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BARONE JEJUNOSTOMY CATHETER SET

CAUTION: U.S. federal law restricts this device to sale by or on the order of
a physician (or properly licensed practitioner).

DEVICE DESCRIPTION

The Barone Jejunostomy Catheter Set consists of a jejunostomy catheter with
leakproof adapter, 18 gage introducer needle, 15 gage catheter introducer
needle, wire guide and dilator.

INTENDED USE

The Barone Jejunostomy Catheter Set is intended for intraoperative feeding
jejunostomy.

The product is intended for use by physicians trained and experienced in
jejunostomy techniques. Standard techniques for percutaneous placement of
wire guides, dilators, and jejunostomy catheters should be employed.

CONTRAINDICATIONS
None known

WARNINGS
None known

PRECAUTIONS
None known

INSTRUCTIONS FOR USE
1. Place a Babcock clamp or stay suture on the bowel wall at a point 8-14

inches (20-36 cm) beyond the ligament of Treitz, on the antimesenteric

border of the jejunum.

Select a site distal to the clamp (or suture) for needle introduction. Using

a traction/countertraction technique between the clamp (or suture)

proximally and a point on the bowel wall distal to the needle site, stretch

the jejunal segment taut across the site selected for needle introduction.

Advance the 18 gage introducer needle through the serosa and muscularis

of the small bowel. NOTE: The needle tip should initially be directed

parallel to the bowel wall and tunneled through the muscularis and
submucosal tissues for 1-2 inches (3-5 cm) before being directed through
the mucosal tissue into the bowel lumen.

. Introduce the wire guide through the introducer needle into the bowel

lumen.

Remove the introducer needle, leaving the wire guide in place.

Manipulate the wire guide into the distal bowel for a distance of 18-24

inches (46-61 cm).

Advance the 15 gage catheter introducer needle through the abdominal

wall, usually in the left upper quadrant or in a location where the bowel

wall catheter entry site can be easily attached to the abdominal wall at the
end of the procedure.

Place the proximal end of the wire guide through the distal end of the

catheter introducer needle and out the hub of the needle from inside to

outside of the abdominal wall.

Remove the catheter introducer needle.

Withdraw the wire guide from its intra-abdominal position through the

abdominal wall to an extra-abdominal site, leaving 12-18 inches (30-46 cm)

within the bowel lumen.

. Make a small skin incision at the abdominal wall puncture site and dilate

using the 10.0 French dilator.

Advance the catheter and internal obturator over the wire guide. Ensure

that the wire guide protrudes beyond the proximal end of the catheter

when the catheter tip and obturator are at the level of the skin entry site.

. Introduce the catheter and internal obturator through the abdominal wall
using firm pressure at a point 2-3 inches (5-8 cm) from the catheter tip.
Ensuring that the end of the wire guide continues to protrude beyond the
proximal end of the catheter, advance the catheter beyond the parietal
peritoneum for a distance of 8-10 inches (20-25 cm).

14. Again, grasp the catheter 2-3 inches (5-8 cm) from its end and gently
advance it over the wire guide through the bowel wall and into the bowel
lumen. Continue advancing until almost the entire catheter is seated in the
lumen and the suture wing is almost at the level of the skin entry site.

15. Remove the wire guide, leaving the catheter in place.

16. Place a purse-string suture (absorbable or non-absorbable) where the

catheter enters the bowel wall. Alternatively, a plication of the bowel wall

around the catheter can be performed. In each instance, the bowel wall
should be attached to the abdominal wall with several interrupted silk
sutures.

Secure the catheter to the skin through the holes in the suture wings using

several interrupted silk sutures.

Remove the internal obturator.

CAUTION: It is imperative that the internal obturator be removed. If

left in place, the obturator’s pointed end may perforate the bowel

wall.

Attach the injection port to the end of the catheter. Confirm intraluminal

position of the catheter by occluding the bowel distal and proximal to the

tip of the catheter within the bowel lumen and injecting saline through
the catheter with a 10 ml syringe.

20. Close the abdominal incision in standard fashion.
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21. Postoperatively, flush the catheter with 10 ml of saline every 6-8 hours
until tube feedings are initiated.

HOW SUPPLIED

Supplied sterilized by ethylene oxide gas in peel-open packages. Intended
for one-time use. Sterile if package is unopened or undamaged. Do not use
the product if there is doubt as to whether the product is sterile. Store in a
dark, dry, cool place. Avoid extended exposure to light. Upon removal from
package, inspect the product to ensure no damage has occurred.

REFERENCES

These instructions for use are based on experience from physicians and (or)
their published literature. Refer to your local Cook sales representative for
information on available literature.

BARONE JEJUNOSTOMI-KATETERSAT

FORSIGTIG: | henhold til amerikansk lovgivning ma dette produkt kun
salges til en laege (eller en autoriseret behandler) eller efter dennes
anvisning.

BESKRIVELSE AF PRODUKTET

Barone jejunostomi-katetersaet bestar af et jejunostomi-kateter med laekteet
adapter, en 18 gauge indferingskanyle, en 15 gauge kateterindfgringskanyle,
en kateterleder og en dilatator.

TILSIGTET ANVENDELSE

Barone jejunostomi-katetersaet er beregnet til peroperativ
ernzeringsjejunostomi. Produktet er beregnet til anvendelse af laeger,

der er uddannet og erfarne i jejunostomi-teknikker. Der skal anvendes
standardteknikker for perkutan anlaeggelse af kateterledere, dilatatorer og
jejunostomi-katetre.

KONTRAINDIKATIONER
Ingen kendte

ADVARSLER
Ingen kendte

FORHOLDSREGLER
Ingen kendte

BRUGSANVISNING
1. Anbring en Babcock klemme eller en holdesutur pa tarmveaeggen ved et

punkt, der er 20-36 cm forbi Treitz’ ligament pa jejunums antimesenteriske

graense.

Veelg et sted, der er distalt for klemmen (eller suturen) til indfering af

kanylen. Med anvendelse af en traek-/modtraekteknik mellem klemmen

(eller suturen) proksimalt og et punkt pa tarmveeggen distalt for

kanylestedet straekkes jejunum-segmentet stramt hen over det sted, der

blev valgt til indfering af kanylen.

For 18 gauge indferingskanylen gennem tyndtarmens serosa og

muscularis. BEMARK: Kanylespidsen ber indledningsvist rettes parallelt

med tarmvaggen og tunneleres gennem muscularis og det submukosale

vav 3-5 cm, inden den rettes gennem det mukosale veev og ind i

tarmlumen.

For kateterlederen gennem indferingskanylen og ind i tarmlumen.

Fjern indferingskanylen og lad kateterlederen blive siddende.

Manipulér kateterlederen 46-61 cm ind i den distale tarm.

For 15 gauge kateterindfgringskanylen gennem abdominalveeggen,

saedvanligvis i den @verste, venstre kvadrant eller pa et sted,

hvor kateterindfaringsstedet i tarmvaeggen let kan fikseres til

abdominalvaeggen ved procedurens afslutning.

Placér kateterlederens proksimale ende gennem kateterindfgringskanylens

distale ende og ud af kanylemuffen fra indersiden til ydersiden af

abdominalvaeggen.

Fjern kateterindferingskanylen.

. Traek kateterlederen tilbage fra dens intra-abdominale position gennem
abdominalveeggen til et ekstraabdominalt sted og lad 30-46 cm blive
inden i tarmlumen.

11. Foretag en lille hudincision ved punkturstedet i abdominalvaeggen og

dilatér ved hjzlp af 10,0 French dilatatoren.

12. For kateteret og den interne obturator over kateterlederen. Det skal
sikres, at kateterlederen stikker frem forbi kateterets proksimale ende, nar
kateterspidsen og obturatoren er pa niveau med indfgringsstedet i huden.

13. For kateteret og den interne obturator gennem abdominalvaeggen med
et fast tryk ved et punkt 5-8 cm fra kateterspidsen. Idet det sikres, at
kateterlederens ende fortsat stikker frem forbi kateterets proksimale ende,
fores kateteret 20-25 cm frem forbi peritoneum parietale.

14. Tag igen fat om kateteret 5-8 cm fra dets ende, og fer det forsigtigt frem
over kateterlederen gennem tarmvaggen og ind i tarmlumen. Fortszet
med at fore kateteret frem, indtil nzesten hele kateteret sidder i lumen, og
suturvingen er naesten pa niveau med indferingsstedet i huden.

15. Fjern kateterlederen, og lad kateteret blive siddende.

16. Anlaeg en tobaksposesutur (resorberbar eller ikke-resorberbar), hvor
kateteret gar ind i tarmvaeggen. Alternativt kan der foretages en plikatur af
tarmvaeggen omkring kateteret. Tarmvaeggen skal i hvert tilfeelde fikseres
til abdominalvaeggen med flere afbrudte silkesuturer.

4

[

w

No vk

o

S



N

Fiksér kateteret pa huden gennem hullerne i suturvingerne ved hjeelp af

flere afbrudte silkesuturer.

18. Fjern den interne obturator.

FORSIGTIG: Det er absolut ngdvendigt at fjerne den interne obturator.
Hvis obturatoren far lov at blive siddende, kan dens spids perforere
tarmvaeggen.

. Tilslut injektionsporten til kateterenden. Bekraeft, at kateteret befinder sig
i lumen, ved at okkludere tarmen distalt og proksimalt for kateterspidsen
inden i tarmlumen og injicere saltvand gennem kateteret med en 10 ml
sprojte.

20. Luk abdominalincisionen pa saedvanlig vis.

21. Skyl kateteret post-operativt med 10 ml saltvand hver 6.-8. time, indtil

sondeernzringer pdbegyndes.

LEVERING

Leveres steriliseret med ethylenoxid i peel-open pakninger. Beregnet til
engangsbrug. Steril, hvis pakningen er uédbnet eller ubeskadiget. Produktet
mé ikke bruges, hvis der er tvivl om produktets sterilitet. Opbevares morkt,
tort og keligt. Undga laengere eksponering for lys. Inspicér produktet efter
udtagning fra pakningen for at sikre, at produktet ikke er beskadiget.

LITTERATUR

Denne brugsanvisning er baseret pa leegers erfaring og (eller) laegers
publicerede litteratur. Kontakt den lokale salgsrepraesentant for Cook for
at fa information om tilgeengelig litteratur.

DEUTSCH

BARONE JEJUNOSTOMIE-KATHETER-SET

VORSICHT: Laut US-Gesetzgebung darf dieses Instrument nur von
einem Arzt oder im Auftrag eines Arztes gekauft werden.

©

BESCHREIBUNG DES INSTRUMENTS

Das Barone Jejunostomie-Katheter-Set besteht aus einem Jejunostomie-
Katheter mit Dichtungsadapter, einer 18-Gauge-Punktionskantile, einer
15-Gauge-Einfhrhilfe fiir den Katheter, einem Flihrungsdraht und einem
Dilatator.

VERWENDUNGSZWECK

Das Barone Jejunostomie-Katheter-Set ist fiir die intraoperativ angelegte
Jejunostomie zur enteralen Erndhrung vorgesehen. Dieses Produkt ist zur
Verwendung durch Arzte bestimmt, die in Jejunostomieverfahren geschult
und erfahren sind. Es sind Standardverfahren fiir die perkutane Platzierung
von Fithrungsdrahten, Dilatatoren und Jejunostomie-Kathetern anzuwenden.

KONTRAINDIKATIONEN
Keine bekannt

WARNHINWEISE
Keine bekannt

VORSICHTSMASSNAHMEN
Keine bekannt

GEBRAUCHSANWEISUNG
1. Eine Babcock-Klemme oder Situationsnaht an der Darmwand 20-36 cm

jenseits des Treitz-Bandes am antimesenterialen Rand des Jejunums

anlegen.

Fir das Einbringen der Kantile eine Stelle distal der Klemme (oder Naht)

auswahlen. Mithilfe einer Traktions-/Gegentraktionstechnik zwischen

der Klemme (oder Naht) proximal und einem Punkt an der Darmwand

distal der Punktionsstelle das Jejunumsegment straff (iber die gewahlte

Punktionsstelle anziehen.

Die 18-Gauge-Punktionskantile durch die Tunica serosa und Tunica

muscularis des Dinndarms vorschieben. HINWEIS: Die Kantilenspitze

sollte zunachst parallel zur Darmwand gehalten und 3-5 cm durch die

Tunica muscularis und Tela submucosa tunneliert werden, bevor sie durch

die Tunica mucosa in das Darmlumen gefiihrt wird.

Den Fiihrungsdraht durch die Punktionskantile in das Darmlumen einfiihren.

Die Punktionskantile entfernen und den Fithrungsdraht in seiner Position

belassen.

Den Fiihrungsdraht 46-61 cm in den distalen Darm vorschieben.

Die 15-Gauge-Kathetereinfiihrhilfe durch die Bauchdecke einbringen.

Normalerweise erfolgt dies im linken oberen Quadranten oder an einer

Stelle, an der die Darmwand an der Kathetereintrittsstelle am Ende des

Verfahrens problemlos an der Bauchdecke fixiert werden kann.

Das proximale Ende des Flihrungsdrahts in das distale Ende der

Kathetereinfiihrhilfe einfiihren und tiber deren Ansatz hinaus von innen

nach auBen durch die Bauchdecke fiihren.

Die Kathetereinfihrhilfe entfernen.

. Den Flihrungsdraht von seiner intraabdominalen Position durch die
Bauchdecke in eine extraabdominale Position zuriickziehen und dabei
eine Lange von 30-46 cm im Darmlumen belassen.

. An der Punktionsstelle in der Bauchdecke eine kleine Hautinzision anlegen
und mithilfe des Dilatators der Stérke 10,0 French aufweiten.

12. Den Katheter und den internen Obturator {iber den Fiihrungsdraht
vorschieben. Sicherstellen, dass der Fiihrungsdraht tiber das proximale
Ende des Katheters hinausragt, wenn sich die Katheterspitze und der
Obturator auf gleicher Hohe mit der Hautinzision befinden.
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13. Den Katheter und den internen Obturator durch die Bauchdecke einfiihren
und den Katheter dabei 5-8 cm von der Spitze entfernt fest fassen.
Sicherstellen, dass das Ende des Fiihrungsdrahts weiterhin tiber das
proximale Ende des Katheters hinausragt und den Katheter 20-25 cm (iber
das Peritoneum parietale hinaus vorschieben.

14. Den Katheter erneut 5-8 cm von seiner Spitze entfernt fassen und
vorsichtig tiber den Fiihrungsdraht durch die Bauchdecke in das
Darmlumen vorschieben. Den Katheter weiter vorschieben, bis sich
beinahe der gesamte Katheter im Lumen befindet und der Nahtfligel
beinahe auf gleicher Hohe mit der Hautinzision liegt.

15. Den Fihrungsdraht entfernen und den Katheter in Position belassen.

16. An der Eintrittsstelle des Katheters in die Darmwand eine
Tabaksbeutelnaht (resorbierbares oder nicht resorbierbares Nahtmaterial)
anlegen. Alternativ dazu kann eine Plicatio der Darmwand um den
Katheter durchgefiihrt werden. In beiden Fallen sollte die Darmwand mit
mehreren einzelnen Seidennahten an der Bauchdecke fixiert werden.

17. Den Katheter tiber die Offnungen in den Nahtfliigeln mit mehreren
einzelnen Seidennahten an der Haut fixieren.

18. Den internen Obturator entfernen.

VORSICHT: Der interne Obturator muss unbedingt entfernt werden.

Wenn der O in Position bel. wird, kann sein spitzes Ende

die Darmwand perforieren.

Den Injektionsport am Ende des Katheters anbringen. Die intraluminale

Position des Katheters bestatigen. Dazu den Darm distal und proximal

der Spitze des Katheters im Darmlumen okkludieren und mithilfe einer

10-ml-Spritze physiologische Kochsalzlésung durch den Katheter injizieren.

Die Abdominalinzision auf gewohnte Weise schlieBen.

. Den Katheter nach dem Eingriff alle 6-8 Stunden mit 10 ml physiologischer

Kochsalzlosung spiilen, bis die Sondenernahrung begonnen wird.

LIEFERFORM

Produkt mit Ethylenoxid gassterilisiert; in AufreiBverpackungen. Nur fiir den
einmaligen Gebrauch. Bei ungedffneter und unbeschéadigter Verpackung
steril. Produkt nicht verwenden, falls Zweifel an der Sterilitat bestehen. An
einem dunklen, trockenen, kiihlen Ort lagern. Lichteinwirkung méglichst
vermeiden. Nachdem das Produkt der Verpackung entnommen wurde, auf
Beschadigungen tiberpriifen.

QUELLEN

Diese Gebrauchsanweisung basiert auf der Erfahrung von Arzten und/oder
auf Fachliteratur. Informationen tiber verfiigbare Literatur erhalten Sie bei
Ihrem Cook-Vertreter.

EAAHNIKA

ZET KAGETHPA NHZTIAOZTOMIAZ BARONE

MPOZOXH: H op S Bzoia Twv H.M.A. ife1 TRV mMwA
TNG OUOKEURC auTAG amd latpo n Katomv evroAig latpou (1 yevikol
1atpov, o omoiog va £xst AaBet TNV KatdAAnAn adsia).
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MEPIFTPA®H THE ZYZKEYHZ

To oet kaBetipa vnotidootopiag Barone anoteheitat and évav kabetripa
VNOTIS0aTONIAG HE OTEYAVO anod S1appor| TPOCAPHOYEQ, BENOVA elcaywyEa
18 gauge, Pehova elcaywyéa kabetipa 15 gauge, GUPHATIVO 08nyo Kat
SlacTtoléa.

XPHZH FIA THN OMNMOIA NPOOPIZETAI

To oet kabetripa vnotidooTopiag Barone mpoopiletat yia Sieyxeipntikn
vnotdoaoTopia oitiong. To mpoidv mpoopiletat yia xprion amoé 1atpoug
EKTTAISEVUEVOUC KAl TIEMTEIPAEVOUG OF TEXVIKEG vnoTiSooTopiag. Mpémet va
XPNOIHOTIO0UVTAl TIPOTUTTEG TEXVIKEG YIa SIaSEPUIKT) TOTOOETNON CUPHATIVWY
0dnywv, Slactoléwv Kal kabetripwv vnoTtidooTtopiag.

ANTENAEIZEIX
Kapia yvwoth

NPOEIAOMNOIHZEIZ
Kapia yvwoth

NPO®YAAZEIZ
Kapia yvwotn

OAHFIEZ XPHIHZ

1. TomoBetiote éva o@iyktripa Babcock 1 pappa evioxuong oTo eviepiko
ToiXwHa O onpeio Tou améxet 20-36 cm mépa amoé To cUVSEGHO Tou Treitz,
OTO QVTIUECEVTEPIKO OPIO TNG VACTISAG.
EmA£€Te pia B£0n MEPIPEPIKA TOU OPIYKTAPA () TOU PAMHATOG) Yia
gloaywyn g Behdvac. Me xprion Texvikig ENENc/avTiEAENG peTagy Tou
OQIYKTAPA (I} TOU PAPUATOC) EYYUE KAl EVOG ONUEIOU OTO EVTEPIKO TOIKWHA
TIEPIPEPIKA TNG B£0NC TNG BEAGVAC, TEVIWOTE TO VNOTISIKO THAHA KATA
TAATOG TG B£0N¢ TTou £xel emAeYei yia TNV el0aywyr| TG BEAdvaC.
MpowOnoTe Tn BeAdva el0aywyéa 18 gauge HECW TOU OPOYOVOU XITWVA
Kal TOU pUiKoU XITwva Tou Aentou evtépou. EHMEIQZH: To dkpo tTng
Behovag mpémel va kateuBUveTal apxika mapAaAANAa TPOG TO EVTEPIKO
Toiwa Kai va odnyeital péow orpayyag HECW TOU HUIKOU XITWvVa Kat
TWV UTTOBAEVVOYOVIWV I0TWV Yia 3-5 cm TTpoTou KateuBuvBei péow Tou
BAevvoyOVIOU I0TOU EVTOE TOU EVTEPIKOU AUAOU.
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EloaydyeTe Tov ouppdtivo 08nyo péow Tng BeAdvag elcaywyéa evidg Tou

EVTEPIKOL QUAOU.

. A@aipéoTe Tn BeNdva el0aywYEQ, aprivovTag Tov CUPHATIVO 0dnyd otn

Béon tou.

. XEIPIOTEITE TOV GUPHATIVO 08NYO EVTOE TOU TIEPIPEPIKOU EVTEPOU YIa

andotaon 46-61 cm.

MpowBnote T Behdva eloaywyéa KABeTpa 15 gauge PECW TOU KOINIAKOU

TOIWHATOG, CLVIHBWE OTO APICTEPS Gvw TETAPTNHOPILO 1} O B£0N 6oL

n B£0n £16650L TOU KABETIPA TOU EVTEPIKOU TOIXWHATOG MITOPE] val

mpooapTnOei e0KOAA GTO KOINIAKS Toixwua 0To TEAOG TNG Sladikaciag.

TomoBetioTe TV £yyUE AKPN TOU GUPHATIVOU 08NnyoU péow NG

TIEPIPEPIKIG AKPNG TNG BENOVAG El0ayWYE KABETHPA Kal EKTOG TOU

OH@atoL TG BeAGVag amd To ECWTEPIKO TIPOG TO EEWTEPIKG TOU KOINAKOU

TOIXWHATOG.

Agaipéote Tn Behdva eloaywyéa kabetrhpa.

ATIOCUPETE TOV CUPPATIVO 08NYO amd TNV evEoKoINaKT Tou Béon péow

ToU KOIAIaKOU TOIXWHATOG O€ pia §wkothiakn Béon, agrivovtag 30-46 cm

EVTOC TOU EVIEPIKOU AUAOU.

. Kavte pia pikpry Topr| oto 8éppa otn B€on mapakEVTonG Tou KOIALAKOU

TOI{WHATOG Kat SlaoTeNeTE HE Xprion Tou StaoTtoAéa 10,0 French.

MpowBNOTE ToV KABETHPA KAl TO ECWTEPIKO EMMWHATIKO TTAVW OO TOV

ouppativo 0dnyo. BeBaiwbeite 6Tt 0 cupudativog 08nyog TPoegéxel mEpa

amo TV gyyug Akpn Tou KabBetripa tav To aKpo Tou KabeTrpa Kat To

EMIMWUATIKO €ival 0To enimedo g B€ong el0650u 010 Séppa.

13. Elcaydyete Tov KaBETHpa Kal TO ECWTEPIKO EMMWUATIKO HECW TOU
KOIALOKOU TOIXWHATOG HE Xprion oTabeprig mieong o€ £va onpeio mou
anéxel 5-8 cm aroé To akpo Tou kabetripa. Atacpahifovtag 6Tt n dkpn Tou
ouppdTIivou 08nyol cuveyilel va ipoegéxel mépa amoé Tnv eyyug Akpn Tou
KaBEeTAPa, MPOWBNOTE TOV KABETHPA TTEPA MO TO TOIKWUATIKO TIEPITOVAIO
yla améotaon 20-25 cm.

14. MAN, GUNGBETE Tov KABeTAPa 0e andotacn 5-8 cm and v dkpn Tou
Kal mpowBnoTe Tov anald mvw amd Tov GUPHATIVO 08NYO HECW TOU
EVTEPIKOU TOIXWHATOG KAl EVTOE TOU EVIEPIKOU AUAOU. ZUVEXIOTE TV
TPOWONON £wg Tou EQapUOCTEL OXESOV OAOKANPOG 0 KABETHPAC EVTOG
TOU AUAOU Kall TO TITEPUYIO TOU pApHaTog Bpebdei oxedov aTo eminedo g
Béong e10680u oTO Séppa.

15. AQaip£aTe Tov oUpHATIVO 08NnYo, agrivovtag Tov Kabetrpa otn Béon tou.

16. TomoBetroTe éva pappa Siknv mepinapong (amopPOPRCINo i pn) oTn

Béon dmou o KABETAPAg EICEPXETAL OTO EVTEPIKO TOiXWHA. EVaNNaKTIKG,
HTTopEi va ipaypatonoln el mTuXwon Tou EVTEPIKOU TOIXWHATOC yUpw
amo Tov KabeTrpa. Ze KABE TEPITTWOTN, TO EVIEPIKO TOiXWHA TIPETEL val
TIPOCAPTATAL OTO KOIAIOKO TOIXWHA HE APKETA SIOKEKOUHEVA PETASIVA
pdupata.

. ZTEPEWOTE TOV KABETPa 0TO S€PHa HEOW TWV OTIWV OTA TITEPUYIT

PAUHATOC PE XPrION APKETWV SIOKEKOUHEVWV HETASIVWY PAUHATWY.

AQaIPEOTE TO EOWTEPIKO EMITWHATIKO.

MPOZOXH: Eival umoXpewTIKN N apaipeon ToU ECWTEPIKOD

emnwpatikol. Eav a@eBei atn 8£0n Tou, n atyunpn akpn Tou

U evééxetatva & |01 TO EVTEPIKO TOi

19. NMpocaptoTe T Bupa €yxuong oty Akpn Tou kabetripa. EmpPefaiote
v evoaulikry B€on Tou KaBeTpa amo@PAEcoovVTag TO EVTIEPO TIEPIPEPIKA
Kal £yyUE TIPOG TO GKPO TOU KABETHPA EVTOE TOU EVTEPIKOU AUAOU Kal
£yXUOVTag QUGIONOYIKO 0PG HECW Tou KaBeTrpa pe cuptyya 10 ml.

20. YUYKAEIOTE TNV KOINIAKT TOUI| PE TUTTIKO TPOTTO.

21. MeTeyxelpNTIKA, EKMAUVETE Tov kaBetrpa pe 10 ml guolohoyikou opol

KABE 6-8 WPES, £WG GTOL APYICOULV Ol OITICEIG HECW TOU CWARVA.

TPOMOX AIAGEXHZ

MapéxeTal amooTelpwWHEVO e aéplo o&eidlo Tou alBuleviou og
amokoAoUHEVEG ouoKevaaiec. Mpoopiletat yia pia xprion pévo. Xteipo,
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EQUIPO DE CATETER DE YEYUNOSTOMIA
BARONE
AVISO: Las leyes federales estadounidenses limitan la venta de este

dispositivo a médicos o por prescripcion facultativa (o a profesionales
con la debida autorizacién).
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DESCRIPCION DEL DISPOSITIVO

El equipo de catéter de yeyunostomia Barone se compone de un catéter

de yeyunostomia con adaptador antifugas, una aguja introductora de calibre
18 G, una aguja introductora de catéter de calibre 15 G, una guia y un
dilatador.



INDICACIONES

El equipo de catéter de yeyunostomia Barone esta indicado para la
yeyunostomia de alimentacion intraoperatoria. El producto esta concebido
para que lo utilicen médicos con formacion y experiencia en técnicas de
yeyunostomia. Deben emplearse las técnicas habituales de colocacién
percutanea de guias, dilatadores y catéteres de yeyunostomia.

CONTRAINDICACIONES
No se han descrito

ADVERTENCIAS
No se han descrito

PRECAUCIONES
No se han descrito

INSTRUCCIONES DE USO
1. Ponga una pinza Babcock o sutura de retencion sobre la pared del
intestino en un punto situado entre 20 y 36 cm mas alla del ligamento de

Treitz, en el borde antimesentérico del yeyuno.

Seleccione un lugar distal a la pinza (o a la sutura) para la introduccion de

la aguja. Empleando una técnica de traccion-contratraccion entre la pinza

(o la sutura) proximalmente y un punto de la pared intestinal distal al lugar

de la aguja, estire el segmento yeyunal para tensarlo a lo largo del lugar

seleccionado para la introduccién de la aguja.

Haga avanzar la aguja introductora de calibre 18 G a través de las tunicas

serosa y muscular del intestino delgado. NOTA: La punta de la aguja debe

dirigirse inicialmente paralela a la pared intestinal y tunelizarse entre 3

y 5 cm a través de las tunicas muscular y submucosa antes de dirigirla al

interior de la luz intestinal a través de la tdnica mucosa.

Introduzca la guia en la luz intestinal a través de la aguja introductora.

Retire la aguja introductora y deje la guia en posicion.

Introduzca la guia en el intestino distal una distancia de entre 46 y 61 cm.

Haga avanzar la aguja introductora de catéter de calibre 15 G a través de

la pared abdominal, por lo general en el cuadrante superior izquierdo o

en un sitio en el que el lugar de entrada del catéter en la pared intestinal

pueda fijarse facilmente a la pared abdominal al final del procedimiento.

Introduzca el extremo proximal de la guia a través del extremo distal de la

aguja introductora de catéter y saquelo por el conector de la aguja desde

el interior hasta el exterior de la pared abdominal.

Extraiga la aguja introductora de catéter.

10. Retire la guia de su posicion intraabdominal a través de la pared
abdominal hasta un lugar extraabdominal y deje entre 30 y 46 cm en el
interior de la luz intestinal.

11. Haga una pequenfa incision cutanea en el lugar de puncion de la pared
abdominal y dilate mediante el dilatador de 10,0 Fr.

12. Haga avanzar el catéter y el obturador interno sobre la guia. Asegurese
de que la guia sobresalga por el extremo proximal del catéter cuando la
punta del catéter y el obturador estén al nivel del lugar de entrada en la
piel.

13. Introduzca el catéter y el obturador interno a través de la pared abdominal
aplicando una presion firme en un punto situado a entre 5y 8 cm de
la punta del catéter. Tras asegurarse de que el extremo de la guia siga
sobresaliendo por el extremo proximal del catéter, haga avanzar el catéter
mas alla del peritoneo parietal una distancia de entre 20 y 25 cm.

14. Sujete de nuevo el catéter a entre 5y 8 cm de su extremo y hagalo avanzar
con cuidado sobre la guia al interior de la luz intestinal a través de la pared
intestinal. Siga haciéndolo avanzar hasta que casi todo el catéter quede
asentado en la luz y la aleta de sutura esté casi al nivel del lugar de entrada
en la piel.

15. Retire la guia y deje el catéter en posicion.

16. Ponga una sutura (absorbible o no absorbible) en bolsa de tabaco en
el lugar donde el catéter entra en la pared intestinal. También puede
realizarse una plicatura de la pared intestinal alrededor del catéter. En
cada caso, la pared intestinal debe fijarse a la pared abdominal con varios
puntos de sutura interrumpida de seda.

17. Fije el catéter a la piel a través de los orificios de las aletas de sutura

utilizando varios puntos de sutura interrumpida de seda.

Extraiga el obturador interno.

AVISO: Es imprescindible extraer el obturador interno. Si se deja

colocado, el F iagudo del ob dor puede perforar la

pared intestinal.

19. Acople el orificio de inyeccion al extremo del catéter. Confirme que
el catéter esta colocado dentro de la luz, para lo que debera ocluir el
intestino distal y proximal a la punta del catéter dentro de la luz intestinal
e inyectar solucion salina a través del catéter con una jeringa de 10 ml.

20. Cierre la incisién abdominal de la manera habitual.

21. Tras finalizar la intervencion, lave el catéter con 10 ml de solucién salina
cada 6-8 horas hasta que se inicien las alimentaciones por sonda.

PRESENTACION

El producto se suministra esterilizado con éxido de etileno en envases

de apertura pelable. Producto indicado para un solo uso. El producto se
mantendra estéril si el envase no esta abierto y no ha sufrido ningtin dafo.
No utilice el producto si no esta seguro de que esté estéril. Almacénelo en

un lugar fresco, seco y oscuro. Evite la exposicion prolongada a la luz. Tras
extraerlo del envase, inspeccione el producto para asegurarse de que no haya
sufrido ningtin dafo.
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REFERENCIAS

Estas instrucciones de uso se basan en la experiencia de médicos y en
la bibliografia publicada. Si desea mas informacion sobre la bibliografia
disponible, consulte a su representante comercial local de Cook.

SET DE SONDE DE BARONE POUR JEJUNOSTOMIE

MISE EN GARDE : En vertu de la législation fédérale des Etats-Unis,
ce dispositif ne peut étre vendu que par un médecin (ou un praticien
autorisé) ou sur ordonnance médicale.

DESCRIPTION DU DISPOSITIF

Le set de sonde de Barone pour jéjunostomie comprend une sonde de
jéjunostomie avec adaptateur hermétique, une aiguille d'introduction de
calibre 18, une aiguille d'introduction de sonde de calibre 15, un guide et
un dilatateur.

UTILISATION

Le set de sonde de Barone pour jéjunostomie est congu pour une
jéjunostomie d'alimentation peropératoire. Ce dispositif est destiné a 'usage
de médecins ayant acquis la formation et I'expérience nécessaires aux
techniques de jéjunostomie. Recourir aux techniques standard pour la mise
en place percutanée des guides, dilatateurs et sondes de jéjunostomie.

CONTRE-INDICATIONS
Aucune connue

AVERTISSEMENTS
Aucun connu

MISES EN GARDE
Aucune connue

MODE D’EMPLOI

. Poser une pince de Babcock ou une suture de fixation sur la paroi

intestinale & un point entre 20 et 36 cm en aval du ligament de Treitz, sur

le bord antimésentérique du jéjunum.

Choisir un site en aval de la pince (ou de la suture) pour l'introduction de

l'aiguille. En utilisant une technique de tension-contre-tension entre la

pince (ou la suture) en amont et un point sur la paroi intestinale en aval
du site de ponction de l'aiguille, étirer le segment jéjunal sur toute la
superficie du site sélectionné pour l'introduction de l'aiguille.

Pousser laiguille d'introduction de calibre 18 a travers la séreuse et

la musculeuse de I'intestin gréle. REMARQUE : Diriger initialement la

pointe de l'aiguille parallélement a la paroi intestinale et la pousser dans

la musculeuse et les tissus sous-muqueux sur 3 a 5 cm, puis la diriger a

travers le tissu muqueux dans la lumiére intestinale.

Introduire le guide par l'aiguille dintroduction dans la lumiére intestinale.

Retirer |'aiguille d'introduction et laisser le guide en place.

Manipuler le guide dans l'intestin distal sur une distance de 46 a 61 cm.

Pousser l'aiguille d'introduction de la sonde de calibre 15 a travers la paroi

abdominale, généralement dans le quadrant supérieur gauche ou dans un

endroit ou il est facile de fixer le site de ponction de la sonde dans la paroi
intestinale a la paroi abdominale a la fin de l'intervention.

Enfiler I'extrémité proximale du guide par I'extrémité distale de l'aiguille

d‘introduction de la sonde et la faire ressortir par la garde de l'aiguille de

l'intérieur vers l'extérieur de la paroi abdominale.

Retirer |'aiguille d'introduction de la sonde.

Tirer sur le guide pour le faire émerger de sa position intra-abdominale a

travers la paroi abdominale en laissant un segment de 30 a 46 cm dans la

lumiére intestinale.

. Pratiquer une petite incision cutanée au niveau du site de ponction de la
paroi abdominale et dilater a l'aide d'un dilatateur de 10,0 Fr.

12. Pousser la sonde et le mandrin interne sur le guide. Sassurer que le guide
dépasse de I'extrémité proximale de la sonde lorsque I'extrémité de la
sonde et le mandrin se trouvent au niveau du site de ponction cutanée.

. Introduire la sonde et le mandrin interne par la paroi abdominale en
exercant une pression ferme & un point situé de 5 a 8 cm de I'extrémité
de la sonde. Sassurer que I'extrémité du guide continue a dépasser de
I'extrémité proximale de la sonde et pousser la sonde au-dela du péritoine
pariétal sur une distance de 20 a 25 cm.

14. Tenir la sonde a 5 a 8 cm de son extrémité et la pousser doucement a
nouveau sur le guide a travers la paroi intestinale jusque dans la lumiére
intestinale. Continuer a la pousser jusqu‘a ce que presque toute la
longueur de la sonde se trouve dans la lumiére et que l'ailette de suture se
trouve presqu‘au niveau du site de ponction cutanée.

15. Retirer le guide et laisser la sonde en place.

16. Poser une suture en bourse (résorbable ou non) au niveau du point de

ponction de la sonde dans la paroi intestinale. Une autre solution est de

replier la paroi intestinale autour de la sonde. Dans un cas comme dans
l'autre, fixer la paroi intestinale a la paroi abdominale a l'aide de points
séparés avec une suture en soie.

Fixer la sonde a la peau par les trous des ailettes de suture a l'aide de

points séparés avec une suture en soie.

Retirer le mandrin interne.
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MISE EN GARDE : Il est essentiel de retirer le mandrin interne. S‘il

est laissé en place, son extrémité pointue risque de perforer la paroi

intestinale.

Raccorder un orifice d'injection a I'extrémité de la sonde. Vérifier la position

intraluminale de la sonde en occluant l'intestin en aval et en amont de

I'extrémité de la sonde dans la lumiére intestinale et en injectant du sérum

physiologique par la sonde avec une seringue de 10 ml.

Fermer l'incision abdominale de la maniére habituelle.

. Apres l'intervention, rincer la sonde avec 10 ml de sérum physiologique
toutes les 6 a 8 heures jusqu‘au démarrage de I'alimentation par sonde.

PRESENTATION

Produit(s) fourni(s) stérilisé(s) a l'oxyde d’éthyléne, sous emballage déchirable.
Produit(s) destiné(s) a un usage unique. Contenu stérile lorsque 'emballage
est scellé d'origine et intact. En cas de doute quant a la stérilité du produit, ne
pas I'utiliser. Conserver & l'obscurité, au sec et au frais. Eviter une exposition
prolongée a la lumiére. A l'ouverture de I'emballage, inspecter le produit afin
de s'assurer qu'il est en bon état.

BIBLIOGRAPHIE

Le présent mode d'emploi a été rédigé en fonction de I'expérience de
médecins ou de publications médicales. Pour des renseignements sur la
documentation existante, s'adresser au représentant Cook local.

ITALIANO

SET CON CATETERE PER DIGIUNOSTOMIA
BARONE

ATTENZIONE Le Ieggl federall degli Stati Uniti d’America limitano la
del p itivo a medici, a personale autorizzatoo a
operatori sanitari abilitati.
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DESCRIZIONE DEL DISPOSITIVO

Il set con catetere per digiunostomia Barone & composto da un catetere per
digiunostomia con adattatore a tenuta stagna, un ago introduttore per guida
da 18 G, un ago introduttore per catetere da 15 G, una guida e un dilatatore.

USO PREVISTO

Il set con catetere per digiunostomia Barone & previsto per la digiunostomia
per alimentazione intraoperatoria. Il prodotto & previsto per essere usato

da medici debitamente addestrati e in possesso della necessaria esperienza
nell'ambito delle tecniche di digiunostomia. Il posizionamento percutaneo
delle guide, dei dilatatori e dei cateteri per digiunostomia prevede I'impiego
di tecniche standard.

CONTROINDICAZIONI
Nessuna nota

AVVERTENZE
Nessuna nota

PRECAUZIONI
Nessuna nota

ISTRUZIONI PER L'USO

. Posizionare una pinza Babcock o una sutura di ritenzione sulla parete

intestinale in un punto a 20-36 cm oltre il legamento di Treitz, sul margine

antimesenterico del digiuno.

Selezionare un sito distale rispetto alla pinza (o alla sutura) per

I'inserimento dell'ago. Usando una tecnica di trazione e controtrazione

tra la pinza (o la sutura), in posizione prossimale, e un punto sulla parete

intestinale, distale rispetto al sito dellago, tendere bene il segmento
digiunale in corrispondenza del sito selezionato per l'inserimento dellago.

Fare avanzare l'ago introduttore da 18 G attraverso la tunica sierosa e

la tunica muscolare dell‘intestino tenue. NOTA - La punta dell'ago deve

inizialmente essere diretta in direzione parallela rispetto alla parete

intestinale e tunnellizzata attraverso la tunica muscolare e i tessuti
sottomucosi di 3-5 cm prima di essere diretta attraverso il tessuto mucoso

e all'interno del lume intestinale.

Inserire la guida attraverso l'ago introduttore e nel lume intestinale.

Rimuovere I'ago introduttore lasciando la guida in posizione.

. Manipolare la guida all'interno dell'intestino distale di una distanza di

46-61 cm.

Fare avanzare l'ago introduttore per catetere da 15 G attraverso la parete

addominale, generalmente nel quadrante superiore sinistro o in una

posizione in cui il sito di accesso del catetere alla parete intestinale

possa essere facilmente fissato alla parete addominale al termine della

procedura.

Inserire |'estremita prossimale della guida attraverso l'estremita distale

dell'ago introduttore per catetere e farla fuoriuscire dal connettore dellago

dall‘interno all'esterno della parete addominale.

Rimuovere I'ago introduttore per catetere.

. Ritirare la guida dalla sua posizione intra-addominale attraverso la parete
addominale a un sito extra-addominale, lasciandone 30-46 cm all‘interno
del lume intestinale.

. Praticare una piccola incisione cutanea in corrispondenza del sito di
puntura della parete addominale e dilatare mediante il dilatatore da
10,0 French.
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12. Fare avanzare il catetere e l'otturatore interno sulla guida. Con la punta del
catetere e |'otturatore a livello del sito di inserimento nella cute, verificare
che la guida sporga oltre I'estremita prossimale del catetere.

Inserire il catetere e l'otturatore interno attraverso la parete addominale

con una decisa pressione in un punto a 5-8 cm dalla punta del catetere.

Dopo essersi accertati che l'estremita della guida sporga ancora oltre

I'estremita prossimale del catetere, fare avanzare il catetere oltre il

peritoneo parietale di una distanza di 20-25 cm.

14. Afferrare nuovamente il catetere a 5-8 cm dalla sua estremita e farlo
avanzare delicatamente sulla guida, attraverso la parete intestinale e
allinterno del lume intestinale. Continuare a fare avanzare il catetere fino
a collocarlo quasi interamente nel lume intestinale e a portare l'aletta di
sutura quasi a livello del sito di inserimento nella cute.

15. Rimuovere la guida, lasciando il catetere in posizione.

16. Praticare una sutura a borsa di tabacco (bioassorbibile o non

bioassorbibile) dove il catetere entra nella parete intestinale. In alternativa,

& possibile praticare la piegatura della parete intestinale attorno al

catetere. In ogni caso, la parete intestinale deve essere fissata alla parete

addominale con diversi punti di sutura continui in filo di seta.

Suturare il catetere alla cute usando i fori presenti nelle alette di sutura

mediante diversi punti di sutura continui in filo di seta.

. Estrarre I'otturatore interno.

ATTENZIONE - L'otturatore interno va obbligatoriamente rimosso.

Se lasciato in posizione, I'estremita appuntita dell’otturatore puo

perforare la parete intestinale.

Collegare il raccordo di iniezione all'estremita del catetere. Confermare

che il catetere si trovi in posizione intraluminale occludendo I'intestino in

posizione distale e prossimale rispetto alla punta del catetere all'interno
del lume intestinale e iniettare soluzione fisiologica attraverso il catetere

con una siringa da 10 ml.

Chiudere l'incisione addominale nella maniera consueta.

. Dopo l'intervento, lavare il catetere con 10 ml di soluzione fisiologica ogni

6-8 ore, fino al momento in cui si da inizio all'alimentazione mediante
sondino.

CONFEZIONAMENTO

Il prodotto & sterilizzato mediante ossido di etilene ed & fornito in confezione
con apertura a strappo. Esclusivamente monouso. Il prodotto é sterile se la
sua confezione & chiusa e non danneggiata. Non utilizzare il prodotto in caso
di dubbi sulla sua sterilita. Conservarlo in luogo fresco e asciutto, al riparo
dalla luce. Evitarne l'esposizione prolungata alla luce. Dopo l'estrazione dalla
confezione, esaminare il prodotto per accertarsi che non abbia subito danni.

BIBLIOGRAFIA

Le presenti istruzioni per I'uso sono basate sull'esperienza di medici e/o sulle
loro pubblicazioni specialistiche. Per ottenere informazioni sulla letteratura
specializzata disponibile, rivolgersi al rappresentante delle vendite Cook di
zona.
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LANDS

BARONE JEJUNOSTOMIEKATHETERSET

LET OP: Krachtens de federal geving van de igde Staten mag
dit hulpmiddel uitslui | den verkocht door, of op voorschrift van,
een arts (of een naar behoren gediplomeerde zorgverlener).

BESCHRIJVING VAN HET HULPMIDDEL

De Barone jejunostomiekatheterset bestaat uit een jejunostomiekatheter
met een lekdichte adapter, een 18 gauge introductienaald, een 15 gauge
katheterintroductienaald, een voerdraad en een dilatator.

BEOOGD GEBRUIK

De Barone jejunostomiekatheterset is bestemd voor intraoperatieve
voedingsjejunostomie. Het product is bestemd voor gebruik door artsen
met een opleiding in en ervaring met jejunostomietechnieken. Er dienen
standaardtechnieken voor het percutaan plaatsen van voerdraden, dilatators
en jejunostomiekatheters te worden toegepast.

CONTRA-INDICATIES
Geen, voor zover bekend

WAARSCHUWINGEN
Geen, voor zover bekend

VOORZORGSMAATREGELEN
Geen, voor zover bekend

GEBRUIKSAANWIZING

1. Plaats een Babcock-klem of een tijdelijke hechting op de darmwand
op een punt 20 tot 36 cm voorbij het ligament van Treitz, op de
antimesenteriale rand van het jejunum.
Kies een plaats distaal van de klem of de hechting voor het introduceren
van de naald. Trek het jejunumsegment op de voor introductie van de
naald gekozen plaats strak met een trek/tegentrek-techniek tussen de
klem of de hechting proximaal en een punt op de darmwand distaal van
de naaldplaats.
Voer de 18 gauge introductienaald op door de serosa en het spierweefsel
van de dunne darm. N.B.: De naaldtip dient in eerste instantie parallel aan
de darmwand gericht te worden en 3 tot 5 cm door het spierweefsel en
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de submucosa te worden getunneld voordat de naaldtip door de mucosa

heen in het darmlumen wordt ingebracht.

Introduceer de voerdraad via de introductienaald in het darmlumen.

Verwijder de introductienaald, maar houd de voerdraad op zijn plaats.

Manoeuvreer de voerdraad 46 tot 61 cm de distale darm in.

Introduceer de 15 gauge katheterintroductienaald door de buikwand,

gewoonlijk in de linker bovenste kwadrant of een locatie waar de

katheterinsteekplaats in de darmwand aan het eind van de procedure
gemakkelijk aan de buikwand te fixeren is.

Steek het proximale uiteinde van de voerdraad van binnen uit door het

distale uiteinde van de katheterintroductienaald en het naaldaanzetstuk

tot buiten de buikwand.

Verwijder de katheterintroductienaald.

. Trek de voerdraad uit de intra-abdominale positie terug door de buikwand
tot een extra-abdominale plaats en laat daarbij 30 tot 46 cm in het
darmlumen liggen.

. Maak een kleine huidincisie in de buikwand op de punctieplaats en
dilateer het traject met de 10,0 French dilatator.

. Voer de katheter en de inwendige obturator op over de voerdraad. Zorg

ervoor dat de voerdraad uit het proximale uiteinde van de katheter

steekt wanneer de kathetertip en de obturator zich ter hoogte van de

insteekplaats in de huid bevinden.

Introduceer de katheter en de inwendige obturator door de buikwand met

stevige druk op een punt 5 tot 8 cm van de kathetertip. Zorg ervoor dat

het uiteinde van de voerdraad uit het proximale uiteinde van de katheter
blijft steken en voer de katheter 20 tot 25 cm tot voorbij het pariétale
peritoneum op.

14. Pak de katheter nogmaals 5 tot 8 cm van het uiteinde vast en voer de
katheter voorzichtig op over de voerdraad door de darmwand tot in het
darmlumen. Voer de katheter zover op totdat bijna de gehele katheter in
het lumen ligt en de hechtvleugel zich bijna bij de insteekplaats in de huid
bevindt.

15. Verwijder de voerdraad, maar houd de katheter op zijn plaats.

16. Leg een tabakszakhechting (met een absorbeerbare of niet absorbeerbare

hechtdraad) aan op de plaats waar de katheter de darmwand binnengaat.

Als alternatief kan een vouw van de darmwand rond de katheter worden

aangebracht. In beide gevallen dient de darmwand met meerdere

afzonderlijke zijden hechtingen aan de buikwand te worden gehecht.

Fixeer de katheter met meerdere afzonderlijke zijden hechtingen via de

gaatjes in de hechtvleugels aan de huid.

Verwijder de inwendige obturator.

LET OP: Het is dzakelijk dat de i dige obturator

wordt verwijderd. Als de obturator blijft zitten, kan het puntige

uiteinde ervan de darmwand perforeren.

Sluit de injectiepoort aan op het uiteinde van de katheter. Bevestig de

intraluminale positie van de katheter door de darm distaal en proximaal

van de kathetertip in het darmlumen te occluderen en met een 10 ml spuit
fysiologisch zout via de katheter te injecteren.

Sluit de buikincisie op standaardwijze.

. Spoel de katheter postoperatief om de 6 tot 8 uur door met 10 ml
fysiologisch zout tot met voeden wordt begonnen.

WUZE VAN LEVERING

Wordt steriel (gesteriliseerd met ethyleenoxide) in gemakkelijk open te
trekken verpakkingen geleverd. Bestemd voor eenmalig gebruik. Steriel
indien de verpakking ongeopend en onbeschadigd is. Gebruik het product
niet indien er twijfel bestaat over de steriliteit van het product. Koel, donker
en droog bewaren. Vermijd langdurige blootstelling aan licht. Inspecteer het
product nadat het uit de verpakking is genomen om te controleren of het niet
beschadigd is.

LITERATUUR

Deze gebruiksaanwijzing is gebaseerd op de ervaringen van artsen en/of
hun gepubliceerde literatuur. Neem contact op met uw plaatselijke Cook
vertegenwoordiger voor informatie over beschikbare literatuur.

PORTUGUES

CONJUNTO DE CATETER DE JEJUNOSTOMIA
BARONE

ATENGAO: A lei federal dos EUA restringe a venda deste dispositivo a um
médico ou um profissional de satude licenciado ou mediante prescrigao de
um destes profissionais.

N o v A

©

S w©

~

w

h

I

b

2
2

= o

DESCRIGAO DO DISPOSITIVO

O conjunto de cateter de jejunostomia Barone é constituido por um cateter
de jejunostomia com um adaptador a prova de fugas, uma agulha introdutora
de calibre 18, uma agulha introdutora de cateter de calibre 15, um fio guia e
um dilatador.

UTILIZAGAO PREVISTA

O conjunto de cateter de jejunostomia Barone esté indicado para alimentacao
por jejunostomia intra-operatdria. O produto deve ser utilizado por médicos
experientes e treinados em técnicas de jejunostomia. Devem empregar-se
técnicas padrao de colocagao percutanea de fios guia, dilatadores e cateteres
de jejunostomia.



CONTRA-INDICAGOES
Nao séo conhecidas

ADVERTENCIAS
Nao séo conhecidas

PRECAUGOES
Nao séo conhecidas

INSTRUGOES DE UTILIZACAO

1. Coloque uma pinga Babcock ou uma sutura de fixagao na parede do
jejuno a cerca de 20-36 cm abaixo do ligamento de Treitz, no bordo
antimesentérico.

Seleccione um local distal em relagéo a pinca (ou a sutura) para introdugao

da agulha. Usando uma técnica de tracao/contratracgéo entre a pinga

(ou a sutura) proximal e um ponto na parede intestinal distal ao local da

agulha, estique o segmento do jejuno onde se encontra o local escolhido

para introdugéo da agulha.

Introduza a agulha introdutora de calibre 18 através das camadas serosa

e muscular do intestino delgado. NOTA: A ponta da agulha deve comegar

por ser orientada paralelamente a parede intestinal e tunelizada através

das camadas muscular e submucosa ao longo de 3 a 5 cm, antes de ser
orientada no sentido do limen intestinal.

Introduza o fio guia através da agulha introdutora para dentro do limen

intestinal.

Retire a agulha introdutora, deixando o fio guia colocado.

. Manipule o fio guia na direccao do intestino distal ao longo de 46 a 61 cm.

Introduza a agulha introdutora de cateter de calibre 15 através da parede

abdominal, geralmente no hipocéndrio esquerdo ou numa localizagao

onde o local de entrada do cateter na parede intestinal possa ser
facilmente fixado & parede abdominal no fim do procedimento.

Introduza a extremidade proximal do fio guia através da extremidade

distal da agulha introdutora de cateter, saindo pelo conector da mesma,

de dentro para fora da parede abdominal.

. Retire a agulha introdutora de cateter.

Retire o fio guia de dentro do abdémen através da parede abdominal,

deixando 30 a 46 cm de fio guia dentro do limen intestinal.

. Faga uma pequena inciséo no local da pungédo da parede abdominal e

dilate usando o dilatador de 10,0 Fr.

Avance o cateter e o obturador interno sobre o fio guia. Certifique-se de

que o fio guia sai através da extremidade proximal do cateter quando a

ponta do cateter e o obturador estiverem ao nivel do ponto de entrada na

pele.

13. Introduza o cateter e o obturador interno através da parede abdominal,
aplicando uma pressao firme a cerca de 5 a 8 cm da ponta do cateter.
Certificando-se de que a extremidade do fio guia continua a sair pela
extremidade proximal do cateter, avance o cateter para além do peritoneu
parietal numa distancia de 20 a 25 cm.

14. Mais uma vez, segure o cateter a 5 a 8 cm da sua extremidade e faca-o
progredir suavemente sobre o fio guia através da parede intestinal, para
dentro do limen intestinal. Continue a avancar até quase todo o cateter
estar dentro do limen e a asa de sutura se encontrar quase ao nivel do
ponto de entrada na pele.

15. Retire o fio guia, deixando o cateter colocado.

16. Faga uma sutura em bolsa de tabaco (absorvivel ou nao absorvivel) no
local de entrada do cateter na parede intestinal. Alternativamente, pode
ser efectuada uma plicatura da parede intestinal em volta do cateter. De
qualquer forma, a parede intestinal deve ser fixada a parede abdominal
com varios pontos separados usando seda.

17. Fixe o cateter a pele utilizando os orificios das asas de sutura com varios

pontos separados usando seda.

. Retire o obturador interno.

ATENGAO: E imperativo que o obturador interno seja removido. Se

este ficar colocado, a sua ponta agucada podera perfurar a parede

intestinal.

Ligue o orificio de injeccao a extremidade do cateter. Confirme o

posicionamento intraluminal do cateter ocluindo o intestino distal e

proximalmente a ponta do cateter dentro do [imen intestinal e injectando

soro fisiologico através do cateter com uma seringa de 10 ml.

Encerre a incisdo abdominal da forma habitual.

. No pos-operatorio, irrigue o cateter com 10 ml de soro fisioldgico a cada

6 a 8 h, até iniciar a alimentagéo através do tubo.

APRESENTAGCAO

Fornecido esterilizado pelo gés oxido de etileno em embalagens de abertura
facil. Destina-se a uma unica utilizagao. Estéril desde que a embalagem néao
esteja aberta nem danificada. Se tiver alguma duvida quanto a esterilidade do
produto, nao o utilize. Guarde num local protegido da luz, seco e fresco. Evite
a exposicao prolongada a luz. Depois de retirar o produto da embalagem,
inspeccione-o para se certificar que ndo ocorreram danos.

BIBLIOGRAFIA
Estas instrugoes de utilizagdo baseiam-se na experiéncia de médicos e/ou na

literatura publicada por médicos. Consulte o representante local de vendas da
Cook para obter informacoes sobre a literatura disponivel.
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SVENSKA

BARONE JEJUNOSTOMIKATETERSET

VAR FORSIKTIG: Enligt federal lagstiftning i USA far denna produkt
endast séljas av ldkare eller pa ldkares ordination (eller licensierad
praktiker).

PRODUKTBESKRIVNING

Barone jejunostomikateterset bestar av en jejunostomikateter med tat
adapter, 18 G-introducernal, 15 G-introducernal for katetern, ledare och
dilatator.

AVSEDD ANVANDNING

Barone jejunostomikateterset &r avsett for intraoperativ matning i
jejunostomi. Produkten &r avsedd att anvandas av lakare som ar utbildade
och har erfarenhet av jejunostomitekniker. Standardteknik fér perkutan
placering av ledare, dilatatorer och jejunostomikatetrar bor tillampas.

KONTRAINDIKATIONER
Inga kdnda

VARNINGAR

Inga kdnda
FORSIKTIGHETSATGARDER
Inga kdnda
BRUKSANVISNING

1. Placera en Babcock-klamma eller hallsutur vid en punkt pa

tarmvaggen som ligger 20-36 cm bortom Treitz ligament, vid jejunums

antimesenteriella grans.

Vélj ett omréde som ligger distalt om klamman (eller suturen) for inféring

av nélen. Anvéand drag/stréck-teknik mellan en punkt proximalt om

klamman (eller suturen) och en punkt pa tarmvéggen som ligger distalt
om néalomréadet och hall jejunumsegmentet spént langs omradet som
utsetts for inforing av nélen.

For in 18 G-introducernalen via tunntarmens serésa membran och

muskellager. OBS! Nélspetsen bor forst riktas parallellt mot tarmvaggen

och tunneleras genom véavnaderna i muskellagret och submucosa i 3-5 cm
innan den riktas genom véavnaden i mucosa och in i tarmlumen.

For ledaren genom introducernélen och in i tarmlumen.

Avldgsna introducernalen och lamna ledaren pa plats.

Manipulera in ledaren i den distala delen av tarmen i ett avstand pa

46-61 cm.

Forin 15 G-introducernalen for katetern genom bukvéaggen, vanligtvis i

den vénstra Gvre kvadranten eller i ett omrade dar kateterns inféringsstélle

pa tarmvéaggen enkelt kan féstas vid bukvaggen nér ingreppet har
slutforts.

Placera ledarens proximala ande genom den distala énden pa

introducernalen for katetern och ut genom fattningen pa nalen frén

bukvéggens insida till utsida.

Avldgsna introducernalen for katetern.

Dra tillbaka ledaren fran dess intraabdominala lige genom bukvéggen till

ett extraabdominalt omrade, med 30-46 cm kvar i tarmlumen.

. Lagg ett litet snitt i huden vid punktionsstallet i bukvaggen och dilatera

med hjalp av dilatatorn pa 10,0 Fr.

12. For in katetern och den inre obturatorn éver ledaren. Kontrollera att
ledaren sticker fram bortom kateterns proximala dnde nar kateterspetsen
och obturatorn ligger i niva med inféringsstéllet i huden.

13. For in katetern och den inre obturatorn genom bukvdggen genom att
tillampa stadigt tryck vid en punkt som ligger 5-8 cm fran kateterspetsen.
Kontrollera att ledarens &nde fortsatter sticka fram bortom kateterns
proximala dnde och fér in katetern bortom vaggbukhinnan i ett avstand
pa 20-25 cm.

14. Fatta ater tag i katetern 5-8 cm fran dess @nde och for férsiktigt in den over
ledaren genom tarmvaggen och in i tarmlumen. Fortsatt féra in katetern
tills nastan hela katetern har placerats i lumen och suturvingen nastan
ligger i niva med inféringsstallet i huden.

15. Avldgsna ledaren och ldmna katetern pa plats.

16. Placera en tobakspungssutur (absorberbar eller icke-absorberbar) i
det omrade dar katetern fors in i tarmvdggen. Alternativt kan plikation
utféras for veckning av tarmvéaggen runt katetern. Oavsett procedur bor
tarmvaggen fastas vid bukvaggen med flera avbrutna silkessuturer.

17. Fast katetern vid huden genom halen i suturvingarna med flera avbrutna

silkessuturer.

Avlégsna den inre obturatorn.

VAR FORSIKTIG: Det 4r absolut nédvindigt att den inre obturatorn

avldgsnas. Om den lamnas pa plats kan dess spetsiga @nde sticka hal

pa tarmvaggen.

19. Fést injektionsporten vid kateterns dnde. Bekréafta att katetern ligger
intraluminalt genom att ockludera tarmen distalt och proximalt om
kateterns spets inuti tarmlumen och injicera koksaltlosning via katetern
med en 10 ml-spruta.

20. Stang snittet i buken med standardteknik.

21. Postoperativt ska katetern spolas igenom med 10 ml koksaltlosning var
6-8 timme tills slangmatningen pé&bdrjas.
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LEVERANSFORM

Levereras i etylenoxidgassteriliserade "peel-open”-férpackningar. Avsedd for
engéngsbruk. Steril sdvida forpackningen &r odppnad och oskadad. Anvand
inte produkten om det ar tveksamt att produkten &r steril. Forvaras morkt,
torrt och svalt. Undvik langvarig exponering fér ljus. Inspektera produkten vid
uppackningen for att sékerstélla att den inte &r skadad.

REFERENSER

Denna bruksanvisning ar baserad pé erfarenheter fran lakare och/eller deras
publicerade litteratur. Kontakta din lokala Cook-representant for information
om tillganglig litteratur.
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Keep dry

Opbevares tort

Vor Feuchtigkeit schiitzen
Awatnpeite oteyvo
Mantener seco

Conserver au sec

Tenere al riparo dall’'umidita
Droog houden

Manter seco

Forvaras torrt
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Keep away from sunlight
Beskyttes mod sollys
Vor Sonnenlicht schiitzen

Alatnpeite pakpid amoé 1o NAAKS Qg

No exponer a la luz solar

Conserver a Iabri de la lumiére du soleil

Tenere al riparo dalla luce solare

Verwij van
Manter afastado da luz solar
Skyddas for solljus
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