kan bli forringet hvis undersokelsesomradet er i ngyaktig
samme omrade eller ligger relativt nart posisjonen til T-Bar-enheten
(T-festet). Derfor kan det bli nedvendig a optimalisere MR bildeparametrene
for & kompensere for at enheten er der.

Pulssekvens T1-SE T1-SE GRE GRE
Signal Hulrom 1064mm? | 638mm? | 2361 mm? | 1540 mm?
Planorientering Parallell | Perpendikuler | Parallell | Perpendikuleer

Produktet er ikke produsert med DEHP som plastiseringsmiddel.
Biosyn® er et registrert varemerke for US Surgical Corporation.

For ytterligere informasjon, vennligst ring 1-844-4AVANOS (1-844-
428-2667) i USA, eller ga til vart nettsted pa www.avanos.com.



Zestaw AVANOS* do kotwienia zotadkowo-jelitowego

z mocowaniami typu T SAF-T-PEXY*

Instrukcja uzytkowania:

Rx Only: Wytacznie na recepte: Zgodnie z prawem federalnym (w USA) urzadzenie

to moze byc sprzedawane wytacznie przez lekarzy lub na ich zlecenie.

Zawartosc zestawu

@ Zestaw do kotwienia zotadkowo-jelitowego z mocowaniami
typu T SAF-T-PEXY*

O Kleszczyki hemostatyczne

Przeznaczenie:

Zestaw AVANOS* do kotwienia zotadkowo-jelitowego z mocowaniami
typuT SAF-T-PEXY* jest przeznaczony do mocowania zotadka do przedniej
sciany jamy brzusznej i ufatwiania w ten sposob wstepnego umieszczenia
zgtebnikéw marki AVANOS* MIC* i MIC-KEY* do sztucznego odzywiania .
Zaleca sie, aby wspomniane mocowania typu T byty uzywane wyfacznie ze
zgtebnikami do sztucznego odzywiania marki AVANOS* MIC* i MIC-KEY*.

Przeciwwskazania:

Przeciwwskazaniami sa miedzy innymi wodobrzusze, interwencje w

okreznicy, nadcisnienie wrotne, zylaki Zotadka, zapalenie otrzewnej,

zachtystowe zapalenie ptuci chorobliwa otytos¢ (dtugos¢ stomii pow.
10 cm).

/\Ostrzezenie: Przed otwarciem nalezy sprawdzi¢, czy opakowanie

nie jest uszkodzone. Nie nalezy uzywac, jezeli opakowanie jest
uszkodzone lub naruszona zostata bariera sterylna.

/\Ostrzezenie: Nie nalezy ponownie uzywaé, przetwarza¢ ani
powtdrnie sterylizowac tego wyrobu medycznego. Ponowne
uzycie, przetworzenie lub powtdrna sterylizacja moga 1) mie¢
niekorzystny wptyw na znane wtasciwosci decydujace o zgodnosci
biologicznej urzadzenia, 2) spowodowac uszkodzenie urzadzenia,
3) spowodowag, ze urzadzenie nie bedzie dziatato zgodnie

z przeznaczeniem, lub 4) stworzyc ryzyko skazenia, a takze

spowodowac przeniesienie choroby zakaZnej prowadzacej do urazu,

choroby lub zgonu pacjenta.

Zalecana procedura umieszczenia:

/\Przestroga: Nalezy sprawdzi¢ instrukcje dotyczace stosowania
glukagonu we wlewie dozylnym i tempa jego podawania oraz zalecenia
dotyczace stosowania u pacjentow cierpiacych na cukrzyce insulinozalezna.

Uwaga: Srodek kontrastowy PO/NG moze by¢ podawany doustnie lub przez

2gtebnik nosowo-zotqdkowy wieczorem ,w dniu poprzedzajgcym zabieg. Przed

podaniem mozna zastosowac lewatywe, aby zacieniowac poprzecznice.

1. Potozy¢ pacjenta na plecach.

2. Zgodnie z protokotem klinicznym przygotowac pacjenta i poda¢ mu
$rodki uspokajajace.

3. Sprawdzi¢, czy lewy pfat watroby nie znajduje sie nad dnem lub trzonem

70fadka.

4. Pomocne moze by okreslenie potozenia przysrodkowej krawedzi
watroby za pomoca skanu tomograficznego lub ultrasonografu.

5. Aby zmniejszyc perystaltyke zotadka, mozna podac od 0,5 do 1,0 mg
glukagonu we wlewie dozylnym.

6. W przypadku procedur endoskopowych lub radiologicznych nalezy za

pomoc zgtebnika nosowo-zotadkowego wypetnic zotadek powietrzem;
zazwyczaj aby uzyskac odpowiednie rozszerzenie nalezy wprowadzi¢ od

500 do 1000 ml powietrza. Zazwyczaj podczas procedury konieczne jest
dalsze podawanie powietrza, zwfaszcza w momencie wktuwania igy i

poszerzania przewodu, w celu utrzymania rozdecia zotadka tak, aby jego

$ciana przylegata do przedniej Sciany jamy brzusznej. (Ryc. 1)

7. Cewnik nalezy wprowadza¢ w lewym rejonie podzebrowym, najlepiej
nad czescig boczng lub z boku mig$nia prostego brzucha (Uwaga:
tetnica nabrzuszna gorna przebiega przez miesien posrodkowo) i

bezposrednio nad trzonem zotadka, blizej krzywizny wiekszej. Positkujac

sie obrazem fluoroskopowym, endoskopowym lub laparoskopowym,

nalezy wybrac miejsce pozwalajace na mozliwie bezposrednie, pionowe
wprowadzenie igty. W przypadku podejrzenia wsunigcia sie okreznicy
lub jelita cienkiego przed zotadek przed zatozeniem gastrostomii nalezy
wykonac obraz boczny w poprzek stotu.

8. W przypadku wykonywania zabiegu laparoskopowego nalezy zaznaczy¢
skére w miejscu wprowadzenia zgtebnika i okresli¢ wzorzec gastropeksji
(przed wprowadzeniem powietrza do jamy otrzewnej) poprzez
naniesienie na skore trzech znakéw w konfiguragji trojkata w réwnej
odlegtosci (ok. 2 cm). (Ryc. 2) Nalezy zapewni¢ odpowiedni odstep
miedzy miejscem wprowadzenia a miejscem umieszczeniem mocowania
SAF-T-PEXY*, aby zapobiec kolidowaniu zespotu kotwiczacego z
napetnionym balonem. Nalezy odpowiednio napeni¢ zofadek, aby
usprawnic dostep i umozliwi¢ wprowadzenie igty SAF-T-PEXY* oraz
umieszczenie elementu mocujacego T. (Oznaczenia na skérze do
procedur endoskopowych lub radiologicznych wykonywane s3 podczas
etapu 10).

9. Nalezy przygotowac miejsce zabiegu i okryc je serwetami, zgodnie z
protokotem obowiazujacym w placéwee.

Umieszczanie mocowania SAF-T-PEXY*:

Uwaga: Urzqdzenie SAF-T-PEXY* zawiera syntetycznq wchtanialng nic
chirurgicznq 3/0 Biosyn®, ktdra w badaniach nieklinicznych zachowywata
wytrzymatos¢ na rozcigganie do ok. 75% minimalnej mocy wezta wg U.S.P i
E.P. po 14 dniach i ok. 40% po 21 dniach od zatozenia. Catkowita absorpcja nici
chirurgicznych nastepuje w zasadzie w ciggu 90-110 dni.

/\Ostrzezenia:

« Przed uzyciem urzadzenia SAF-T-PEXY*, kiedy spodziewane
jest uposledzone gojenie, a zwlaszcza jesli oczekuje sie, ze
umocowanie $ciany zotadka do przedniej Sciany jamy brzusznej
nie nastapi w ciagu 14 dni, nalezy rozwazyc kinetyke przylegania
$ciany zofadka do przedniej éciany jamy brzusznej w odniesieniu
do czasu absorpji nici chirurgicznych.

« Mocowania T moga przemiescic si¢ i uwiezna¢ w btonie
$luzowej zotadka, tkance migsniowej jamy brzusznej lub tkance
podskérnej, a w rzadkich przypadkach moga wytonic sie w poblizu
stomii, przebijajac skore.

« W przypadku wczesnej wymiany gastrostomii w ciagu kilku
pierwszych tygodni po pierwszym zatozeniu urzadzenia
SAF-T-PEXY* nalezy sprawdzi¢, czy Sciana zotadka przylega do
przedniej Sciany jamy brzusznej i czy stan ten jest utrzymywany.
Nalezy rozwazy¢ zastosowanie dodatkowego mocowania T w celu
umozliwienia wiasciwej, wczesnej wymiany gastrostomii.

/\Ostrzezenie: Zaciski nici chirurgicznych moga by¢ powodem
zadfawienia.

/\Przestroga: Koricowka igty SAF-T-PEXY* jest ostra.

/\Przestroga: Utrzymanie prawidtowego wypetnienia zofadka
powietrzem ma istotne znaczenie w zapobieganiu umieszczenia mocowania
T przez tylng $ciane Zotadka.

Uwaga: Zaleca sie przyszycie zotqdka do przedniej Sciany jamy brzusznej

w trzech punktach rozmieszczonych w konfiguradji trjkqta, aby zapewni¢
bezpieczne i prawidtowe mocowanie Sciany zotqdka do przedniej sciany jamy
brzusznej. W przypadku umieszczania rurki gastrostomijnej z balonem o

matej objetosci moze zajs¢ koniecznos¢ ustalenia alternatywnej konfiguracji
punktow.

1. Podczas procedur endoskopowych lub radiologicznych nalezy w tym
momencie nanies¢ oznaczenie w miejscu wprowadzenia zgtebnika i
okresli¢ wzorzec gastropeksji poprzez umieszczenie w réwnej (ok. 2
«cm) odlegtosci trzech znakéw w konfiguracji trojkata wokdt miejsca
wprowadzenia zgtebnika. Nalezy zapewni¢ odpowiedni odstep migdzy
miejscem wprowadzenia a miejscem umieszczeniem mocowania
SAF-T-PEXY*, aby zapobiec kolidowaniu zespotu kotwiczacego z
napetnionym balonem. (Ryc. 2)



2. Wprzypadku procedury laparoskopowej nalezy ponownie sprawdzi¢
lokalizacje gastropeksji.

3. Wplanowanych miejscach naktucia podac znieczulenie miejscowe,
zgodnie z protokotem szpitalnym.

4. Ostroznie wyja¢ wstepnie zatadowane urzadzenie SAF-T-PEXY* z
koszulki ochronnej i utrzymac lekkie naprezenie nici chirurgicznej,
zwracajac uwage, aby ni¢ byta mocowana do igty przez przytrzymujacy
zatrzask z boku nasadki igly.

5. Strzykawke typu luer zawierajaca 1-2 ml jatowej wody lub roztworu soli
fizjologicznej nalezy podfaczyc do nasadki igy. (Ryc. 3)

6. Pod kontrol fluoroskopowa, endoskopowa lub laparoskopowa przez
jeden z zaznaczonych rogéw trojkata wprowadzic jednym mocnym
pchnieciem zatadowang igte szczelinowa SAF-T-PEXY* az znajdzie
sie w Swietle zotadka. (Ryc. 4) Jednoczesny powrdt powietrza do
strzykawki i wizualizacja (w przypadku wizualizacji fluoroskopowej
Srodek kontrastowy mozna wstrzyknac po powrocie powietrza w
celu uwidocznienia fatdow zotadka i potwierdzenia pozycji w Swietle
tego narzadu) potwierdzaja prawidfowe umiejscowienie w Swietle
70tadka. Po potwierdzeniu whasciwej pozydji nalezy wyjac strzykawke z
urzadzenia.

7. Zwolni¢ ni¢ chirurgiczng. Zagiac zapadke blokujaca na nasadce igty.
(Ryc. 5) Wepchnac mocno wewnetrzng nasadke do zewnetrznej, az
rozlegnie sie charakterystyczne klikniecie mechanizmu blokujacego.
(Ryc. 6) Spowoduje to zwolnienie kotwy T z korica igly i zablokuje
wewnetrzny mandryn na wtasciwym miejscu miejscu. (Ryc. 7)

8. Wycofac igte jednoczesnie delikatnie pociagajac kotwe T, az ustawi sie na
btonie $luzowej zotadka. Nalezy unika¢ nadmiernego napierania kotwy
na btone $luzowa. Wyrzuci¢ igte zgodnie z protokotem placéwki.

9. Delikatnie przesunac blokade nici w strone powierzchni skory na Scianie
jamy brzusznej. Powyzej blokady mozna zatozy¢ mate kleszczyki, aby
tymczasowo przytrzymac ja na miejscu.

/\Przestroga: NIE nalezy zaktadac kleszczykow ponizej blokady ani
miedzy blokada a sciang jamy brzusznej, poniewaz mogtoby wtedy dojs¢
do uszkodzenia nici.

. Powtarzac procedure, az wszystkie trzy zestawy do kotwienia zostana
umieszczone w rogach trojkata. Po prawidtowym umiejscowieniu
trzech urzadzen SAF-T-PEXY* pociagnac nici, aby zotadek przylegat
do przedniej sciany jamy brzusznej. Nalezy rownoczesnie unikac
nadmiernego naprezania nici. Zamkna¢ blokade nici chirurgicznej
za pomocg dotaczonych do urzadzenia kleszczykéw, az rozlegnie sie
styszalne, klikniecie” oznaczajace zabezpieczenie nici. Nadmiar nici
mozna obcia¢ i usunac. (Ryc. 8)

Uwaga: W celu lepszego zabezpieczenia nici mozna zawiqzac wezet w
pasmie nici na powierzchni blokady.

Postepowanie po zabiegu:

1. Miejsca stomii i gastropeksji nalezy codziennie sprawdzac i ocenia¢
pod katem objawdw infekji, do ktdrych naleza: zaczerwienienie,
podraznienie, obrzek, tkliwos¢, ciepto, wysypki, wyciek ropny lub tresci
z70tadkowo-jelitowej. Ocenic oznaki bélu, ucisku lub dyskomfortu.

2. Po przeprowadzeniu oceny rutynowa pielegnacja powinna polegac na
oczyszczaniu skdry wokot stomii i gastropeksji z uzyciem cieptej wody
ifagodnego mydta. Nalezy wykonywac okrezne ruchy w kierunku od
zgtebnika i pierscieni zewnetrznych, po czym umyte miejsce doktadnie
optukac i osuszyc.

Nici mozna pozostawi¢ do wchtoniecia. Mozna je tez przeciac i usunac,
jezeli chirurg wykonujacy zabieg uzna to za wtasciwe. Pozostawienie
nici do wchtoniecia lub ich przeciecie pozwoli na przejscie kotew T przez
uktad pokarmowy. Po rozpuszczeniu nici (lub ich przecieciu) blokady nici
mozna usunaci wyrzucic.

Uwaga: Zaleca sig, aby nie przecinac nici wczeshiej niz po dwdch
tygodniach od zabiegu.

o

Oznaczenie dotyczace badan rezonansem
magnetycznym (MR) oparte na wynikach testow:
informacje na temat obrazowania rezonansem
magnetycznym (MR)

Warunkowo bezpieczny podczas badania MR

Zesp6t kotwy T (mocowania T) zostat uznany za warunkowo bezpieczny w
Srodowisku MR zgodnie z terminologia okreslong w ASTM (ang. American
Society for Testing and Materials, Amerykanskie Towarzystwo ds. Badan

i Materiatow), oznaczenie: F2503-08. Standard Practice for Marking
Medical Devices and Other Items for Safety in the Magnetic Resonance
Environment. ASTM International, 100 Barr Harbor Drive, PO Box (700, West
Conshohocken, Pennsylvania.

Badania niekliniczne wykazaty, ze zespét kotwy T (mocowania

T) jest warunkowo bezpieczny w srodowisku rezonansu
magnetycznego. Pacjent z tym urzadzeniem moze by¢ bezpiecznie
poddany skanowaniu pod nastepujacymi warunkami:

Statyczne pole magnetyczne
- statyczne pole magnetyczne o natezeniu 3 tesli lub stabsze

- maksymalny gradient przestrzenny pola magnetycznego o wartosci 720
Gs/cm lub nizszej

Nagrzewanie zwiagzane zRM

W testach nieklinicznych zespdl kotwy T (mocowania T) powodowat
nastepujacy wzrost temperatury w trakcie obrazowania RM wykonywanego
w ciagu 15-minutowego skanowania (tj. na sekwencje impulsu) w systemie
MR o natezeniu pola 3T (3 T/128 MHz, Excite, HDx, oprogramowanie 14X.
M5, General Electric Healthcare, Milwaukee, W1): Najwieksza zmiana
temperatury +1,6"C

Azatem eksperymenty w ktérych badano nagrzewanie zespotu kotwy

T (mocowania T) zwigzane z RM przy 3 Tz zastosowaniem transmisyjno-
odbiorczej cewki RF do badania catego ciata w systemie RM, ktdre daty
wynik usrednionego dla catego ciata wspétczynnika SAR o wartosci 2,9 W/kg
(tj. powiazanego z usredniong dla catego ciata, zmierzong kalorymetrycznie
wartoscia 2,7 W/kg) wykazaty, ze najwyzszy stopien nagrzewania majacego
miejsce w zwiazku z tymi konkretnymi warunkami byt mniejszy lub réwny
+1,6°C.

Informacje na temat artefaktow

Jakos¢ obrazu RM moze ulec pogorszeniu, jezeli obszar zainteresowania
znajduje sie w tym samym miejscu co pozycja zespotu kotwy T (mocowania
T) lub obszar potozony w jego poblizu. W zwiazku z tym konieczna moze by¢
optymalizacja parametréw obrazowania RM w celu kompensacji obecnosci
urzadzenia.

Sekwencja impulsu T1-SE T1-SE GRE GRE
Rozmiar sygnatu 1064mm? | 638mm? | 2361 mm’ | 1540 mm?
pustego

Orientacja ptaszczyzny | Rownolegta | Prostopadta | Réwnolegta | Prostopadta

Produkt nie jest wytwarzany z uzyciem DEHP jako Srodka uplastyczniajacego.
Biosyn® jest zarejestrowanym znakiem handlowym firmy US Surgical
Corporation.

Wiecej informacji mozna uzyskac pod numerem telefonu
1-844-4AVANOS (1-844-428-2667) (w Stanach Zjednoczonych) lub
odwiedzajac nasza strone internetowa www.avanos.com.



com fixadores em T SAF-T-PEXY*

Conjunto de fixacao gastrointestinal da AVANOS*

Instrugoes de utilizacao:

Rx Only: Apenas sob receita médica: A lei federal (E.U.A.) limita a venda deste
dispositivo a médicos ou por ordem de um médico.

Contetido do kit:

@ Conjunto de fixagao gastrointestinal
com fixadores em T SAF-T-PEXY*

@ Pinga hemostatica

Indicagdes de utilizacao:

0 Conjunto de fixacdo gastrointestinal da AVANOS* com fixadores em T
SAF-T-PEXY* destina-se a prender o estomago a parede abdominal anterior,
o que facilita a colocagdo inicial dos tubos de alimentagdo entérica das
marcas MIC* e MIC-KEY* da AVANOS*. Recomenda-se que estes fixadores
em T sejam utilizados unicamente com os tubos de alimentacdo entérica das
marcas MIC* e MIC-KEY* da AVANOS*.

Contra-indicagdes:

As contra-indicacdes incluem, entre outras, a ascite, a interposi¢do coldnica,
a hipertensao portal, as varizes gdstricas, a peritonite, a pneumonia por
aspiracao e a obesidade mérbida (comprimentos de estomas superiores a
10 cm).

/\Adverténcia: Verificar a integridade da embalagem antes de a
abrir. Nao utilizar o produto se a embalagem tiver sofrido algum
estrago ou se a barreira estéril estiver comprometida.

/\Adverténcia: Nao reutilizar, reprocessar nem reesterilizar

este dispositivo médico. A reutilizacao, o reprocessamento ou a
reesterilizacao podem: 1) afectar negativamente as caracteristicas
de compatibilidade bioldgica conhecidas do dispositivo,

2) comprometer a integridade estrutural do dispositivo,

3) ter como consequéncia o funcionamento indevido do dispositivo
ou, 4) criar um risco de contaminacao e causar a transmissao de
doencas infecciosas que provocam lesdes, doencas ou a morte dos
doentes.

Procedimento recomendado para a colocagéo:

/N\Atengéo: Consultar as instrugdes de utilizacdo do glucagon para
determinar o ritmo de administracdo da injecgdo intravenosa e as
recomendacdes para utilizar em doentes diabéticos dependentes de insulina.

Nota: Para conseguir a opacidade do célon transverso pode administrar-se
um meio de contraste oralmente ou por via nasogdstrica na noite anterior ou
administrar um enema antes da colocagéo.

1. Colocar o doente na posicdo de dectbito dorsal.

2. Preparar e proceder a sedacdo sequndo o protocolo clinico.

3. Assegurar que o Iobulo esquerdo do figado ndo se encontre sobre o
fundo ou o corpo gastrico.

4. |dentificar a borda medial do figado mediante uma tomografia
computorizada ou uma ecografia.

5. Para reduzir a peristalse gastrica pode administrar-se 0,5 a 1,0 mg de
glucagon por IV.

6. Se se realizar um procedimento endoscdpico ou radioldgico, insuflar o
estomago através de um cateter nasogdstrico, normalmente com 500
1000 ml de ar ou até obter uma distensao adequada. Com frequéncia
€ necessario continuar a insuflacdo de ar durante o procedimento,
especialmente durante a puncdo com a agulha e a dilatagao do tracto,
para manter o estbmago distendido de forma que a parede géstrica
fique contra a parede abdominal anterior. (Fig. 1)

7. Escolher um local para inserir o cateter na regido subcostal esquerda,
de preferéncia sobre o aspecto lateral do musculo recto abdominal
ou lateral a este misculo (Nota: a artéria epigdstrica superior cursa
ao longo do aspecto medial do musculo recto) e directamente sobre o
corpo do estdmago, até a curvatura maior. Com a ajuda de fluoroscopia,
endoscopia ou laparoscopia, escolher um local que permita a trajectéria

mais vertical possivel para a agulha. Se se suspeitar interposicdo do
cdlon ou que a posicdo do intestino delgado seja anterior ao estdmago,
obter uma radiografia lateral com raio horizontal antes de colocar-se a
gastrostomia.

8. Se se realizar um procedimento laparoscdpico, fazer uma marca na pele
no local de inserco do tubo e definir a forma da gastropexia (antes da
insuflacdo peritoneal) colocando trés marcas cutdneas equidistantes
(aproximadamente a 2 cm de distancia entre si) do local de insercao do
tubo, numa configuracao triangular. (Fig. 2) Para evitar interferéncias
do conjunto de fixacao e do baldo insuflado, deixar um espaco suficiente
entre o local de insercdo e a colocacdo do dispositivo SAF-T-PEXY*.
Insuflar o estémago o suficiente para melhorar o acesso ao estomago
e permitir a insercdo da agulha do dispositivo SAF-T-PEXY* e a
administragdo do fixador em forma de T. (As marcas cutaneas para
procedimentos endoscdpicos ou radioldgicos realizam-se durante a
etapa 10).

9. Preparar e colocar os campos cirtirgicos segundo o protocolo
institucional.

Colocacao do dispositivo SAF-T-PEXY*:

Nota: 0 dispositivo SAF-T-PEXY* contém fio de sutura sintético absorvivel
3/0 Biosyn®, o qual em estudos ndo clinicos manteve uma forga ténsil de
aproximadamente 75% da forca de né minima sequndo a U.S.P e a E.P. aos
14 dias, e de aproximadamente 40% aos 21 dias depois da implantagéo. A
absorcdo das suturas estd essencialmente completa dentro de 90 a 110 dias.

/\Adverténcias:

« Nos casos em que se prevé que haja uma ma cicatrizagao,
especialmente se nao se espera que a fixa¢ao da parede gastrica
a parede abdominal anterior ocorra dentro de 14 dias, deve
considerar-se a cinética da aderéncia da parede gastrica a parede
abdominal anterior em relagdo a absorcao das suturas, antes da
utilizagao do dispositivo SAF-T-PEXY*.

0Os fixadores em T podem migrar e ser retidos na mucosa gastrica,
na musculatura abdominal ou nos tecidos subcutaneos e, em
raras circunstancias, podem ter saido através da pele adjacente
ao local do estoma.

Se se realizar uma substituicdo antecipada da gastrostomia,
dentro das primeiras semanas, apos a colocagdo inicial do
dispositivo SAF-T-PEXY*, verificar se a fixacao da parede
gastrica a parede abdominal interior esta estabelecida e
mantida. Considerar a utilizacao de um fixador em T adicional
para assegurar uma adequada substituicao antecipada da
gastrostomia.

/N\Adverténcia: Os fechos das suturas podem apresentar risco de
asfixia.

/\Atengao: A ponta da agulha SAF-T-PEXY* é afiada.

/\Atengo: Para evitar a colocagdo do fixador em forma de T através
da parede gastrica posterior, é essencial manter a insuflacdo correcta do
estdmago.

Nota: Recomenda-se realizar uma gastropexia de trés pontos em configuragdo
semelhante a um tridngulo equildtero para ajudar a assegurar uma fixaggo
uniforme da parede gdstrica a parede abdominal anterior. Se se colocar um
tubo de gastrostomia com um baldo de baixo volume, poderd ser necessdrio
identificar-se outro padrdo de gastropexia.

1. Se se realizar um procedimento endoscépico ou radiolégico, fazer
uma marca na pele no local de insercdo do tubo e definir a forma
da gastropexia colocando trés marcas cutaneas equidistantes
(aproximadamente a 2 cm de distancia entre si) do local de insercao
do tubo, numa configuracdo triangular. Para evitar a interferéncia do
conjunto de fixacdo e do baldo insuflado, deixar um espaco suficiente
entre o local de insercao e a colocacdo do dispositivo SAF-T-PEXY*.
(Fig. 2)



2. Se se realizar um procedimento laparoscopico, voltar a confirmar os
locais de colocacdo da gastropexia.

3. Administrar um anestésico local aos locais das pungdes planeados,
segundo o protocolo hospitalar.

4. Retirar cuidadosamente o dispositivo SAF-T-PEXY* pré-carregado da
sua bainha protectora e manter uma ligeira tensao na extremidade livre
da sutura, observando que a sutura esteja sequra a agulha através de um
fecho de sujeicdo localizado na parte lateral do cubo da agulha.

5. Prender ao cubo da agulha uma seringa Luer Slip com 1a2 ml de dgua
estéril ou solucdo salina. (Fig. 3)

6. Sob controlo fluoroscpico, endoscdpico ou laparoscépico, introduzir
aagulha com estrias do dispositivo SAF-T-PEXY* pré-carregado
mediante um Gnico movimento de impulsao rdpido através de um
dos cantos marcados do tridngulo até que esta se encontre dentro do
limen do estdmago. (Fig. 4) O retorno de ar a seringa e a visualiza¢do
fluoroscpica simultanea (o meio de contraste pode ser injectado
quando o ar retorna para visualizar as pregas gastricas e confirmar a
posicdo intraluminal) confirma a posicao correcta dentro do estomago.
Uma vez confirmada a posicdo correcta, retirar a seringa do dispositivo.

7. Soltar a extremidade da sutura e dobrar a lingueta de bloqueio no cubo
da agulha. (Fig. 5) Empurrar com firmeza o cubo interior contra o cubo
exterior até que o mecanismo de bloqueio fique encaixado na posicao
devida. (Fig. 6) Isto desaloja a barra em T da extremidade da agulha e
blogueia o estilete interior na posiao devida. (Fig. 7)

8. Retirar a agulha enquanto se continua a puxar suavemente pela barra
emT até que esta esteja a rasar a mucosa gastrica. Evitar que a barra
em T exerca uma tensdo excessiva sobre a mucosa gdstrica. Descartar a
agulha segundo o protocolo institucional.

9. Fazer deslizar suavemente o fecho da sutura em direccdo a superficie
da pele da parede abdominal. Pode prender-se uma pinga hemostatica
pequena sobre o fecho da sutura para manté-lo temporariamente na
posicao devida.

/\Atengéo: NAO colocar a pinca hemostatica por baixo do fecho da
sutura ou entre o fecho da sutura e a parede abdominal, dado que tal
poderd causar danos a sutura.

. Repetir o procedimento até que os trés conjuntos de fixacdo estejam
inseridos nos cantos do triangulo. Assim que os trés dispositivos
SAF-T-PEXY* estejam correctamente posicionados, puxar pelas suturas
para apor o estdmago a parede abdominal anterior, evitando exercer
uma tensdo excessiva sobre as suturas. Fechar o fecho da sutura com a
pinca hemostética fornecida até se ouvir um “clique” que indica que a
sutura estd fixa. Pode cortar-se e retirar-se o excesso de fio da sutura.
(Fig. 8)

Nota: Para obter uma sequranga adicional da sutura, pode dar-se um né
ao fio da sutura junto a superficie do fecho da sutura.

Apés o procedimento:

1. Inspeccionar os locais do estoma e da gastropexia todos os dias para ver
se existem sinais de infeccdo, tais como vermelhidao, irritacao, edema,
tumefaccdo, sensibilidade, calor, erupcdes cutdneas ou drenagem
purulenta ou gastrointestinal. Determinar se existem sinais de dor,
pressdo ou mal-estar.

2. Depois desta avaliado, os cuidados de rotina devem incluir a limpeza da
pele em volta dos locais do estoma e da gastropexia com dgua tépida e
sabdo suave, com um movimento circular a partir do tubo e dos suportes
exteriores para fora, seguido de um enxaguamento cuidadoso e de
secagem adequada.

As suturas podem deixar-se para serem absorvidas ou podem cortar-se
e retirar-se se assim for indicado pelo médico que colocou o tubo. Deixar
que as suturas sejam absorvidas ou cortd-las permitird que as barras em
T passem através do sistema gastrointestinal. Depois das suturas terem
sido absorvidas (ou cortadas) os fechos da sutura podem ser retirados e
eliminados.

Nota: Recomenda-se néo cortar as suturas dentro de duas semanas apds
0 procedimento.

o

Etiquetagem de RM com base nos resultados de testes:
Informagdes de RM

MAB\ RM Condicional

0 Conjunto da Barra em T (fixador em T) foi classificado como RM
condicional, em conformidade com a terminologia especificada na American
Society for Testing and Materials (ASTM) International, Designacdo: F2503-
08. Standard Practice for Marking Medical Devices and Other Items for
Safety in the Magnetic Resonance Environment (Pratica padréo de marcacao
de dispositivos médicos e outros itens para seguranca em ambiente de
ressonancia magnética). ASTM International, 100 Barr Harbor Drive, PO Box
(700, West Conshohocken, Pennsylvania, EUA.

0s testes nao clinicos demonstraram que o Conjunto da Barra em

T (fixador em T) é um dispositivo RM condicional. Um doente com
este dispositivo pode ser analisado com seguranca, de acordo com
as condigoes seguintes:

Campo magnético estatico
- Campo magnético estatico de 3 Tesla ou menos

- Campo magnético de gradiente espacial maximo de 720 Gauss/cm ou
menos

Aquecimento relacionado com IRM

Nos testes ndo clinicos, o Conjunto da Barra em T (fixador em T) apresentou
0 sequinte aumento de temperatura durante sesses de 15 minutos de
IRM (ou sejam por sequéncia de impulso) no sistema de RM de 3 Tesla (3
Tesla/128-MHz, Excite, HDx, Software 14X.M5, General Electric Healthcare,
Milwaukee, WI): Maior alteracdo de temperatura +1,6° C

Por conseguinte, as experiéncias sobre 0 aquecimento relacionado com

IRM do Conjunto de Barra em T (fixador em T) com 3 Tesla utilizando uma
bobina de transmissao/recepcdo de RF de corpo num sistema de RM com
SAR média de corpo total de 2,9 -W/kg (ou seja, associado a um valor médio
de corpo total de 2,7-W/kg obtido por calorimetria) indicaram que o maior
aquecimento que ocorreu associado a estas condicdes especificas foi igual ou
inferiora+1,6" C.

Informacdes de artefacto

A qualidade da imagem de RM pode ser afectada se a drea de interesse
estiver na mesma area ou relativamente préxima da posicdo do Conjunto
daBarraem T (fixador em T). Por este motivo, poderd ser necessario
optimizar os parametros da imagem de RM para compensar a presenca
deste dispositivo.

T1-SE T1-SE GRE GRE
1064mm? | 638mm? | 2361mm? | 1540 mm’
Paralelo |Perpendicular| Paralelo | Perpendicular

Este produto ndo é fabricado com di-etilhexil ftalato (DEHP) como
plastificante.

Biosyn® é uma marca registada da US Surgical Corporation.

Para obter mais informacdes, telefonar para o nimero

1-844-4AVANOS (1-844-428-2667) nos Estados Unidos, ou visitar o
nosso website em www.avanos.com.



cuinchizitoare in T SAF-T-PEXY*

Set de ancorare gastrointestinala AVANOS*

Instructiuni de utilizare:
Rx Only: Doar Rx: Conform legii federale S.U.A., acest dispozitiv poate fi vandut
numai de catre un medic sau la ordinele acestuia.

Continutul trusei:

@ Set de ancorare gastrointestinal cu inchizitoare
inT SAF-T-PEXY*

@ Hemostat

Domeniu de utilizare:

Setul de ancorare gastrointestinald AVANOS* cu inchizdtoare in T SAF-
T-PEXY* este destinat a lega stomacul de peretele abdominal anterior,
facilitand plasarea initiald a tuburilor de alimentare intestinala MIC* si
MIC-KEY* AVANOS*. A se folosi aceste inchizatori in T numai cu tuburile de
alimentare intestinala MIC* si MIC-KEY* AVANOS*.

Contraindicatii:

Contraindicatiile includ, dar nu sunt limitate la, dropsie abdominala,
interpunere colonicd, hipertensiune portald, varice gastrice, peritonitd,
pneumonie de aspirare si obezitate morbidd (lungimea stomei mai mare
de 10 cm).

/\Avertisment: A se verifica integritatea pachetului inainte de
deschidere. A nu se folosi daca pachetul a fost deteriorat sau daca
sigiliul steril a fost compromis.

/N\Avertisment: A nu se refolosi, reprocesa sau resteriliza acest
dispozitiv medical. Refolosirea, reprocesarea sau resterilizarea
pot 1) afecta in mod advers caracteristicile de biocompatibilitate
ale dispozitivului, 2) compromite integritatea structurala a
dispozitivului, 3) duce la functionarea lui in mod necorespunzator
sau 4) crea risc de contaminare si pot cauza transmiterea unor boli
infectioase, ajungandu-se la ranire, boala sau deces.

Sugestii pentru procedura de plasare:

/\Atentie: A se consulta instructiunile pentru frecventa administrarii
intravenoase a glucagonului si recomandarile de folosire in cazul pacientilor
dependenti de insulina.

Nota: Substanta de contrast PO/NG poate fi administratd cu o seard inainte
sau se poate face o clismd chiar inainte de plasare, pentru a opaciza colonul
transversal.

1. Plasati pacientul in pozitia culcat pe spate.

2. Pregatiti si anesteziati pacientul conform protocolului clinic.

3. Asigurati-va cd lobul stang al ficatului nu se suprapune peste cavitatea
sau partea principald a stomacului.

4. |dentificarea marginii mediane a ficatului printr-o tomografie sau
ecografie poate fi utild.

5. Se poate administra glucagon intravenos de 0,5 pana la 1 mg, pentru a
diminua peristaltismul gastric.

6. Daca se efectueaza proceduri endoscopice sau radiologice, insuflati aer
in stomac folosind un cateter nasogastric, de obicei 500 pana la 1000
ml, sau pand cand se obtine o extensiune adecvata. Este adesea necesar
sd se continue insuflarea in timpul procedurii, mai ales in momentul
introducerii acului si a dilatdrii tractului, pentru a se mentine stomacul
dilatat, in aa fel incat peretele gastric sé fie atasat la peretele abdominal
anterior. (Fig. 1)

7. Alegeti un loc de introducere a cateterului in regiunea sub-costald
stanga, de preferat deasupra aspectului lateral sau lateral fatd de
mugchiul rectus abdominal (N.B.: artera superioard epigastricd se
desfdasoard de-a lungul aspectului median al rectusului) si direct deasupra
stomacului, catre marea curbura. Folosind fluoroscopia sau endoscopia
sau laparoscopia, alegeti o locatie care permite o patrundere a acului
cat se poate de directd. Obtineti o vedere laterald inainte de plasarea
gastrostomiei, atunci cand se suspecteaza colon interpus sau intestinul
mic anterior stomacului.

8. Tn cazul unei proceduri laparoscopice, realizati un semn pe piele la
locul de introducere a tubului si definiti tiparul gastropexiei (anterior
insuflarii peritoneale) plasand pe piele trei semne echidistante (la
distantd de aproximativ 2 cm) fata de locul de introducere a tubului si
intr-o configuratie triunghiulard. (Fig. 2) Lasati o distantd adecvata intre
locul de insertie i plasarea dispozitivului SAF-T-PEXY* pentru a preveni
interferenta dintre setul de ancorare si balon, odata ce acesta a fost
umflat. Insuflati suficient stomacul pentru a imbunététi accesul gastric
si pentru a permite introducerea acului SAF-T-PEXY* si declansarea
inchizdtoarei inT. (Semnele pe piele pentru procedurile endoscopice si
radiologice se fac in timpul etapei 10.)

9. Pregititi i acoperiti conform protocolului spitalului.

Plasarea dispozitivului SAF-T-PEXY*:

Nota: Dispozitivul SAF-T-PEXY* contine suturd sinteticd, resorbabild 3/0
Biosyn® care, in cercetdrile nemedicale, si-a pdstrat, la 14 zile dupd instalare,
rezistenta la tensiune si rezistenta nodului la aproximativ 75% din U.S.P. si
E.P sila aproximativ 40%, la 21 de zile de la instalare. Absorbtia suturii este
completd intre 90 5i 110 zile.

/\Avertismente:

« Atunci cand este vorba despre inchiderea cusaturilor, inainte de a
folosi dispozitivul SAF-T-PEXY* trebuie avuta in vedere legatura
dintre adeziunea peretelui gastric la peretele abdominal anterior
daca se anticipeaza vreo problema in procesul de vindecare,
mai ales atunci cand se agteapta ca fixarea peretelui gastric la
peretele abdominal anterior sa nu se faca in 14 zile.

« Inchizitoarele in T pot migra si pot fi retinute in mucoasa
gastrica, musculatura abdominala sau tesuturile subcutanate si,
in cazuri rare, au iesit prin pielea de langa locul stomei.

« Daca efectuati o gastrostomie cu inlocuire timpurie in primele
cateva saptamani dupa plasarea initiala a SAF-T-PEXY*, verificati
daca a fost stabilita si mentinuta aderenta peretelui gastric
la peretele abdominal interior. Aveti in vedere utilizarea unei
inchizatoare in T suplimentare pentru a asigura inlocuirea
timpurie a gastrostomiei.

/\Avertisment: Suturile cu bucla pot genera un pericol de sufocare.
/\Atentie: Varful acului SAF-T-PEXY* este ascutit.

/\Atentie: Mentinerea unei insuflari adecvate a stomacului este critica
pentru a impiedica plasarea inchizdtoarei in T prin peretele gastric posterior.

Nota: Se recomanda a se efectua o gastropexie in trei puncte, in forma
unui triunghi echilateral, pentru a asigura o atasare uniformd si sigurd a
peretelui gastric la peretele abdominal anterior. In cazul plasdrii unui tub de
gastrostomie cu balon cu volum scdzut, va fi nevoie de un tipar diferit.

1. In cazul unori proceduri laparoscopice sau radiologice, faceti un semn
pe piele la locul de introducere a tubului si definiti tiparul gastropexiei
plasénd pe piele trei semne echidistante (Ia distantd de aproximativ
2.cm) fata de locul de introducere a tubului si intr-o configuratie
triunghiulara. Lasati o distantd adecvata intre locul de insertie i
plasarea dispozitivului SAF-T-PEXY* pentru a preveni interferenta dintre
setul de ancorare si balon, odata ce acesta a fost umflat. (Fig. 2)

2. In cazul unei proceduri laparoscopice, reconfirmati locurile de plasare a
gastropexiei.

3. Administrati anestezie locald in punctele desemnate pentru introducerea
acului, conform protocolului spitalului.

4. Scoateti cu grid, din teaca protectoare, dispozitivul SAF-T-PEXY*
incdrcat in prealabil si a se mentine o ugoard tensiune asupra suturii,
care este legatd de ac printr-o incuietoare aflata pe marginea butucului
acului.

5. Atasati, la butucul acului, o seringd Luer contindnd 1-2 ml de apa sterila
sau ser fiziologic. (Fig. 3)

6. Sub ghidare fluoroscopicd, endoscopica sau laparoscopica, introduceti
acul dispozitivului preincarcat SAF-T-PEXY* cu o migcare directd si



ascutitd, printr-unul din colturile marcate ale triunghiului, pana cand
ajunge in lumenul gastric. (Fig. 4) Revenirea simultand a aerului in
seringd i vizualizarea (in timpul vizualizarii fluoroscopice se poate
injecta substantd de contrast dupd iesirea aerului, pentru a se vedea
pliurile gastrice si a se confirma pozitia intraluminald) confirma pozitia
intragastrica corectd. Dupa confirmarea poxzitiei corecte, a se scoate
seringa din dispozitiv.

. Datii drumul suturii. Indoiti incuietoarea de pe butucul acului. (Fig. 5)

Tmpingeti cu putere butucul interior, in butucul exterior, pana cind se
aude un tacanit care confirma cd mecanismul de inchidere este in pozitia
doritd. (Fig. 6) Aceasta va deplasa tija in T de la capatul acului si va fixa
stiletul interior pe pozitie. (Fig. 7)

. Retrageti acul si continuati usor tragerea tijeiin T, pdnd cand aceasta

este la nivelul mucoasei gastrice, evitdnd tensiunea excesiva exercitata
de tijain T asupra mucoasei gastrice. Aruncati acul conform protocolului
institutiei.

. Alunecati usor incuietoarea suturii, pand la peretele abdominal. Un

o

1.

mic hemostat poate fi prins deasupra incuietorii suturii, pentru a o fixa,
temporar, in loc.

/\Precautie: NU plasati hemostatul sub incuietoarea suturii sau
intre incuietoare suturii si peretele abdominal, deoarece sutura se poate
deteriora.

Repetati procedura pana cand toate cele trei seturi de ancorare sunt
introduse in colturile triunghiului. Dupa ce toate cele trei dispozitive
SAF-T-PEXY* au fost pozitionate corect, trageti suturile, pentru a atasa
stomacul la peretele abdominal anterior, exercitdnd tensiune excesiva
asupra suturilor. Inchidetj incuietoarea suturii cu hemostatul inclus pand
cand se aude un clic de confirmare a fixarii suturii. Excesul de suturd
poate fi taiat si aruncat. (Fig. 8)

N.B.: Pentru securitatea suplimentard a suturii, se poate lega un nod in
punctul de suturd de la suprafata incuietorii suturii.

Postprocedura:

Controlati zilnic locul stomei si al gastropexiei si detectati orice semn
de infectie, cum ar fi: roseatd, iritatie, edem, inflamare, durere, caldura,
eruptie, scurgere purulentd sau gastrointestinald. Controlati pacientul
pentru orice semn de durere, presiune sau jend.

. Dupa control, ingrijirea zilnicd include curétarea pielii in jurul locului

stomei si al gastropexiei, cu apa caldd si sapun lichid. Folositi o miscare
circulara, dinspre tub si suporturile externe, in afara, apoi clatiti si uscati
bine.

Dupé ce suturile s-au resorbit sau au fost tdiate, incuietoarele lor pot

fi scoase si aruncate de catre medic. Absorbirea sau tdierea suturilor

va permite tijelelor interne in T s se desprinda si sd treacd prin tractul
gastrointestinal. Dupd dizolvarea suturilor (sau dupa tdiere), incuietorile
suturilor pot fi eliminate.

Nota: Se recomanda sd nu tdiati suturile in decurs de doud saptdmdni
dupd procedurd.

Etichetarea IRM bazata pe rezultatele testelor:
Informatii despre IRM

Conditie RM

S-a stabilit cd ansamblul tijei in T (inchizétoarea in T) respectd conditiile
RM conform terminologiei specificate de American Society for Testing and
Materials (ASTM) International, Designation: F2503-08. Practica standard
pentru marcarea dispozitivelor medicale si a altor articole cu privire la
siguranta in mediu cu rezonantd magnetica. ASTM International, 100 Barr
Harbor Drive, PO Box (700, West Conshohocken, Pennsylvania.

Testele nemedicale au demonstrat ca ansamblul tijeiin T
(inchizatoarea in T) este conditionata de MR. Un pacient cu acest
dispozitiv poate fi scanat in siguranta in urmatoarele conditii:
Camp magnetic static

-C&mp magnetic static de 3 Tesla sau mai putin

-(amp magnetic cu gradient spatial maxim de 720 Gauss/cm sau mai putin
Incalzire in legdturd cu IRM

Tn cadrul testelor nemedicale, ansamblul tijei in T (inchizatoare in T) a produs
urmdtoarea crestere de temperatura in timpul IRM efectuate timp de 15 min
de scanare (adica, per secventd de impulsuri) in sistemul MR de 3 Tesla (3-
Tesla/128-MHz, Excite, HDx, Software 14X.M5, General Electric Healthcare,
Milwaukee, WI): Cea mai mare modificare de temperaturd +1,6 °C

Prin urmare, experimentele privind inclzirea aferente IRM pentru
ansamblul tijei in T (inchizatoare in T) la 3 Tesla utilizand o bobind de
transmisie/receptie RF la un sistem RM a raportat o valoare medie pentru
intregul corp SAR de 2,9 -W/kg (adicd, asociata cu o valoare medie pentru
calorimetria intregului corp de 2,7-W/kg) a indicat ca cea mai mare valoare
de incdlzire survenitd in legdturd cu aceste conditii anume a fost egald sau
mai micd de +1,6°C.

Informatii despre artefact

(alitatea imaginii RM poate fi compromisa dacd zona de interes este in
exact aceeasi zond sau relativ aproape de pozitia ansamblului tijeiin T
(inchizatoare in T). Prin urmare, poate fi necesard optimizarea parametrilor
de imagisticd RM pentru prezenta acestui dispozitiv.

Secventa impulsuri |  T1-SE T1-SE GRE GRE

Orientareainplana | 1064 mm? | 638mm? | 236Tmm? | 1540 mm?
dimensiunii defectului
de semnal Paralel _|Perpendicular| Paralel | Perpendicular

Acest produs nu contine DEHP ca plastifiant.
Biosyn® este 0 marca comerciald inregistratd a US Surgical Corporation.

Pentru mai multe informatii, apelati la 1-844-4AVANOS (1-844-428-
2667) in Statele Unite, sau vizitati site-ul web, www.avanos.com.



KomnnekT ractpouHTecTMHanbHbix aHkepoB AVANOS*

¢ T-o6pa3Hbimu pukcatopamm SAF-T-PEXY*

WHCTpYKUMA No npumeHeHnio

Rx Only: OTnyckaetca Tonbko no npeanucatmio Bpaya. CornacHo deaepanbHomy
3aKkoHogatenbcrgy (LA, faHHoe YCTPOICTBO NOANEXUT MPOAANKE TONbKO
Bpayam Unu no ux 3akasy.

Copepkumoe KomnneKTa:

@ KomnnexT racTpouHTeCTUHANBHBIX aHKepPOB ¢ T-06pasHbIMu
¢ukcatopamu SAF-T-PEXY*

O 3anxum

Ha3HaueHue

Komnnekr ractpounTectiHanbHbix aHkepos AVANOS* ¢ T-06pasHbimu
dukcatopamu SAF-T-PEXY* npesHasHaueH Ana dukcaumm xenyaka k
nepegHeit 6pIoLLHOIT CTEHKe C Lienblo 06neryeHua nepBrYHoN yCTaHoBKM
Tpy6oK AnA sHTepanbHoro nuTaHua 6peqgos AVANOS* MIC* n MIC-KEY*.
JlaHHble T-06pa3Hble GUKCaTOpbl peKOMEHAYETCA UCMONb30BaTb TONbKO €
TpybKamu Ana 3uTepanbHoro nutanua 6pengos AVANOS* MIC* n MIC-KEY*.

NpoTuBonokasaxua

MpoTvBONOKa3aHNA BKNOUAIT (HO He OrpaHNUMBAIOTCA): acUuTbI,
JIHTEPTIO3ULIVI0 TONCTON KILUKY, MOPTaNibHYI0 runepTeH3uto, Bapuko3Hoe
paciunpeHye XenyAouHbIX BeH, NepUTOHNUT, aCNUPALMOHHYI0 MHEBMOHMIO U
naTonoruyeckoe oxupenue (4nuHa cromol bonee 10 cv).

/N\Mpepynpexpenue. llepea BCkpbITHEM NPOBEPbTE LENOCTHOCTD
ynakoBku. He ucnonb3yiite, eciv ynakoBKa unm crepunbHblii
6apbep noBpexpeHbl.

/N\Npepynpexpexue. He ncnonb3yiite, He 06pabartbiBaiite

W He CTepunu3yiiTe 3T0 MeANLIMHCKOE YCTPOIACTBO MOBTOPHO.
MoBTopHoe nc Hue, 06paboTka unu crepunusauma
MOryT: 1) HeraTUBHO NOBNUATb HAa N3BECTHbIE XapaKTePUCTUKN
6Guonornyeckoii COBMECTUMOCTH YCTPOCTBA, 2) HAPYIIUTL
KOHCTPYKTUBHYIO LieNIOCTHOCTb YCTPOICTBA, 3) NpUBECTH K
HapyweHuio paboTocnoco6HOCTH YcTpoiicTBa Ui 4) co3AaTh
PUCK 3arpA3HEHUA U NPUBECTH K nepefaye MHGEKLMOHHBIX
3aboneBaHuii, MOryLyNX NPUBECTU K TpaBMe, 3a6oneBanuio unu
CMepTH naLueHTa.

PEKOMEHAyEMEﬂ npoueaypa yctaHoBKu

/N\MNpepynpexpexue! 03HaKoMbTeCh C MIHCTPYKUUAMI 110 PUMEHEHMI0
TioKaroHa, 4To6bl onpeaenuTb 103y BHYTPUBEHHOI UHBEKLN 1 C
peKoMeHZALMAMM N0 NPUMEHEHMIO Y UHCYNMHO3aBUCUMBIX MALEHTOB.

Mpumeyanue. Jng koHmpacmuposarus nonepeyHol 060004HOU KUWIKU
MOXHO HA3HAYUMb KOKMPACM NepopabHO LU Yepe3 Ha302acmpabHblii
30H0 8e4epom neped onepayueli UnU 88ecmu Yepe3 KAUMY
HenocpedcmeerHo neped npoyedypo.

1. TomecTuTe nawmeHTa B NONOXeHNe nexa.

2. NogroToBbTe NaLMeHTa v BBeAUTE CefaTUBHbIE NpenapaTbl B
COOTBETCTBUY C KIMHUYECKUM NPOTOKONOM.

3. Y6eguTecs, 4to NeBad 0NA NEYEHN He HAXOANTCA Haj AHOM U TeNoM
xenyaka.

4. MoxeT 6bITb M0NE3HO ONpeAeNnTb MeAnanbHyH rpaHuLly neyeHn ¢
nomoLbio KT-ckaHMpoBaHua unn ynbTpassyka.

5. [inA ymeHbLUEHNA NepuCTaNbTUKK XenyaKka MoxHo Beect 0,5—1,0 mr
TNI0KaroHa BHYTPUBEHHO.

6. [pu BbINONHEHMN NpoLieaypbl N0A JHAOCKONUYECKM UK
PEHTTeHOCKOMMYECKUM KOHTPONEM, Yepe3 Ha30racTpanbHblil 30HA
pa3gyiiTe Xenyok Bo3ayXoM, 06b14HO 06bem coctaBnaet ot 500 o
1000 mn unn HeobXoAMMOE KONMUECTBO ANA NONyYeHNA afeKBaTHOr0
pacTaxeHua. Yacto HeobxoaUmo NpoJoxaTb BBeAEHMe BO3AyXa BO
Bpems npoLezypbl, 0c06eHHO BO BPEMSA MyHKLUN UTI0N 1 PacLLMpeHus
KaHana, B Lienax NoepxaHus xenypKa B paspyTom COCTOAHIM, YToObI

40

CTeHKa XenyaKa HaxoAnnach BINOTHYO k NepezHeii OploLLHO CTeHKe
(puc. 1).

7. Bbibepute mecto BBeZieHUA Tpy6Kv B neBoil noppebepHoii 0bnacty,
npeAnoyTUTeNbHO Haj SlaTepasnbHOi YacTblo MPAMOIE MbILLILIbI XVBOTA
NN naTepanbHee 3T0i MblLLLIbI (TOMHUTE, 4TO BAOb MeAVaNbHOI
4acTi NPAMOI MbILLIL{bI XXUBOTA NPOXOAWT BEPXHAA HAZUPeBHasA
apTepua) v MPAMO Haj TeNoM XenyaKa avxe Kk 60NbLLOI KpUBH3HE.
C NOMOLLbIO PEHTTEHOCKONUN ONpefeNuTe MecTo BBeAeHNU, Yepe3
KoTopoe GyzeT obecnieyeH Hanbonee BepTUKasbHbIil MyTb UMbl
Ecnu cywiecTByeT nopio3peHue Ha MHTEPNO3NLIMIO TONCTOM KILUKN
NN Ha TO, 4TO TOHKAA KILLIKA HaXOAUTCA Nepes Xenyakom, nepes
racTpocTomveii nonyymnTe 6OKOBYI0 NPOEKLVIO HA CTOME C NOMEPeYHbIM
nepemeLLeHnem.

8. Tlpu npoBeeHMM nanapockonii 0TMETbTE Ha Koxe MecTo BBeieHNs
Tpy6KI, ONpesenuTe MeCTo YCTaHoBKM TPY6KI (40 MHCyddnALMM
6ploLLHOIi MONOCTY) 1 OTMETBTE Ha KOXe TPU TOUKM TaKuM 06pa3om,
4T06bI OHY HAXOAWANCH Ha OAVHAKOBOM PAcCTOAHUM (MPUOAM3UTENbHO
2 (m) 0T BbIBGpaHHOTO MecTa 1 06pa3oBbIBay TPeYroNbHUK (puc. 2).
MpeaycmoTpuTe OCTaTOYHOE PACCTOAHIME MEX/Y MECTOM YCTaHOBKY
TPYOKI 1 Toukamm ycTaHoBKI SAF-T-PEXY* ana npegotspaluenua
KOHTaKTa MeX Ay AKOPHbIM GUKCAaTOPOM 1 HaMONHEHHbIM BOAOIA
6annoxom. Pa3gyiiTe xenyao0K AOCTAaTOUHO ANA TOF0, 4TO6bI yAyYLLINTL
JLOCTYN K XKenyAKy 1 obecneunts BBefeHue nrmbl SAF-T-PEXY* n
ycTaHoBKy T-06pasHoro dukcatopa. (OTMeTKM Ha Koxe Npu SHA0CKoNUN
NN PEHTTEHOCKONYN AeNaloTCA NPU BbINoNHeHUH wwara 10).

9. oaroToBbTe ONEpaLMOHHOE Mo COTIacHO MPOTOKONY yUpex AEHUA.

YcranoBka dpukcatopoB SAF-T-PEXY*

Mpumeyanue: Yempoiicmeo SAF-T-PEXY* codepxum cunmemuyeckue
paccacvigatowjuecs Humu 3/0 Biosyn®, komoeble 8 HekMUHUYECKUX
UCNLIMAHUSAX COXPaHAU npedes NPOYHOCMU, pasHbili 75% MUHUMAnbHO
npoyHocmu 8onokHa 8 y3nie U.S.P. u E.P uepe3 14 dweil u okono 40% yepe3
21 deHb nocsie 88edeHus. Paccacvlgarue HUMU NOTHOCMbIo 3a8epuwiaemcs
yepe3 90-110 dHed.

/\BHumanme!

« Korpa oxunpaetca mepnenHoe 3axusnenne, nepes
ucnonb3oBaHuem ycrpoiictea SAF-T-PEXY* neo6xoaumo
Y4UTbIBaTb KMHETUKY afTe31M CTEHKM KenyaKa K nepepHeit
GpIOLLHOI CTEHKE OTHOCUTENbHO PaccacbiBaHUA HUTH, 0C06eHHO
eCIM afre3us CTEHKM XKenyAKa K nepepHeii 6piowHoi creHke
0XKMAAETCA He paHblle, Yem yepe3 14 fHeil.

T-o6pasHble puKcaTopbl MOTYT MUrPUPOBATH U 3aCTPATL

B CIM3NCTOI 060/104Ke XKeNyAKa, GPIOLIHBIX MbILILAX AN
NOAKOXKHBIX TKAHAX U B PeAAKUX CyyasnX MOTYT BbIATH yepe3
KOXY B 0611aCTH CTOMBI.

TMpu npoBeieHNM KOCPOUHOI 3aMeHbI FTaCTPOCTOMbI B TeYeHne
nepBbIX HeCKONbKUX HefieNb Noc/e NepBUYHOM YCTAHOBKN
SAF-T-PEXY*, y6eputech B HaielkHOCTU aATe3NN CTEHKM XenyaKka
K nepefiHeii 6pIOLLHOI CTeHKe. PaccmoTpuTe BO3SMOXKHOCTD
MCNonb30BaHUA AoNoNHUTeNbHOro T-06pa3Horo Gpukcatopa ans
obecneyeHnA KOPPEKTHOII JOCPOUHOI 3aMeHbI FaCTPOCTOMDI.

/\Buumanue! llpn npornatbiBaHMN GUKCATOPbI HUTH MOTYT
NpUBECTH K yAYWbIO.

/N\Npepynpexpexue! Konuuk urnbi SAF-T-PEXY* ocTpblii.

/N\Npepynpexpexue! Oueb BaXHO NOAAEPKUBATH JOCTATOUHYIO
MHCyGORALMI0 enyaKa, uTobbl NpeoTBPaTUTL NephopaLiyio 3aaHeit
CTEHKM Xenyaka T-00pasHbIM GuKcaTopom.

Mpumeyanue. Jn obecneveHus HadexHoll u pasHomepHoll gukcayuu
CMeHKU xenyoka k nepedHel GprowHol cmeHKe pekoMeHoyemca
8bINOHAMb 2ACMPONEKCUKD 8 KOHUZYPAYUU NPUMEPHO PABHOCMOPOHHE20
mpey20/1bHuKa. [nA 88edeHus 2acmpocmomudeckoli mpy6ku ¢ 6anoHoM



Masno20 06seMa 803MOXHA abMepHaMUBHas opma.

1.

Tpu BbINONHEHUM NpoLieZypbl NOZ SHAOCKONAYECKAM UM
PEHTTEHOCKOMMYECKIM KOHTPONEM, Tenepb 0TMETBTE Ha KoXe MecTo
BBe/ieHINA TPyOKM, ONpeenuTe MecTo yCTaHoBKY TPYOKI 1 0TMeETbTe
Ha KOXe TPY TOUKI TaKuM 06pa3om, UTobl OHM HAXOUIUCH Ha
OZVIHAKOBOM paccToAHUM (MprbAU3NTENbHO 2 CM) 0T BbIGPaHHOrO
MecTa 1 06pa3oBbiBany TpeyronbHuK. MpesycmMoTpuTe AOCTaTOUHOR
PAcCToAHYe MEX/Y MECTOM YCTaHOBKY TPYOKM 1 TOUKaMI YCTaHOBKY
SAF-T-PEXY* Ans npesoTBpaLLeHA KOHTAKTa MeXAY AKOPHbIM
(MKCaTOPOM U HaMoNHEHHbIM BOA0iA 6annoHOM (puC. 2).

[pu npoBeeHNI nanapockonuy eLue pas NoATBEPAMUTE TOUKH
BbINONHEHNA FaCTPONEKCUN.

TTpoBeAmTE MECTHYI0 aHECTE31I0 HAMEYEHHbIX MeCT MYHKLNN B
COOTBETCTBUI C IPOTOKONOM 6ONBHNLbI.

3 OCTOPO)KHO ynanute npefiBapuTesibHO 3apAXeHHoe y(TpOVICTBO

SAF-T-PEXY* 13 3awuTHOI 060M04KI 1 NpoJ0NKaiiTe Cerka
HaTArUBaTb HUTb. HUTb MPUKpeneHa K ure C TOMOLLbIO 3aLLeNKM Ha
BTY/IKE UMMbI.

lpucoeannuTe K BTyNKe urabl wnpuy Tvna Jlioap, conepxatyuit 1-2 ma
CTepunbHOIA BOAbI Unu duspactBopa (puc. 3).

Mozl peHTTeHOCKONMYECKUM, SHAOCKONMYECKAM WK
Nanapockonuyeckum KOHTPOeM Yepes OHY U3 0TMEUEHHbIX

BEPLLIH TPeyrobHIKa 0HUM HenpepbIBHbIM ABIXEHEM BBEAUTE
npe/BapUTENbHO 3apaxeHHyto urny SAF-T-PEXY*, uTo6bl oHa 0ka3anach
B npocBeTe xenyaka (puc. 4). 0nHoBpemeHHoe NoABNeHe BO3AyXa

B LUMPULIE W BU3yanu3aLmA NoATBEPXK AT KOPPEKTHOE NONOXKeHNe
BHYTPU Xenyzaka (B0 BpeMaA PeHTTeHOCKONMM Ny BO3BPaTe BO3AyXa
MOXHO BBECTU KOHTPACTHOR BeLLeCTBO A BU3yan3aLmum CKnajok
enyzKa v noaTBepXAeHnA nonoxenna). Mlocne noaTBepxaeHNA
KOPPEKTHOr0 NON0XKeEHNA 0TCORAMHUTE LWNPHL OT UMbl

. Ocnabbre HataxeHue HUTH. OTorHUTe npeaoxpaHuTenb,

PacnonoxeHHblil Ha BTYNKe UMbl (puc. 5). MpoTonkHuTe BHYTpeHHIOK
4acTb BTYIKY BO BHELLIHIOW A0 TeX NOP, N0Ka He 3alLenkHeTca
3anuparLymii MexaHu3Mm (puc. 6). 31o BbIcBO6OAT T-06pa3Hblii AKOPb
113 KOHLIA UTMbl 1 3a6710KVpYeT BHYTPeHHHii cTuneT (puc. 7).
V13BneKuTe My, 0AHOBPEMEHHO 0CTOPOXHO BbITArMBaA T-06pasHblil
AKOPb 10 TeX NOp, NOKa OH He KOCHETCA CIN3UCTOIl 0601104KM XenyaKa.
Crapaiitecb u3beratb U30bITouHoro AasneHus T-06pa3Horo AKops Ha
CM3UCTYI0 060704KY XKenyaKa. YTUnu3upyiite Urny B COOTBETCTBUMN €
MPOTOKONIOM yUpeX/eHus.

3 O(TOpO)KHO npoABuHbTE ¢I/IK(aT0p HUTI BHU3 K NOBEPXHOCTI KOXN

6ploLLHOii cTeHKu. [inA BpemeHHOI GUKCaLMu GUKCaTopa HUTU Haf HUM
MOXHO NPUCOAMHUTD HEBOMbLLOI 3aXMM.

/N\Npepynpexpenue! HE pacnonaraiite 3axum nog Gukcatopom
HUTI UM MeX Y GUKCATOPOM HUTH 1 GPIOLLIHOIA CTEHKO, MOCKONbKY
3T0 MOXET NPUBECTH K MOBPEXAEHMI0 HUTH.

10. MoBTOpAIiTe ONMCAHHYI0 NPOLIEAYPY A0 Tex Nop, MoKa Bee Tpu

YCTPOViCTBA He 6yAYyT BBEZEHbI Yepe3 0TMeUeHHbIE TOUKY (BepLLHbI
TpeyronbHuKa). llocne yctaHoBKu Tpex ycTpoiicTs SAF-T-PEXY*

B NPaBUbHOE NONIOXKEHME OCTOPOKHO MOTAHUTE 3 HUTH, UTOGbI
PacnonoXuTh XenyAok BINIOTHYIO K NepeaHeii 6pIOLLIHOV CTeHKe,
136eras U30bITOYHOO HaTAXEHIA HUTell. C NOMOLLbIO BXOAALLET0 B
KOMMNEKT 3aXK1IMa, 3aKpoiiTe GUKcaTop HUTK A0 Lwenyka. OCTaTkin HUTH
MOXHO 06pe3atb 1 BbibpocuTh (puc. 8).

TMpumevanue: Jna oGecneyerus dononHumensHol HadexHocmu
MOXHO 30653aMb HUMb 8 y3e/ Ha0 (UKCAMOpoM HumU.

[leiicTBUA NOCNe 3aBepLUeHNA NpoLeaypbI

1

ExeniHeBHO NpoBepsiiTe CTOMY 1 TOUKM racTponeKcum Ha Hanuume
TIPU3HAKOB UHEKLIMM, TAKWX KaK NOKPACHEHHe, pasapaxene,

0TeK, 60M1E3HEHHOCTb, MECTHOE NOBbILIEHIE TEMMEPATYPbI, KOXHblE
BbICbINAHNA, @ TAKXE HANMUME THOVHOTO OTAENAEMOT0 M BbIAeNeHIs
COfIEPKIMOTO XenyLoYHO-KuLLeyHoro TpakTa. 06cnesyiiTe naunenTa
Ha Hanuyue Npu3HakoB 60N, JaBNeHUA Un Auckomopra.

Mocne 06cneaoBaHis 06bluHasA MPoLeaypa yXoaa AOMKHA BKAIoYaTb
OUUCTKY KOV BOKPYF CTOMDbI ¥ TOUEK racTponeKcuy Tennoil Bogoii
CMATKIAM MbINIOM. [pK 3TOM HeoBX0ANUMO CoBepLUATb KpYroBble
[BUKEHUA MO HAMPABAEHMIO OT TPYOKY M BHELUHETO 0CHOBAHNA, C

NOCIEAYIOLLIM TLLATENbHBIM POM
HuTi MoryT 0CTaBaTbCA 4O PACcacbIBaHMA, Wi OHY MOTYT GbiTh
06pe3aHbl 1 yaneHb 1o ykasauio Bpaya. Mlocne paccacoiBanus
unm 06pe3anma Huteit T-06pasHble GUKCATOPbI CMOTYT BbITI Uepe3
KeNyLOUHO-KULLeUHbIii TPAKT. [oCie TOro, KaK HUTI PaccocyTca wim
6ynyT 06pe3aHbl, HapyXKHble UKCATOPbI HUTEl MOXHO YAANUTb U

yTunusnposartb.

nnpocywy

Mpumeyanue: He pexomendyemca o6peame HUmMU 8 meyeHue 08yx
Hedeslb Nocie nPogedeHUs Npoyedypel.

Mapkuposka MPT, ocHoBaHHaA Ha pe3ynbratax

UCNbITaHWIA: MHOpMaLUA, HeobXoaNMAaA Npu
npoeaexnn MPT

MP-coBmecTUMOCTD

[NlaHHblii komnnekT T-06pa3Horo dukcatopa 6bin onpegeneH kak MPT-
COBMECTVIMbli B COOTBETCTBUY C MeX/1yHapOAHOI TepMIHONOr el

YCTaHOBNEHHOI AMEpPUKAHCKIM 06LLeCTBOM N0 UCTIbITAHNAM 1

matepuanam (ASTM): F2503-08. (TaHzapTHas npakTiKa no MapKupoBke
MeAVLVHCKIX U3AeNMit 1 pyruX YCTPOIACTB B Lienax obecneueHus
6€30MacHoCTY B yCNIOBIAX MArHUTHOTO pe3oHatca. ASTM International, 100
Barr Harbor Drive, PO Box (700, West Conshohocken, Pennsylvania.

Heknunnueckoe TectupoBaHue npogemonctTpuposano MPT-
COBMeCTUMOCTb KomnekTa T-o6pasHoro pukcatopa. MoxHo

npoBoANTb 6e3onacHoe CKaHMpoBaHWe NaLeHTa (3TUM

u3fien1em B CefyioLux yCnoBuaAxX:
(raTuyeckoe MarHuTHoe none

- (TaTyecKoe MarHuTHoe none 3 Tecna unu mexee

- MaKcuManbHblit IPOCTPAHCTBEHHbIiA FPAAMEHT MArHUTHOro nons 720
Taycc/cm unu meHee

HarpeBaHue, Bo3HuKatowee npu MPT

B HeknuHMYeckom vccnenoBamy, T-06pasHblil ukcatop Bbi3biBan
CnepytoLLee yBenuyeHie Temneparypbl Bo Bpema 15-MunytHoro MPT-
CKaHNpOBaHWA (.. NPV OAHOIT NOCE0BATENBHOCTY UMMYNbCOB) MU 3
Tecnax (3 Tecna/128-Mru, Excite, HDx, nporpammHoe obecnieuexe 14X.M5,
General Electric Healthcare, Milwaukee, W1): MakcumanbHoe n3meHenue

Temnepatypbl +1.6°

C

Takim 06pa3om, SKCNepUMEHTbI ¢ HarpeBaHueM npu npoeaeHn MPT y
NaLMeHTOB C YCTaHOBNEHHbIM KOMNNeKTOM T-06pa3Horo dukcatopa npu
3 Tecnax c ucnonb3oBaHuem nepepatoLLe-npuHumaoLLei PY-karywkn,
NPOAEMOHCTPUPOBABLLVE yAeNbHYI0 MOFNoLLALLYI0 MOLLHOCT (SAR) 2,9
-BT/kr (B T.u. cBA3aHHOe C KanopumeTpueil cpefiHee 3HaueHue AnA Bcero
Tena 2,7 BT/kr), nokasanu, 4to MakcUManbHoe Harpesakue, BO3HUKLUee B
3TUX CNELIManbHbIX YCTIOBUAX, He NpeBbiluano +1.6°C.
NHdopmauus 06 aprepakrax
KauectBo MP-1306paseHuit MOXeT yXyALWUTbCA, et NPeACTaBAAILMIA
VMHTEpEC yuacToK COBNAJaeT ¢ MecToM pacnonoxeus T-o6pasHoro
duKcaTopa UnN HAXOAUTCA OTHOCUTENbHO 6AM3KO K Hemy. Takum o6pasom,
ANA KOMMEHCALMN NPUCYTCTBUA JAHHOTO U3AieNA MOXeT noTpeboBaTbea
onTumm3auma napamerpos MPT.

MocnepoBare- T1-SE T1-SE GRE GRE

NbHOCTb

MMnynbCos

BennumHa 30HbI 1064mm? | 638mm? | 2361Tmm? | 1540 mm?

BbINajeHyA crHana

OpuenTauus MapannenbHas | Mepnenpu- | MapannenbHas | Mepnexau-
KynsipHas KynsipHas

W13penve He conepxuT AusTunrekcundranata (DEHP) B kauecTee

nnactudukaropa.

Biosyn® - 3aperncTpupoBaHHbiii ToBapHbIil 3Hak kopropaumy US Surgical.

Bonee noapoGHyto MHGOpMALMIO MOXHO MONY4MUTD MO TenedoHy
1-844-4AVANOS (1-844-428-2667) (B CLLIA) nnu Ha caiite Www.WwWw.

avanos.com
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S < prichytkami SAF-T-PEXY* tvaru T

Sada gastrointestinalneho ukotvenia AVANOS*

Navod na pouzitie:
Rx Only: Len na predpis: FederdIne zdkony USA obmedzujd predaj tohto nstroja
na lekdra alebo na jeho predpis.

Obsah stipravy:

@ stiprava gastrointestinalneho ukotvenia s kotvickami
SAF-T-PEXY* tvaru T

@ hemostat

Urcené pouzitie:

Sada gastrointestinalnych kotviciek AVANOS* s prichytkami SAF-T-PEXY*
je urcend na prichytenie Zaludka k prednej brusnej stene a umoznenie
primérneho umiestnenia enterlnych vyzivovacich trubic znaciek
AVANOS* MIC* a MIC-KEY*. Odporicame, aby sa tato siprava pouZivala

len s gastrostémickymi vyZivovaciemi trubicami znacky AVANOS* MIC* a
MIC-KEY*.

Kontraindikacie:

Kontraindikacie zahriiujd okrem iného ascites, interpoziciu hrubého creva,
portalnu hypertenziu, Zaltdocné varixy, peritonitidu, aspiracn pneuméniu
a morhidnu obezitu (dfzka stomy viac ako 10 cm).

/\Varovanie: Skontrolujte celistvost balenia pred jeho otvorenim.
Ak je balenie poskodené alebo sterilna bariéra porusena,
nepouzivajte.

/\Varovanie: Toto lekarske zariadenie znovu nepouZivajte,
neupravujte ani nesterilizujte. Opakované pouzivanie, upravovanie
alebo sterilizovanie méze 1) negativne ovplyvnit zname
charakteristiky biokompatibility, 2) narusit Strukturalnu celistvost
nastroja alebo viest k pouzivani nastroja alebo jeho ¢asti v rozporu
s pokynmi na jeho pouZitie, 3) viest k tomu, Ze nastroj nebude
spifiat svoju uréenii funkciu aleho 4) vyvolat riziko kontaminacie

a sposobit prenos infekénych chordb a tym viest k poraneniu,
ochoreniu alebo smrti pacienta.

Navrhovany postup umiestnenia:

/\Upozornenie: Pred pouZitim u pacientov zavislych na inzuline si
precitajte ndvod na pouZitie glukagénu ohfadom odporicaného davkovania
intravendznej injekcie.

Poznamka: Kontrastnd ldtka PO/NG sa mZe poddvat vecer vopred alebo
klystir poddvat tesne pred umiestnenim, aby sa zastrela vodorovnd cast
hrubého creva.

1. Ulozte pacienta do polohy horeznacky.

. Pripravte pacienta a podajte mu sedativum podla klinického protokolu.

. Skontrolujte, ¢i lavy lalok pecene nepresahuje fundus telesa Zaltidka.

. Pri nachddzani stredného okraja pecene vdm moze pomdct ultrazvuk.

. Naznizenie Zalidocnej peristaltiky mdze byt podanych 0,5 az 1,0

glukagonu intravenézne.

6. Privykondvani endoskopickych alebo radiologickych zkrokov insuflujte
Zaludok vzduchom s pouzitim nazogastrického katétra, zvycajne
v rozsahu 500 az 1000 ml alebo kym sa nedosiahne potrebnej distenzie.
Casto byva potrebné pokracovat v insuflacii pocas zakroku, najm v ¢ase
vpichnutia ihly a dilatécie traktu, aby sa zachovala distenzia Zalidku
takym spdsobom, aby stena Zaltidka naliehala na predni brusnu stenu.
(obr. 1)

7. Lvolte miesto zavedenie katétra v lavej podrebernej oblasti, najlepsie
nad postrannym aspektom alebo lateréIne k musculus rectus abdominis
(Poznamka: priebehy hornej epigastrickej artérie pozdl stredného
aspektu m. rectus) a priamo nad telesom Zaltidka smerom k velkému
obluku. S pouzitim fluéroskopie, endoskopie alebo laparoskopie zvolte
miesto, ktoré umoziiuje co mozno najpriamejSiu cestu ihly. Ak existuje
podozrenie na prekrytie hrubého ¢reva alebo malého creva cez Zalidok,
vykonajte prierezovi snimku pred implantaciou gastrostomy.

8. Ak vykondvate laparoskopicky zakrok, umiestnite znacku na ko
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v mieste zavedenia trubice a urcite tvarovy vzor gastropexie (pred
insufldciou peritonea) troma znackami na kozi rovnako vzdialenymi od
miesta zavadzania trubice v trojuholnikovej konfiguracii. (obr. 2) Medzi
miestom zavedenia a umiestnenim kotviciek SAF-T-PEXY* by mala
byt rovnaka vzdialenost, aby sa zabranilo dotyku stipravy kotviciek a
baldnika po jeho naplneni. Insuflujte zaltdok dostatocne na to, aby sa
zlepsil pristup do Zaltidka a umoznilo sa vloZenie ihly SAF-T-PEXY* a
zasadenie zakotvenia tvaru T. (Znacenie koze pri endoskopickych alebo
radiologickych zakrokoch sa vykondva pocas kroku 10.)

9. Pripravte a o3etrite miesto zakroku podfa protokolu zdravotnickeho
zariadenia.

Umiestnenie nastroja SAF-T-PEXY*:

Poznamka: Sada SAF-T-PEXY* obsahuje absorbovatelny steh zo 3/0
syntetického biosynu®, ktory si v neklinickych skiskach zachoval tahovd silu na
trovni priblizne 75 % U.S.P. A E.P minimdlnej sily uzla v dobe 14 dni a priblizne
40 % v dobe 21 dni od implantdcie. Absorpcia stehu sa v podstate dokonci do
904z 110 dni.

/\Varovania:

« Pred pouzitim sady SAF-T-PEXY* sa musi zobrat do tivahy kinetika
prilahnutia prednej brusnej steny ohladom absorpcie stehu
v pripade, Ze sa o¢akdva nedostatocna reakcia hojenia, najma
ak sa nepredpoklada, Ze Zalidocna stena zostane prichytena
k prednej brusnej stene po uplynuti 14 dni.

« Zakotvenia tvaru T sa mdzu presunut a zachytit'v Zaludoénej
sliznici, brusnych svaloch alebo podkoznych tkanivach a vo
vzacnych okolnostiach vystipili von cez kozu v blizkosti miesta
stomy.

« Pri vykonavani ranej nahradnej gastrostomy pocas prvych
niekolkych tyzdiiov po pociatocnom umiestneniu nastroja
SAF-T-PEXY* si overte, Ze jeho prilnutie k vnutornej brusnej stene
je dobre vytvorené a zachované. Aby sa zaistila spravna rana
nahrada gastrostomy, zvazte poutitie dalSich zakotveni tvaru T.

/\Varovanie: Uzavery stehov méZu vytvarat riziko dusenia.
/\Upozornenie: Spicka ihly ndstroja SAF-T-PEXY* je ostrd.
/\Upozornenie: Udriavanie spravnej insuflacie zaludka je kriticky
dolezité pre prevenciu umiestiiovania kotvicky tvaru T cez zadnu Zalidocnd
stenu.

Poznamka: Odporicame vykondvanie trojbodovej gastropexie

v trojuholnikovej konfigurdcii, ktord sa pribliZuje rovnomernému trojuholniku,
aby sa pomohlo zaistit bezpecné a rovnomerné prichytenie steny Zaltidka

k prednej brusnej stene. Ak sa umiestiiuje nizkoobjemovd baldnikovd
gastrostomickd trubica, moZe byt nutné ndjst alternativne riesenie.

1. Ak vykondvate endoskopicky alebo rédiologicky zakrok, oznacte teraz
na koZi miesto zavadzania trubice a stanovte tvarovy vzor gastropexie
troma znackami na koZi rovnako vzdialenymi od miesta zavédzania
trubice (priblizne 2 cm od seba) v trojuholnikovej konfiguracii. Medzi
miestom zavedenia a umiestnenim prichytiek SAF-T-PEXY* by mala byt
rovnaka vzdialenost, aby sa zabranilo dotyku sady prichytiek a baldnika
po jeho naplneni. (obr. 2)

2. Ak vykondvate laparoscopicky zkrok, potvrdte znovu body umiestnenia
gastropexie.

3. Podajte miestne anestetikum na miesta planovaného vpichu podfa
protokolu nemocnice.

4. Opatrne vytiahnite vopred nasadeny ndstroj SAF-T-PEXY* z ochranného
plésta a udrziavajte pri tom lahké napatie na viacenom stehu, pri om
dbajte, aby steh bol pridrziavany na ihle ichytkou na strane hlavice ihly.

5. Pripojte kizn striekacku typu Luer obsahujticu 1-2 ml sterilnej vody
alebo fyziologického roztoku k hlavici ihly. (obr. 3)

6. Pod fluéroskopickym, endoskopickym alebo laparoskopickym
zobrazenim zavedte vopred nasadend Zliabkovand ihlu
SAF-T-PEXY* jedinym prudkym pohybom cez jeden z oznacenych



vrcholov trojuholnika, kym neprenikne do Zalidocného limen.

(obr. 4) Sucasny prienik vzduchu do striekacky a fludroskopické

alebo endoskopické zobrazenie (pocas fluéroskopického snimania sa
kontrastnd ldtka mdze vstrekndit po ndvratu vzduchu, aby bolo vidiet
zaltidocné laloky a aby sa potvrdila intralumindlna poloha) potvrdia
spravnu intragastricku polohu. Po potvrdeni spravnej polohy vytiahnite
striekacku zo zariadenia.

. Uvolnite vidkno stehu. Ohnite zaistovaciu prichytku na hlavici ihly. (obr.

5) Vtlacte pevne vnitornti hlavicu do vonkajsej hlavice, kym zaistovaci
mechanizmus nezapadne na svoje miesto. (obr. 6) Tym sa uvolni ¢ast
tvaru Tz konca ihly a zaisti vnitorny stilet v jeho polohe. (obr. 7)

. Vytiahnite ihlu a tahajte stale jemnym tahom za koncovku tvaru T, kym

sa nezarovnd so Zaltidocnou sliznicou, pri com dbajte, aby koncovka
tvaru T nevytvdrala nadmerné napétie na zZalidocnej sliznici. Zlikvidujte
ihlu podla protokolu zdravotnickeho zariadenia.

. Jemne zasurite uzaver stehu nadol do povrchu koze brusnej steny. Nad
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uzdver stehu sa moze pripevnit maly hemostat, aby ho docasne podrzal
na mieste.

/\Upozornenie: NEPRIPEVNUJTE hemostat pod uzéver stehu alebo
medzi uzdver stehu a brusnd stenu, aby nedoslo k poskodeniu stehu.

. Zopakujte postup tak, aby sa vSetky tri ukotvenia vsadili do vrcholov

trojuholnika. Po spravnom umiestneni v3etkych troch zariadeni
SAF-T-PEXY* zatiahnite za stehy, aby sa Zaludok prichytil k prednej
brusnej stene, pri com dbajte, aby koncovka tvaru T nevytvarala
nadmerné napatie na Zalidocnej sliznici. Zavrite uzdver stehu dodanym
hemostatom, kym nebudete pocut ,cvaknutie” signalizujlice zaistenie
stehu Nadbytocni cast stehu moZete odstrihniit a odstranit. (obr. 8)
Poznamka: Pre zvysené zabezpecenie stehu sa moZe uzol utiahnut

v zviizku stehu na povrchu uzdveru stehu.

Po vykonani postupu:
1.

Kazdy defi kontrolujte stému a miesta gastropexie a vyhodnotte
pacienta ohladom zndmok infekcie, vratane: scervenania, podrazdenosti,
edému, opuchnutia, bolestivosti, vyssej teploty, vyrazok, hnisu alebo
gastrointestinalneho presakovania. Vyhodnotte pacienta ohladom
zndmok bolesti, tlaku alebo nepohodlia.

. Po vyhodnoteni by be7nd starostlivost mala zahrfiovat vycistenie

koze okolo miesta stémy a miesta uzaveru stehov teplou vodou

s jemnym mydlom s pouzitim kruhového pohybu smerom od trubice a
vonkajsich podkladov, nasledovanych opatrnym opléchnutim a dobrym
vyschnutim.

Stehy sa mozu nechat absorbovat alebo odstrihniit a odstranit, ak to
indikuje lekdr, ktory vykonal implantdciu. Po absorpii alebo odstrihnuti
stehov vniitorné koncovky tvaru T prejdd von cez gastrointestindlny
trakt. Po rozpusteni (alebo odstrihnuti) stehov sa uzévery stehov mozu
odstranit a zlikvidovat.

Poznamka: Odporicame, aby ste stehy neodstrihdvali pocas dvoch
tyZdiiov po zdkroku.

Znacenie MR na zaklade vysledkov testu: Informacie MR

Nastroj podmieneny pre MR

Zostava koncovky tvaru T (ukotvenie tvaru T) bola stanovend ako
podmienend pre MR podla terminolégie uvedenej v dezigndcii Americkej
spolocnosti pre testovanie a materialy (ASTM): F2503-08. Standard
Practice for Marking Medical Devices and Other Items for Safety in

the Magnetic Resonance Environment (Standardnd prax pre znacenie
bezpecnosti zdravotnych néstrojov a inych poloZiek v prostredi magnetickej
rezonancie). ASTM International, 100 Barr Harbor Drive, PO Box (700, West
Conshohocken, Pennsylvania, USA.

Neklinické testovanie preukazalo, Ze zostava koncovky tvaru

T (ukotvenie tvaru T) je podmienena pre MR. Pacient s tymto

nastrojom sa moze bezpecne podrobit zobrazovaniu za tychto

podmienok:

Statické magnetické pole

- tatické magnetické pole o sile 3T alebo niz3ej

- agnetické pole maximélneho priestorového gradientu 720 G/cm alebo
nizsieho

Ohrev stivisiaci s MR

Pri neklinickom testovani spdsobila zostava koncovky tvaru T (ukotvenie

tvaruT) nasledujtice zvy3enie teploty pocas MR vykonavanej pri

15-minutovom zobrazovani (t.j. pri pulznej sekvencii v poli systému MR

osile 3T (3-Tesla/128-MHz, Excite, HDx, Software 14X.M5, General Electric

Healthcare, Milwaukee, WI): Najvyssia zmena teploty +1,6 °C.

Pokusy s ohrevom zostavy koncovky tvaru T (ukotvenia tvaru T) stvisiacim
s MR pri sile polia 3 T s pouzitim vysokofrekvencnej cievky v systému

MR s ohlasenou Specifickou mierou absorpcie v hodnote 2,9 -W/kg (t.j.
stivisiacej s kalorimetricky nameranou hodnotou 2,7 -W/kg pre celé telo)
preto znamenali, Ze najvacsi ohrev, ku ktorému doslo v stvislosti s tymito
Specifickymi podmienkami, bol nizsi nez +1,6 °C.

Informacie o artefakte

Kvalita obrazu MR méZe byt znizend, ak je oblast zaujmu v presne samej
polohe alebo relativne blizko k polohe koncovky tvaru T (ukotvenia tvaru T).
Preto je mozné, ze bude treba optimalizovat parametre zobrazovania MR pre
kompenzdciu vplyvu tohto nastroja.

Pulzna sekvencia T1-SE T1-SE GRE GRE
Velkost, nasmerovanie 1064 mm? | 638mm? | 2361 mm? | 1540 mm?
roviny bez signélu paralelné | kolmé | paralelné | kolmé

Produkt nie je vyrobeny s DEHP ako plastifikatorom.
Biosyn® je registrovand obchodnd znamka firmy US Surgical Corporation.

Pre dalSie informacie volajte, prosim, na dislo 1-844-4AVANOS (1-
844-428-2667) v Spojenych Statoch. alebo navstivte nasu webovi
stranku na adrese www.avanos.com.
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AVANOS* gastrointestinalni komplet za pritrditev
s SAF-T-PEXY* priponami v obliki ¢rke T

Navodila za uporabo
Rx Only: Samo na recept: Zvezni (ZDA) zakon predpisuje, da sme ta pripomocek
prodati samo zdravnik oz. se ga lahko proda samo po narocilu zdravnika.

Vsebina kompleta:

@ Gastrointestinalni komplet za pritrditev s SAF-T-PEXY*
priponami v obliki crke T

@ Hemostat

Predvidena uporaba:

AVANOS* gastrointestinalni komplet za pritrditev s SAF-T-PEXY* priponami
v obliki ¢crke T, namenjen za pritrditev Zelodca na prednjo trebusno steno

kot pomoc pri primarni namestitvi AVANOS* MIC* in MIC-KEY* cevk za
enteralno dovajanje hrane. Priporocamo, da se pripone v obliki ¢rke T
uporabi le s AVANOS* MIC* in MIC-KEY* cevkami za enteralno dovajanje
hrane.

Kontraindikacije:

Kontraindikacije vkljucujejo, vendar niso omejene na ascites, kolonsko
interpozicijo, portalno hipertenzijo, Zelod¢ne varice, peritonitis, aspiracijsko
pljucnico in morbidno debelost (stoma daljsa od 10 cm).

/\Opozorilo: Pred uporabo preverite celovitost paketa. Ne
uporabite, ce je paket poskodovan ali sterilna pregrada ni
neoporecna.

/\Opozorilo: Tega medicinskega pripomocka ne smete ponovno
uporabiti, obdelati ali sterilizirati. Ponovna uporaba, obdelava

ali sterilizacija lahko 1) negativno vpliva na znane znacilnosti
biozdruiljivosti pripomocka, 2) kompromitira strukturno
integriteto pripomocka, 3) vodi v nepravilno delovanje, v nasprotju
znamenom ali 4) ustvari tveganje kontaminacije in povzroci
prenasanje nalezljivih bolezni, kar lahko povzro¢i poskodbo,
bolezen ali smrt bolnika.

Predlagani postopek namestitve:

/\Opozorilo: Preberite si navodila za uporabo glukagona za hitrost
intravenozne injekcije in priporocila za uporabo pri bolnikih, ki so odvisni
od insulina.

Opomba: Predhodni vecer lahko oralno ali nazogastricno dodelite kontrastno
sredstvo ali pa tik pred namestitvijo opravite klistiranje, da postane
transverzalni kolon viden.

1. Namestite bolnika na hrbet.

2. Pripravite in sedirajte bolnika v skladu s klini¢nim protokolom.

3. Zagotovite, da levi del jeter ni nad fundusom ali osrednjim delom
Zelodca.

4. (T skeniranje ali ultrazvok lahko pomagata poiskati sredinski rob jeter.

5. Zazmanjsanje gastricne peristaltike se lahko intravenozno dodeli od 0,5
do 1,0 mg glukagona.

6. Ceizvajate endoskopske ali radioloske postopke, napolnite zelodec z
zrakom s pomodjo nazogastricnega katetra; obicajno 500 do 1000 ml
ali dokler ne doseZete ustrezne razsiritve. Pogosto je potrebno med
postopkom nadaljevati s polnjenjem zraka, posebno med vbodom z iglo
in razsiritvijo trakta, zato da Zelodec ostane razsirjen in je stena Zelodca
poleg prednje trebusne stene. (Slika 1)

7. Levo pod rebri izherite mesto vstavitve katetra, najbolje nad lateralno
stranjo ali lateralno od miSice rectus abdominis (Opomba: zgornja
epigastricna arterija poteka vzdolZ medialne strani misice rectus
abdominis) in neposredno nad osrednjim delom Zelodca proti veliki
krivini. Z uporabo fluoroskopije, endoskopije ali laparoskopije izberite
mesto, ki omogoca tako direktno pot igle kot je le mogoce. Poglejte si
lateralni predel Se z druge strani $e preden opravite gastrostomijo, ce
sumite da je kolon ali tanko crevo pred Zelodcem.

8. (eizvajate laparoskopski postopek, naredite oznako na kozi na mestu
vstavitve cevke in dolocite gastropeksijski vzorec (pred peritonealno
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insuflacijo), tako da naredite tri oznake na koZi, ki so enako oddaljene
(priblizno 2 cm narazen) od mesta vstavitve cevke in imajo trikotno
obliko. (Slika 2) Pustite dovolj prostora med mestom vstavitve in
SAF-T-PEXY* namestitvijo, tako da se komplet za pritrditev in balon,
potem ko bo napihnjen, ne bosta motila. Zadostno insuflirajte Zelodec,
da izboljSate gastricni dostop in omogocite vstavitev SAF-T-PEXY* igle
in uporabo pripone v obliki ¢rke T. (Oznake na koZi za endoskopske ali
radioloske postopke se izvede med 10. korakom.)

9. Bolnika pripravite in prekrijte s pregrinjalom v skladu s protokolom
ustanove.

Namestitev SAF-T-PEXY*:

Opomba: SAF-T-PEXY* naprava vsebuje 3/0 Biosyn® sinteticno nit, ki se
lahko absorbira, in je v neklinicnih raziskavah obdrzala moc raztegovanja do
priblizno 75% U.S.P. in E.R. minimalna moc vozla po 14 dneh in priblizno 40%
po 21 dneh po vsaditvi. Absorpcija Sivov je v bistvu zakljucena v roku 90 do

110 dni.

/\Opozorila:

« Kadar se pri zdravljenju pricakujejo zapleti, je potrebno, Se pred
uporabo SAF-T-PEXY* naprave, upostevati kinetiko pritrditve
zelod¢ne stene na prednjo trebusno steno relativno na absorpcijo
Sivov, Se posebno, ce ni pricakovati, da se bo Zelodcna stena
sprijela s prednjo trebusno steno v roku 14 dni.

« Pripone v obliki crke T se lahko premaknejo in ostanejo v Zelodéni
sluznici, Zelod¢nih misicah ali subkutanem tkivu, v redkih
primerih pa izginejo skozi koZo, poleg mesta stome.

Ce v prvih tednih po prvotni namestitvi SAF-T-PEXY* izvajate
zgodnjo nadomestno gastrostomijo, preverite, ¢e se je trebusna
stena pritrdila na notranjo Zelodcno steno in ce se je spoj
ohranil. Razmislite o uporabi dodatne pripone v obliki ¢rke T, da
zagotovite pravilno zgodnjo nadomestno gastrostomijo.
/\Opozorilo: Pritrditve s Sivi lahko predstavljajo tveganje
zadusitve.

/\Opozorilo: Konica SAF-T-PEXY* igle je ostra.

/\Opozorilo: Vzdrzevanje ustrezne insuflacije Zelodca je kljunega
pomena, ¢e Zelimo prepreciti namestitev pripone v obliki ¢rke T skozi zadnjo
Zelodéno steno.

Opomba: Priporocamo, da se izvede gastropeksija v treh tockah, ki je
podobna enakostranicnemu trikotniku, da pomagate zagotoviti varno in
enakomerno pritrditev Zelodcne stene na prednjo trebusno steno. Ce namescate
gastrostomsko cevko z bal zmajhnim volumnom, boste morda morali
uporabiti drugacen vzorec.

1. Ceizvajate endoskopske ali radioloske postopke, naredite zdaj oznako
na koZi na mestu vstavitve cevke in dolocite gastropeksijski vzorec, tako
da naredite tri oznake na ko, ki so enako oddaljene (priblizno 2 cm
narazen) od mesta vstavitve cevke in imajo trikotno obliko. Pustite dovolj
prostora med mestom vstavitve in SAF-T-PEXY* namestitvijo, tako da se
komplet za pritrditev in balon, potem ko bo napihnjen, ne bosta motila.
(Slika 2)

2. (e izvajate laparoskopski postopek, ponovno potrdite mesta namestitve
gastropeksije.

3. Dajte lokalno anestezijo v nacrtovana mesta vboda v skladu s
protokolom bolni3nice.

4. Previdno odstranite vnaprej napolnjeno SAF-T-PEXY* napravo iz
zad(itnega tulca in drZite za seboj potegnjeno nit narahlo napeto, pri
Cemer morate upostevati, da se nit drZi igle s pomogjo pritrdilnih zaponk
na sedezu igle.

5. Pritrdite luer slip brizgalko z 1- 2 ml sterilne vode ali solne raztopine na
sedez igle. (Slika 3)

6. Pod fluoroskopskim, endoskopskim ali laparoskopskim usmerjanjem z
enim samim ostrim vbodom skozi enega od oznacenih kotov trikotnika
vstavljajte vnaprej napolnjeno SAF-T-PEXY* iglo z Zlebom, dokler




ne doseZe gastri¢nega lumna. (Slika 4) Vrnitev zraka v brizgalko in
istocasna vizualizacija (po vrnitvi zraka lahko vbrizgate kontrastno
sredstvo, da vidite Zelodéne gube in potrdite poloZaj v lumnu) potrdita
pravilni poloZaj v Zelodcu. Potem ko je pravilni poloZaj potrjen,
odstranite brizgalko z naprave.

7. Sprostite nitko Siva. Ukrivite zaporni jezicek na sedezu igle. (Slika 5)
(ursto potiskajte notranji sede? v zunanji sedeZ, dokler se mehanizem
ne zaskoci. (Slika 6) To bo spodrinilo rocico v obliki crke T s konca igle in
zaskocilo notranjo oporno Zico na ustrezno mesto. (Slika 7)

8. lzvlecite iglo, medtem ko Se naprej narahlo vlecete rocico v obliki crke T,
dokler ni popolnoma poravnana z zelodéno sluznico. Rocica v obliki ¢rke
T ne sme prekomerno vleci zelod¢ne sluznice. Iglo zavrzite v skladu s
protokolom ustanove.

9. Narahlo zdrsnite pritrditev s Sivom navzdol do povrsine koze na trebusni
steni. Nad pritrditev s Sivom lahko zapnete majhen hemostat, da zacasno
drZi pritrditev na svojem mestu.

/\Opozorilo: Hemostata ne namestite pod pritrditev s Sivom ali med
pritrditev s Sivom in trebusno steno, ker lahko pride do poskodb na Sivu.

. Ponavljajte postopek dokler vsi trije kompleti za pritrditev niso vstavljeni
v vogale trikotnika. Potem ko so tri SAF-T-PEXY* naprave v pravilnem
poloZaju, narahlo potegnite za niti, da namestite Zelodec k prednji
trebusni steni, pri cemer pazite, da ne boste preve¢ napenjali Sivov.
Zapirajte pritrditev s Sivom s pomogjo dobavljenega hemostata, dokler
ne zaslisite razlocnega, klika*, ki pricvrsti Siv. Odvecna dolZina niti se
lahko odreze in odstrani. (Slika 8)

Opomba: Za dodatno zascito Sivov lahko na povrsini pritrditve s Sivom
ZzaveZete vozel z nitko Siva.

Po postopku:

1. Vsak dan preglejte mesto s stomo in gastropeksijo in ocenite, ce
50 se pojavili znaki infekcije, vkljucno z: pordecitvijo, vzdrazenjem,
edemom, oteklino, obCutljivostjo, vrocicnostjo, izpuscaji, gnojnim
ali gastrointestinalnim odtekanjem. Ocenite, ce so se pojavili znaki
bolecine, pritiska ali neugodja.

2. Po oceni mora rutinska nega vsebovati ¢idcenje koZe okoli mesta s
stomo in mesta z gastropeksijo s toplo vodo in blago milnico. Pri tem
se premikajte v krogu od cevke in zunanjih blazin navzven, nato pa
temeljito sperite in osusite.

Sivi lahko ostanejo, da bodo absorbirani ali pa se jih prereZe, ¢e tako
priporo¢a zdravnik, ki jih je namestil. Ce pustite, da se Sivi absorbirajo
ali Ce jih prerezete, omogocite ro¢icam v oblikiT, da bodo Sle skozi
gastrointestinalni trakt. Potem ko so se $ivi razkrojili (oz. so bili
prerezani), se lahko pritrditev s Sivom odstrani in zavrZe.

Opomba: Priporoceno je, da Sivov ne odreZete v dveh tednih po postopku.

o

0Oznacevanje magnetnega resonancnega slikanja (MRI)
na osnovi rezultatov testa: Informacije o MRI

MR pogojno
Doloceno je bilo, da je sklop rocice v obliki ¢rke T (T pripona) MR pogojno
varen v skladu s terminologijo, ki je opredeljena v American Society for
Testing and Materials (ASTM) International, Oznaka: F2503-08. Standardna
praksa za oznacevanje medicinskih naprav in drugih elementov za varnost v
magnetnoresonan¢nem okolju. ASTM International, 100 Barr Harbor Drive,
PO Box (700, West Conshohocken, Pennsylvania.
Neklini¢no testiranje je pokazalo, da je sklop rocice v obliki crke (T
pripona v obliki ¢rke T) MR pogojen. Bolnika s to napravo je mogoce
varno skenirati pod naslednjimi pogoji:
Staticno magnetno polje
- Staticno magnetno polje 3 Tesla ali manj
- Maksimalno prostorsko stopenjsko magnetno polje 720-G/cm ali manj
Ogrevanje v zveziz MR
Pri neklinicnem testiranju je sklop roice v obliki ¢rke T (pripona v obliki ¢rke
T) dvignil temperaturo med MRI, izvedenim za 15-minutno skeniranje (t.j.
na pulzno zaporedje) v MR sistemu 3 Tesla (3- Tesla/128-MHz, Excite, HDx,
programska oprema 14X.M5, General Electric Healthcare, Milwaukee, W1):
Najvisja sprememba temperature +1,6 °C
Zato so eksperimenti s segrevanjem zaradi MRI za sklop rocice v obliki ¢rke
T (priponaT) pri 3 Tesla, z uporabo tuljave za RF oddajanje/sprejemanje na
MR sistemu, pokazali povprecni SAR 2,9 -W/kg za celotno telo (t.j. povezano
s kalorimetricno povprecno izmerjeno vrednostjo 2,7 W/kg za celotno telo),
kar pomeni, da bo pri teh pogojih segrevanje enako ali manjse kot +1,6°C.
Podatki o artefaktu

Kakovost MR slike je lahko kompromitirana, Ce je podrocje zanimanja

na istem obmodju ali relativno blizu poloZaja sklopa rocice v obliki ¢rke T
(pripona ). Zato bo morda potrebno optimiziranje parametrov MR slikanja,
da se nadomesti prisotnost te naprave.

Pulzno zaporedje T1-SE T1-SE GRE GRE
Velikost signala 1064-mm? | 638-mm? | 2361-mm? | 1540-mm?
proste precesije

Usmerjenost Paralelno | Pravokotno | Paralelno | Pravokotno
ravnine

Izdelku ni dodan DEHP za mehcalec.
Biosyn® je registrirana blagovna znamka druzbe US Surgical Corporation.

Za dodatne informacije poklicite 1-844-4AVANOS (1-844-428-2667)
v Zdruzenih drZavah ali pa obi¢ite spletno stran www.avanos.com.
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AVANOS*- maha-suolikanavan kiinnityssarja

ja SAF-T-PEXY*-T-kiinnittimet

Kayttoohjeet:
Rx Only: Ainoastaan reseptilld: Yhdysvaltain liittovaltion laki rajoittaa témén
laitteen myytavaksi lddkarin toimesta tai madrayksestd.

Vilineiston sisalto:

@ Maha-suolikanavan kiinnitysarja ja
SAF-T-PEXY*-T-kiinnittimet

@ Suonipihdit

Kayttotarkoitus:

AVANOS*- maha-suolikanavan kiinnityssarja ja SAF-T-PEXY*-T-kiinnittimet
on tarkoitettu kiinnittdmadn mahalaukku vatsaontelon etuseinamaén

ja helpottamaan AVANOS* MIC*- ja MIC-KEY*-merkkisten enteraalisten
ruokintaletkujen ensimmaistd sisaé@nvientid. On suositeltavaa, ettd naitd
T-kiinnittimia kaytetaan vain AVANOS* MIC*- ja MIC-KEY*-merkkisten
enteraalisten ruokintaletkujen kanssa.

Vasta-aiheet:

Vasta-aiheita ovat mm. askites, ruokatorven ohittava paksusuolisiirre,
portahypertensio, mahalaukun suonikohjut, peritoniitti,
aspiraatiokeuhkokuume ja sairaalloinen lihavuus (avanteen pituus yli
10 cm).

/\Varoitus: Tarkasta pakkauksen eheys ennen avaamista. Al
kéyta, jos pakkaus tai steriiliaidake on vaurioitunut.

/\Varoitus: Taté laakintalaitetta ei saa kayttda uudelleen,
puhdistaa tai steriloida uudelleen. Uudelleenkéyttd, puhdistus
tai uudelleensterilointi saattaa 1) heikentaa tuotteen
biosopeutuvuutta, 2) aiheuttaa tuotteen rikkoutumiseen, 3)
johtaa ssiihen, ettei tuote toimi asianmukaisesti, tai 4) suurentaa
kontaminaatioriskia ja siten aiheuttaa infektioita, mika voi
aiheuttaa potilasvamman, sairauden tai kuoleman.

Suositeltava asetusmenetelma:

/\Muistutus: Katso glukagonin kéyttgohjeista laskimoinjektion
nopeutta koskevat tiedot ja insuliiniriippuvaisilla potilailla kéyttoa koskevat
suositukset.

Huomautus: Varjoainetta voidaan antaa suun tai nend—mahaletkun kautta
edellisend iltana tai perdiruiskeena juuri ennen toimenpiteen suorittamista
poikittaisen koolonin visualisoimiseksi.

1. Aseta potilas selinmakuulle.

2. Valmistele ja esildakitse potilas sairaalan hoitokdytdnndn mukaisesti.

3. Varmista, ettei maksan vasen lohko sijaitse mahanpohjukan tai
mahanrungon paalla.

4. Maksan mediaalireunan paikantaminen TT-tutkimuksella tai
kaikukuvauksella voi olla avuksi.

5. Mahan peristaltiikan vahentdmiseksi voidaan antaa 0,5-1,0 mg
glukagonia laskimoon.

6. Jos teet toimenpiteen endoskooppisesti tai radiologisesti, tayta maha
ilmalla nend-mahaletkun kautta. Tavallisesti riittad 500~1000 ml
tai kunnes riittava laajeneminen on saatu aikaan. limalla téyttoa on
usein tarpeen jatkaa toimenpiteen aikana varsinkin punktion aikana ja
avanteen laajentamisen aikana, jotta mahalaukku pysyy laajentuneena
ja mahalaukun seindma pysyy vatsaontelon etuseindmaa vasten.
(kuva 1)

7. Valitse katetrin sisaanvientikohta vasemman kylkikaaren alta,
mieluiten suoran vatsalihaksen lateraalipuolen p&ltd tai sen
lateraalipuolelta (huomaa: ylempi vatsanseindmdvaltimo kulkee suoran
vatsalihaksen mediaalipuolta pitkin) suoraan mahanrungon paalta
mahan suurta kaarrosta kohti. Valitse lapivalaisu-, endoskopia- tai
laparoskopiaohjauksessa kohta, josta neula voidaan vieda sisaan
mahdollisimman suoraan. Tarkista ennen maha-avanteen tekemista
lapivalaisussa sivuprojektiolla, ettei paksusuolen tai ohutsuolen osa
sijaitse mahalaukun etupuolella, jos sellaista epdilldn.
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8. Jos teet toimenpiteen laparoskooppisesti, merkitse letkun
sisaanvientikohta ja maaritd gastropeksian kiinnityskohdat (ennen
peritoneumin téyttoa) merkitsemalld ihoon kolme merkkia yhta kauaksi
(noin 2 cm:n vélein) letkun sisad@nvientikohdasta kolmionmuotoisesti.
(kuva 2) Jita riittavan pitkd etdisyys sisaanvientikohdan ja
SAF-T-PEXY*-kiinnittimien sijoituskohtien valiin, jotta se ei haittaa
kiinnittimid ja téytettya palloa. Taytd vatsaontelo riittévalld maaralla
kaasua, jotta padset hyvin kasiksi mahaan ja padset viemaan
SAF-T-PEXY*-neulan sisadn ja asentamaan T-kiinnittimet paikoilleen.
(Iho merkitaan endoskooppisissa ja radiologisissa toimenpiteissa
vaiheen 10 aikana.)

9. Valmistele sisaanvientikohta ja peitd se leikkausliinoilla laitoksen
kdytannon mukaisesti.

SAF-T-PEXY*-kiinnittimen asettaminen:

Huomautus: SAF-T-PEXY*-kiinnitin sisdltéd 3/0 Biosyn®- synteettisen
resorboituvan ommellangan, jonka vetolujuuden on todettu ei-kliinisissd
tutkimuksissa olevan 14 vuorokauden kuluttua istutuksesta noin 75 %

U.S.P- ja E.R-standardien mukaisesta solmun minimivetolujuudesta ja noin 21
vuorokauden kuluttua istutuksesta noin 40 %. Ommellanka on kdytdnnollisesti
katsoen resorboitunut kokonaan 90—110 vuorokauden kuluttua.

/\Varoituksia:

+ Mahalaukun seindmén ja vatsaontelon etuosan vilisen
kiinnittymisalueen liike suhteessa ompeleiden resorboitumiseen
on otettava huomioon ennen kuin SAF-T-PEXY*-kiinnittimia
kéytetdan, jos on odotettavissa ongelmia paranemisvasteessa,
varsinkin jos on odotettavissa, ettei mahalaukun seindmén
kiinnittyminen vatsaontelon etuseinamaén tapahdu 14
vuorokauden kuluessa.

« T-kiinnittimet saattavat kulkeutua ja jaada mahan limakalvoon,
vatsalihaksiin tai ihonalaiskerrokseen, ja joissakin harvoissa
tapauksissa ne ovat tulleet ihon lapi avanteen lahella.

« Jos ollaan tekemissa aikaista mahalaukkuavanteen vaihtoa
muutaman ensimmaisen viikon aikana ensimmaisesta
SAF-T-PEXY*-asetuksesta, tulee varmistaa, ettd mahalaukun
seinama on kiinnittynyt vatsaontelon sisaseinamaan ja pysyy
siind kiinni. Harkitse lisa-T-kiinnittimen kayttoa, jotta aikainen
mahalaukkuavanteen vaihto tulee tehtya varmasti oikein.

/\Varoitus: Ommellukot voivat aiheuttaa tukehtumisvaaran.

/N\Muistutus: SAF-T-PEXY*-Kiinnittimen neulankérki on terava.

/\Muistutus: On térkeds, ettd vatsaontelo téytetdan asianmukaisesti,
jotta T-kiinnittimid ei vahingossa vieda mahalaukun takaseinamén lapi.

Huomautus: On suositeltavaa tehdd kolmionmuotoinen kolmen pisteen
gastropeksia, jotta mahalaukun seindmd kiinnittyy yhdenmukaisesti ja
pysyy varmasti kiinni vatsaontelon etuseindimdssd. Vaihtoehtoisen kuvion
selvittdminen on ehkd tarpeen, jos ollaan asentamassa pienitilavuuksisen
pallon gastrostomialetkua.

1. Jos teet toimenpiteen endoskooppisesti tai radiologisesti, merkitse
nyt letkun sisdénvientikohta ja maérité gastropeksian kiinnityskohdat
merkitsemalld ihoon kolme merkkid yhté kauaksi (noin 2 cm:n vélein)
letkun sisaénvientikohdasta kolmionmuotoisesti. Jata riittavén
pitkd etdisyys sisadnvientikohdan ja SAF-T-PEXY*-kiinnittimien
sijoituskohtien valiin, jotta se ei haittaa kiinnittimid ja taytettya palloa.
(kuva 2)

2. Jos teet toimenpiteen laparoskooppisesti, varmista gastropeksiakohtien
sijainti.

3. Anna paikallispuudutetta suunniteltuihin punktiokohtiin sairaalan
kéytannon mukaisesti.

4. Ota valmiiksi ladattu SAF-T-PEXY*-kiinnitin varovasti suojaholkista ja
jannitd ommellankaa hieman vetdmalld kevyesti sen padsté ja pane
merkille, ettd ommellanka on kiinnitetty neulaan neulan kannan sivulla
olevalla pidikkeelld.



5. Kiinnitd 1-2 ml steriilid vettd tai keittosuolaliuosta siséltava luer slip
-karkinen ruisku neulan kantaan. (kuva 3)

6. Vie valmiiksi ladattu lovellinen SAF-T-PEXY*-kiinnittimen neula
lapivalaisu-, endoskopia- tai laparoskopiaohjauksessa yhdelld nopealla
tyonndlla iholle merkityn kolmion kulman lapi mahan onteloon.

(kuva 4) liman samanaikainen tulo ruiskuun ja visualisointi (ilman
tultua ruiskuun mahaan voidaan ruiskuttaa lépivalaisuohjauksessa
varjoainetta mahan limakalvon poimujen visualisoimiseksi ja neulan
mahaontelossa sijainnin varmistamiseksi) vahvistavat neulan
asianmukaisen intragastrisen sijainnin. Kun asianmukainen sijainti on
varmistettu, poista ruisku laitteesta.

7. Vapauta ommellanka. Taivuta lukituskieleke neulankannan pdalle.
(kuva 5) Tydnna sisempda kantaa voimakkaasti ulompaan kantaan,
kunnes lukitusmekanismi napsahtaa paikalleen. (kuva 6) Tamé irrottaa
T-kappaleen neulan padstd ja lukitsee sisemmé&n mandriinin paikalleen.
(kuva 7)

8. Vedd neula pois jatkaen samalla T-kappaleen vetamisté kevyesti, kunnes
se sijaitsee tasaisesti mahan limakalvoa vasten. Varo, ettei T-kappale
kiristd mahan limakalvoa liikaa. Havita neula laitoksen kdytannon
mukaisesti.

9. Vedd ommellukko kevyesti alas vatsaontelon seindméa vasten. Pienet
suonipihdit voidaan kiinnittdd ommellukon ylapuolelle pitamaén sitd
tilapdisesti paikallaan.

/N\Muistutus: ALA aseta suonipihteja ommellukon alapuolelle tai
ommellukon ja vatsaontelon seindman vilille, sillé se voi vahingoittaa
ommelta.

. Toista toimenpidettd, kunnes kaikki kolme kiinnitinsarjaa on kiinnitetty
kolmion kulmiin. Sen jalkeen kun kaikki kolme SAF-T-PEXY*-kiinnitintd
on sijoitettu asianmukaisesti, vedd ompeleista, jolloin maha vetaytyy
vatsaontelon etuseindmad vasten. Varo, ettet kiristd ommellankoja
liikaa. Purista ommellukko kiinni mukana toimitetulla suonipihdilld niin,
ettd kuuluu napsahdus merkkind ompeleen lukittumisesta. Ylimaardinen
ommellanka voidaan katkaista ja poistaa. (kuva 8)

Huomautus: Ommellangan pitdvyyttd voidaan parantaa tekemdlld
solmu ommellankaan ommellukon pinnalle.

Toimenpiteen jalkeen:

1. Tarkasta avanne ja gastropeksiakohdat paivittéin infektion merkkien
varalta: punoitus, drsytys, turvotus, arkuus, kuumotus, ihottuma,
markdinen vuoto tai mahansisallon vuoto. Selvitd, onko potilaalla kivun,
paineen tai epamukavuuden tunnetta.

2. Tarkastuksen jdlkeen avanteen hoitoon kuuluu avannetta ja
gastropeksiaa ympardivan ihon puhdistaminen lampimélla vedelld ja
miedolla saippualla kiertévalld liikkeelld letkusta ja sen pehmusteista
ulospdin, minkd jélkeen pudistettu kohta huuhdellaan perusteellisesti ja
kuivataan.

Ompeleet voidaan jattad resorboitumaan tai ne voidaan poistaa
katkaisemalla, kun toimenpiteen suorittanut ladkari katsoo sen
aiheelliseksi. Kun ompeleet ovat resorboituneet tai katkaistu,
T-kappaleet padsevat poistumaan ruoansulatuskanavan kautta. Kun
ompeleet ovat resorboituneet (tai katkaistu), ommellukot voidaan
poistaa ja havittad.

Huomautus: On suositeltavaa, ettei ompeleita katkaista, ennen kuin
toimenpiteestd on kulunut kaksi viikkoa.

1

o

Testituloksiin perustuvat magneettikuvausta koskevat
merkinnat: magneettikuvausta koskevia tietoja

Ehdollisesti turvallinen magneettikuvauksessa

T-kappalekokonaisuuden (T-kiinnittimien) todettiin olevan ehdollisesti
turvallinen magneettikuvauksessa ("MR-conditional”) American Society

for Testing and Materials (ASTM) Internationalin standardin F2503-08
terminologian mukaisesti: Standard Practice for Marking Medical Devices
and Other Items for Safety in the Magnetic Resonance Environment. ASTM
International, 100 Barr Harbor Drive, PO Box (700, West Conshohocken,
Pennsylvania, USA.

Ei-kliinisessa testauksessa on osoitettu, etta T-kappalekokonaisuus
(T-kiinnitin) on ehdollisesti turvallinen magneettikuvauksessa.

Potilasta, jolla on tama laite, voidaan kuvata turvallisesti, jos
seuraavat ehdot tayttyvat:

Staattinen magneettikentta

— Staattinen magneettikenttd on enintdan 3 teslaa.

— Spatiaalinen gradienttikenttd on enintadn 720 gaussia/cm.
Magneettikuvaukseen liittyvd kuumeneminen

Ei-kliinisissd testeissa T-kappalekokonaisuus (T-kiinnitin) sai aikaan
seuraavan lampétilan nousun 15 minuutin magneettikuvauksen (eli
yhden pulssisekvenssin) aikana 3 teslan (3 teslaa / 128 MHz, Excite,
HDx, ohjelmisto 14X.M5, General Electric Healthcare, Milwaukee, W)
magneettikuvausjarjestelméssa: suurin limpdtilan muutos +1,6 °C.

T-kappalekokonaisuudella (T-kiinnittimelld) suoritetuissa
kuumentumiskokeissa, jotka tehtiin 3 teslan voimakkuudella kdyttaen
ldhettavaa ja vastaanottavaa RF-vartalokelaa magneettikuvausjarjestelmén
ilmoittaman koko kehon keskimaérdisen SAR-arvon ollessa 2,9 W/

kg (ts. kalorimetrialla mitattu koko kehon keskiméaérainen arvo 2,7 W/

kg), todettiin, ettd suurin ndissa nimenomaisissa olosuhteissa tapahtuva
lampeneminen oli enintddn +1,6 °C.

Artefaktitietoja

Magneettikuvan laatu voi heikentyd, jos kuvausalue on tasmalleen
sama tai suhteellisen lhelld T-kappalekokonaisuuden (T-kiinnittimen)
sijoituskohtaa. Tamén vuoksi voi olla vélttamatontd optimoida
magneettikuvausparametreja laitteen aiheuttamien héirididen
kompensoimiseksi.

Pulssisekvenssi T1-SE T1-SE GRE GRE
Signaalittoman 1064 mm? 638mm? | 2361mm? | 1540 mm?
alueen koko

Tason suunta Samansuuntainen | Kohtisuora | Samansuuntainen | Kohtisuora

Tuotetta ei ole valmistettu kdyttdmalld DEHP:td pehmittimend.
Biosyn® on US Surgical Corporationin rekisterdity tavaramerkki.

Lisatietoja on saatavana numerosta 1-844-4AVANOS (1-844-428-
2667) (Yhdysvalloissa) tai verkkosivustoltamme osoitteesta
Www.avanos.com.
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AVANOS* gastrointestinalt ankarset
med SAF-T-PEXY* T-fasten

Bruksanvisning:
Rx Only: Endast pa forskrivning av lakare: Enligt amerikansk federal lag fér denna
produkt endast saljas av eller pa ordination av lakare.

Satsens innehall:
@ Gastrointestinalt ankarset med SAF-T-PEXY* T-fisten
@ Karlklammare

Avsedd anvandning:

AVANOS* gastrointestinalt ankarset med SAF-T-PEXY* T-fasten dr avsett
for att fixera ventrikeln mot framre bukvaggen, for att underldtta primar
inldggning av AVANOS* MIC* och MIC-KEY* enterala matningssonder.
Det rekommenderas att dessa T-fasten anvands endast med enterala
matningssonder av market AVANOS* MIC* och MIC-KEY*.

Kontraindikationer:

Kontraindikationer utgdrs bl.a. av ascites, koloninterposition,
portahypertension, gastriska varicer, peritonit, aspirationspneumoni och
morbid obesitas (stomilangder pd mer an 10 cm).

/\Varning! Kontrollera att forpackningen &r intakt innan den
oppnas. Produkten far ej anvandas om forpackningen ar skadad
eller den sterila barridren bruten.

/\Varning! Denna medicinska produkt far ej ateranvindas,
rengoras for ateranvandning eller resteriliseras. Ateranvandning,
rengoring for dteranvandning eller resterilisering kan 1) paverka
produktens kdnda biokompatibilitetsegenskaper negativt,

2) dventyra produktens strukturella integritet, 3) medfora

att produkten inte fungerar sasom avsett, eller 4) skapa risk

for kontaminering och smittdverforing, vilket kan orsaka
patientskada, sjukdom eller dodsfall.

Foreslaget insattningsforfarande:

/\Forsiktighet! Se glukagonets bruksanvisning for uppgift om intravends
injektionshastighet samt rekommendationer for anvéndning till patienter
som tar insulin.

Obs! Kontrast kan ges peroralt eller via nasogastrisk sond kvdllen fore
ingreppet, eller via lavemang omedelbart fire insdttningen, for att synliggéra
colon transversum.

1. Légg patienten pé rygg.

2. Utfor hudrengdring och sedera patienten i enlighet med sjukhusets
rutiner.

3. Sakerstdll att vanster leverlob inte ligger dver fundus eller corpus
ventriculi.

4. |dentifiering av den mediala leverkanten med hjélp av CT eller ultraljud
kan vara av vérde.

5. Glukagon 0,5-1,0 mg intravendst kan ges for att reducera ventrikelns
peristaltik.

6. Om endoskopisk eller radiologisk procedur utfors ska ventrikeln blasas
upp med luft via en nasogastrisk sond, vanligen med 500-1000 mL eller
tills adekvat distension uppnatts. Det &r ofta ndvandigt att fortsatta
uppblasningen med luft under ingreppet, sérskilt vid nalpunktionen
och dilatationen av kanalen, for att halla ventrikeln uppbldst sa att
ventrikelvéggen ligger an mot framre bukvaggen. (Fig. 1)

7. Vdlj ettingangsstélle for katetern i vanster subkostalomrade, helst i
det laterala omradet eller lateralt om m. rectus abdominis (Obs! a.
epigastrica superior [oper lings rektusmuskelns mediala aspekt) och
direkt dver corpus ventriculi, mot curvatura major. Valj med hjalp av
rontgengenomlysning, endoskopi eller laparoskopi ut en plats som
tilléter en s direkt ndlbana som méjligt. Erhall en lateral korstabellvy
innan gastrostomin anldggs, nar det kan misstankas att en del av kolon
eller tunntarmen befinner sig anteriort om ventrikeln.

8. Om laparoskopi utfors ritas ett mérke pa huden pa sondinforingsstéllet
och gastropeximdnstret ritas ut genom att tre hudmarkeringar gors pa
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lika avstand (cirka 2 cm frén varandra) fran sondinforingsstéllet, i ett
triangelmonster. (Fig. 2) Anvénd ett tillrackligt stort avstind mellan
inforingsstéllet och SAF-T-PEXY*-placeringsstéllena, sa att interferens
mellan ankarsetet och ballongen forhindras nér ballongen &r uppblast.
Blas upp ventrikeln tillrdckligt mycket for att mojliggara dtkomst
till densamma och inséttning av SAF-T-PEXY*-ndlen och T-fastet.
(Hudmarkeringar for endoskopisk eller radiologisk procedur gors i steg
10.)

9. Utfor hudrengdring och drapering enligt sjukhusets foreskrifter.

Insdttning av SAF-T-PEXY*:

Obs! SAF-T-PEXY* innehdller 3/0 Biosyn® syntetisk resorberbar sutur som i
icke-kliniska studier uppvisat bevarad draghdllfasthet till cirka 75 % av minsta
knuthdllfasthet enligt U.S.P. och E.P. efter 14 dagar och cirka 40 % efter 21
dagar post implantation. Resorptionen av suturen dr visentligen fullstéindig
inom 90till 110 dagar.

/\Varningar:

« I situationer dér forsamrad ldkning kan forvantas maste
kinetiken avseende ventrikelvaggens vidhaftning mot framre
bukvaggen i forhallande till suturresorptionen beaktas
innan SAF-T-PEXY* tas i bruk, i synnerhet nér vidhaftning av
ventrikelvdggen mot framre bukvéggen inte forvantas ske inom
14 dagar.

« T-fasten kan migrera och retineras i ventrikelslemhinnan,
bukmuskulaturen eller subkutana vavnader och har i séllsynta
fall trangt ut ur huden intill stomiomréadet.

+ Om gastrostomisonden byts ut tidigt, inom de forsta veckorna
efter den initiala placeringen av SAF-T-PEXY*, maste det
bekraftas att ventrikelvdggens vidhaftning mot den inre
bukvéggen ar etablerad och uppritthalls. Overvig att anvinda
ett extra T-faste for att sakerstalla korrekt tidigt utbyte av
gastrostomisonden.

/\Varning! Suturlasen kan utgéra kvavningsrisk.
/\Forsiktighet! SAF-T-PEXY* har en skarp nalspets.

/\Forsiktighet! Det &r avgdrande att ventrikeln halls tillrackligt
uppblast sd att man undviker att T-fastet sétts in tvérs igenom den bakre
ventrikelvéggen.

Obs! Det rekommenderas att utfora en gastropexi i tre punkter som bildar en
liksidig triangel, sd att en jdimn och séker fastgdring av ventrikelviggen mot

friimre bukvéggen sikerstdlls. Om en gastrostomisond med ldgvolymballong
ska ldggas in kan dock ett alternativt ménster krdvas.

1. Om en endoskopisk eller radiologisk procedur utfdrs ska ett mérke nu
ritas ut pa huden pd sondinforingsstéllet och gastropeximdnstret ritas
ut genom att tre hudmarkeringar gors pa lika avstand (cirka 2 cm fran
varandra) frén sondinfdringsstéllet, i ett triangelmanster. Anvénd ett
tillréckligt stort avstand mellan inforingsstallet och SAF-T-PEXY*-
placeringsstallena, s att interferens mellan ankarsetet och ballongen
forhindras nar ballongen ar uppblast. (Fig. 2)

2. Om en laparoskopisk procedur utfors ska gastropexistéllena bekréftas pa
nytt.

3. Lokalbeddva de planerade punktionsstéllena enligt sjukhusets regler.

4. Taforsiktigt ut den forladdade SAF-T-PEXY* frén skyddshylsan och
bibehall en latt dragning i den bakomhéngande suturen. Notera att
suturen halls fast mot nalen av en lasande flik pa nalansatsens sida.

5. Anslut en spruta med luerkona innehallande 1-2 mL sterilt vatten eller
fysiologisk koksaltlosning till nalansatsen. (Fig. 3)

6. For under vdgledning med rontgengenomlysning, endoskopi eller
laparoskopi in den slitsade nalen pa den forladdade SAF-T-PEXY*,
med hjalp av en enstaka bestamd rorelse, genom ett av de markerade
triangelhomen tills nalen &r inne i ventrikellumen. (Fig. 4) Samtidig
retur av luft till sprutan och visualisering (under visualisering med



genomlysning kan kontrast sprutas in da man ser att luft returneras,
for visualisering av slemhinnevecken i ventrikeln och bekréftelse av
att ndlen &rinne i lumen) dr bekraftelse pa korrekt intragastriskt lage.
Avldgsna sprutan frdn enheten efter att det bekréftats att laget &
korrekt.

7. Slépp suturen. Bdj ned den ldsande fliken pa nalansatsen. (Fig. 5) Tryck
med fast hand in den inre ansatsen i den yttre tills Iismekanismen
klickar pé plats. (Fig. 6) Detta losgor T-stangen frén nalens ande och
laser fast den inre mandrangen i ldge. (Fig. 7)

8. Dratillbaka ndlen medan du fortsatter att dra forsiktigt i T-stangen tills
den &r jams med ventrikelslemhinnan. Undvik att Ita T-stangen utdva
en alltfor kraftig dragning i ventrikelslemhinnan. Kassera nalen enligt
arbetsplatsens regler.

9. Forvarligt ned suturldset mot hudytan pa bukvéggen. En liten
karlklammare kan klammas fast ovanfor suturlaset for att temporart
halla det pd plats.

/\Forsiktighet! Placera INTE karlklammaren nedanfor suturlaset,
eller mellan suturldset och bukvaggen, eftersom detta kan medfora att
suturen skadas.

. Upprepa forfarandet tills alla tre ankarseten har satts in i triangelns horn.
Dra forsiktigt i suturerna efter att de tre SAF-T-PEXY*-fastena har satts
korrekt pa plats, s att ventrikeln anbringas mot den framre bukvaggen.
Undvik att dra for hért i suturerna. Las suturlaset med den medfdljande
kérlklammaren tills det hors ett klickljud som anger att suturen ar
sakrad. Eventuell dverfladig sutur kan klippas av och avldgsnas. (Fig. 8)
Obs! For att ytterligare sikra suturen kan en knut knytas i suturtrdden vid
suturldsets yta.

Efter inlaggning:

1. Inspektera stomin och gastropexistéllena dagligen for tecken pa
infektion sasom rodnad, irritation, ddem, svullnad, mhet, varmedkning,
utslag, purulent exsudat eller gastrointestinalt lackage. Undersok om
patienten har smartor eller kanner tryck eller obehag.

2. Efter undersokningen bor den rutinméssiga vérden innefatta rengdring
av huden runt stomin och gastropexistallena med mild tval och varmt
vatten, med anvéndning av en utatriktad cirkelrorelse fran sonden och
de yttre stopplattorna, efterfoljd av noggrann skdljning och torkning.
Suturerna kan antingen lamnas kvar for att resorberas eller kapas
och avldgsnas nar behandlande lakare anser det lampligt. Nar
suturerna resorberas eller kapas kan T-stangerna passera igenom
gastrointestinalkanalen. Efter att suturerna resorberats (eller kapats)
kan suturlasen avlagsnas och kasseras.

Obs! Det rekommenderas att inte kapa suturerna inom de forsta tvd
veckorna efter ingreppet.

o

Mi -markning baserad pa testresultat: MR-information

MR-villkorlig

T-stangsenheten (T-féstet) har faststallts vara MR-villkorlig (MR Conditional)
enligt den terminologi som specificeras i American Society for Testing and
Materials (ASTM) International, Designation: F2503-08. Standard Practice
for Marking Medical Devices and Other Items for Safety in the Magnetic
Resonance Environment. ASTM International, 100 Barr Harbor Drive, PO Box
(700, West Conshohocken, Pennsylvania.

Icke-klinisk testning har visat att T-stangsenheten (T-fastet) ar
MR-villkorlig (MR Conditional). En patient med denna enhet kan
undersdkas utan risk forutsatt att foljande villkor ar uppfyllda:

Statiskt magnetfalt

- Statiskt magnetfalt pa hogst 3 tesla

- Maximalt spatialt gradientfalt pa hogst 720 gauss/cm
MR-relaterad uppvarmning

Vid icke-klinisk testning gav T-stangsenheten (T-fastet) upphov till foljande
temperaturstegring under MR-undersokning utford under 15 min (dvs.

per pulssekvens) i MR-systemet pa 3 tesla (3 tesla/128 MHz, Excite, HDx,
programvara 14X.M5, General Electric Healthcare, Milwaukee, WI): Storsta
temperaturéndring +1,6 °C

Testerna av MR-relaterad uppvarmning for T-stangsenheten (T-fastet) vid 3
tesla med anvandning av en sandande/mottagande RF-helkroppsspole vid
en MR-systemrapporterad genomsnittlig helkropps-SAR pé 2,9 W/kg (dvs.
associerad med ett genomsnittligt helkroppsvérde pa 2,7 W/kg uppmatt
med kalorimetri) angav att den storsta uppvarmningen som intraffade vid
dessa specifika tillstand var lika med eller mindre &n +1,6 °C.
Artefaktinformation

MR-bildkvaliteten kan forsamras om omradet av intresse exakt
sammanfaller med eller ligger relativt néra T-stdngsenhetens (T-fastets)
position. Det kan dérfor vara nédvandigt att optimera parametrarna for MR-
bildframstaliningen for att kompensera for nérvaron av denna enhet.

Pulssekvens T1-SE T1-SE GRE GRE
Signalbortfall, 1064mm? | 638mm’ | 2361Tmm? | 1540 mm’
storlek, planets Parallellt Vinkelratt Parallellt Vinkelratt
orientering

Denna produkt &r INTE tillverkad med DEHP som plastmjukgdrare.
Biosyn® dr ett registrerat varumarke som tillhor US Surgical Corporation.

For ytterligare information, ring 1-844-4AVANOS (1-844-428-2667) i
USA eller besok var webbsida pa www.avanos.com.
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AVANOS* Gastrointestinal Kanca Seti

SAF-T-PEXY* T-Tutuculu

Kullanim Talimatlan:

Rx Only: Yalnizca Regete ile: Federal (A.B.D) kanunlari bu cihazin bizzat hekim
tarafindan veya hekim talimati iizerine satisini yasaklamaktadir.

Kit icerigi:

@ SAF-T-PEXY* T-Tutuculu Gastrointestinal Kanca Seti

@ Hemostat

Kullanim Amac:

AVANOS* SAF-T-PEXY* T-Tutuculu Gastrointestinal Kanca Seti AVANOS*
MIC* ve MIC-KEY* marka Enteral Besleme Tiiplerinin yerlestirilmesini

kolaylagtirmak icin mideyi anteriyor abdominal duvara sabitlemek amaciyla

kullanilir. AVANOS* MIC* ve MIC-KEY* marka Enteral Besleme Tiipleriyle
sadece bu T-Tutucularin kullanilmasi dnerilmektedir.
Kontraendikasyonlar:

Kontraendikasyonlar arasinda assitler, kolonik miidahaleler, portal yiiksek
tansiyon, gastrik varisler, peritonit, aspirasyon pndmoni ve morbid obezite
(stoma uzunluklari 10 cm'den fazla) bulunmaktadir.

/\Uyan: Aqmadan énce ambalajin biitiinliigiiniin bozulmamis

oldugundan emin olunuz. Ambalaj zarar gérmiis ya da steril bariyer

asilmigsa cihazi kullanmayniz.

/N\Uyan: Bu tibbi cihazi yeniden kullanmayiniz, yeniden isleme
sokmayiniz ya da yeniden sterilize etmeyiniz. Cihazin yeniden
kullanilmasi, yeniden isleme sokulmasi ya da yeniden sterilize
edilmesi 1) bilinen biyo-uyumluluk zelliklerini olumsuz yonde
etkileyebilir, 2) cihazin yapisal biitiinliigiinii bozabilir,

3) cihazin tasarlandig sekilde calismamasina neden olabilir veya
4) kontaminasyon riski olusturabilir ve hastalarin yaralanmasina,
hastalanmasina ya da dliimiine neden olabilecek bulasia
hastaliklarin bulagmasina neden olabilir.

Onerilen Yerlestirme Prosediirii:

/N\Uyan: IV enjeksiyon orani ve insiiline bagimli hastalarda kullanim igin
Glucagon Kullanim Talimatlarina basvurunuz.

Not: Transvers kolonun opaklasmasi icin bir gece Gnceden PO/NG kontrasti
verilebilir ya da yerlestirmeden hemen dnce enema enjekte edilebilir.

1. Hastayi sirt iistii konumda yatininiz.

2. Hastayi klinik protokole gdre hazirlayip yatistinniz.

3. Karacigerin sol lobunun midenin fundus ya da govde bdlgesi iizerinde
olmadidindan emin olun.

4. (Ttarama ya da ultrason yoluyla karacigerin medyal ucunun
belirlenmesi yararli olabilir.

5. Gastrik peristalsinin azaltilmasi amaciyla Glucagon 0.5 ila 1.0 mg IV
enjekte edilebilir.

6. Endoskopik ya da radyolojik prosediir uygulaniyorsa, nazogastrik sonda
kullanarak midedeki havayi 500 ila 1000 ml ya da yeterli siskinlik elde
edilene kadar insulfle ediniz. Genelde prosediir boyunca, dzellikle
igne batinlmasi ve yol genigletme sirasinda gastrik duvarin anterior

abdominal duvarin karsisina gelmesi icin mideyi siskin tutmak amaciyla

midedeki havanin insuflasyonuna devam edilmesi gerekir. ($ekil 1)
7. Sol alt kostal bolgede, tercihen lateral cephede ya da dik karin
kasina lateral olarak (Not: siiperiyor epigastrik arter rektusun medyal
balgesinden geger) ve mide govdesi iizerinden genis olan kavise
dogru, sondanin girecegi bdlgeyi seciniz. Fluoroskopi, endoskopi ya
da laparoskopi kullanarak miimkiin oldugunca dogrudan bir igne yolu
olusturacak bir bélge seciniz. Miidahale edilen kolondan ya da midenin
anteriyor bdlgesinde kiiciik bagirsaktan siiphelenildigi durumlarda
gastronominin yerlestirilmesinden dnce capraz tablo lateral gdriinim
aliniz.
8. Laparoskopik prosediir uygulaniyorsa, borunun yerlestirilecedi alana
bir isaret koyun ve (peritoneal insiiflasyondan dnce) gastropeksi

semasini borunun yerlegtirilecegi alana e uzaklikta ve ticgen seklinde
licisaret koyarak (yaklasik 2 cm araliklarla) belirleyin. ($ekil 2)
Borunun yerlestirilecedi alan ile SAF-T-PEXY* arasinda kanca setinin
ve balonun sistiginde rahatsiz etmemesi icim yeterince mesafe birakin.
Gastrik erisimi gelistirmek, SAF-T-PEXY* ignesinin sokulmasina ve
T-sabitleyicinin kullanilmasina izin vermek icin mideyi yeterince sisirin.
(Endoskpik ya da radyolojik prosediirler icin isaretler 10. adimda
aciklanmaktadr.)

9. Klinik protokole gdre hazirlayiniz ve iizerini drtiiniiz.

SAF-T-PEXY* yerlestirilmesi:

Not: SAF-T-PEXY* cihazi klinik olmayan ¢alismalarda implantasyonu takip

eden 14 giinde yaklagik %75 u.s.p. ve e.p. minimum diigiim giiciine ve 21

giinde yaklasik 9640 U.S.P. ve E.P. minimum diigiim giiciine kars: gerilme

giiciinii koruyan 3/0 Biosyn® sentetik emilebilen siitiir icerir. Sitdiriin emilimi

90ila 110 giinde tamamlanir.

A\Uyanilar:

« Ozellikle gastrik duvarin anteriyor abdominal duvarlara
sabitlenmesinin 14 giin icerisinde beklenmemesi gibi iyilesme
tepkisinin yavas olacaginin tahmin edildigi durumlarda
SAF-T-PEXY* cihazinin kullanimindan énce siitiir emilimine iligkin
olarak gastrik duvarin anteriyor abdominal duvara yapisma
kinetigi gz oniinde bulundurulmahdr.

« T-Tutucular hareket edebilir ve gastrik mukoza, abdominal kas
sistemi ya da subkiitanoz dokularda takilabilir ve bazi ender
durumlarda stoma bélgesinin yakinindan deriden ¢ikabilir.

+ ik SAF-T-PEXY* cihazinin yerlestirilmesini miiteakip ilk birkag
hafta icerisinde erken gastronomi degisikligi uygulaniyorsa
gastrik duvarin i¢ abdominal duvara yapistigindan emin olun.
Erken gastronomi degisikliginin diizgiin yerlestirildiginden emin
olmak icin ek T-Tutucu kullanabilirsiniz.

/\Uyant: Siitiir diigiimleri bogulma tehlikesine neden olabilir.

/\Uyari: SAF-T-PEXY* igne ucu keskindir.

/\Uyan: T-Sabitleyicinin posteriyor gastrik duvarinin tesine gegmemesi
icin midenin uygun sekilde insufle edilmesi dnemlidir.

Not: Gastrik duvarin anteriyor abdominal duvara giivenli ve diizgiin bigimde
yapismasini saglamaya yardimci olmak icin eskenar iiggen seklinde tig noktall
bir gastropeksi yapilmasi tavsiye edilmektedir. Diisiik hacimli balon gastronomi
tiipdi yerlestirilmesi durumunda alternatif bir seklin belirlenmesi gerekecektir.

1. Endoskopik ya da radyolojik prosediir uygularken, tiip yerlestirme
alaninda deri lizerini isaretleyiniz ve tiip yerlestirme alanina esit
uzaklikta (yaklagik 2 cm araliklarla) ve liggen konfigiirasyonda deri
lizerine i isaret koyarak gastropeksi seklini belirleyiniz. Sigirildigi
zaman kanca seti ve balonun interferansini engellemek icin yerlestirme
alanindan ve SAF-T-PEXY* yerlesiminden yeterli uzaklik birakiniz.
(Sekil 2)

2. Laparoskopik prosediir uyguluyorsaniz, gastropeksi yerlestirme
alanlarini yeniden onaylayiniz.

3. Hastane protokolleri uyarinca planlanan batirma alanlarina lokal
anestezi uygulayiniz.

4. Onceden yiiklenmis SAF-T-PEXY* cihazini koruyucu kilifindan dikkatlice
¢ikartiniz ve igne gobedi bolgesinde siitiiriin igneye gerilme giiciiyle
tutulmasini saglayarak siitiir yolu tizerinde hafif bir gerginlik koruyunuz.

5. Igne gbegine 1-2 ml steril ya da tuzlu su igeren bir Luer slip sinnga
gegiriniz. ($ekil 3)

6. Fluoroskopi, endoskopi ya da laparoskopi yardimiyla gastrik limene
girene kadar iiggenin isaretli kdselerinden birinden tek bir keskin
gecirmeyle dnceden yiiklii SAF-T-PEXY* catal igneyi yerlestiriniz.
(Sekil 4) intragastrik pozisyonun dogrulugu fluoroskopik ya da
endoskopik goriintilemede (fluoroskopik gdriintiileme sirasinda
gastrik kiviimlan goriintiilemek ve intraluminal pozisyonu onaylamak



icin kontrast enjekte edilebilir) sinngaya ayni anda hava dolmasiyla
onaylanacaktir. Pozisyonun dogrulugunun onaylanmasindan sonra
sinngayi chazdan ¢lkartiniz.

7. Siitiir ipligini aginiz ve diigiim ucunu igne gdbedine gegiriniz.

(Sekil 5) Diigiim mekanizmasi yerine iyice yerlesene kadar i¢ gobegi
dis gobede dogru sikica ittiriniz. ($ekil 6) Bu T-Bar’iigne ucundan
clkartacak ve i stileyi pozisyonuna kilitleyecektir. (Sekil 7)

8. T-Bar' hafifce cekmeye devam ederek, gastrik mukozaya yaslanana
kadar igneyi cikartiniz, T-Bar'in gastrik mukozaya asirt baski
uygulamasindan kaginin. Klinik protokole gére igneyi imha ediniz.

9. Siitiir digimiinii abdominal duvar boyunca hafifce kaydirniz. Gegici
olarak yerinde tutabilmek icin siitiir diigiimii iizerinde kiiciik bir
hemostat kullanilabilir.

/\Uyan: Hemostati siitiir diigiimiiniin altina ya da siitiir digimii
ile abdominal duvarin arasina yerlestirmeyin aksi halde siitiir zarar
gorebilir.

. Ug kanca seti de iiggenin kiselerinde yerlestirilene kadar prosediirii
tekrarlatiniz. Ug SAF-T-PEXY* cihazinin da dogru sekilde
yerlestirilmesinin ardindan siitiirleri mideyi anteriyor abdominal duvara
yapistirana kadar siitiirlere asin baski uygulamadan ¢ekmeye devam
ediniz. Siitiiriin giivenli sekilde yerlestigine isaret eden “klik” sesini
duyana kadar verilen hemostatla siitiir diigiimiini kapatiniz. Fazla
siitiirler kesilebilir ya da gikartilabilir. ($ekil 8)

Not: Ek siitiir emniyeti icin siitiir diigiimiiniin yiizeyindeki siitiir ipinde
diigiim olusturulabilir.

Prosediir Sonrasi:

1. Stoma ve gastropeksi bolgelerini giinliik olarak inceleyiniz ve kizariklik,
kaginti, dem, siskinlik, hassasiyet, sicaklik, dokiintd, iltihap ya da
gastrointestinal drenaj gibi enfeksiyon belirtilerini takip ediniz. Her tiirli
aa, basing ya da rahatsizlik belirtilerini degerlendiriniz.

2. Degerlendirmenin ardindan uygulanan rutin bakim stoma bdlgesi ve
gastropeksi bolgelerinin cevresinde derinin ilik su ve hafif bir sabunla,
dairesel hareketlerle, tiipten dis desteklere dogru temizlenmesinden ve
ardindan suyla iyice durulanmasi ve kurulanmasindan olusur.

Siitiirler emilmeye birakilabilir ya da prosediirii gerceklestiren doktorun
talimatina gore kesilebilir ya da cikartilabilir. Siitiirlerin emilmeye
birakilmasi ya da kesilmesi T-barlarin gastrointestinal sistemden
gecmesine izin verecektir. Siitiirler eridikten (ya da kesildikten) sonra
siitiir digimleri gikartilabilir ve imha edilebilir.

Not: Siitiirlerin prosediirii miiteakip iki hafta icerisinde kesilmesi dnerilir.

o

Test sonuglarina gore MRI etiketi: MRI Bilgisi
MR Sarta Bagh

T-Bar Tertibati (T-Tutucu) Uluslararasi Amerikan Test ve Materyal Kurumu
(ASTM), Tahsis No F2503-08, Manyetik Rezonans Ortaminda Emniyet
Agisindan Medikal Cihazlari ve Diger Ogeleri isaretlemeye Yonelik Standart
Uygulama uyarinca MR-sarta bagli olarak belirlenmistir. ASTM International,
100 Barr Harhor Drive, PO Box (700, West Conshohocken, Pennsylvania.
Klinik olmayan testler T-Bar Tertibatinin (T-Tutucu) MR $arta Bagh
oldugunu gostermektedir. Bu cihazla birlikte bir hasta asagidaki
kosullar altinda giivenle taramaya girebilir:

Statik Manyetik Alan

- 3-Tesla ya da daha az statik manyetik alan

- 720-Gauss/cm ya da daha az azami uzamsal egime sahip manyetik alan
MRI-iligkili Isnma

Klinik olmayan testlerde T-Bar Tertibati (T-Tutucu) 3-Tesla (3- Tesla/128-MHz,
Excite, HDx, Software 14X.M5, General Electric Healthcare, Milwaukee, WI)
MR sisteminde 15dakikalik taramada (yani puls sekansina gore) asagidaki
sicaklik artislarini sergilemistir: En yiiksek sicaklik dedisikligi +1.6 °C

Bu nedenle, T-Bar Tertibati (T-Tutucu) igin 3-Tesla'da, MR sisteminde RF viicut
sarmali alici/vericisi kullanilarak gerceklegtirilen MRI iliskili 151 deneylerinde
viicudun tamami iin 2.9 -W/kg SARda (yani ortalama 2.7-W/kg degerinde
dliilen tiim viicut kalorimetresi ile iliskili olarak) bu spesifik durumlarda
olusan 1sinin +1.6° C'ye esit ya da bundan az oldugu goriilmiitiir.

Artifakt Bilgisi

ilgili alan T-Bar Tertibati (T-Tutucu) ile ayni alanda veya yakinlarinda ise

MR gdriintii kalitesinden taviz verilebilir. Bu nedenle bu cihazin oldugu
durumlarda telafi amacli MR gériintiileme parametrelerinin iyilestirilmesi
gerekebilir.

Puls Sekansi T1-SE T1-SE GRE GRE
Sinyal Gegerlilik Boyutu 1064 mm? | 638 mm? | 2361 mm? | 1540 mm?
Diizey Konumu Paralel Dikey Paralel Dikey

Bu iiriin plastikletirici olarak DEHP kullanilarak diretilmemistir.

Biosyn® US Surgical Corporation'in tescilli ticari markasidir.

Daha fazla bilgi icin liitfen Amerika Birlesik Devletleri
icerisinden 1-844-4AVANOS (1-844-428-2667) numarali telefonu

arayiniz ya da www.avanos.com adresindeki web sitemizi ziyaret
ediniz.
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