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COPE PEDIATRIC GASTROINTESTINAL SUTURE
ANCHOR SETS

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 Cope Pediatric Gastrointestinal Suture Anchor Set consists of an
introducer needle with a preloaded suture anchor, a .025 inch wire guide with
a spring coil tip, and a second suture anchor in a loading cartridge.

INTENDED USE

The Cope Pediatric Gastrointestinal Suture Anchor Set is intended for
anchoring the anterior wall of the stomach to the abdominal wall prior to the
introduction of interventional catheters and can stay in place for up to 14 days
in infant, child, and adolescent populations.

MRI SAFETY INFORMATION

AN

Nonclinical testing has demonstrated that the Cope Pediatric Gastrointestinal
Suture Anchor is MR Conditional. A patient with this device may be scanned
safely in a MR system meeting the following conditions.

« Static magnetic field of 1.5 Tesla or 3.0 Tesla

« Maximum spatial magnetic gradient of 1900 Gauss/cm or less (19 T/m)

« Maximum MR system reported, whole-body-averaged specific absorption
rate (SAR) of 2.0 W/kg (normal operating mode) for 15 minutes of scanning
or less (i.e., per scanning sequence)

Under the scan conditions defined above, the Cope Pediatric Gastronintestinal
Suture Anchor device is expected to produce a maximum temperature rise of
less than 2°C after 15 minutes of continuous scanning.

In nonclinical testing, the image artifact caused by the device extends
approximately 25 mm from this device when imaged with a gradient echo
pulse sequence and a 3.0 T MRI system.

For US Patients Only
Cook recommends that the patient register the MR conditions disclosed in
this IFU with the MedicAlert Foundation. The MedicAlert Foundation can be
contacted in the following manners:
Mail: MedicAlert Foundation International

2323 Colorado Avenue

Turlock, CA 95382

Phone: 888-633-4298 (toll free)
209-668-3333 from outside the US

Fax: 209-669-2450

Web: www.medicalert.org



CONTRAINDICATIONS
None known

WARNINGS

Suture anchors may migrate and be retained in the gastric wall. In rare
circumstances the suture anchors have exited through the skin.

PRECAUTIONS
« The product is intended for use by physicians trained and experienced
in diagnostic and interventional techniques. Standard techniques for
placement of gastrointestinal suture anchors should be employed.
« Manipulation of the product requires fluoroscopic control.
« Withdrawal or manipulation of the distal spring coil portion of the mandril
wire guide through the needle tip may result in breakage.

INSTRUCTIONS FOR USE

. Insufflate the stomach with approximately 500 cc of air through a

nasogastric tube.

Localize the puncture site and administer local anesthetic into the

subcutaneous tissue down to the peritoneum. NOTE: The preferred

puncture site into the gastric lumen is at the junction of the left anterior

rib cage and the lateral border of the rectus abdominis muscle, provided

there is no interposition of the liver or colon.

Remove the plug from the introducer needle and attach a 10 mL syringe,

half-filled with contrast medium, to the introducer needle that has been

preloaded with the suture anchor.

Advance the introducer needle through the anterior abdominal wall and

then rapidly thrust the needle another 2-5 cm into the air-filled stomach.

Care should be taken to not puncture through the back wall of the

stomach. Air should be freely aspirated. Injection of contrast medium

under fluoroscopy will aid in confirming proper intragastric needle

position.

. Remove the 10 mL syringe from the needle hub. While maintaining slight

tension on the trailing suture, introduce the distal spring coil of the

provided wire guide into the introducer needle and use it to push the

suture anchor out of the needle into the stomach cavity. If no wire guide

is provided, use a 0.025 inch diameter wire guide. Maintaining slight

tension on the suture during anchor introduction will prevent it from

bunching and lodging within the needle lumen.

Remove the introducer needle over the wire guide and trailing suture.

With the wire guide still in position, apply traction to the suture to pull

the anterior wall of the stomach against the abdominal wall.

While maintaining traction on the suture anchor, secure the suture to the

skin under slight tension.

Remove the wire guide.

. To place the second suture anchor, reintroduce the introducer needle as
described in step 4.

. If one exists, advance the loading cartridge containing the second suture
anchor into the hub of the introducer needle. If no loading cartridge
exists, insert the remaining suture anchor into the introducer needle.
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. If applicable, remove the plug from the introducer cartridge. Advance
the wire guide through the cannula of the loading cartridge into the
introducer needle, pushing the second suture anchor into the abdominal
cavity.

13. Follow steps 6 through 8 with the second suture anchor.

14. The wire guide may now be used to facilitate passage of fascial dilators
and introduction of the gastrostomy catheter. Take care not to advance
the entire distal spring coil segment of the wire guide into the abdominal
cavity.

15. While maintaining traction on the suture anchors, wrap the ends of the

suture around 2x2 gauze rolls and secure in place. Apply a standard

wound dressing around the insertion site.

NOTE: The sutures may be left in place for up to two weeks while

tract formation occurs, or cut earlier when deemed appropriate by the

physician. Cutting the sutures releases the anchors into the stomach,

allowing their passage via the gastrointestinal system.

HOW SUPPLIED

Supplied sterilized by ethylene oxide gas in peel-open packages. Intended
for one-time use. Sterile if package is unopened and 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.

SOUPRAVY PEDIATRICKEHO
GASTROINTESTINALNIHO KOTVICIHO VLAKNA
COPE

UPOZORNENI: Federalni zakony USA dovoluji prodej tohoto zafizeni
pouze lékaiim nebo na piedpis lékafe (nebo kvalifikovaného
pracovnika).

POPIS PROSTREDKU

Souprava pediatrického gastrointestinalniho kotviciho vlakna Cope obsahuje
zavadéci jehlu s predinstalovanym kotvicim vldknem, vodici drat o velikosti
0,025 inch s pruzinovym hrotem a druhé kotvici vldkno umisténé v nasazovaci
kazeté.

URCENE POUZITI

Souprava pediatrického gastrointestinalniho kotviciho vlakna Cope je ur¢ena
k ukotveni predni stény zaludku k bfidni sténé pred zavedenim intervencnich
katetr a mlize zUstat na misté az 14 dni u kojencd, déti a dospivajicich
pacientd.



INFORMACE O BEZPECNOSTI PRI VYSETRENI MRI

Neklinické testy prokazaly, Ze pediatrické gastrointestinalni kotvici vldkno
Cope je podminéné bezpecné pii vysetieni MRI (MR Conditional). Pacient s
timto prostiedkem miize byt bezpe¢né snimkovan systémem MRI spliujicim
nasledujici podminky.
« Statické magnetické pole o sile 1,5 tesla nebo 3,0 tesla
«+ Maximalni prostorovy gradient magnetického pole 1 900 gaussti/cm
(19 T/m) nebo méné
« Maximalni hodnota mérného absorbovaného vykonu piepocteného na
celé télo (SAR) oznamovana systémem MRI 2,0 W/kg (normaini provozni
rezim) za 15 minut snimkovani nebo méné (tj. na snimkovaci sekvenci)
Za vyse uvedenych podminek snimkovani se o¢ekava maximalni zvyseni
teploty zptisobené pediatrickym gastrointestinalnim kotvicim viaknem Cope
méné nez 2 °C za 15 minut nepretrzitého snimkovani.
V neklinickych testech zasahuje artefakt obrazu zpsobeny timto prostfedkem
na snimku pfiblizné 25 mm od prostfedku pfi snimkovani pulzni sekvenci
gradientniho echa pomoci systému MR s intenzitou 3,0 tesla.

Pouze pro pacienty v USA
Spole¢nost Cook doporucuje, aby pacienti zaregistrovali podminky pro
snimkovani MR popsané v tomto navodu k pouziti u nadace MedicAlert
Foundation. Nadaci MedicAlert Foundation Ize kontaktovat nésledujicimi
zplsoby:
Posdtou: MedicAlert Foundation International

2323 Colorado Avenue

Turlock, CA 95382, USA

Telefon: 888-633-4298 (v USA bez poplatku)
+1-209-668-3333 mimo tizemi USA
Fax: +1-209-669-2450

Web: www.medicalert.org

KONTRAINDIKACE
Nejsou znamy

VAROVANI
Kotvici vidkna mohou migrovat a zachytit se na sténé zaludku. Vzacné kotvici
vlakna prosla kazi.

BEZPECNOSTNIi OPATREN{

- Tento vyrobek je urcen k pouziti Iékafi, ktefi jsou vyskoleni v
diagnostickych a interven¢nich metodach a maji s nimi zkusenosti. Pouzijte
standardni techniky umisténi gastrointestinalnich kotvicich vlaken.

« Pfi manipulaci s vyrobkem poutzijte skiaskopické navadéni.

« Pfi manipulaci s distalni ¢asti vietenového vodiciho dratu opatienou
pruzinou a pfi jejim vyjimani z hrotu jehly mize dojit k prasknuti dratu.



NAVOD K POUZITI
1. Nasogastrickou sondou insuflujte do zaludku pfiblizné 500 mL vzduchu.
2. Lokalizujte misto vpichu a podejte mistni anestetika do podkozni tkdné
a dolti do peritonea. POZNAMKA: Vhodné misto vpichu do zalude¢niho
lumen je v misté junkce levého piedniho kvadrantu hrudniho kose a
lateralni hranice podélného svalu bfisniho za predpokladu, Ze vpich
neprojde jatry nebo tra¢nikem.

. Vyjméte zatku ze zavadéci jehly a na zavadéci jehlu s pfedem navle¢enym
kotvicim vldknem pfipojte 10 mL stfikacku zpola napInénou kontrastni
latkou.

. Zavadéci jehlu posunujte skrz pfedni bfisni sténu a poté ji rychle
zabodnéte o dalSich 2-5 cm do zaludku, ktery je naplnén vzduchem.
Dbejte, abyste nepropichli zadni sténu zaludku. Mélo by dojit k volné
aspiraci vzduchu. Pod skiaskopickou kontrolou injikujte kontrastni
latku; usnadni se tak potvrzeni spravné polohy jehly uvniti zaludku.

. Vyjméte 10 mL stiikacku z usti jehly. Udrzujte zadni vidkno mirné

napnuté, zavedte do zavadéci jehly distalni vinutou pruzinu dodaného

vodiciho drétu a pouzijte ji k vytlaceni kotviciho vldkna ven z jehly do

Zalude¢ni dutiny. Pokud vodici drat neni soucasti dodavky, pouzijte vodici

drat o praméru 0,025 inch. Béhem zavadéni kotvy udrzujte vldkno

mirné napnuté; zabranite tak faseni a uvi: i vlakna uvnitf |

jehly.

Vyjméte zavadéci jehlu po vodicim dratu a zadnim vlaknu.

Vodici drat ponechte na misté a zatahnéte za vlakno tak, aby se predni

sténa zaludku pfitédhla smérem k bfisni sténé.

Kotvici vlakno udrzujte natazené a sou¢asné pfichytte mirné napnuté

vlakno ke kazi.

Vyjméte vodici drat.

10. Chcete-li umistit druhé kotvici vlakno, zavedte opét zavadéci jehlu podle
popisu v kroku 4.

11. Pokud mate nasazovaci kazetu, posurite ji s druhym kotvicim vlaknem do
usti zavadéci jehly. Pokud nasazovaci kazetu nemate, zavedte zbyvajici
kotvici vlakno do zavadéci jehly.

12. Pokud je to aplikovatelné, vyjméte zatku z nasazovaci kazety. Posurite
vodici drét skrz kanylu nasazovaci kazety do zavadéci jehly a vytlacte
druhé kotvici vldkno do bfidni dutiny.

13. Pfi manipulaci s druhym kotvicim viaknem postupujte déale podle krok{
6az8.

14. Nyni Ize pouzit vodici drat k usnadnéni prichodu fascialnich dilatatort a
zavedeni gastrostomického katetru. Davejte pozor, abyste nezavedli celou
distalni pruzinovou ¢ast vodiciho dratu do bfisni dutiny.

. Kotvici vldkna udrzujte napnutd, omotejte konec vlakna kolem gézovych
obinadel 5x5 cm a zajistéte je na misté. Kolem mista vpichu aplikujte
standardni kryti rany.

POZNAMKA: Vldkna Ize ponechat na misté po dobu dvou tydnd, kdy
dochézi k vytvoieni traktu, nebo je Ize odstfihnout dfive, pokud to lékaf
povazuje za vhodné. Odsttizenim vlaken se kotvi¢ky uvolni do zaludku a
mohou projit gastrointestinalnim systémem.
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STAV PRI DODANI

Vyrobek je dodavan v odtrhovacich obalech a je sterilizovan plynnym
ethylenoxidem. Urceno pro jednorazové pouziti. Sterilni, pokud obal neni
otevieny ani poskozeny. Vyrobek nepouzivejte, pokud existuji pochybnosti
o jeho sterilité. Skladujte na tmavém, suchém a chladném misté. Zamezte
dlouhodobému vystaveni svétlu. Po vyjmuti z obalu vyrobek prohlédnéte a
ujistéte se, ze neni poskozeny.

LITERATURA

Tento navod k poutZiti je zalozen na zkusenostech Iékafii a (nebo) na jejich
publikované odborné literatufe. S otdzkami na dostupnou literaturu se obratte
na mistniho obchodniho zéstupce spole¢nosti Cook.

COPE PADIATRISK GASTROINTESTINALT
SUTURANKERSAT

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

BESKRIVELSE AF PRODUKTET

Cope paediatrisk gastrointestinalt suturankersat bestar af en indfaringskanyle
med et forladet suturanker, en 0,025 inch kateterleder med en fjedercoilspids
og endnu et suturanker i et ladehylster.

TILSIGTET ANVENDELSE

Cope paediatrisk gastrointestinalt suturankerszet er beregnet til at forankre
den anteriore veeg af ventriklen til abdominalveeggen, inden indfering af
interventionelle katetre, og kan blive liggende i op til 14 dage hos spaedbern,
bern og unge.

SIKKERHEDSOPLYSNINGER FOR MR-SCANNING

AN

Ikke-klinisk testning har pavist, at Cope paediatrisk gastrointestinalt
suturankersat er MR Conditional. Det er sikkert for en patient med dette
produkt at blive scannet i et MR-system, der opfylder falgende betingelser.
« Statisk magnetfelt p& 1,5 Tesla eller 3,0 Tesla
« Maksimal rumlig magnetisk gradient pa 1900 Gauss/cm eller mindre (19 T/m)
« Maksimal gennemsnitlig specifik absorptionsrate (SAR) som malt af
MR-scanneren pa 2,0 W/kg for hele kroppen (normal driftstilstand) i lobet
af 15 minutters scanning eller mindre (dvs. pr. scanningssekvens)
Under de ovenfor definerede scanningsbetingelser forventes Cope paediatrisk
gastrointestinalt suturanker at frembringe en maksimal temperaturstigning p&
under 2 °C efter 15 minutters kontinuerlig scanning.



Ved ikke-klinisk testning raekker billedartefaktet forarsaget af produktet cirka
25 mm ud fra produktet, nar det afbildes med en gradient ekko-pulssekvens
og et 3,0 T MR-system.

Gaelder kun patienter i USA
Cook anbefaler, at patienten registrerer betingelserne for MR-scanning, der
er beskrevet i denne brugsanvisning, hos MedicAlert Foundation. MedicAlert
Foundation kan kontaktes pé felgende mader:
Brev: MedicAlert Foundation International

2323 Colorado Avenue

Turlock, CA 95382

TIf: 888-633-4298 (gratis ved opkald i USA)
+1-209-668-3333 uden for USA
Fax: +1-209-669-2450

Web: www.medicalert.org

KONTRAINDIKATIONER
Ingen kendte

ADVARSLER
Suturankre kan migrere og sette sig fast i ventrikelveeggen. Suturankrene er i
sjaeldne tilfeelde kommet ud gennem huden.

FORHOLDSREGLER
« Produktet er beregnet til anvendelse af laeger med uddannelse og erfaring
i diagnostiske og interventionelle teknikker. Brug standardteknikker til
anleeggelse af gastrointestinale suturankre.
« Produktet skal manipuleres under gennemlysningskontrol.
« Udtraekning eller manipulation af den distale del med fjedercoil af
“mandril”-kateterlederen gennem kanylepidsen kan resultere i brud.

BRUGSANVISNING

1. Insufflér ventriklen med ca. 500 mL luft gennem en nasogastrisk tube.

2. Lokalisér punkturstedet, og laeg lokalanaestesi i det subkutane veev ned
til peritoneum. BEMARK: Det foretrukne punktursted ind i den gastriske
lumen er ved overgangen mellem den venstre anteriore ribbenskasse
og den laterale kant p& m. rectus abdominis, forudsat at der ikke er
interposition af leveren eller colon.

Fjern proppen fra indfaringskanylen, og saet en 10 mL sprojte, halvt fyldt
med kontraststof, pa indferingskanylen, som er blevet forladet med
suturankeret.

Fer indferingskanylen gennem den anteriore abdominalvaeg, og tryk
derefter hurtigt kanylen yderligere 2-5 cm ind i den luftfyldte ventrikel.
Udvis forsigtighed, s& ventriklens bagvaeg ikke penetreres. Luft skal
kunne aspi frit. Injektion af f under i

vil hjalpe til at bekreefte korrekt i gastrisk position af kanyl
. Fjern 10 mL-sprojten fra nalemuffen. Mens der opretholdes en let

spaending pa den lgse suturende, fores kateterlederens distale fjedercoil

ind i indfgringskanylen, og den anvendes til at skubbe ankeret ud

af kanylen og ind i ventriklens hulrum. Hvis der ikke medfelger en
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kateterleder, skal der bruges en kateterleder med en diameter pa

0,025 inch. Nar der opretholdes let ing af under
ankerindfgring, vil det ygge, at bundter sig og
saetter sig fast inden i kanylelumen.

. Fjern indferingskanylen over kateterlederen og den lgse suturende.

Mens kateterlederen stadig er pa plads, udeves traek pa suturen for at

treekke ventriklens anteriore vaeg ind mod abdominalvaeggen.

Mens der opretholdes traek pé suturankeret, fastgeres suturen i huden

under let stramning.

Fjern kateterlederen.

. Det andet suturanker anlaegges ved at genindfere indferingskanylen, som
beskrevet i trin 4.

. Hvis der allerede findes et, fremfores ladehylstret indeholdende det andet
suturanker i indferingskanylens muffe. Hvis der ikke findes et ladehylster,
indfores det sidste suturanker i indferingskanylen.

12. Fjern om relevant proppen fra indferingshylstret. Fremfor kateterlederen
gennem kanylen i ladehylstret og ind i indferingskanylen, idet det andet
suturanker skubbes ind i abdominalkaviteten.

13. Felg trin 6 til 8 med det andet suturanker.

14. Kateterlederen kan nu anvendes til at facilitere passage af fasciedilatatorer
og indfering af gastrostomikateteret. Pas pa ikke at fremfgre det fulde
distale fijedercoilsegment pa kateterlederen i abdominalkaviteten.

. Under let traek i suturankrene, vikles suturenderne rundt om
5x 5 cm gazeruller og fastgeres. Anlaeg standard bandage rundt om
indferingsstedet.

BEMARK: Suturerne kan blive siddende i op til to uger, mens der
sker kanaldannelse, eller klippes tidligere, nar legen skenner det
hensigtsmaessigt. Klipning af suturerne friger ankrene ind i ventriklen,
hvilket muligger deres passage via det gastrointestinale system.
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LEVERING

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

Denne brugsanvisning er baseret pé leegers erfaring og (eller) laegers
publicerede litteratur. Kontakt naermeste salgsrepraesentant for Cook for at fa
information om tilgaengelig litteratur.

DEUTSCH

COPE PADIATRISCHE GASTROINTESTINALE
FADENANKER-SETS

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

Das Cope pédiatrische gastrointestinale Fadenanker-Set besteht aus einer
Punktionskantile mit bereits geladenem Fadenanker, einem 0,025 Inch
Fuihrungsdraht mit Spiralspitze und einem zweiten Fadenanker in einer
Ladekartusche.

VERWENDUNGSZWECK

Das Cope pédiatrische gastrointestinale Fadenanker-Set dient zur Verankerung
der anterioren Wand des Magens an der Bauchwand vor der Einfihrung von
Interventionskathetern und kann bei Sauglingen, Kindern und Jugendlichen
bis zu 14 Tage verweilen.

MRT-SICHERHEITSINFORMATIONEN

Nichtklinische Tests haben gezeigt, dass der Cope padiatrische
gastrointestinale Fadenanker bedingt MR-sicher ist. Ein Patient mit diesem
Produkt kann in einem MR-System, das folgende Voraussetzungen erfiillt,
sicher gescannt werden.

« Statisches Magnetfeld von 1,5 Tesla bzw. 3,0 Tesla

« Réumliches Magnet-Gradientenfeld von héchstens 1900 Gauss/cm
(19T/m)

- Maximale, vom MR-System angezeigte, liber den ganzen Kérper gemittelte
spezifische Absorptionsrate (SAR) von 2,0 W/kg (normaler Betriebsmodus)
bei einer Scandauer von héchstens 15 Minuten (d. h. pro Scansequenz)

Unter den oben beschriebenen Scanbedingungen durfte der Cope
padiatrische gastrointestinale Fadenanker nach einer kontinuierlichen
Scandauer von 15 Minuten einen maximalen Temperaturanstieg von weniger
als 2 °C ergeben.

In nichtklinischen Tests erstreckt sich das vom Instrument verursachte
Bildartefakt ungefahr 25 mm von diesem Instrument, wenn die Bildgebung
mit einer Gradientenecho-Pulssequenz und einem MRT-System von 3,0 T
erfolgt.

Nur fiir Patienten in den USA

Cook empfiehlt, dass der Patient die in dieser Gebrauchsanweisung
angegebenen MR-Bedingungen bei der MedicAlert Foundation registriert. Die
MedicAlert Foundation ist wie folgt zu erreichen:

Postadresse:  MedicAlert Foundation International

2323 Colorado Avenue
Turlock, CA 95382, USA
Tel.: 888-633-4298 (gebiihrenfrei in den USA)
+1209-668-3333 von auBerhalb der USA
Fax: +1209-669-2450
Internet: www.medicalert.org

KONTRAINDIKATIONEN
Keine bekannt



WARNHINWEISE
Fadenanker kénnen migrieren und sich in der Magenwand festsetzen. In
seltenen Fillen sind Fadenanker durch die Haut ausgetreten.

VORSICHTSMASSNAHMEN

- Das Produkt ist fiir die Verwendung durch Arzte bestimmt, die in
Diagnose- und Interventionstechniken geschult und erfahren sind. Es
sind Standardtechniken zur Platzierung gastrointestinaler Fadenanker
anzuwenden.

« Die Manipulation des Produkts erfordert eine Durchleuchtungskontrolle.

« Zuriickziehen oder Manipulieren des distalen Federstiicks des Mandrin-
Flihrungsdrahts durch die Kantilenspitze kann zu Briichen fiihren.

ANLEITUNG ZUM GEBRAUCH

. Den Magen Uiber eine nasogastrale Sonde mit ca. 500 mL Luft insufflieren.

Die Punktionsstelle ausfindig machen und Lokalandsthetikum ins

subkutane Gewebe bis hinunter zum Peritoneum verabreichen. HINWEIS:

Die bevorzugte Punktionsstelle fiir die Magenhéhle befindet sich, sofern

keine Interposition von Leber oder Darm vorliegt, dort wo der linke

vordere Brustkorb auf die seitliche Begrenzung des M. rectus abdominis
trifft.

. Den Verschluss von der Punktionskandle entfernen und eine zur Halfte

mit Kontrastmittel geftillte 10-mL-Spritze an die Punktionskantile

anschlieBen, die bereits mit dem Fadenanker beladen ist.

Die Punktionskantile durch die anteriore Bauchwand vorschieben und

dann schnell weitere 2 bis 5 cm in den luftgefiillten Magen stoB3en.

Darauf achten, dass die Riickwand des Magens nicht durchstochen

wird. Freies Aspirieren von Luft sollte méglich sein. Durch die

K ittelinjektion unter Durc| I lasst sich die korrekte

Lage der Kaniile im Magen iiberpriifen.

. Die 10-mL-Spritze vom Kaniilenansatz abnehmen. Den hdngenden Faden

leicht unter Spannung halten, das distale Federstiick des bereitgestellten

Fiihrungsdrahts in die Punktionskantile einbringen und damit den

Fadenanker aus der Kaniile in die Magenhohle schieben. Wurde kein

Fuhrungsdraht bereitgestellt, einen 0,025 Inch dicken Fihrungsdraht

verwenden. Durch leichten Zug am Faden wéhrend der Einfiihrung

des Ankers wird verhindert, dass sich der Faden im Kaniilenlumen
zusammenballt und stecken bleibt.

Die Punktionskantile Gber den Fiihrungsdraht und den hédngenden Faden

entfernen.

Bei unveranderter Position des Fiihrungsdrahts am Faden ziehen, um die

vordere Magenwand gegen die Bauchwand zu ziehen.

Unter Beibehaltung der Spannung am Fadenanker den Faden unter

leichter Spannung an der Haut befestigen.

Den Fiihrungsdraht entfernen.

. Zum Setzen des zweiten Fadenankers die Punktionskantile erneut wie in
Schritt 4 beschrieben einfiihren.

. Sofern vorhanden, die Ladekartusche mit dem zweiten Fadenanker in
den Ansatz der Punktionskantile einschieben. Wenn keine Ladekartusche
vorliegt, den verbleibenden Fadenanker in die Punktionskantile
einbringen.
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12. Sofern zutreffend, den Verschluss von der Einflihrkartusche entfernen.
Den Fiihrungsdraht durch die Kantile der Ladekartusche in die
Punktionskantile vorschieben und dabei den zweiten Fadenanker in die
Magenhoéhle schieben.

13. Die Schritte 6 bis 8 fiir den zweiten Fadenanker durchfiihren.

14. Der Fiihrungsdraht kann jetzt verwendet werden, um die Passage von
Fasziendilatatoren und die Einbringung des Gastrostomie-Katheters
zu erleichtern. Sorgféltig darauf achten, dass nicht der gesamte distale
Spiralfederteil des Fiihrungsdrahts in die Magenhdhle eingeschoben wird.

15. Den Zug an den Fadenankern aufrechterhalten, die Fadenenden um
Mullrollen (5 cm x 5 cm) wickeln und befestigen. An der Eintrittsstelle wie
tiblich einen Verband anlegen.

HINWEIS: Die Faden konnen wahrend der Traktbildung bis zu zwei
Wochen lang liegen bleiben oder im Ermessen des Arztes friiher
durchtrennt werden. Dadurch werden die Anker im Magen freigegeben
und kénnen tber den Magen-Darm-Trakt ausgeschieden werden.

LIEFERFORM

Produkt mit Ethylenoxid gassterilisiert; in AufreiBverpackungen. Nur fir den
einmaligen Gebrauch. Bei ungeéffneter und unbeschadigter Verpackung
steril. Das Produkt nicht verwenden, falls Zweifel an der Sterilitat des
Produkts bestehen. An einem dunklen, trockenen, kiihlen Ort lagern.
Léngere Lichteinwirkung 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 uber verfiigbare Literatur erhalten Sie bei
lhrem Cook AuBendienstmitarbeiter.

ZET NAIAIATPIKOY TAZTPENTEPIKOY ATKIZTPOY
PAMMATOX COPE

MPOXZOXH: H op S1aKn Vop ia Twv H.N.A. nepiopilet tnv moAnon
TNG CUCKEVRAG AUTAG amo 1atpo 1j Katémv eVTOARG tatpou (1) emayyeApatia
vyeiag, o omoiog va éxet AaBel Tnv KataAAnAn adeia).

NEPIFPA®H THE ZYZKEYHZ

To OeT MAUSIATPIKOV YAOTPEVTEPIKOU ayKioTpou pdppatog Cope amoteleital
ano pa BeAdva el0aywyng He TPOTOTOBETNHEVO AYKIOTPO PAUMATOC,
ouppdTtivo 0dnyd 0,025 inch pe dkpo ENATNPIWTOUL OTIEIPANATOG KAt SEUTEPO
GYKIOTPO PAUUATOC PéCA OE PUOiYYIo TOToBETNONG.

XPHZH FIA THN OMNOIA MPOOPIZETAI

To 0T MAUSIATPIKOU YAOTPEVTEPIKOU ayKioTpou pappatog Cope mpoopiletat
yla TV KaBRAwaon Tou MPOGHIoL TOIXWHATOG TOU GTOUAXOU OTO KOIAIAKO
TOIXWHA TIPIV O TNV EI0AYWY EMEPBATIKWV KABETAPWVY Kal PIopEi va
mapapeivel otn B€on TNE yia éwe kat 14 nuépeg o€ MANBUGHOUC BPEPWY,
a1V Kat priwv.



NAHPO®OPIEZ AZQANEIAZ FA TH MATNHTIKH TOMOIPA®IA

AN

Mn KAVIKEG SOKIPEG €XOUV KATASEIEEL OTI TO MTAUSIATPIKO YAOTPEVTEPIKO
A4ykiotpo pdupatog Cope gival ac@alég yia pHayvnTiKi) Topoypagia uné
npoimoBioelg. Evac aoBevrig mou pépel auTrv T GUCKEUT UMTOPEL va
0apwOEi uE AoPANEID O CUOTNHA HAYVNTIKAG TOPOYPaAPiag mou mANPoi Tig
akoloubeg Tpoinobécelc:
« TTatiko payvnTiké nedio évraong 1,5 Tesla ry 3,0 Tesla
« MayvnTiko medio péylotng Xwpiking Babpidwong pHikpoTtepng 1y iong pe
1.900 Gauss/cm (19 T/m)
« O P£YIOTOG HECOTIUNUEVOG PUBPAC EISIKAC ONOCWHATIKAG Anmoppo@nong
(SAR), mou ava@épetal and To cUOTNHA MAYVNTIKAG Topoypapiag, givat
2,0 W/kg (kavovikog tpémog Aettoupyiac) yia 15 Aemrtd odpwong ) Aiydtepo
(8nhadn avd akolouBia cépwang)
Y116 TIG OUVONKEG OAPWONG TTOU OPIcTNKAV TTAPATIAVW, N CUCKEUT
TAUSIATPIKOU YAOTPEVTEPIKOU ayKioTpou paupatog Cope avapévetat va
TIPOKANEDEL PYIOTN avgnon Beppokpaciag xapunAdtepn amo 2 °C petd and
15 Aentd cuvexoUg 0apwonge.
Te pn KAWVIKEG SOKIPIEG, TO TEXVNHA TNG EIKOVAG TTOU TIPOKAAE(TAL amd T
OUOKEUN EKTEIVETAL OE AMOOTAON 25 Mm TEPITIOU ATd T CUOKEUT, 6TavV N
QAMEIKOVION YiveTal pe oAk aMnlouyia nxoug Babuidwong kat pe cuotnua
HayvnTIKrG Topoypaegiag 3,0 T.

Mévo yia aoBeveic otic H.M.A.
H Cook ouvioTd Tnv kataxwpion ek HEPOUC Tou acBevouC TwV cuUVONKWV
HayvNTIKRG Topoypagiag mou SivovTal o€ auTég TG 08nyieg xpriong oTo
MedicAlert Foundation. Ta otoixgia emkovwviag pe To MedicAlert Foundation
eival ta €€7¢:
Tayudpopikn Sievbuvon:  MedicAlert Foundation International

2323 Colorado Avenue

Turlock, CA 95382

TnAépwvo: 888-633-4298 (ap1BpOG TNAEQWVOL XWwPig XpEwon
and Tig H.M.A.)
+1-209-668-3333 amd xwpeg extog H.IMA.

Qag: +1-209-669-2450

lotooehida: www.medicalert.org

ANTENAEIZEIZ

Kapia yvwotn

NPOEIAONOIHZEIZ

Tal AyKIOTPA PAMHATOG MITOPET VOl LETAVAOTEUGOLY KAl VOl KATakpatnBovv
OTO YAOTPIKO TOiXWHA. Z€ OTIAVIEG TTEPITTWOELC, TA AYKIOTPA PAUHATOG €XOUV
£EENBeL Slapéoou Tou Séppatod.



NPO®YAAZEIZ

« To mpoidv mpoopiletal yia Xprion amd 1atpoug eKMaSeVPEVOUG Kat
TIEMEIPAPEVOUG O€ SIAYVWOTIKEG Kal EMEUPATIKEG TEXVIKEG. [pémel va
XPNOIHOTIOIOVVTAL TUTTIKEC TEXVIKEC VI TOTTOBETNON YAOTPEVTEPIKWY
AYKIOTPWV PARUATOG.

« O XEIPIOHOG TOU TTPOIGVTOG AMAITE] AKTIVOOKOTTIKO EAEYXO.

« H anboupon 1 0 XEPIoPOG TOU TTEPIPEPIKOV TUIHATOG, ME TNV ENATNPIWTH
omeipa, Tou cuppdativou odnyou mandril péow Tou Akpou TG BeAdvag
pmopei va mpokaAéoel Bpavon.

OAHTIEZ XPHIHZ
1. Epguonote mepimou 500 mL aépa oTov 0TOHaxO, Slapéoou evag
pVOYaoTPIKOY CwArva.

Evtoriote tn B¢0n mapakévtnong Kat xopnynoTe TOTKO avalodnTikd

oToV UTTOS6PIO 10TO KATW amnd To mepitovaio. EHMEIQZH: H mpotipwpevn

Bé0n mapakévinong oTo yaoTpikd auld eival otn cupBoAr Tou aploTepol

TPO60Biou KAwBOU Twv MAEUPWV Kal Tou £§w opiou Tou 0pBol KoIAlakoU

HLAG, EQOoOV Sev UTIAPXEL TTAPEUBOAT TOU ATTATOG 1) TOU KOAOU.

. AQaipéoTe To BUopa amod T BeAOVa E10AYWYAG KAl TPOCAPTHOTE A

ouptyya 10 mL, mou éxel MANPWOE( KATA TO AUICU UE OKIAYPAPIKS HéTO,

oTn Beldva eloaywyng, oTnv omoia €xel TpoTonmoBeTnOei To dykioTPo
pAppaTOC.

MpowBnoTe Tn BeAdva elcaywyri¢ Slapécou Tou mMPGabiou KoMakoy

TOIXWHATOG Kall, KATOMY, wOroTe Taxéwg tn BeAdva katd 2-5 cm akdpn

OTO ECWTEPIKO TOU agPOTANBOUG OTOpdAXOU. Oa TIPETEL VA TTPOCEEETE

WOTE va pnv 1punnc£rs 70 omic610 ToixwHa Tou GTopdaxou. O aspuc

Tipémel va PPOYP AevOepa. H éyxuon Ypap nécou

TG aKT 16a Bonbrios otV iwon TG CWOTHC

B8éong Tng sv&oynm'plknc Behovac.

. ApaipéoTe Tn ouptyya Twv 10 mL ané tnv umodoxn Tng Perovag. Evaw
Siatnpeite Ehappd Tavuon GTo oUPAIo TUAHA TOU PAMHATOG, EICAYAYETE
TNV MIEPIPEPIKT) EAATNPIWTH OTIEIPA TOU TAPEXOUEVOU GUPHATIVOU
08nyol 0T BEAGVa EIGAYWYIG KAt XPNOIUOTIOCTE TN Yia va wOroeTe
TO AYKIOTPO PAHHATOG EKTOG TNG BEAGVAC, EVTOG TNG KOIAGTNTAG TOU
oTopdayou. Edv Sev mapéxetal CupPATIVOG 08NYOE, XPNOIHOTOIOTE
ouppativo odnyo Sapétpou 0,025 inch. Alatnpwvrag eEAagppd Taon oTo
paupa Km'u ™ SidpKela g :laavwvnq ToUu avxlctpou, amotpéneTal

£TNON TOoU KAt n AOKI} TOU EVTOG TOU auAoU
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. AQaip€oTe Tn BeAdva el0aywyr¢ MAvw amd Tov OUPHATIVO 08nyd Kat To

oupaio TUHA TOV PAUHATOC.

Me Tov oUppATIVO 08NYO aKOpa 0Tn B€on Tou, EQAPHOCTE EAEN OTO

PAHHA YIa TV €AEN TOL TTPOGBIOU TOIXWHATOE TOU GTOUAXOU TTAVW OTO

KOIMAKO ToiwHa.

Evw Siatnpeite €AEn 0TO AYKIOTPO PAUHATOG, OTEPEWOTE TO PAUHA OTO

Séppa umo ehappd Taon.

AQaIPECTE TOV OUPHATIVO 08NYO.

. T1a val TomoBETHOETE TO SEUTEPO AYKIOTPO PAHHATOC, EMAVEICAYETE TN
Behova eloaywyng Onwg mEPLYPAPETaL 0To Pripa 4.

. Edv umdpxel, mpowBRoTe To YuOiyyIo TOTIOBETNONG TTOU TIEPIEXEL TO
SeUTEPO AYKIOTPO PAUHATOG EVTOG TOU OUPAAOU TNG BENOVA EICAYWYNG.
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Edv Sev umdapyxel Quoiyylo, El0aYAyETE TO UTTOAOLTO T HA TOU AYKIOTPOU
paupatog otn Behdva elcaywync.

. Eav epappoletal, a@aipéoTe To U ATd TO PUTIYYIO TOU El0aywYEa.
MNpowBARoTE TOoV CUPHATIVO 08NYO HECW TNG KAVOUAAE TOU GUOLYYiou
TomoB£TNONG EVTOG TNG BENOVAG E10aywynE, wBwvTag To SEUTEPO
GYKIOTPO PAUUATOG EVTOE TNG KOINIAKAG KOINGTNTAG.

13. AkoAouBrioTe Ta Bripata 6 £wg 8 pe To SeUTEPO AYKIOTPO PAUHATOG.

14. O ouppdtivog 08nyog pmopei Twpa va xpnotpomnoindei yia tn Steukouvon
NG 81680V TWV TEPITOVIOKWY SIACTONEWV Kal TNG EICAYWYRG TOU
KaBethpa yaoTtpooTouiac. Mpooéxete 181aitepa £T01 WOTE va PNV
TIPOWBNOETE OAOKANPO TO TUIUA TOU TIEPIPEPIKOL ENATNPILTOU
OTIEIPALATOC TOU CUPHATIVOL 08NYoU €VTOG TNG KOIMAKAG KOINGTNTAG.

15. Alatnpwvtag TNy €AEn 0Ta AyKIoTPa TOU PAUHATOE, TUNETE Ta dkpa Tou
pappatog yupw amd pohd yalag S1actacewv 5 X 5 cm Kal OTEPEWOTE
Ta otn B¢0n Toug. EQappdoTe évav TUmIKG enibeopo yupw and t Béon
E10AYWYNG.

IHMEIQZH: Ta pappata givat Suvatov va mapapeivouy TonoBetnuéva emi
£w¢ kat 5Uo efSopadeg, evoow AapBavel xwpa o axnHATIoROg TG 0dov, 1
va Komouv vwpitepa 6Tav Kpivetat KatdAAnAo ano tov 1atpo. H ko twv
PAPHATWY ATENEVOEPWVEL TA AYKIOTPA EVTOG TOU OTOPAXOU, EMTPEMOVTAG
N 5i086 TOUG HECW TOU YOO TPEVTEPIKOU CUCTAHATOC.

TPOMOX AIAGEXHZ

MNapéxetal amootelpwpévo pe aépto o&eidio Tou aibuleviou oe
anokoAOUpEVEG GUOKeUaaieg. Mpoopiletal yia pia xprion. Zteipo, epdoov n
ouokevaoia Sev €xel avolxTei kat Sev éxel umooTe( {npid. Mn xpnotpomnoleite
TO TIPOI6V £GV UTIAPXEL ApPIBONIa Yia TN OTEPSTNTA Tou. DUAACOETE OE
OKOTEWO, ENPd Kat Spooepd Xwpo. AMOPEVYETE TNV Mapatetapévn ékBeon oto
@we. Katd tv agaipeon and t cuokeuacia, emMOewPROTE TO TTPOIOV yla va
BeBaiwbeite 6Tt Sev €xel umooTei {nuid.

BIBAIOTPA®IKEZ ANAGOPEX

AuTég ot 08nyie¢ xpriong BaciCovtal 0Ty gpmelpia amoé 1aTpoug f/Kat

™ Snpootevpévn BiBAoypagia Touc. AmeuBuvBeite 0TV TOMIKO oag
avTimpoéowno mwArioewv g Cook yia mMnpo@opieg OxeTIKA pe Tn Stabéotun
BiBMoypapia.

EQUIPOS DE ANCLAJES DE SUTURA
GASTROINTESTINAL PEDIATRICOS COPE

AVISO: Las leyes federales estadounidenses limitan la venta de este
dispositivo a médicos o por prescripcién facultativa (o a profesionales con
la debida autorizacién).

N

DESCRIPCION DEL DISPOSITIVO

El equipo de anclajes de sutura gastrointestinal pediatrico Cope se compone
de una aguja introductora con un anclaje de sutura precargado, una guia de
0,025 inch con una punta de muelle espiral y un segundo anclaje de sutura en
un cartucho de carga.
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INDICACIONES

El equipo de anclajes de sutura gastrointestinal pediatrico Cope esta
indicado para anclar la pared anterior del estémago a la pared abdominal
antes de la introduccion de catéteres intervencionistas, y puede permanecer
colocado durante un méximo de 14 dias en poblaciones de lactantes, nifios
y adolescentes.

INFORMACION DE SEGURIDAD SOBRE LA MRI

En las pruebas no clinicas se demostré que el anclaje de sutura
gastrointestinal pediatrico Cope es MR Conditional (esto es, seguro bajo
ciertas condiciones de la MRI). Un paciente con este dispositivo puede
someterse a MRl de manera segura en un escaner que cumpla las siguientes
condiciones:
- Campo magnético estatico de 1,5 teslas o 3,0 teslas
« Gradiente magnético espacial méximo de 1900 gauss/cm (19 T/m) o
menos
« Promedio de indice de absorcion especifica (SAR) maximo de cuerpo
entero informado en un sistema de MRI de 2,0 W/kg (modo de
funcionamiento normal) durante 15 minutos de MRI o menos (es decir, por
secuencia de exploracion)
En las condiciones de MRI definidas mas arriba, se espera que el dispositivo
de anclaje de sutura gastrointestinal pediatrico Cope produzca un aumento
de temperatura maximo de menos de 2 °C después de 15 minutos de MRI
continua.
En pruebas no clinicas, el artefacto de la imagen provocado por el dispositivo
se extiende unos 25 mm desde el dispositivo cuando se obtienen imagenes
con una secuencia de pulsos en gradiente de eco y un sistema de MR de 3,0 T.

Para pacientes en EE. UU. solamente
Cook recomienda que el paciente ponga en conocimiento de la MedicAlert

Foundation las condiciones de la MRl indicadas en estas instrucciones de uso.
Para ponerse en contacto con la MedicAlert Foundation:

Correo: MedicAlert Foundation International
2323 Colorado Avenue
Turlock, CA 95382, EE. UU.

Teléfono:  888-633-4298 (gratuito)
+1-209-668-3333 desde fuera de EE. UU.

Fax: +1-209-669-2450
Web: www.medicalert.org
CONTRAINDICACIONES
No se han descrito.

ADVERTENCIAS

Los anclajes de sutura pueden migrar y quedar retenidos en la pared gastrica.
En muy raras ocasiones, los anclajes de sutura han salido a través de la piel.
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PRECAUCIONES
« El producto esta concebido para que lo utilicen médicos con formacion y
experiencia en técnicas diagndsticas e intervencionistas. Deben emplearse
las técnicas habituales de colocacion de anclajes de sutura gastrointestinal.
« La manipulacion del producto requiere el uso de control fluoroscépico.
« La retirada o la manipulacion de la parte del muelle espiral distal de la guia
con mandril a través de la punta de la aguja pueden causar rotura.

INSTRUCCIONES DE USO
1. Insufle aproximadamente 500 mL de aire en el estémago a través de una
sonda nasogastrica.

. Localice el lugar de puncién y administre anestésico local al interior del
tejido subcutaneo hasta el peritoneo. NOTA: El lugar preferido para la
puncién en la luz gastrica se encuentra en la unién de la caja toracica
izquierda anterior y el borde lateral del musculo recto del abdomen,
siempre que no se interponga el higado o el colon.

. Retire el tapdn de la aguja introductora y acople una jeringa de 10 mL,
cargada hasta la mitad de su capacidad con medio de contraste, a la
aguja introductora que se haya precargado con el anclaje de sutura.

. Haga avanzar la aguja introductora a través de la pared abdominal
anterior y, a continuacion, empuje rapidamente la aguja para introducirla
otros 2-5 cm en el estémago lleno de aire. Debe tenerse cuidado para
no puncionar a través de la pared trasera del estémago. El aire debe
aspirarse libremente. La inyeccion de medio de contraste bajo
fluoroscopia ayudara a confirmar que la aguja intragastrica esta en la
posicion adecuada.

. Retire la jeringa de 10 mL del conector de la aguja. Mientras mantiene

ligeramente tenso el hilo de sutura posterior, introduzca el muelle espiral

distal de la guia suministrada en la aguja introductora y utilicela para
empujar el anclaje de sutura y hacerlo salir de la aguja en el interior de la
cavidad del estémago. Si no se suministra ninguna guia, utilice una guia
de 0,025 inch de didmetro. Si mantiene ligeramente tenso el hilo de

sutura durante la introduccion del anclaje, evitara que se apelotone y

se atasque en el interior de la luz de la aguja.

Retire la aguja introductora sobre la guia y el hilo de sutura posterior.

Con la guia atin en posicion, hale del hilo de sutura para tirar de la pared

anterior del estémago y colocarla contra la pared abdominal.

Mientras mantiene la traccion del anclaje de sutura, fije el hilo de sutura a

la piel dejéndolo ligeramente tenso.

Retire la guia.

. Para colocar el segundo anclaje de sutura, vuelva a introducir la aguja
introductora como se describe en el paso 4.

. Silo hay, haga avanzar el cartucho de carga que contiene el segundo
anclaje de sutura en el conector de la aguja introductora. Si no hay
un cartucho de carga, inserte el anclaje de sutura restante en la aguja
introductora.

12. Si procede, retire el tapon del cartucho introductor. Haga avanzar la guia
a través de la canula del cartucho de carga e introduzcala en la aguja
introductora, de forma que empuje el segundo anclaje de sutura y lo
introduzca en la cavidad abdominal.
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13. Siga los pasos del 6 al 8 con el segundo anclaje de sutura.

14. Ahora la guia puede utilizarse para facilitar el paso de dilatadores fasciales
y la introduccién del catéter de gastrostomia. Tenga cuidado para no
hacer avanzar todo el segmento del muelle espiral distal de la guia en la
cavidad abdominal.

15. Mientras mantiene tensos los anclajes de sutura, enrolle los extremos del
hilo de sutura alrededor de rollos de gasa de 5x5 cm y fijelos en posicion.
Aplique un apésito estandar alrededor del punto de insercion.

NOTA: Las suturas pueden dejarse colocadas durante dos semanas
mientras tiene lugar la formacion del tracto, o pueden cortarse antes,
cuando el médico lo considere adecuado. El corte de las suturas libera los
anclajes en el interior del estémago, lo que permite su paso a través del
aparato digestivo.

PRESENTACION

El producto se suministra esterilizado con 6xido de etileno en envases

de apertura rapida. Producto indicado para un solo uso. El producto se
mantendra estéril si el envase no se ha abierto ni ha sufrido ninguin dafo.

No utilice el producto si no esta seguro de que esté estéril. Almacénelo en

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

REFERENCIAS

Estas instrucciones de uso se basan en la experiencia de médicos y (0) en la
bibliografia publicada por ellos. Si desea mas informacion sobre la bibliografia
disponible, consulte a su representante comercial local de Cook.

FRANGAIS

SET D'’ANCRE DE SUTURE GASTRO-INTESTINALE
PEDIATRIQUE COPE

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 d'ancre de suture gastro-intestinale pédiatrique Cope comprend une
aiguille d'introduction avec une ancre de suture préchargée, un guide de
0,025 inch a extrémité a ressort et une seconde ancre de suture dans une
cartouche de chargement.

UTILISATION

Le set d'ancre de suture gastro-intestinale pédiatrique Cope est destiné

a ancrer la paroi antérieure de |'estomac a la paroi abdominale avant
l'introduction de sondes interventionnelles et peut rester en place jusqu‘a
14 jours chez les nourrissons, les enfants et les adolescents.



INFORMATIONS RELATIVES A LA SECURITE D’EMPLOI DE L'IRM

Des tests non cliniques ont démontré que le set d’ancre de suture gastro-
intestinale pédiatrique Cope est compatible avec I'IRM sous certaines
conditions. Les patients porteurs de ce dispositif peuvent subir un examen
en toute sécurité dans un appareil IRM répondant aux exigences suivantes :
« Champ magnétique statique de 1,5 tesla ou 3,0 teslas
- Gradient spatial maximum du champ magnétique de 1 900 Gauss/cm
(19T/m)
- Débit d'absorption spécifique (DAS) maximum pour le corps entier
de 2,0 W/kg (mode de fonctionnement normal) aprés 15 minutes
d’acquisition au maximum (c.-a-d., par séquence d’acquisition).
Dans les conditions d'acquisition décrites ci-dessus, il faut s'attendre a ce que
I'ancre de suture gastro-intestinale pédiatrique Cope produise une élévation
maximale de la température de moins de 2 °C aprés 15 minutes d'acquisition
continue.
Lors de tests non cliniques, I'artefact d'image du au dispositif s'étendait sur
environ 25 mm autour du dispositif dans le cadre d’une acquisition avec une
séquence d'impulsions en écho de gradient sur un appareil IRM de 3,0 T.

Pour les patients américains uniquement
Cook recommande au patient d'enregistrer aupres de la MedicAlert
Foundation les conditions d’'lRM mentionnées dans ce mode d'emploi. La
MedicAlert Foundation peut étre contactée aux coordonnées suivantes :
Courrier : MedicAlert Foundation International

2323 Colorado Avenue

Turlock, CA 95382, Etats-Unis

Téléphone : 888-633-4298 (numéro gratuit depuis les Etats-Unis)
+1-209-668-3333 (en dehors des Etats-Unis)
Fax: +1-209-669-2450

Web : www.medicalert.org

CONTRE-INDICATIONS
Aucune connue

AVERTISSEMENTS
Les ancres de suture peuvent migrer et rester coincées dans la paroi de
l'estomac. Dans de rares cas, les ancres de suture sont sorties par la peau.

MISES EN GARDE

« Ce produit est destiné a 'usage de médecins formés et rompus aux
techniques diagnostiques et interventionnelles. Le médecin procédera
selon les méthodes classiques de pose d'ancres de suture gastro-
intestinale.

« Manipuler le produit sous contrdle radioscopique.

« Le fait de retirer ou de manipuler la partie distale a ressort du guide
mandrin a travers une pointe d‘aiguille risque de produire une rupture.
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MODE D’EMPLOI
1. Insuffler environ 500 mL d‘air dans I'estomac par une sonde
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nasogastrique.

Repérer le site de ponction et administrer un anesthésique local dans le

tissu sous-cutané jusqu'au péritoine. REMARQUE : le site de ponction

préférable dans la lumiére gastrique se trouve au niveau de la jonction
entre la cage thoracique antérieure gauche et le bord externe du muscle
grand droit de I'abdomen, pour autant qu'il n'y ait pas d'interposition du
foie ou du célon.

. Retirer le capuchon de l'aiguille d'introduction et raccorder une

seringue de 10 mL a moitié remplie de produit de contraste a l'aiguille

d'introduction qui a été préchargée avec I'ancre de suture.

Avancer l'aiguille d'introduction a travers la paroi abdominale antérieure

puis enfoncer rapidement |'aiguille sur 2 a 5 cm de plus dans I'estomac

rempli d'air. Il faut veiller a ne pas perforer la paroi arriére de l'estomac.

L'air doit p ir étre aspiré facil Linjection de produit de

contraste sous radioscopie permet de confirmer que l'aiguille se

trouve dans l'estomac.

. Retirer la seringue de 10 mL de la garde de l'aiguille. Tout en maintenant

une |égére tension sur I'extrémité libre du fil de suture, introduire le

segment distal a ressort du guide fourni dans I'aiguille d'introduction et

I'utiliser pour pousser I'ancre de suture hors de l'aiguille dans la cavité

stomacale. Si aucun guide n'est fourni, utiliser un guide de 0,025 inch de

diametre. Le fait de maintenir une légeére tension sur le fil de suture
lors de l'introduction de I'ancre empéche le fil de suture de s'emméler
et de se coincer dans la lumiére de l'aiguille.

Retirer l'aiguille d'introduction le long du guide et de I'extrémité libre du

fil de suture.

. Le guide étant toujours en position, exercer une traction sur le fil

de suture pour tirer la paroi antérieure de |'estomac contre la paroi

abdominale.

Tout en maintenant une traction sur I'ancre de suture, fixer le fil de suture

a la peau avec une légeére tension.

Retirer le guide.

. Pour poser la seconde ancre de suture, introduire a nouveau l'aiguille
d'introduction ainsi qu'il est décrit a I'étape 4.

. Le cas échéant, avancer la cartouche de chargement contenant la
seconde ancre de suture dans la garde de l'aiguille d'introduction. Si
aucune cartouche de chargement n'est disponible, insérer I'ancre de
suture restante dans l'aiguille d'introduction.

. Le cas échéant, retirer le capuchon de la cartouche d'introduction.
Avancer le guide par la canule de la cartouche de chargement dans
l'aiguille d'introduction, et pousser la seconde ancre de suture dans la
cavité abdominale.

. Observer les étapes 6 a 8 avec la seconde ancre de suture.

. Le guide peut maintenant étre utilisé pour faciliter le passage des
dilatateurs de fascias et l'introduction de la sonde de gastrostomie. Veiller
a ne pas pousser tout le segment distal a ressort du guide dans la cavité
abdominale.

21



15. Tout en maintenant une traction sur les ancres de suture, enrouler les
extrémités du fil de suture autour de compresses de gaze (5 x 5 cm) et les
fixer en place. Poser un pansement pour plaie conventionnel autour du
site d'insertion.

REMARQUE : |es fils de suture peuvent étre laissés en place jusqu’a deux
semaines pendant la formation du trajet, ou coupés plus tot selon l'avis
du médecin. Le fait de couper les fils de suture libére les ancres dans
I'estomac, permettant leur passage par le systéme gastro-intestinal.

PRESENTATION

Produit fourni stérilisé a I'oxyde d'éthyléne, sous emballage déchirable. Produit
destiné 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 & I'abri de la lumiére, dans un lieu frais et sec. Eviter toute
exposition prolongée a la lumiére. Lors du retrait de I'emballage, inspecter le
produit afin de s'assurer qu'il nest pas endommagé.

REFERENCES

Le présent mode d’emploi a été rédigé sur la base de I'expérience de
meédecins et/ou de publications médicales. Pour obtenir des renseignements
sur la documentation existante, s'adresser au représentant Cook local.

MAGYAR

COPE GYERMEKGYOGYASZATI
GASTROINTESTINALIS VARRATROGZITO
KESZLETEK

FIGYELEM: Az Egyesiilt All k sz6 égi torvényei értelmében ez az
eszkoz kizarélag orvos (vagy engedéllyel delkezé gyakorlé
egészségiigyi szakember) dltal vagy rendeletére értékesitheté.

AZ ESZKOZ LEIRASA

A Cope gyermekgydgyaszati gastrointestinalis varratrégzité készlet a
kovetkez6kbdl all: egy bevezet6tiibdl, elére betoltott varratrogzitével; egy
rugos tekercsvéggel rendelkezé, 0,025 inch atmérgju vezetodrotbol; valamint
egy betdltébetétben talalhaté masodik varratrogzitébol.

RENDELTETES

A Cope gyermekgyogyaszati gastrointestinalis varratrogzité készlet a gyomor
elllsé falanak a hasfalhoz térténd rogzitésére szolgal az intervencios katéterek
bevezetése el6tt, és legfeljebb 14 napig maradhat a helyén csecsemd,
gyermek és serdiilé koru betegekben.

AZ MRI BIZTONSAGOSSAGAVAL KAPCSOLATOS INFORMACIOK

Nem klinikai tesztelés soran bizonyitast nyert, hogy a Cope
gyermekgyogyaszati gastrointestinalis varratrogzité MR-kondicionalis. Az
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ilyen eszkozzel rendelkez6 beteg biztonsagosan szkennelheté a kovetkezé
feltételeknek megfelelé MR rendszerben:

« Sztatikus magneses tér eréssége: 1,5 tesla vagy 3,0 tesla

- A magneses tér gradiensének maximuma legfeljebb 1900 gauss/cm
(19T/m).

« Az MR rendszer altal kijelzett maximalis egész testre atlagolt fajlagos
abszorpcids tényezé (SAR) értéke 2,0 W/kg (normaélis izemmaodban)
legfeljebb 15 perces szkennelésre (azaz impulzusszekvencianként).

A fenti szkennelési koriilmények kozott, 15 perces folyamatos szkennelés
hatéséra a Cope gyermekgyogyaszati gastrointestinalis varratrogzité eszkoz
varhaté maximalis hémérséklet-emelkedése kevesebb mint 2 °C.

Nem klinikai tesztelés soran az eszkoz altal keltett képmitermék kb. 25 mm-rel
nyulik tul az eszk6zon, amikor a képalkotast gradienseché-impulzussorozattal
végzik 3,0 teslas MR-rendszerben.

Csak az egyesiilt allamokbeli betegek esetén

A Cook azt javasolja, hogy a beteg regisztrélja a MedicAlert Foundation
alapitvanynal az ebben a hasznalati utasitasban kozolt MR-vizsgalati
feltételeket. A MedicAlert Foundation elérhet6ségei a kovetkezok:

Postai cim:  MedicAlert Foundation International

2323 Colorado Avenue
Turlock, CA 95382
Telefon: 888-633-4298 (ingyenesen hivhaté)
+1-209-668-3333 az Egyesiilt Allamokon kiviilrél
Fax: +1-209-669-2450

Webbhely: www.medicalert.org

ELLENJAVALLATOK
Nem ismertek

#VIGYAZAT” SZINTU FIGYELMEZTETESEK
A varratrogziték elvandorolhatnak, és a gyomorfalban maradhatnak. Ritka
esetekben eléfordult, hogy a varratrogziték a béron keresztiil kiléptek.

OVINTEZKEDESEK
« A termék a diagnosztikai és intervencios technikakra kiképzett és azokban
jaratos orvosok éltali hasznalatra szolgal. A gastrointestinalis varratrogzitok
elhelyezésére szolgélé standard technikékat kell alkalmazni.
« A termék manipulalasahoz fluoroszképos ellenérzést kell alkalmazni.
« Ha a szar-vezet4drot disztalis spiralrugds szakaszat a td csucsan keresztil
probélja visszahtzni vagy manipuldlni, akkor szakadas kovetkezhet be.

HASZNALATI UTASITAS
1. Nazogasztrikus cs6von keresztiil kb. 500 mL levegével fujja fel a gyomrot.
2. Azonositsa a punkcié helyét, és adjon be helyi érzéstelenitét a bér alatti
szdvetbe, egészen le a peritoneumig. MEGJEGYZES: A gyomorlumen
legmegfelelébb punkcios helye a bal oldali el mellkasnak és az
egyenes hasizom laterdlis szélének a talalkozasanal van, feltéve, hogy a
maj vagy a vastagbél elhelyezkedése azt nem zavarja.
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. Tavolitsa el a dugot a bevezeté

rél, és csatlakoztasson egy
kontrasztanyaggal félig feltoltott, 10 mL-es fecskendét a bevezet6tiihoz,
amelybe elézetesen be lett toltve a varratrogzi
Tolja el6re a bevezetétiit az eliilsé hasfalon at, majd gyors mozdulattal
nyomja be a t(it tovabbi 2-5 cm-re, a levegével feltdlt6tt gyomorba.
Ugyelni kell arra, hogy ne lyukassza 4t a gyomor hétsé falat. A levegének

badon kell ta ia. A g pos ellendrzés
mellett térténé befecskendezése segiti a tii gy beliili pontos

helyzetének megallapitasat.
Tavolitsa el a 10 mL-es fecskendét a tii konuszardl. A kovetd varratot
enyhén megfeszitve tartva vezesse be a mellékelt vezet6drot disztalis
spiralrugds szakaszat a bevezetétiibe, és annak segitségével tolja ki a
varratrogzit6t a tib6l a gyomoriiregbe. Ha nincs mellékelve vezet6drot,
hasznaljon 0,025 inch atmérgji vezetddrotot. A régzité bevezetése
soran a varrat enyhe f ének fenntartasa kad
annak felgyiilemlését és a tii lumenébe torténé beszorulasat.

. Tavolitsa el a bevezet6tiit a vezetddrot és a kovetd varrat mentén.

Mikdzben a vezetédrot még a helyén van, hizza meg a varratot, hogy az
eliilsé gyomorfalat a hasfalhoz hizza.

A varratrogzitét tovabbra is hizva régzitse a varratot a b6érhoz, enyhén
megfeszitve.

Tavolitsa el a vezetédrotot.

. A masodik varratrogzité elhelyezéséhez vezesse Ujra be a bevezet6tdit, a

4. |épésben ismertetett médon.

. Ha hasznal betdlt6betétet, tolja el6re a masodik varratrogzitét tartalmazé

betoltébetétet a bevezetétl kdnuszaba. Ha nem hasznal betdltébetétet,
illessze a megmaradt varratrogzitét a bevezetétiibe.

. Adott esetben tavolitsa el a dugét a bevezetébetétrdl. Tolja elére a

vezetédrotot a betdltébetét kantiljén keresztiil a bevezetétiibe, és nyomja
a masodik varratrogzitGt a gyomortiregbe.

Hajtsa végre a 6-8. |épést a masodik varratrogzitével.

Ekkor a vezet6drot hasznalhato a fascialis tagitok athaladasanak valamint
a gasztrosztomias katéter bevezetésének a megkénnyitésére. Ugyeljen
arra, hogy ne vezesse a vezet6drot teljes disztalis spiralrugds szakaszat

a hasliregbe.

. A varratrogzitok feszitettségét megtartva tekerje a varratok végeit

5cm x 5 cm-es géztekercsek koré, és rogzitse Sket a helyiikon.
Alkalmazzon standard sebkétszert a bevezetési hely koriil.
MEGJEGYZES: A varratok legfeljebb két hétig maradhatnak a helyiiksn,
amig a traktus ki nem alakul, vagy hamarabb is elvdghatok, az orvos altal
megfelelének tartott idépontban. A varratok elvagasaval a rogziték a
gyomorba kertilnek, ahonnan a gastrointestinalis rendszeren &t tévoznak.

KISZERELES

Kiszerelés: etilén-oxid gazzal sterilizalva, széthlizhaté csomagolasban. Egyszeri
hasznalatra. Felbontatlan és sértetlen csomagolasban steril. Ha a termék
sterilitasa kétséges, ne hasznalja. S6tét, szaraz, hiivos helyen tarolandé. Tartés
megvilagitasa keriilend6. A csomagolésbdl valé eltavolitas utan vizsgalja meg
a terméket, és ellendrizze, hogy nem sértilt-e.
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HIVATKOZASOK

Ez a hasznalati utasitas orvosok tapasztalatan és/vagy az altaluk kozolt
szakirodalmon alapul. A rendelkezésre all6 szakirodalomrél a Cook helyi
értékesitési képviselGje tud felvilagositassal szolgalni.

ITALIANO

SET DI SUTURE PEDIATRICO CON ANCORA
GASTROINTESTINALE COPE

ATTENZIONE - Le leggi federali degli Stati Uniti d’America limitano la
vendita del presente dispositivo a medici, a personale autorizzato o a
operatori sanitari abilitati.

DESCRIZIONE DEL DISPOSITIVO

Il set di suture pediatrico con ancora gastrointestinale Cope comprende un
ago introduttore corredato da una sutura con ancora precaricata, una guida
da 0,025 inch con punta a spirale e una seconda sutura con ancora in un
dispositivo di caricamento.

USO PREVISTO

Il set di suture pediatrico con ancora gastrointestinale Cope & previsto per
I'ancoraggio della parete anteriore dello stomaco alla parete addominale
prima dell'introduzione di cateteri interventistici e puo essere lasciato in
posizione fino a 14 giorni nelle popolazioni pediatriche, adolescenti e adulte.

INFORMAZIONI SULLA SICUREZZA IN AMBIENTE RM

hanno dimostrato che il set di suture pediatrico con ancora
gastrointestinale Cope pud essere sottoposto a RM in presenza di
condizioni specifiche. Un paziente portatore di questo dispositivo puo
essere sottoposto a scansione in modo sicuro in un sistema RM che rispetti le
seguenti condizioni.

« Campo magnetico statico di 1,5 Tesla o 3,0 Tesla

« Gradiente spaziale di campo magnetico massimo pari o inferiore a
1900 Gauss/cm (19,0 T/m).

- Tasso di assorbimento specifico (SAR) massimo, mediato sul corpo intero e
segnalato dal sistema di RM, pari a 2,0 W/kg (modalita operativa normale)
per 15 minuti o meno di imaging (ovvero, una sequenza di scansione)

Nelle condizioni di scansione delineate in precedenza, si prevede che il set

di suture pediatrico con ancora gastrointestinale Cope generi un aumento
massimo di temperatura inferiore a 2 °C dopo 15 minuti di scansione continua.
In prove non cliniche di acquisizione con una sequenza di impulsi Gradient-
Echo e un sistema RM da 3,0 T, 'artefatto d'immagine causato dal dispositivo
si estende per circa 25 mm da questo dispositivo.
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Solo per i pazienti negli USA
Cook consiglia al paziente di comunicare le condizioni di RM enunciate nelle
presenti istruzioni per I'uso alla MedicAlert Foundation. E possibile contattare
la MedicAlert Foundation nei seguenti modi.
Posta: MedicAlert Foundation International

2323 Colorado Avenue

Turlock, CA 95382, USA

Telefono: 888 633 4298 (linea verde per chi chiama dagli USA)
+1 209 668 3333 (per chi chiama dagli altri Paesi)

Fax: +1209 669 2450

Sito web: www.medicalert.org

CONTROINDICAZIONI
Nessuna nota

AVVERTENZE

Le suture con ancora possono migrare ed essere trattenute nella parete
gastrica. In rare circostanze le suture con ancora sono fuoriuscite attraverso
la cute.

PRECAUZIONI

« Il prodotto deve essere utilizzato da medici competenti ed esperti nelle
tecniche diagnostiche e interventistiche. Per il posizionamento delle suture
con ancora gastrointestinale si devono impiegare le tecniche standard.

« La manipolazione del prodotto deve essere effettuata sotto controllo
fluoroscopico.

« Il ritiro o la manipolazione della sezione distale a spirale della guida a
mandrino attraverso la punta di un ago puo causarne la rottura.

ISTRUZIONI PER L'USO
1. Mediante un sondino nasogastrico, insufflare circa 500 mL di aria nello
stomaco.
Determinare il sito di puntura e somministrare I'anestetico locale
nel tessuto sottocutaneo fino al peritoneo. NOTA - Il sito di puntura
consigliato del lume gastrico si trova in corrispondenza del punto di
giunzione tra la cassa toracica anteriore sinistra e il margine laterale del
muscolo retto addominale, a condizione che non vi sia interposizione del
fegato o del colon.
. Rimuovere il cappuccio dall'ago introduttore e collegare una siringa
da 10 mL, riempita a meta con mezzo di contrasto, all’ago introduttore
precaricato con la sutura con ancora.
Fare avanzare |'ago introduttore attraverso la parete addominale anteriore
e poi spingere rapidamente |'ago di altri 2-5 cm nello stomaco pieno
daria. Prestare attenzione a non perforare la parete posteriore dello
stomaco. L'aria deve essere aspi lib Liniezi di mezzo
di contrasto in fluoroscopia aiuta a confermare la corretta posizione
dell’ago in sede intragastrica.
. Staccare la siringa da 10 mL dal connettore dell'ago. Mantenendo
leggermente tesa la sutura posteriore, inserire nell’ago introduttore la
sezione distale a spirale della guida fornita e utilizzarla per spingere la
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sutura con ancora fuori dall’ago e all'interno della cavita gastrica. Se non

viene fornita una guida, utilizzare una guida con diametro di 0,025 inch.

Mantenendo leggermente tesa la sutura durante I’|ntroduzmne

dell’ancora se ne evitera l'attorcigli el

all'interno del lume dell’ago.

Sfilare I'ago introduttore sulla guida e la sutura posteriore.

Con la guida ancora in posizione, tirare la sutura per avvicinare la parete

anteriore dello stomaco alla parete addominale.

Tenendo sempre tirata la sutura con ancora, fissare la sutura alla cute

mantenendola leggermente tesa.

Rimuovere la guida.

. Per posizionare la seconda sutura con ancora, reinserire I'ago introduttore
come descritto al punto 4.

. Fare avanzare il dispositivo di caricamento contenente la seconda sutura
con ancora nel connettore dell’ago introduttore. Se non esiste alcun
dispositivo di caricamento, inserire la rimanente sutura con ancora
nell'ago introduttore.

. Se applicabile, rimuovere il cappuccio dalla cartuccia dellintroduttore.
Fare avanzare la guida nell'ago introduttore attraverso la cannula del
dispositivo di caricamento, spingendo la seconda sutura con ancora nella
cavita addominale.

. Eseguire le operazioni descritte nei punti 6-8 per la seconda sutura con
ancora.

14. La guida puo ora essere utilizzata per agevolare il passaggio di dilatatori
fasciali e Iintroduzione del catetere per gastrostomia. Accertarsi di non
fare avanzare nella cavita addominale l'intera sezione distale a spirale
della guida.

15. Mantenendo tese le suture con ancora, avvolgerne le cime attorno a dei
tamponi di garza da 5x5 cm arrotolati, e fissarle in posizione. Applicare
una medicazione standard al sito di inserimento.

NOTA - Le suture possono essere lasciate in posizione per un massimo
di due settimane per consentire la formazione del tratto, oppure essere
recise prima, se il medico lo ritiene opportuno. La recisione delle suture
determina il rilascio delle ancore nello stomaco, consentendone il
passaggio attraverso il sistema gastrointestinale.

CONFEZIONAMENTO

Il prodotto ¢ sterilizzato mediante ossido di etilene ed & fornito in confezioni
con apertura a strappo. Esclusivamente monouso. Il prodotto é sterile se la
sua confezione é chiusa e integra. Non utilizzare il prodotto in caso di dubbi
sulla sua sterilita. Conservare in luogo fresco e asciutto, al riparo dalla luce.
Evitare 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 si basano sull'esperienza di medici e/o sulle

loro pubblicazioni specialistiche. Per ottenere informazioni sulla letteratura
specializzata disponibile, rivolgersi al rappresentante Cook di zona.
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NEDERLANDS

COPE PEDIATRISCHE GASTRO-INTESTINALE
HECHTANKERSETS

LET OP: Volgens de federale wetgeving van de Verenigde Staten mag dit
hulpmiddel uitsluitend worden verkocht door of in opdracht van een arts
(of een zorgverlener met de juiste bevoegdheid).

BESCHRIJVING VAN HET HULPMIDDEL

De Cope pediatrische gastro-intestinale hechtankerset bestaat uit een
introductienaald met een voorgeladen hechtanker, een 0,025 inch voerdraad
met een veercoiltip en een tweede hechtanker in een laadhuls.

BEOOGD GEBRUIK

De Cope pediatrische gastro-intestinale hechtankerset is bestemd om bij
zuigelingen, kinderen en adolescenten te worden gebruikt om de voorwand
van de maag vast te zetten aan de buikwand voorafgaand aan het inbrengen
van interventionele katheters, en kan tot 14 dagen op zijn plaats blijven.

INFORMATIE OVER MRI-VEILIGHEID

In niet-klinische tests is aangetoond dat het Cope pediatrische gastro-
intestinale hechtanker onder bepaalde voorwaarden MRI-veilig is. Een
patiént met dit hulpmiddel kan veilig worden gescand in een MRI-systeem dat
aan de volgende voorwaarden voldoet.
« Statisch magnetisch veld van 1,5 tesla of 3,0 tesla
« Maximale ruimtelijke magneetveldgradiént van 1900 gauss/cm (19 T/m)
of minder
« Maximale door het MRI-systeem gemelde, over het gehele lichaam
gemiddelde specific absorption rate (SAR) van 2,0 W/kg (normale
bedrijfsmodus) gedurende 15 minuten scannen of minder (d.w.z. per
scansequentie)
Onder de hierboven gedefinieerde scanvoorwaarden zal het Cope
pediatrische gastro-intestinale hechtanker naar verwachting een maximale
temperatuurstijging van minder dan 2 °C veroorzaken na 15 minuten continu
scannen.
In niet-klinische tests strekt het door het hulpmiddel veroorzaakte
beeldartefact zich ongeveer 25 mm rondom dit hulpmiddel uit bij
beeldvorming met een gradiéntecho-pulssequentie en een MRI-systeem van
30T

Uitsluitend voor patiénten in de VS

Cook beveelt aan dat de patiént de in deze gebruiksaanwijzing
bekendgemaakte MRI-voorwaarden registreert bij de MedicAlert Foundation.
Men kan op de volgende wijzen contact opnemen met de MedicAlert
Foundation:
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Post: MedicAlert Foundation International

2323 Colorado Avenue
Turlock, CA 95382
Tel.: 888-633-4298 (gratis in VS)
+1-209-668-3333 van buiten de VS
Fax: +1209-669-2450
Web: www.medicalert.org

CONTRA-INDICATIES
Geen, voor zover bekend.

WAARSCHUWINGEN

De hechtankers kunnen migreren en vast blijven zitten in de maagwand.
In zeldzame gevallen zijn de hechtankers door de huid heen naar buiten
gekomen.

VOORZORGSMAATREGELEN

« Het product is bestemd voor gebruik door artsen met een opleiding in
en ervaring met diagnostische en interventionele technieken. Er moeten
standaardtechnieken voor het plaatsen van gastro-intestinale hechtankers
worden toegepast.

« De manipulatie van het product dient onder fluoroscopische controle te
worden verricht.

« Het distale veercoilsegment van de mandrijnvoerdraad kan breken als het
door de naaldtip wordt teruggetrokken of gemanoeuvreerd.

GEBRUIKSAANWUZING
1. Insuffleer de maag met ongeveer 500 mL lucht door een neus-maagslang.
2. Bepaal de insteekplaats en dien een lokaal anestheticum toe in het
subcutane weefsel tot aan het peritoneum. NB: De beste insteekplaats in
het maaglumen is bij de overgang tussen de voorste ribbenkast links en
de laterale rand van de m. rectus abdominis, op voorwaarde dat er geen
interpositie van de lever of het colon is.

. Verwijder de plug uit de introductienaald en bevestig een spuit

van 10 mL die voor de helft is gevuld met contrastmiddel aan de

introductienaald waarin zich het voorgeladen hechtanker bevindt.

Voer de introductienaald door de voorste buikwand op en duw de naald

vervolgens snel nog 2 & 5 cm verder in de met lucht gevulde maag. Let

erop dat u niet door de achterwand van de maag prikt. De lucht moet

vrij kunnen worden geaspireerd. Injectie van contrastmiddel onder

fluoroscopie helpt bij het controleren of de naald correct in de maag

is gepositioneerd.

. Verwijder de spuit van 10 mL van het aanzetstuk van de naald. Terwijl
u lichte spanning op de loshangende hechtdraad houdt, brengt u de
distale veercoil van de meegeleverde voerdraad in de introductienaald
in en duwt u hiermee het hechtdraadanker uit de naald in de maagholte.
Als er geen voerdraad is meegeleverd, gebruikt u een voerdraad met een
diameter van 0,025 inch. Door tijdens het inbrengen van het anker
lichte ing op de hechtdraad te houden, wordt voorkomen dat
deze in de knoop raakt en in het naaldlumen blijft steken.
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Verwijder de introductienaald over de voerdraad en de loshangende
hechtdraad.

Terwijl de voerdraad nog steeds op zijn plaats zit, trekt u aan de
hechtdraad om de voorwand van de maag tegen de buikwand aan te
trekken.

~

8. Blijf aan het hechtanker trekken en bevestig de hechtdraad onder lichte
spanning aan de huid.
9. Verwijder de voerdraad.

10. Om het tweede hechtanker te plaatsen, brengt u de introductienaald
opnieuw in, zoals beschreven in stap 4.

11. Voer, indien aanwezig, de laadhuls die het tweede hechtanker bevat in
het aanzetstuk van de introductienaald op. Als er geen laadhuls is, voert u
het overgebleven hechtanker op in de introductienaald.

12. Verwijder de plug uit de introductiehuls, indien van toepassing. Voer de

voerdraad door de canule van de laadhuls op in de introductienaald en
duw daarbij het tweede hechtanker in de buikholte.

13. Volg stap 6 t/m 8 met het tweede hechtanker.

14. De voerdraad kan nu worden gebruikt om passage van fasciadilatators
en het inbrengen van de gastrostomiekatheter te vergemakkelijken. Let
erop dat u niet het gehele distale veercoilsegment van de voerdraad in de
buikholte opvoert.

15. Terwijl u de hechtankers aangetrokken houdt, wikkelt u de uiteinden van
de hechtdraden rond rolletjes gaas van 5 x 5 cm en zet u ze vast. Breng
een standaardwondverband aan rond de insteekplaats.

NB: De hechtdraden kunnen gedurende maximaal twee weken op hun
plaats blijven zitten terwijl gangvorming plaatsvindt, of eerder worden
afgeknipt wanneer dit nodig wordt geacht door de arts. Door het
afknippen van de hechtdraden komen de ankers vrij in de maag, zodat ze
via het maag-darmkanaal kunnen worden afgevoerd.

WUZE VAN LEVERING

Wordt steriel (gesteriliseerd met ethyleenoxide) geleverd in gemakkelijk open
te trekken verpakkingen. Bestemd voor eenmalig gebruik. Steriel indien de
verpakking ongeopend en onbeschadigd is. Gebruik het product niet als

er twijfel bestaat over de steriliteit van het product. Donker, droog en koel
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 door hen gepubliceerde literatuur. Neem contact op met de plaatselijke
vertegenwoordiger van Cook voor informatie over beschikbare literatuur.
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COPE PEDIATRISKE GASTROINTESTINALE
SUTURANKERSETT

FORSIKTIG: Etter amerikansk lovgivning skal denne dni bare
selges av eller foreskrives av en lege (eller helsepersonell med relevant
sertifisering).

BESKRIVELSE AV ANORDNINGEN

Cope pediatrisk gastrointestinalt suturankersett bestar av en innferingsnél
med et forhandspasatt suturanker, en 0,025 inch ledevaier med en
fjaerspiralspiss og et annet suturanker i en ladepatron.

TILTENKT BRUK

Cope pediatrisk gastrointestinalt suturankersett er beregnet pa forankring av
fremre vegg i magen til bukveggen fer innfering av intervensjonelle katetre,
og kan vaere pa plass i opptil 14 dager i populasjoner med spedbarn, barn og
tenaringer.

INFORMASJON OM MR-SIKKERHET

Ikke-klinisk testing har vist av Cope pediatrisk gastrointestinalt suturanker er
MR Conditional. En pasient med denne anordningen kan trygt skannes i et
MR-system som oppfyller falgende betingelser.
« Statisk magnetfelt pa 1,5 tesla eller 3,0 tesla
« Maksimal romlig magnetisk gradient pa 1900 Gauss/cm (19 T/m) eller
mindre
« Maksimal MR-systemrapportert gjennomsnittlig spesifikk absorpsjonsrate
(SAR) for hele kroppen pa 2,0 W/kg (normal driftsmodus) ved 15 minutters
skanning eller mindre (dvs. per skannesekvens)
Under skanneforholdene definert ovenfor forventes Cope pediatrisk
gastrointestinal suturankeranordning & generere en maksimal
temperaturgkning pa mindre enn 2 °C etter 15 minutter med kontinuerlig
skanning.
I ikke-klinisk testing stikker bildeartefakten forarsaket av anordningen ca.
25 mm ut fra denne anordningen ved avbildning med en gradientekko-
pulssekvens og et 3,0 T MR-system.

Kun for pasienter i USA
Cook anbefaler at pasienten registrerer MR-betingelsene i denne
bruksanvisningen hos MedicAlert Foundation. MedicAlert Foundation kan
kontaktes pa felgende vis:
Post: MedicAlert Foundation International

2323 Colorado Avenue

Turlock, CA 95382, USA
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Telefon: 888-633-4298 (grent nummer)
+1-209-668-3333 fra utenfor USA

Faks: +1-209-669-2450

Internett:  www.medicalert.org

KONTRAINDIKASJONER
Ingen kjente

ADVARSLER
Suturankere kan forflytte seg og holdes inne i mageveggen. Suturankrene har
i sjeldne tilfeller kommet ut gjennom huden.

FORHOLDSREGLER
« Produktet er beregnet brukt av leger med opplaering i, og erfaring med,
diagnostiske teknikker og intervensjonsteknikker. Standardteknikker for
plassering av gastrointestinale suturankere skal benyttes.
« Manipulering av produktet méa utfgres ved hjelp av gjennomlysning.
« Tilbaketrekking eller manipulering av den distale fjaerspiraldelen pa
mandrengledevaieren gjennom nélespissen kan fare til brudd.

BRUKSANVISNING

. Fyll magesekken med omtrent 500 mL luft via en nasogastrisk slange.

Lokaliser punksjonsstedet og administrer lokalbedevelse inn i

det subkutane vevet og ned til peritoneum. MERK: Foretrukket

punksjonssted for det gastriske lumenet sitter ved forbindelsen mellom

venstre fremre brystkasse og den laterale grensen for rectus abdominis-

muskelen, forutsatt at lever eller tykktarm ikke kommer i veien.

. Fjern pluggen fra innfgringsnalen og fest en 10 mL sprayte, halvfylt med

kontrastmiddel, til innferingsnalen med forhandspasatt suturanker.

For frem innferingsnélen gjennom fremre bukvegg og skyv deretter

nalen raskt videre 2-5 cm inn i den luftfylte magesekken. Forsiktighet

skal utvises slik at ikke magesekkens bakre vegg gjennomhulles. Det

skal vaere fri luftaspirasjon. Injeksjon av kontrastmiddel under

gjennomlysning vil veere en hjelp til 3 bekrefte riktig plassering av

nalen i magesekken.

. Fjern 10 mL-spreyten fra kanylemuffen. Hold slepesuturen lett strammet

og sett samtidig den distale fjeerspiralen pa den medfelgende ledevaieren

inn i innferingsnalen, og bruk den til & trykke suturankeret ut av nalen

og inn i magesekkens hulrom. Bruk en ledevaier med en diameter p&

0,025 inch hvis en ledevaier ikke medfglger. Hvis suturen holdes lett

strammet under innfgring av ankeret, vil dette hindre at den hoper

seg opp og setter seg fast i nalelumenet.

Fjern innferingsnélen over ledevaieren og slepesuturen.

Hold ledevaieren fremdeles pé plass og strekk suturen slik at den fremre

magesekkveggen trekkes mot bukveggen.

Fortsett a strekke suturankeret samtidig som du fester suturen til huden

under lett strekk.

. Fjern ledevaieren.

. For & plassere det andre suturankeret skal innferingsnalen fares inn igjen
slik det er beskrevet i trinn 4.
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. For frem en eventuell ladepatron med det andre suturankeret i muffen
pé innferingsnalen. Hvis du ikke har en ladepatron, skal det gjenveerende
suturankeret fgres inn i innferingsnalen.

12. Hvis det er aktuelt, skal pluggen fjernes fra innfaringspatronen.

For ledevaieren frem gjennom kanylen pa ladepatronen og inn i
innfaringsnélen, og skyv det andre suturankeret inn i bukhulen.

13. Felg trinn 6 til og med 8 for det andre suturankeret.

14. Ledevaieren kan na brukes til & forenkle passering av fasciedilatatorene
og innfering av gastrostomikateteret. Pase at du ikke forer frem hele den
distale fjaerspiraldelen pa ledevaieren inn i bukhulen.

. Fortsett a strekke suturankrene samtidig som du fester endene p&
suturen rundt gasruller pa 5 x 5 cm og fester dem pa plass. Pafer en vanlig
sarbandasje rundt innferingsstedet.

MERK: Suturene kan sitte pa plass i opptil to uker mens kanalen dannes,
eller de kan kuttes tidligere hvis legen avgjer at det er passende. Nar
suturene kuttes blir ankrene frigjort i magesekken, slik at de kan passere
via mage-tarm-systemet.

LEVERINGSFORM

Leveres sterilisert med etylenoksidgass i peel-open-innpakninger. Beregnet
for engangsbruk. Steril hvis pakningen er udpnet og uskadet. Ikke bruk
produktet hvis du er i tvil om det er sterilt. Oppbevares pa et markt, tert og
kjolig sted. Ma ikke utsettes for lys i lengre perioder. Kontroller produktet ved
utpakkingen for a forsikre deg om at det ikke er skadet.

REFERANSER

Denne bruksanvisningen er basert pa legers erfaring og (eller) deres
publiserte litteratur. Henvend deg til din lokale Cook-salgsrepresentant hvis
du vil ha informasjon om tilgjengelig litteratur.

PEDIATRYCZNE ZESTAWY KOTWICY SZWU DO
PRZEWODU POKARMOWEGO COPE
PRZESTROGA Zgodnie z prawem federalnym Stanéw Zjednoczonych

ia moze by¢ p d. wyhczme przez
lekarza Iub na zlecenle Iekarza (badz up ionej osoby posiad ej
odpowiednie zezwolenie).

vl

OPIS URZADZENIA

Pediatryczny zestaw kotwicy szwu Cope do przewodu pokarmowego skfada
sie z igly wprowadzajqcej ze wstepnie zatadowang kotwicg szwu, specjalnego
prowadnika o $rednicy 0,025 inch z koricéwka w postaci zwoju sprezyny i
drugiej kotwicy szwu w kartridzu fadujgcym.

PRZEZNACZENIE

Pediatryczny zestaw kotwicy szwu Cope jest przeznaczony do zakotwiczenia
przedniej $ciany zotadka do $ciany brzucha przed wprowadzeniem cewnikow
interwencyjnych i moze pozostawac na miejscu do 14 dni u niemowlat, dzieci
i mtodziezy.
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INFORMACJE DOTYCZACE BEZPIECZENSTWA URZADZENIA
PODCZAS BADANIA NMR

AN

Badania niekliniczne wykazaty, ze pediatryczny zestaw kotwicy szwu do
przewodu pokarmowegmest warunkowo dopuszczony do stosowania
(NMR). Pacjenta z tym
urzqdzemem mozna bezpiecznie skanowac w systemie NMR przy zachowaniu
nastepujacych warunkéw.

« Statyczne pole magnetyczne o indukgji 1,5T lub 3,0 T

« Maksymalny gradient przestrzenny pola magnetycznego najwyzej
1900 gauséw/cm (19 T/m).

« Zgtoszony przez system NMR maksymalny wspétczynnik absorpcji swoistej
(SAR) usredniony dla catego ciata wynoszacy 2,0 W/kg (w normalnym
trybie dziatania) przez 15 minut skanowania lub w krétszym czasie (tzn. na
sekwencje skanowania)

W warunkach skanowania opisanych powyzej oczekuije sig, ze pediatryczny
zestaw kotwicy szwu do przewodu pokarmowego spowoduje maksymalny
wzrost temperatury o mniej niz 2 °C po 15 minutach ciagtego skanowania.
W badaniach nieklinicznych artefakt obrazu spowodowany przez kotwice
szwu do enterostomii rozcigga sie na okoto 25 mm od kotwicy przy
obrazowaniu z uzyciem sekwencji impulséw echa gradientowego oraz
systemu NMR o indukcji 3,0T.

Dotyczy wylacznie pacjentéw w h Zjed
Firma Cook zaleca, aby pacjent zarejestrowat w MedchIert Foundation
warunki badania RM ujawnione w niniejszej instrukgji uzycia. Dane

kontaktowe MedicAlert Foundation sa nastepujace:

Adres pocztowy: MedicAlert Foundation International

2323 Colorado Avenue
Turlock, CA 95382
Telefon: 888-633-4298 (bezptatny)
+1-209-668-3333 spoza obszaru USA
Faks: +1-209-669-2450
Web: www.medicalert.org

PRZECIWWSKAZANIA
Brak znanych

OSTRZEZENIA
Kotwice szwéw moga migrowac i by¢ zatrzymywane w $cianie zotadka. W
rzadkich przypadkach kotwice szwéw wychodzity przez skore.
SRODKI OSTROZNOSCI
« Ten produkt jest przeznaczony do uzytku przez lekarzy majacych
odpowiednie przeszkolenie i doswiadczenie w zakresie technik

diagnostycznych i interwencyjnych. Nalezy stosowa¢ standardowe techniki
zaktadania kotwic szwéw w przewodzie pokarmowym.
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Manewrowanie produktem mozna prowadzi¢ wytgcznie pod kontrolg
fluoroskopowa.

Wycofywanie lub manipulowanie dystalnym, sprezynowym odcinkiem
prowadnika typu mandryn poprzez koricéwke igty moze doprowadzi¢ do
ztamania.

INSTRUKCJA UZYCIA
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. Wykonac¢ insuflacje zotagdka za pomocg okoto 500 mL powietrza przez

sonde nosowo-zotadkowa.

Zlokalizowa¢ miejsce wktucia i poda¢ dootrzewnowo srodek znieczulajacy
miejscowo do tkanki podskérnej. UWAGA: Preferowane miejsce wkiucia
do $wiatta zotadka znajduje sie w miejscu skrzyzowania lewego tuku
Zzebrowego i lewego brzegu migsnia prostego brzucha (o ile Zotadek nie
jest przestoniety przez watrobe lub okreznice).

. Usunac zatyczke z igly wprowadzajacej i zamocowac strzykawke 10 mL

wypetniona do potowy srodkiem kontrastowym do igty wprowadzajacej,
zawierajacej wstepnie zatadowang kotwice szwu.
Wprowadzi¢ igte wprowadzajaca przez przednia $ciane brzucha,
po czym gwattownym pchnigciem wprowadzi¢ igte o dodatkowe
2-5 cm do wypetnionego powietrzem zotadka. Nalezy uwazac, aby
nie przekiu¢ tylnej sciany zoiqdka Powinna by¢ mozliwa swobodna
aspiracja powi F ie wlasciwego umi enia igly w
Zoladku utatwi wstrzyknigcie srodka kontrastowego pod kontrola
fluoroskopowa.
Usunac strzykawke o poj. 10 mL z gtowicy igly. Utrzymujac lekkie
naprezenie tylnego odcinka szwu, wprowadzi¢ dystalny zwoj sprezyny
prowadnika do igly wprowadzajacej, po czym wypchna¢ nim kotwice
szwu z igly do jamy zotgdka. Jesli nie ma prowadnika, nalezy uzy¢
prowadnika o srednicy 0,025 inch. Utrzymywanie niewielkiego
naprezenia szwu podczas wp dzania kotwicy zapobieg:

I iu i zablok iu szwu atrz igly.

. Usunac igte wprowadzajacg po prowadniku i tylny odcinek szwu.

Utrzymujac prowadnik w tej samej pozycji, pociggnac szew, aby zblizy¢
przednig $ciane zotadka do Sciany brzucha.

Utrzymujac naprezenie kotwicy szwu, przymocowac szew do skéry pod
niewielkim napieciem.

Usuna¢ prowadnik.

. W celu zatoZzenia drugiego szwu kotwiczacego ponownie wkiuc igte

wprowadzajaca zgodnie z opisem w punkcie 4.

. Jesli jest obecny, wsuna¢ kartridz tadujacy z druga kotwica szwu

do gtowicy igly wprowadzajacej. Jesli nie ma kartridza fadujacego,
wprowadzi¢ pozostatg kotwice szwu do igly wprowadzajacej.

. W razie potrzeby usunac zatyczke z kartridza wprowadzajacego. Wsunaé

prowadnik przez kaniule kartridza fadujacego do igly wprowadzajacej,
wypychajac drugg kotwice szwu do jamy brzusznej.

. Wykonac czynnosci opisane w punktach od 6 do 8 dla drugiej kotwicy

szwu.

. Mozna teraz uzy¢ prowadnika do utatwienia wprowadzania rozszerzaczy

powiezi i cewnika gastrostomijnego. Nalezy zachowac ostroznos¢, aby nie
wsuna¢ do jamy brzusznej catej dystalnej czesci spiralnej prowadnika.
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15. Utrzymujac naprezenie kotwic szwéw, owing¢ korice nici wokét 5x5 cm
watkéw gazy i zamocowac je na miejscu. Natozy¢ standardowy opatrunek
na rang wokot miejsca wprowadzenia.

UWAGA: Szwy mozna pozostawi¢ na czas do dwdéch tygodni, do
momentu uformowania sie kanatu stomii, lub przecia¢ wczesniej, kiedy
lekarz uzna to za stosowne. Przecigcie szwu uwalnia kotwice do zotadka,
umozliwiajac ich przejscie przez uktad pokarmowy.

OPAKOWANIE

Produkt sterylizowany gazowym tlenkiem etylenu; dostarczany

w rozrywalnych opakowaniach. Produkt jest przeznaczony do jednorazowego
uzycia. Sterylny, jesli opakowanie nie zostato otwarte ani uszkodzone. Jesli
sterylnos¢ budzi watpliwosci, nie nalezy uzywac produktu. Przechowywac
w ciemnym, suchym i chtodnym miejscu. Unika¢ przedtuzonej ekspozycji na
$wiatto. Produkt nalezy sprawdzi¢ zaraz po wyjeciu z opakowania, aby sie
upewnic, ze nie zostat uszkodzony.

PISMIENNICTWO

Niniejszg instrukcje uzycia opracowano na podstawie doswiadczen lekarzy
i/lub ich publikacji. W celu uzyskania informacji na temat dostepnego
pismiennictwa nalezy sie zwrdci¢ do lokalnego przedstawiciela handlowego
firmy Cook.

PORTUGUES

CONJUNTOS PEDIATRICOS DE ANCORAGEM DE
SUTURA GASTROINTESTINAL COPE
ATENGAO: a lei federal dos EUA restringe a venda deste dispositivo aum

médico ou mediante prescri¢ao deste profissional (ou técnico de satide
devidamente credenciado).

DESCRIGAO DO DISPOSITIVO

O conjunto pediatrico de ancoragem de sutura gastrointestinal Cope é
constituido por uma agulha introdutora pré-carregada com uma ancoragem
de sutura, um fio guia de 0,025 inch com ponta em espiral de mola e uma
segunda ancoragem de sutura num cartucho de carregamento.

UTILIZAGAO PREVISTA

O conjunto pediatrico de ancoragem de sutura gastrointestinal Cope destina-
se a ancoragem da parede anterior do estomago a parede abdominal antes
da introdugéo de cateteres de intervencgao e pode permanecer no local até
14 dias nas populagoes de bebés, criangas e adolescentes.

INFORMAGAO DE SEGURANGCA PARA RMN

AN

Testes nao clinicos demonstraram que a ancoragem de sutura gastrointestinal
pediatrica Cope ¢ MR Conditional. Pode realizar-se com seguranga um
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exame a um doente com este dispositivo num sistema de RMN que cumpra as
seguintes condigdes:
« Campo magnético estatico de 1,5 Tesla ou 3,0 Tesla
- Campo magnético do gradiente espacial maximo inferior ou igual a
1900 Gauss/cm (19 T/m)
« Valor maximo da taxa de absorcéo especifica (SAR) média calculada
para todo o corpo de 2,0 W/kg durante 15 minutos ou menos de exame
reportada em equipamento de RMN (modo de funcionamento normal)
(isto &, por sequéncia de exame)
Nas condi¢oes de exame definidas anteriormente, prevé-se que o dispositivo
pedidtrico de ancoragem de sutura gastrointestinal Cope produza um
aumento de temperatura maximo inferior a 2 °C apds 15 minutos de exame
continuo.
Em testes néo clinicos, os artefactos de imagem causados pelo dispositivo
estendem-se aproximadamente 25 mm a partir do dispositivo, em exames com
uma sequéncia gradiente de impulsos de eco e um sistema de RMN de 3,0T.

Apenas para doentes nos EUA
A Cook recomenda que o doente registe as condi¢oes de RMN divulgadas
nestas instrugdes de utilizacdo junto da MedicAlert Foundation. A MedicAlert
Foundation pode ser contactada através das seguintes formas:
Correio: MedicAlert Foundation International

2323 Colorado Avenue

Turlock, CA 95382, EUA

Telefone: 888-633-4298 (nimero gratuito)
+1-209-668-3333 (fora dos EUA)

Fax: +1-209-669-2450

Internet: www.medicalert.org

CONTRAINDICAGCOES
Nao sdo conhecidas

ADVERTENCIAS
As ancoragens de sutura podem migrar e ser retidas na parede gastrica. Em
raras circunstancias, as ancoragens de sutura sairam através da pele.

PRECAUCOES

« O produto destina-se a ser utilizado por médicos experientes e com
formagédo em técnicas de diagndstico e intervencao. Devem empregar-
se técnicas padronizadas de colocagéo nas ancoragens de suturas
gastrointestinais.

« A manipulagdo do produto requer controlo fluoroscépico.

« A retirada ou manipulagéo da parte com espiral de mola distal do fio guia
de mandril através da ponta de agulha pode resultar em quebra.

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO
1. Utilizando um tubo nasogastrico, insufle o estomago com
aproximadamente 500 mL de ar.
2. Localize o local de pungéo e administre anestésico local no tecido
subcuténeo até ao peritoneu. NOTA: o local de pungao preferido do
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limen gastrico é a jungao da arcada costal anterior esquerda com
o bordo lateral do musculo reto abdominal, desde que nao haja
interposicéo do figado nem do célon.

. Remova o tampdo da agulha introdutora e adapte uma seringa de 10 mL

com metade do volume de meio de contraste a agulha introdutora pré-
carregada com a ancoragem de sutura.

. Avance a agulha introdutora através da parede abdominal anterior e,

em seguida, insira com um movimento répido a agulha no interior do
estdmago cheio de ar, penetrando mais 2 a 5 cm. Deve ser tido cuidado
para nao perfurar a parede posterior do estbmago. Devera poder
aspirar ar sem qualquer dlflculdade Ai |njegao do meio de contraste,

sob vi izagao por fi a confirmar a posi¢ao
intragastrica adequada da agulha.

. Retire a seringa de 10 mL do conector da agulha. Mantendo uma tenséo

ligeira sobre a por¢ao posterior do fio de sutura, introduza a parte distal
da espiral de mola do fio guia fornecido no interior da agulha introdutora
e utilize-a para empurrar a ancoragem de sutura para fora da agulha e
para o interior da cavidade gastrica. Se nao for fornecido nenhum fio guia,
utilize um fio guia com 0,025 inch de didametro. Ao manter uma ligeira
tensao sobre o fio de sutura durante a introducao da ancoragem,
impedira que este fique emaranhado e alojado dentro do limen da
agulha.

Retire a agulha introdutora sobre o fio guia e porgao posterior do fio de
sutura.

. Com o fio guia ainda em posicao, aplique tragdo no fio de sutura para

puxar a parede anterior do estdmago contra a parede abdominal.
Enquanto mantém tragéo sobre a ancoragem de sutura, fixe o fio de
sutura a pele com uma ligeira tensao.

. Retire o fio guia.
. Para colocar a segunda ancoragem de sutura, reintroduza a agulha

introdutora conforme descrito no passo 4.

. Se existir um, avance o cartucho de carregamento com a segunda

ancoragem de sutura para o interior do conector da agulha introdutora.
Se nao houver um cartucho de carregamento, insira a restante ancoragem
de sutura na agulha introdutora.

. Se aplicavel, remova o tampéao do cartucho introdutor. Avance o fio guia

através da canula do cartucho de carregamento, para o interior da agulha
introdutora, empurrando a segunda ancoragem de sutura para o interior
da cavidade abdominal.

Siga os passos 6 a 8 para a segunda ancoragem de sutura

O fio guia pode agora ser utilizado para facilitar a passagem dos
dilatadores de fascia e introducao do cateter de gastrostomia. Deve ter-se
cuidado para nao avancar todo o segmento da espiral de mola distal do
fio guia para o interior da cavidade abdominal.

. Mantendo a tragéo sobre as ancoragens de sutura, enrole as extremidades

do fio de sutura em redor de rolos de gaze de 5 x 5 cm e fixe-0s na devida
posicao. Aplique um penso normal em redor do local de insergao.

NOTA: os fios de sutura podem ficar colocados durante até duas semanas,
periodo durante o qual ocorre a formagao do trajeto, ou podem ser
cortados mais cedo caso seja considerado adequado pelo médico.
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Cortando os fios de sutura, as ancoragens soltam-se para o interior do
estdmago e sao eliminadas pelo sistema gastrointestinal.

APRESENTAGCAO

Fornecido esterilizado pelo gas 6xido de etileno em embalagens de abertura
facil. Destina-se a uma unica utilizagao. Estéril desde que a embalagem nao
esteja aberta nem danificada. Se tiver alguma duvida quanto a esterilidade
do produto, néo o utilize. Armazenar num local escuro, seco e fresco. Evitar

a exposicdo prolongada a luz. Depois de retirar o produto da embalagem,
inspecione-o para se certificar que néo ocorreram danos.

REFERENCIAS

Estas instrug6es de utilizacdo baseiam-se na experiéncia de médicos e/ou na
respetiva literatura publicada. Consulte o representante local de vendas da
Cook para obter informagdes sobre a literatura disponivel.

COPE PEDIATRISKA GASTROINTESTINALA
SUTURANKARSET

VAR FORSIKTIG: Enligt federal lagstiftning i USA far denna produkt
endast siljas av lakare eller pa ldkares ordination (eller legitimerad
praktiker).

PRODUKTBESKRIVNING

Cope pediatriskt gastrointestinalt suturankarset bestar av en introducernél
med ett férladdat suturankare, en 0,025 inch ledare med spets med
fjaderspiral och ett andra suturankare i en laddningspatron.

AVSEDD ANVANDNING

Cope pediatriskt gastrointestinalt suturankarsetet ar avsett for att

férankra den framre magséacksvéggen vid bukvaggen fore inférandet av
interventionella katetrar och kan sitta kvar i upp till 14 dagar hos spadbarn,
barn och ungdomar.

INFORMATION OM MRT-SAKERHET

Icke-kliniska provningar har visat att Cope pediatriskt gastrointestinalt
suturankare ar MR Conditional. En patient med denna produkt kan skannas
sakert i ett MR-system pa foljande villkor.
« Statiskt magnetfélt pa 1,5 tesla eller 3,0 tesla
« Max. spatialt gradientmagnetfélt pa 1 900 gauss/cm (19 T/m) eller mindre
« Maximal specifik medelabsorberingshastighet (SAR) for hela kroppen,
rapporterad av MR-systemet, pa 2,0 W/kg (normalt driftlage) vid
15 minuters skanning eller mindre (dvs. per skanningssekvens)
Under de skanningsférhallanden som definieras ovan férvantas Cope
pediatrisk gastrointestinal suturankarenhet ge upphov till en maximal
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temperaturstegring som ar mindre &n 2 °C efter 15 minuters kontinuerlig
skanning.

licke-kliniska provningar strécker sig bildartefakten som orsakas av produkten
cirka 25 mm frén den hér produkten nér den avbildas med en gradienteko-
pulssekvens och ett MR-system péd 3,0 tesla.

Giller endast patienter i USA

Cook rekommenderar att patienten registrerar de MR-forhallanden som anges
i denna bruksanvisning hos MedicAlert Foundation. MedicAlert Foundation
kan kontaktas pa foljande satt:

Post: MedicAlert Foundation International
2323 Colorado Avenue
Turlock, CA 95382, USA

Tel.: 888-633-4298 (avgiftsfritt inom USA)
+1-209-668-3333 fran platser utanfér USA

Fax: +1-209-669-2450

Webb:  www.medicalert.org

KONTRAINDIKATIONER
Inga kédnda

VARNINGAR
Suturankare kan migrera och kan sitta fast i bukvaggen. | séllsynta fall har
suturankare trangt ut genom huden.

FORSIKTIGHETSATGARDER
« Produkten &r avsedd fér anvandning av ldkare med utbildning i och
erfarenhet av diagnostiska och interventionella tekniker. Standardtekniker
for placering av gastrointestinala suturankare ska anvandas.
« Manbvrering av produkten maste ske under fluoroskopisk kontroll.
« Tillbakadragande eller manévrering av mandrinledarens distala
fjaderspiraldel genom en nalspets kan orsaka brott.

BRUKSANVISNING
1. Insufflera ca 500 mL luft i magsdcken genom en nasogastrisk sond.
2. Lokalisera punktionsstallet och administrera lokalbed6vning i den
subkutana vavnaden ned till peritoneum. Obs! Féredraget punktionsstalle
for magsackslumen sitter vid forbindelsen mellan vanstra framsidan av
bréstkorgen och den laterala grénsen for raka bukmuskeln, sévida levern
eller grovtarmen inte sitter i vagen.
. Avldgsna pluggen frén introducernélen och fast en 10 mL-spruta som &r
till halften fylld med kontrastmedel vid introducernalen med suturankaret
forladdat.
For fram introducernélen genom den framre bukvaggen och tryck sedan
snabbt in nalen ytterligare 2-5 cm in i den luftfyllda magsacken. Var
forsiktig sa att magsackens bakre vagg inte punkteras. Luft ska kunna
pil enkelt. Om | inj under fluoroskopi blir
det lattare att bekrifta korrekt placering av nalen i magsacken.
. Avlagsna 10 mL-sprutan frén nalfattningen. Strack latt suturens [6sa
ande och for samtidigt in den medféljande ledarens distala fjaderspiral i
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introducernalen och anvénd den for att trycka ut suturankaret ur nalen
och in i magsackens halrum. Om ingen ledare medféljer ska en ledare
med en diameter p& 0,025 inch anvéndas. Genom att hélla suturankaret
latt strackt under inféringen av ankaret forhindras att det trasslar in
sig och fastnar inuti ndlens lumen.

Dra ut introducerndlen 6ver ledaren och suturens |6sa @nde.

Lét ledaren ligga kvar pa plats och strack suturen sa att den framre
magsacksvaggen dras mot bukvaggen.

Fortstt stracka suturankaret och fast suturen vid huden under latt
strackning.

Ta bort ledaren.

. For att placera det andra suturankaret ska introducernalen foras in igen

enligt beskrivningen i steg 4.

. Om det finns en s&dan, for in laddningspatronen med det andra

suturankaret i introducernélens fattning. Om det inte finns nagon
laddningspatron, for in det resterande suturankaret i introducernalen.

. Avldgsna, i forekommande fall, pluggen fran inférarpatronen. For in

ledaren genom laddningspatronens kanyl och in i introducernélen sa att
det andra suturankaret trycks in i bukhélan.

Folj steg 6 till 8 for det andra suturankaret.

Ledaren kan nu anvéndas for att underlétta inforande av fasciadilatatorer
och gastrostomikatetern. Var noga med att inte fora in hela ledarens
distala fjaderspiraldel i bukhalan.

. Bibehall strackningen av suturankarna och linda suturandarna runt

5x5 cm rullar med gasbinda. Sékra suturéndarna pé plats. Applicera
sarkompress av standardtyp runt inféringsstallet.

Obs! Suturerna kan lamnas kvar i upp till tva veckor medan kanalen
bildas, eller sa kan de kapas tidigare nér lakaren anser det vara lampligt.
Nér suturerna kapas frigérs ankarna i magsacken, sa att de kan passera via
mag-tarmkanalen.

LEVERANSSATT

Levereras etylenoxidgassteriliserade i “peel-open”-férpackningar. Endast
avsedd for engéngsbruk. Steril savida férpackningen &r odppnad och oskadad.
Anvand inte produkten om det &r tveksamt att produkten &r steril. Férvaras
morkt, torrt och svalt. Undvik langvarig exponering for ljus. Inspektera
produkten vid uppackningen for att sakerstélla att den inte ar skadad.

REFERENSER

Denna bruksanvisning baseras pa erfarenhet fran ldkare och (eller) litteratur
de publicerat. Kontakta din lokala Cook-aterférsaljare for information om
tillganglig litteratur.
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MR Conditional
Podminéné bezpecny pfi vysetieni MRI (MR Conditional)
MR Conditional
Bedingt MR-sicher

Aoc@alég yla payvnTikij Topoypagia unéd mpoi 3
«MR Conditional»
(esto es, seguro bajo ciertas condiciones de la MRI)
« MR Conditional »
(compatible avec I'IRM sous certaines conditions)
MR-kondicionalis
Puo essere sottop aRMin pi di condizioni specifiche
MRI-veilig onder bepaalde voorwaarden
MR Cond

Warunkowe stosowanie RM
MR Conditional

wl

MANUFACTURER EC REPRESENTATIVE
COOK INCORPORATED Cook Medical Europe Ltd
750 Daniels Way O'Halloran Road
Bloomington, IN 47404 U.S.A. National Technology Park

Limerick, Ireland

www.cookmedical.com 2020-03
©COO0K 2020 T_GIAP_REVO






