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1. Abdominal Wall 1. Parete addominale g
2. Viscus 2. Viscere cavo '&
1. Abdominalvaeg 1. Buikwand .
2. Organ 2. Viscus
1. Bauchwand 1. Parede abdominal
2. Eingeweideorgan 2. Viscera
1. Ko\ako Toixwpa 1. Bukvagg
2. InmAdyxvo 2. Inre organ
1. Pared abdominal 1. fREE
2. Viscera 2. fEzg
1. Paroi abdominale
i o
2. Viscere -
[
=
-
17}
=
.
»
[}
€
2
o
[
=
-
17}
=
.
¥
— 8
3
=
w
E
<
.
e
(7]
o
=
3
Fig.2 S
9 -]
-]
<
.

lllustrationer

lustrations ®



.3
9.4

Fig
Fi

lllustrations ® lllustrationer ® Abbildungen ® Anszikoviceig ® llustraciones ® lllustrations ® Illustrazioni ® Afbeeldingen ® llustracoes ® lllustrationer © ~EE




ENTEROSTOMY SUTURE ANCHOR SET

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

DEVICE DESCRIPTION

The Enterostomy Suture Anchor Set consists of an introducer needle, Amplatz
Ultra Stiff Wire Guide, loading cartridge with two preloaded suture anchors
and Coons Dilator.

INTENDED USE

The Enterostomy Suture Anchor Set is intended for anchoring the wall of a
hollow viscus to the abdominal wall prior to introduction of interventional
catheters.

CONTRAINDICATIONS
None known

WARNINGS
None known

PRECAUTIONS

This product is intended for use by physicians trained and experienced
in diagnostic and interventional techniques. Standard techniques for
percutaneous placement should be employed.

INSTRUCTIONS FOR USE lllustrations
. Insufflate the hollow viscus with air through an enema balloon catheter.
Use of glucagon to control bowel peristalsis is recommended.

NOTE: Ultrasound is useful in determining anatomic structures before

needle introduction. For cecostomy, identify the gallbladder and urinary

bladder before initial puncture.

Localize the puncture site and administer local anesthesia with a 27 gage

needle (not included in the set) into the subcutaneous tissue and down

to the peritoneum using fluoroscopic control.

Attach a Luer slip 10 ml syringe, half filled with (full-strength) 300 mgl/ml

concentration contrast medium, to the 18 gage introducer needle. Make

a small incision with a #11 blade at the entry site.

Advance the introducer needle through the anterior abdominal wall and

then, under fluoroscopic guidance, rapidly thrust the needle another 2 to

3 cm into the air-filled hollow viscus.

NOTE: Air should be freely aspirated. Injection of contrast medium

under fluoroscopy must be performed to ensure proper needle position.

(Fig. 1)

Remove the 10 ml syringe from the needle hub. Introduce the metal end

of the loading cartridge containing the two suture anchors into the base

of the introducer needle and Luer lock into place. (Fig. 2)

NOTE: Make sure the cannula tip of the loading cartridge is seated

within the hub of the introducer needle to prevent suture anchors from

jamming.

Advance the distal tip of the Amplatz Ultra Stiff Wire Guide into the

loading cartridge. Push the two anchors out of the loading cartridge

and through the introducer needle into the hollow viscus cavity. (Fig. 3)

Confirm the suture anchors are within the hollow viscus.

. Disconnect the loading cartridge and withdraw over the wire guide to

expose the suture ends. Discard the cartridge. Remove the introducer

needle over the wire guide and expose the suture ends, maintaining

slight tension on the suture to prevent bunching. (Fig. 4)

NOTE: Normally, the sutures are left in place for two weeks to enable the

tract to mature.

With the wire guide still in position, apply light traction to the sutures

using hemostats to secure the anterior wall of the hollow viscus against

the abdominal wall.

10. The wire guide may now be used to facilitate passage of fascial dilators

and introduction of a procedural catheter.

. The wire guide may be removed after introduction of dilators and/or

procedural catheters is complete.

12. 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 suture anchors may
be left in place for two weeks while tract formation occurs. Cutting the
suture end at the skin level releases the anchors into the organ, allowing
their passage via the gastrointestinal system.
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HOW SUPPLIED

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


rkoontz
Text Box
Illustrations 


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.

SUTURANKERSAT TIL ENTEROSTOMI

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

BESKRIVELSE AF PRODUKTET

Suturankersaettet til enterostomi bestér af en indferingskanyle, Amplatz
ultrastiv kateterleder, ladehylster med to formonterede suturankre og Coons
dilatator.

TILSIGTET ANVENDELSE
Suturankersaettet til enterostomi er beregnet til at forankre vaeggen af et hult
organ til abdominalvaeggen, inden indfering af interventionelle katetre.

KONTRAINDIKATIONER
Ingen kendte

ADVARSLER
Ingen kendte

FORHOLDSREGLER

Produktet er beregnet til anvendelse af laeger med uddannelse og
erfaring i diagnostiske og interventionelle teknikker. Der skal anvendes
standardteknikker for perkutan placering.

BRUGSANVISNING lllustrationer

. Fyld det hule organ med luft gennem et ballonkateter til klysma. Det
anbefales at anvende glukagon til at kontrollere tarmens peristaltik.

. BEMARK: Ultralyd er nyttigt til fastleeggelse af anatomiske strukturer,
inden indfering af nal. Ved caecostomi skal galdeblaeren og urinbleren
identificeres inden initial punktur.

. Lokaliser punkturstedet og indgiv lokalanaestesi med en 27 gauge-nal

(ikke inkluderet i seettet) i det subkutane vaev og ned til peritoneum

under gennemlysningskontrol.

Fastger en luerslip 10 ml-sprojte halvfyldt med en koncentration pa

300 mgl/ml kontrastmiddel (fuld styrke) til en 18 gauge-indferingsnal.

Anlaeg en lille incision med et nr. 11 blad i indferingsstedet.

For indfgringsnélen gennem den anteriore abdominalvaeg, og derefter,

under gennemlysning, skub hurtigt nalen yderligere 2 til 3 cm ind i det

luftfyldte, hule organ.

BEMARK: Luft skal kunne aspireres frit. Injektionen af kontrastmiddel

skal udferes under gennemlysning for at sikre, at nélens position er

korrekt. (Fig. 1)

Fjern 10 ml-sprgjten fra kanylemuffen. Fer metalenden af ladehylstret,

der indeholder de to suturankre, ind i indferingsnalens nederste del, og

fastger med luerlock. (Fig. 2)

BEMARK: Kontrollér, at ladehylstrets kanylespids sidder inden i

indferingsnalens muffe, s& suturankrene ikke seetter sig fast.

For den distale spids af den Amplatz ultrastive kateterleder ind

i ladehylstret. Skub de to ankre ud af ladehylstret og gennem

indfgringsnalen, ind i det hule organs kavitet. (Fig. 3) Bekraeft, at

suturankrene befinder sig inden i det hule organ.

. Frakobl ladehylstret og traek det tilbage over kateterlederen for at

blotleegge suturenderne. Bortskaf hylstret. Fjern indferingsnalen over

kateterlederen og blotlaeg suturenderne, mens suturen holdes en smule

stramt for at undga at den forvikles. (Fig. 4)

BEMARK: Suturen efterlades normalt pa plads i to uger for at lade

kanalen modne.

Traek let i suturerne med karklemmer, mens kateterlederen stadig

er i position, for at fastgere det hule organs anteriore veeg til

abdominalvaeggen.

10. Kateterlederen kan nu bruges til at lette passage af fasciedilatatorer og
indfering af et indgrebskateter.

. Kateterlederen kan fjernes efter, at indferingen af dilatatorer og/eller
indgrebskatetre er udfert.

. Under let traekning i suturankrene, vikles suturenderne rundt om
5x 5 cm gazeruller og fastgeres. Laeg en standard bandage rundt
om indferingsstedet. BEMARK: Suturankrene kan blive siddende
i op til to uger, mens kanalen dannes. Hvis suturenden klippes ved
hudniveavu, frigives ankrene i organet, sa de kan passere gennem
gastrointestinalsystemet.
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LEVERING

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

LITTERATUR

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

DEUTSCH

NAHTANKER-SET FUR DIE ENTEROSTOMIE

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

BESCHREIBUNG DES INSTRUMENTS

Das Nahtanker-Set fiir die Enterostomie besteht aus einer Punktionskandile,
einem Amplatz ultrasteifen Fiihrungsdraht, einer Ladekartusche mit zwei
bereits vorgeladenen Nahtankern und einem Coons Dilatator.

VERWENDUNGSZWECK

Das Nahtanker-Set fiir die Enterostomie dient zur Verankerung der Wand
eines hohlen Eingeweideorgans an der Bauchwand vor der Einfiihrung eines
Interventionskatheters.

KONTRAINDIKATIONEN
Keine bekannt

WARNHINWEISE
Keine bekannt

VORSICHTSMASSNAHMEN

Das Produkt ist fiir die Verwendung durch Arzte bestimmt, die in Diagnose-
und Interventionstechniken geschult und erfahren sind. Es sind die tiblichen
Techniken fiir eine perkutane Platzierung anzuwenden.

GEBRAUCHSANWEISUNG Abbildungen
. Das hohle Eingeweideorgan durch einen Einlauf-Ballonkatheter mit
Luft fiillen. Es empfiehlt sich eine Glucagongabe zur Unterdriickung der
Peristaltik.
HINWEIS: Zur Bestimmung von anatomischen Strukturen vor der
Einflihrung der Kantile ist eine Ultraschalluntersuchung hilfreich. Bei
einer Zakostomie vor der ersten Punktion die Gallenblase und die
Harnblase identifizieren.
Die Punktionsstelle ausfindig machen und unter Durchleuchtungs-
kontrolle mit einer 27-Gauge-Kantile (nicht im Set enthalten) ein
Lokalandsthetikum ins subkutane Gewebe und bis hinunter ins
Peritoneum infiltrieren.
. Eine Luer-Slip-Spritze von 10 ml Volumen, die zur Halfte mit
Kontrastmittel (unverdiinnt, Konzentration 300 mg lod pro ml) gefiillt
ist, an der 18-Gauge-Punktionskantile anbringen. An der Punktionsstelle
einen kleinen Einschnitt mit einem Skalpell Nr. 11 vornehmen.
Die Punktionskandile durch die anteriore Bauchwand vorschieben und
anschlieBend unter Durchleuchtungskontrolle rasch weitere 2 bis 3 cm in
das mit Luft gefiillte hohle Eingeweideorgan vorstof3en.
HINWEIS: Freies Aspirieren von Luft sollte méglich sein. Zur Bestatigung
der korrekten Kaniilenposition muss unter Durchleuchtung Kontrastmittel
injiziert werden. (Abb. 1)
Die 10-ml-Spritze vom Kanulenansatz abnehmen. Das Metallende
der Ladekartusche mit den beiden Nahtankern in die Basis der
Punktionskantile einfiihren und mit dem Luer-Lock-Mechanismus
sichern. (Abb. 2)
HINWEIS: Sicherstellen, dass die Kanilenspitze der Ladekartusche
im Ansatz der Punktionskandile liegt, damit die Nahtanker sich nicht
verklemmen kénnen.
Die distale Spitze des Amplatz ultrasteifen Fiihrungsdrahts in die
Ladekartusche vorschieben. Die beiden Anker aus der Ladekartusche
und durch die Punktionskantile in das Hohlorgan schieben. (Abb. 3)
Bestatigen, dass die Nahtanker im Hohlorgan liegen.
. Die Ladekartusche abnehmen und tiber den Flihrungsdraht
entfernen, sodass die Faden freiliegen. Die Kartusche entsorgen. Die
Punktionskantile tiber den Fiihrungsdraht entfernen und die Faden
freilegen. Dabei leichten Zug auf die Faden ausiiben, damit sie sich nicht
verknaulen. (Abb. 4)
HINWEIS: Im Allgemeinen bleiben die Faden zwei Wochen lang liegen,
damit der Trakt reifen kann.
. Bei noch liegendem Fithrungsdraht mit GefdBklemmen leichten Zug
auf die Faden austiben, um die Vorderwand des Hohlorgans gegen die
Bauchwand zu halten.
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10. Der Fiihrungsdraht kann jetzt verwendet werden, um das Passieren von
Faszialdilatatoren zu erleichtern und den Eingriffskatheter einzufiihren.

. Nach der Einfiihrung der Dilatatoren und/oder des Eingriffskatheters kann

der Fuhrungsdraht entfernt werden.

12. Den Zug an den Nahtankern aufrecht erhalten, die Fadenenden um
Mullrollen (5 cm x 5 cm) wickeln und befestigen. An der Eintrittsstelle wie
tiblich einen Verband anlegen. HINWEIS: Die Nahtanker kénnen bis zu
zwei Wochen in Position belassen werden, wéahrend sich der Trakt bildet.
Wenn die Fiden auf Hautniveau abgeschnitten werden, werden die Anker
in das Organ freigegeben und kénnen durch das Magen-Darm-System
passieren.

LIEFERFORM

Produkt mit Ethylenoxid gassterilisiert; in AufreiBverpackungen. Nur fir den
einmaligen Gebrauch. Bei ungeéffneter und unbeschadigter Verpackung
steril. Produkt nicht verwenden, falls Zweifel an der Sterilitit bestehen. An
einem dunklen, trockenen, kithlen Ort lagern. Lichteinwirkung moglichst
vermeiden. Nachdem das Produkt der Verpackung entnommen wurde, auf
Beschédigungen lberprifen.

QUELLEN

Diese Gebrauchsanweisung basiert auf der Erfahrung von Arzten und/oder
auf Fachliteratur. Informationen Uber verfligbare Literatur erhalten Sie bei
lhrem Cook-Vertreter.

ZET ATKIZTPOY PAMMATOZXZ ENTEPOXTOMIAX

MPOZOXH: H op Siaxn vop ia Twv H.M.A. mepiopilet tnv nwAnon

TNG CUCKEVRG AUTAG amd 1atpo 1} KATOmyV EVTOARG laTpov
(R yevikoU 1atpov, o omoiog va éxet AdBet Tnv KatdAAnAn adeia).

1

NEPIFPA®H THX YZKEYHZ

To OET ayKiOTPOU PAUNATOG EVIEPOCTOHIAG ammoTeAETaL Amd pia BeAdva
£l0aywyéa, £vav eEAIPETIKA AKAPTTTO ouppdTivo 08nyo Amplatz, éva @uaiyylo
TomoBétnong pe SU0 TPOTOMOBETNHEVA AYKIOTPA PAMUATOG KAt TO SlaoTOAéa
Coons.

XPHZH A THN ONOIA MPOOPIZETAI

To o€t aykioTpou pdupatog eviepootopiag mpoopiletat yia tnv kabniwaon
TOU TOIXWHATOG EVOG KOINOU OTTAAYXVOU OTO KOINIOKO TOIXWHA TPV amd TV
EL0AYWYN EMEUPATIKWV KABETHPWV.

ANTENAEIZEIX
Kapia yvwotn

NPOEIAONOIHZEIZ
Kapia yvwotn

NPO®YAAZEIZ

To mpoi6v mpoopileTat yla xprion amoé 1aTpoug eKMASEUUEVOUC Kat
TIEMEIPAPEVOUC OE SIayVWOTIKEG Kal EMEUPATIKEG TEXVIKEG. Oa pémel va
XPNOILOTIOIO0UVTAL TTPOTUTTEG TEXVIKEG Yia TN Sladeppikr TomobEtnon.

OAHTIEZ XPHEHE Ameikovioeig
. Epguonote aépa oto koiho omAayxvo uéow evog KaBeTrpa UTOKAUGHOU
HE UMOAOVL. TUVIOTATAL N XPRON YAUKAYOVNG yla TOV €AEYXO TOU
TIEPIOTAATIOHOU TOU EVTEQOU.

IHMEIQZH: O umépnxog givat XprioIHOE Yia TOV TPOGSIopIoud Twv
QAVATOHIKWY SOHWV TPV amd Ty elcaywyn TG Beddvac. MNa v
TupNoaTOpia, TPoodlopioTe T Béon Tng XoAnddxou Kat TG oupoddxou
KUOTNG TIPIV amd TNV apXIKr MApaKEVTNON.

. EvtomioTe 1o onpueio g mapakévinong kat XopnynoTe TomKr avaiodnoia
HE pia BeAova Twy 27 gauge (Sev epIAApBAVETAL OTO OET) GTOV LTTOSOPIO
10TO KAl TIPOG TA KATW £W¢ TO TTEPITOVAIO, UTTO AKTIVOOKOTTIKO EAEYXO.
MpooaptrioTe pia aUptyya Twv 10 ml ue cupdpevo e€dptnua Luer,
TANPWHEVN £WC TN UECN UE OKIAYPAPIKO péso ouYKévTpwang 300 mgl/ml
(m\iipoug SpacTikéTnTac), 0Tn BeAdva Tou elcaywyéa Twv 18 gauge. Kavte
Hia piKpn) vtopn) e pia Aemida voupepo 11 oto onpeio el065ou.

. MpowBnote tn Beddva elcaywyng HESw Tou TTPAGBIoU KOIALAKOU
TOIWHATOG Kal KATOMY, UTId akTivooKomikr kaBodrynon, wlnote Taxéwg
N BeAdva Katd 2 €wg 3 cm akOUn OTO ECWTEPIKO TOU agpomAnBoug
Kkoihou omAdayxvou.

IHMEIQZH: O aépag npénet va avappopdtat ehevBepa. H éyxuon
OKIQYPAPIKOU HECOU TIPETEL VA SIEVEPYEITAL UTTO AKTIVOOKOTINGN yla va
Siaopaliotei n owotr Béon g Berovac. (Ewk. 1)

Agaipéote T oUptyya 10 ml amé tov op@ard tng Berdévag. Elcayayete

TO HETAANKO AKPO TOU Pualyyiou TomoBETnoNG mou mepIéxel Ta SUo
AyKIoTpa pappatog ot Bdon tng BeAovag elcaywyng Kat TomoBetioTe
v acpahion Luer. (Eik. 2)
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IHMEIQXH: BeBaiwbeite 4TI TO AKPO TNG KAVOUAAC TOL Qualyyiou
TomoBétnong éxel TomoBeTnOei vtdg Tou oppalol TG Berdvag
ELOAYWYNG YIA VA OTTOTPEYPETE TNV EUMAOKT TWV AYKIOTPWY TOU PAHHATOG.
MPowBAOTE TO MIEPIPEPIKG AKPO TOU ECAPETIKA AKAUTTTOU GUPHATIVOU
odnyolu Amplatz oto @uaiyylo Tomofétnonc. QORoTe Ta SUo dyKioTpa
PAuUaTOC £€Ww Ao To PUGIYYIo TOTOBETNONG Kal HEOW TNG BeAdvag
E10AYWYNG TPOWONOTE TA OTO EOWTEPIKO TNG KOIAGTNTAG TOU KOIAou
omhayyvou. (Eik. 3) BeBaiwBeite 6Tt Ta AyKIoTpa TOU pAppATOC BpiokovTat
OTO ECWTEPIKO TOU KOIAOU OTTAAYXVOL.
ATMOGUVSECTE TO PUGIYYIO TOMOBETNONG KAt AITOCUPETE TO EMAVW A6 TO
OUPHATIVO 08NYA YIa VA amOKAAUPETE Ta GKPA TOU PAUHATOG. AToppiYTe
TO QUOiYYI0. AQaIPECTE T BEAGVA EI0AYWYNG EMAVW ATTO TO CUPHATIVO
08Ny Kat amoKaAUYTE Ta AKPA TOU PAMHATOG, S10TNEWVTAS fTia Tdon
OTO PAUUA VIO VA AMTOTPEYPETE TNV AVOUOIOHOPPN TOTTOBETNOT| TO.
(Ek. 4)
IHMEIQZH: Quolo)oyikd, Ta pappata mapapévouy otn Béon eni o
£BSOUAGSEC yia va emTPéPOUuV TV wpipavon g odou.
Kpatwvtag otabepd otn Béon Tou To cuppdtivo odnyo, EN§ate ehappd
TA PAUUATA XPNOIUOTTOMVTAG AHOOTATIKEG AaBiSES yia va ac@aNiceTe To
TPOG0OI0 ToiXWHA TOU KOIAOU OTTAAYXVOU EMTAVW OTO KOIAIOKO TOiXWHA.
10. O cuppATIVOG 08NYOG UTOPET TWPa va Xpnotpomnondei yia tn Sieukohuvon
NG 81680V TWV TEPITOVIAKWY SIACTOAEWV KAl TNG EICAYWYIG TOU
kaBetpa Siadikaoiag.
11. O ouppdTIvog 08nyog Hmopei va apatpedei HETA TNV ONOKARpwOoN TN
gloaywyng Twv SlactoAéwv f/Kat Twv kabetrpwv Sadikaoiac.
12. Alatnpwvtag TNV €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 TUmKG eniGeopo yopw and t Béon
elcaywync. EHMEIQZH: Ta dykiotpa pAppatog Hmopsi va mapapeivouv
otn Béon Tou eni U0 EBSOPASES, evid AapBAvel Xwpa o CXNUATIOUOS
NG 0800. H KoT Tou AKPOU Tou PAPHATOG OTO EMimedo Tou Séppatog
aneheuBePWVEL TA AYKIOTPA EVTAG TOU 0pydvou, eMtpémovtag T 5iodo
TOUG HEOW TOU YOOTPEVTEPIKOU CUGTAHATOG.

TPOMOZ AIAGEZHZ

Mapéxetal amooTelpwHEVO UE aépto 0&eidio Tou alBuleviou o
amokoAoUHEVEG ouokevaoieg. Mpoopiletat yia pia xprion povo. Zteipo,
£pdoov n ouokevacia Sev éxel avolyTei f Sev £xel umootei {npid. Mn
XPNOIHOTIOIEITE TO TTPOIOV €AV UMTAPXEL APPIBOAI YIa TN OTEIPOTNTA TOU.
DUNACCETE OE OKOTEWVO, OTEYVO Kal SPOGEPS XWPO. ATOPEVYETE TNV
napatetapévn €kBeon oto Pwe. Katd tnv agaipeon and T cuokevacia,
EMOEWPEITE TO TPOIVV, £T01 WOTE Vo SlacPaNiceTe 6Tt Sev £xel uooTei {npuid.

ANAO®OPEZ

AuTéG ot 08nyie¢ xpriong Bacilovtal 0Ty eumelpia amé 1aTPOUE f/Kat

TN Snpoateupévn BiBMoypagia Tous. AmeubuvBeite oTov TomKé oag
avtmpéowo nwhrjoewv g Cook yia mMnpo@opieg oxeTikda pe tn Stabéoun
BiBMoypapia.

ESPANO

EQUIPO DE ANCLAJES DE SUTURA PARA
ENTEROSTOMIA

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

El equipo de anclajes de sutura para enterostomia se compone de una aguja
introductora, una guia ultrarrigida Amplatz, un cartucho de carga con dos
anclajes de sutura precargados y un dilatador Coons.

INDICACIONES

El equipo de anclajes de sutura para enterostomia esta indicado para anclar la
pared de una viscera hueca a la pared abdominal antes de la introduccion de
catéteres intervencionistas.

CONTRAINDICACIONES

No se han descrito

ADVERTENCIAS
No se han descrito

PRECAUCIONES

Este producto estd indicado para ser utilizado por médicos cualificados y con
experiencia en técnicas diagnosticas e intervencionistas. Deben emplearse las
técnicas habituales de colocacion percuténea.

INSTRUCCIONES DE USO llustraciones
1. Insufle aire en la viscera hueca a través de un catéter balon de enemas. Se
recomienda utilizar glucagén para controlar el peristaltismo intestinal.
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NOTA: La ecografia es util para determinar las estructuras anatémicas
antes de la introduccion de la aguja. Para realizar cecostomias, identifique
la vesicula biliar y la vejiga urinaria antes de la puncion inicial.

. Localice el lugar de puncién y administre anestesia local con una aguja de

calibre 27 G (no incluida en el equipo) en el interior del tejido subcutaneo

y hasta la profundidad del peritoneo bajo control fluoroscépico.

Acople una jeringa Luer slip de 10 ml, llena hasta la mitad con medio de

contraste sin diluir a una concentracién de 300 mg de yodo/ml, a la aguja

introductora de calibre 18 G. Empleando una hoja de bisturi del

n.° 11, haga una pequena incisién en el lugar de entrada.

. Haga avanzar la aguja introductora a través de la pared abdominal
anterior y, a continuacion, utilizando guia fluoroscépica, empuje
rapidamente la aguja para introducirla otros 2-3 cm en la viscera hueca
llena de aire.

NOTA: El aire debe aspirarse libremente. Para asegurar que la aguja esta
en la posicion adecuada, debe inyectarse medio de contraste utilizando
guia fluoroscépica. (Fig. 1)

. Retire la jeringa de 10 ml del conector de la aguja. Introduzca el extremo

metalico del cartucho de carga con los dos anclajes de sutura dentro de la

base de la aguja introductora y utilice la conexion Luer Lock para fijarlo en

posicién. (Fig. 2)

NOTA: Asegtirese de que la punta de la canula del cartucho de carga esté

asentada en el interior del conector de la aguja introductora para evitar

que los anclajes de sutura se atasquen.

Introduzca la punta distal de la guia ultrarrigida Amplatz en el cartucho

de carga. Empuje los dos anclajes hasta sacarlos del cartucho de carga

y hacerlos pasar a través de la aguja introductora hasta el interior de la

cavidad de la viscera hueca. (Fig. 3) Confirme que los anclajes de sutura

estan dentro de la viscera hueca.

Desconecte el cartucho de carga y extraigalo sobre la guia para dejar al

descubierto los extremos del hilo de sutura. Deseche el cartucho. Extraiga

la aguja introductora sobre la guia y deje al descubierto los extremos

del hilo de sutura, manteniendo éste ligeramente tenso para evitar el

apelotonamiento. (Fig. 4)

NOTA: Normalmente, los hilos de sutura se dejan colocados durante dos

semanas para garantizar la maduracién del tracto.

Con la guia alin en posicion, tire suavemente de los hilos de sutura

utilizando una pinza hemostatica para fijar la pared anterior de la viscera

hueca contra la pared abdominal.

10. Ahora puede utilizarse la guia para facilitar el paso de dilatadores fasciales

y la introduccién de un catéter de procedimiento.

11. La guia puede extraerse después de finalizar la introduccion de los

dilatadores o de los catéteres de procedimiento.

12. 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 lugar de introduccion. NOTA:

Los anclajes de sutura pueden dejarse colocados durante dos semanas,

mientras se produce la formacion del tracto. Al cortar el extremo del hilo

de sutura a nivel de la piel, los anclajes quedan sueltos en el interior del
organo, lo que permite su transito a través del aparato digestivo.

PRESENTACION

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

de apertura pelable. Producto indicado para un solo uso. El producto se
mantendra estéril si el envase no esta abierto y no ha sufrido ningun 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 ningtin dafo.

REFERENCIAS

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

FRANCAIS

SET D’ANCRE DE SUTURE POUR ENTEROSTOMIE

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.
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DESCRIPTION DU DISPOSITIF

Le set d'ancre de suture pour entérostomie se compose d’une aiguille
d'introduction, d'un guide d’Amplatz ultra rigide, d'une cartouche de
chargement avec deux ancres de suture préchargées et d’un dilatateur de
Coons.



UTILISATION

Le set dancre de suture pour entérostomie est destiné a ancrer la paroi
d’un viscere creux a la paroi abdominale avant l'introduction de sondes
interventionnelles.

CONTRE-INDICATIONS
Aucune connue

AVERTISSEMENTS
Aucun connu

MISES EN GARDE

Ce dispositif est destiné a 'usage de médecins ayant acquis la formation et
I'expérience nécessaires aux techniques diagnostiques et interventionnelles.
Observer les techniques de mise en place percutanée standard.

MODE D’EMPLOI lllustrations
Insuffler de I'air dans le viscére creux par un cathéter a ballonnet pour
lavement. Il est recommandé d'utiliser du glucagon pour controler le
péristaltisme intestinal.

REMARQUE : Une échographie peut aider a déterminer les structures

anatomiques avant l'introduction de l'aiguille. Pour une caecostomie,

identifier la vésicule biliaire et la vessie avant la ponction initiale.

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

le tissu sous-cutané et jusqu’au péritoine a I'aide d’une aiguille de

calibre 27 (non incluse dans le set), sous radioscopie.

Raccorder une seringue Luer-Slip de 10 ml a moitié remplie de

300 mgl/ml de produit de contraste (non dilué) a l'aiguille d'introduction

de calibre 18. Pratiquer une petite incision a l'aide d'une lame n° 11 au

site d'entrée.

. Pousser l'aiguille d'introduction a travers la paroi abdominale antérieure

puis, sous radioscopie, I'enfoncer rapidement de 2 a 3 cm de plus dans le

viscére creux rempli d'air.

REMARQUE : L'air doit pouvoir étre aspiré facilement. Une injection de

produit de contraste sous radioscopie doit étre effectuée pour vérifier que

la position de l'aiguille est correcte. (Fig. 1)

Retirer la seringue de 10 ml de la garde de l'aiguille. Introduire I'extrémité

métallique de la cartouche de chargement contenant les deux ancres de

suture dans la base de I'aiguille d'introduction et bloquer en place a l'aide

du Luer lock. (Fig. 2)

REMARQUE : Vérifier que I'extrémité a canule de la cartouche de

chargement est engagée dans la garde de l'aiguille d'introduction pour

empécher aux ancres de suture de se coincer.

Avancer l'extrémité distale du guide d’Amplatz ultra rigide dans la

cartouche de chargement. Pousser les deux ancres hors de la cartouche

de chargement par l'aiguille d'introduction et dans la cavité du viscere
creux. (Fig. 3) Confirmer que les ancres de suture se situent dans le
viscére creux.

Déconnecter la cartouche de chargement et la retirer sur le guide

pour exposer les extrémités de la suture. Eliminer la cartouche. Retirer

l'aiguille d'introduction sur le guide et exposer les extrémités de la suture,

en maintenant une légére tension sur la suture pour éviter quelle ne

semméle. (Fig. 4)

REMARQUE : Les sutures sont habituellement laissées en place pendant

deux semaines pour permettre la maturation du trajet.

Le guide étant toujours en position, exercer une légeére traction sur les

sutures a l'aide de pinces hémostatiques pour fixer la paroi antérieure du

viscére creux contre la paroi abdominale.

. Il est alors possible dutiliser le guide pour faciliter le passage des

dilatateurs d’aponévrose et l'introduction d’une sonde interventionnelle.

. Le guide peut étre retiré lorsque l'introduction des dilatateurs et/ou des

sondes interventionnelles est terminée.

12. Tout en maintenant une traction sur les ancres de suture, enrouler les
extrémités de la 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 : Les ancres de suture peuvent étre laissées
en place pendant deux semaines pendant la formation du trajet. Couper
I'extrémité de la suture au niveau de la peau pour libérer les ancres dans
l'organe, permettant leur passage par |'appareil gastro-intestinal.

PRESENTATION

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

BIBLIOGRAPHIE
Le présent mode d'emploi a été rédigé en fonction de I'expérience de

médecins et/ou de publications médicales. Pour des renseignements sur la
documentation existante, s'adresser au représentant Cook local.
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ITALIANO

SET DI SUTURE CON ANCORA PER
ENTEROSTOMIA

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 con ancora per enterostomia include un ago introduttore, una
guida ultra rigida Amplatz, una cartuccia di caricamento con due suture con
ancora precaricate e un dilatatore Coons.

USO PREVISTO

Il set di suture con ancora per enterostomia € previsto per I'ancoraggio della
parete di un viscere cavo alla parete addominale prima dell'inserimento di
cateteri interventistici.

CONTROINDICAZIONI
Nessuna nota

AVVERTENZE
Nessuna nota

PRECAUZIONI

Il prodotto deve essere utilizzato solo da medici competenti ed esperti nelle
tecniche diagnostiche e interventistiche. Le procedure di posizionamento
percutaneo prevedono l'impiego di tecniche standard.

ISTRUZIONI PERL'USO Ilustrazioni
. Insufflare il viscere cavo con aria attraverso un catetere a palloncino per
enteroclisma. Per mantenere sotto controllo le peristalsi intestinali del
paziente, si consiglia di usare glucagone.

NOTA - Prima di inserire I'ago, & utile identificare le strutture anatomiche

mediante ecografia. Per la ciecostomia, prima della puntura iniziale,

identificare la cistifellea e la vescica.

. Individuare il sito di puntura e, sotto controllo fluoroscopico, infiltrare il

tessuto sottocutaneo, fino al peritoneo, con anestesia locale mediante un

ago da 27 G (non incluso nel set).

Fissare la siringa Luer Slip da 10 ml, piena per meta di mezzo di contrasto

con concentrazione di 300 mgl/ml (mezzo di contrasto puro), all'ago

introduttore da 18 G. Praticare una piccola incisione in corrispondenza del

sito di accesso mediante una lama n. 11.

. Fare avanzare I'ago introduttore attraverso la parete addominale anteriore

e quindi, sotto osservazione fluoroscopica, spingere rapidamente l'ago di

altri 2-3 cm all'interno del viscere cavo pieno d‘aria.

NOTA - L'aria deve essere aspirata liberamente. Per confermare la corretta

posizione dell‘ago, & necessario eseguire |'iniezione di mezzo di contrasto

in fluoroscopia. (Fig. 1)

Rimuovere la siringa da 10 ml dal connettore dell'ago. Inserire I'estremita

metallica della cartuccia di caricamento contenente le due suture con

ancora nella base dell'ago introduttore e fissarla in posizione mediante

I'attacco Luer Lock. (Fig. 2)

NOTA - Per evitare I'inceppamento delle suture con ancora, accertarsi che

la punta a cannula della cartuccia di caricamento sia sistemata all'interno

del connettore dell’ago introduttore.

Fare avanzare la punta distale della guida ultra rigida Amplatz nella

cartuccia di caricamento. Spingere le due ancore fuori dalla cartuccia

di caricamento e attraverso l'ago introduttore nel viscere cavo. (Fig. 3)

Confermare che le ancore si trovino all‘interno del viscere cavo.

Scollegare la cartuccia di caricamento e ritirarla sulla guida per esporre le

cime delle suture. Gettare la cartuccia. Rimuovere l'ago introduttore sulla

guida ed esporre le cime delle suture, mantenendole leggermente tese

per evitare che si raccolgano. (Fig. 4)

NOTA - Generalmente, le suture con ancora vengono lasciate in posizione

per due settimane per consentire la maturazione del tratto.

Con la guida ancora in posizione, tendere leggermente le suture usando

delle pinze emostatiche allo scopo di fissare la parete anteriore del viscere

cavo contro la parete addominale.

. La guida puo essere ora utilizzata per agevolare il passaggio dei dilatatori

fasciali e I'introduzione del catetere procedurale.

. La guida pu0 essere rimossa una volta completato l'inserimento dei

dilatatori e/o dei cateteri procedurali.

12. 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 con
ancora possono essere lasciate in posizione per due settimane mentre
ha luogo la formazione del tratto. Recidendo le cime delle suture a livello
della cute si liberano le ancore all‘interno dell'organo, che vengono quindi
eliminate attraverso il sistema gastrointestinale.
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CONFEZIONAMENTO

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

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

NEDERLAN

HECHTANKERSET VOOR ENTEROSTOMIE

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

BESCHRIJVING VAN HET HULPMIDDEL

De hechtankerset voor enterostomie bestaat uit een introductienaald,
een Amplatz ultra-stugge voerdraad, een laadhuls met twee voorgeladen
hechtankers en een Coons dilatator.

BEOOGD GEBRUIK

De hechtankerset voor enterostomie wordt gebruikt om de wand van een
holle viscus aan de buikwand te verankeren voordat interventionele katheters
worden ingebracht.

CONTRA-INDICATIES
Geen, voor zover bekend

WAARSCHUWINGEN
Geen, voor zover bekend

VOORZORGSMAATREGELEN

Dit product dient voor gebruik door artsen met een opleiding in en
ervaring met diagnostische en interventionele technieken. Er dienen
standaardtechnieken voor percutane plaatsing te worden toegepast.

GEBRUIKSAANWUZING Afbeeldingen

. Insuffleer de holle viscus met lucht door een klysmaballonkatheter.
Aanbevolen wordt glucagon te gebruiken om de darmperistaltiek onder
controle te houden.

. NB: Het is nuttig om de anatomische structuren echografisch vast te
stellen voordat de naald wordt ingebracht. Stel in geval van cecostomie
voor de eerste punctie vast waar de galblaas en urineblaas zich bevinden.

. Bepaal de insteekplaats en injecteer met een naald van 27 gauge

(niet met de set meegeleverd) een plaatselijk verdovingsmiddel in het

subcutane weefsel tot aan het peritoneum. Doe dit onder fluoroscopische

controle.

Bevestig een Luerslip-spuit van 10 ml die voor de helft is gevuld met

contrastmiddel in een concentratie van 300 mg I/ml (volle sterkte),

aan de introductienaald van 18 gauge. Maak een kleine incisie op de

toegangsplaats met een mesje nr. 11.

. Voer de introductienaald door de anterieure buikwand op en duw de

naald onder fluoroscopische controle vervolgens snel nog 2 a 3 cm verder

in de met lucht gevulde holle viscus.

NB: De lucht moet vrij worden geaspireerd. Er moet contrastmiddel onder

fluoroscopische controle worden geinjecteerd om de juiste positie van de

naald te controleren. (Afb. 1)

Verwijder de 10-ml-spuit uit het aanzetstuk van de naald. Breng het

metalen uiteinde van de laadhuls met de twee hechtankers in de basis

van de introductienaald in en draai het Luerlock vast. (Afb. 2)

NB: De canuletip van de laadhuls moet stevig in het aanzetstuk van de

introductienaald zitten om te voorkomen dat de hechtankers blokkeren.

Voer de distale tip van de Amplatz ultra-stugge voerdraad in de laadhuls

op. Duw de twee ankers uit de laadhuls en door de introductienaald in de

holle viscus. (Afb. 3) Controleer of de hechtankers zich in de holle viscus
bevinden.

Maak de laadhuls los en trek de huls over de voerdraad terug om de

uiteinden van de hechtdraad bloot te leggen. Voer de huls af. Verwijder

de introductienaald over de voerdraad en leg de uiteinden van de
hechtdraad bloot, terwijl u de hechtdraad enigszins aantrekt om

opfrommelen te voorkomen. (Afb. 4)

NB: De hechtingen blijven normaal twee weken zitten terwijl het kanaal

zich vormt.

Houd de voerdraad op zijn plaats en trek de hechtingen licht met

vaatklemmen aan om de anterieure wand van de holle viscus tegen de

buikwand vast te zetten.
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10. De voerdraad kan nu worden gebruikt om fasciale dilatators op te voeren

en een procedurekatheter in te brengen.

. De voerdraad kan worden verwijderd nadat de dilatators en/of

procedurekatheters zijn ingebracht.

12. Houd de hechtankers aangetrokken terwijl u de uiteinden van de
hechtdraad rond rolletjes gaas van 5x5 cm wikkelt en vastzet. Breng een
standaardwondverband aan rond de insteekplaats. NB: De hechtankers
kunnen twee weken blijven zitten terwijl het kanaal zich vormt. Wanneer
de uiteinden van hechtdraad ter hoogte van de huid worden afgeknipt,
komen de ankers vrij in het orgaan waarna ze via het maag-darmkanaal
worden uitgescheiden.

WIJZE VAN LEVERING

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

LITERATUUR

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

PORTUGUES

CONJUNTO DE ANCORAGEM DE SUTURA
DE ENTEROSTOMIA

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

DESCRIGAO DO DISPOSITIVO

O conjunto de ancoragem de sutura de enterostomia é constituido por
uma agulha introdutora, um fio guia ultra-rigido Amplatz, um cartucho de
carregamento com dois sistemas de ancoragem em T pré-carregados e um
dilatador Coons.

UTILIZAGAO PREVISTA

O conjunto de ancoragem de sutura de enterostomia destina-se a fixagao
da parede de uma viscera oca a parede abdominal antes da introdug&o de
cateteres de intervengao.

CONTRA-INDICAGOES
Nao sdo conhecidas

ADVERTENCIAS
Nao séo conhecidas

PRECAUGCOES

Este produto destina-se a ser utilizado por médicos experientes e treinados
em técnicas de diagnostico e intervencao. Devem empregar-se técnicas
padronizadas para colocagdo percutanea.

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO llustragdes
. Insufle a viscera oca com ar através de um cateter de baldo para enemas.
Recomenda-se a utilizagdo de glucagon para controlar os movimentos
peristalticos intestinais.

NOTA: A ecografia é (til na determinagao de estruturas anatémicas antes
da introducdo da agulha. No caso de cecostomia, identifique a vesicula
biliar e a bexiga antes da puncéo inicial.

. Localize o local de pungéo e aplique anestésico local com uma agulha de
calibre 27 (ndo fornecida no conjunto) no tecido subcutaneo e para baixo
até ao peritoneu sob controlo fluoroscépico.

Adapte uma seringa Luer-Slip de 10 ml, com metade do volume de meio
de contraste na concentracao de iodo de 300 mg/ml (sem diluigao), a
agulha introdutora de calibre 18. Faca uma pequena inciséo no local de
entrada com uma laminan.° 11.

. Avance a agulha introdutora através da parede abdominal anterior e, em
seguida, sob orientagao fluoroscopica, espete mais 2 a 3 cm, com um
movimento rapido, a agulha dentro da viscera oca cheia de ar.

NOTA: Devera poder aspirar ar sem qualquer dificuldade. Para garantir a
correcta posicao da agulha é necessario injectar meio de contraste sob
fluoroscopia. (Fig. 1)

Retire a seringa de 10 ml do conector da agulha. Introduza a extremidade
metalica do cartucho de carregamento, contendo os dois sistemas de
ancoragem em T, na base da agulha introdutora e fixe a posicao com o
Luer-Lock. (Fig. 2)
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NOTA: Certifique-se de que a ponta da canula do cartucho de
carregamento esta assente dentro do conector da agulha introdutora
para impedir o encravamento dos sistemas de ancoragem em T.

. Avance a ponta distal do fio guia ultra-rigido Amplatz para dentro do

cartucho de carregamento. Empurre os dois sistemas de ancoragem em
T para fora do cartucho de carregamento e através da agulha introdutora
para dentro da cavidade da viscera oca. (Fig. 3) Confirme que os sistemas
de ancoragem em T estdo bem dentro da viscera oca.

Desligue o cartucho de carregamento e retire-o sobre o fio guia para
expor as extremidades do fio de sutura. Rejeite o cartucho. Retire a
agulha introdutora sobre o fio guia e exponha as extremidades do fio

de sutura, mantendo uma ligeira tensao no fio de sutura para impedir o
agrupamento. (Fig. 4)

NOTA: Normalmente, os fios de sutura podem ficar colocados durante
duas semanas para permitir a maturagao do tracto.

Com o fio guia ainda em posicao, aplique uma ligeira trac¢ao sobre os fios
de sutura com pingas hemostaticas para fixar a parede anterior da viscera
oca de encontro a parede abdominal.

. O fio guia pode agora ser usado para facilitar a passagem dos dilatadores

de fascia e a introdugdo de um cateter do procedimento.

. Ofio guia pode ser removido depois de a introdugéo dos dilatadores e/ou

dos cateteres do procedimento estar concluida.

. Mantendo a tracgao sobre os sistemas de ancoragem em T, enrole as

extremidades do fio de sutura em redor de rolos de gaze de 5x5cm e
fixe-os na devida posi¢ao. Aplique um penso normal em redor do local de
inser¢do. NOTA: Os sistemas de ancoragem em T podem ficar colocados
durante duas semanas, enquanto ocorre a formacao do tracto. Ao cortar
a extremidade do fio de sutura ao nivel da pele, solta os sistemas de
ancoragem em T para dentro do rgao, permitindo a sua eliminagdo
através do sistema gastrointestinal.

APRESENTAGCAO

Fornecido esterilizado pelo gas 6xido de etileno em embalagens de abertura
fécil. 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, n&o o utilize. Guarde num local protegido da luz, seco e fresco. Evite
a exposi¢ao prolongada a luz. Depois de retirar o produto da embalagem,
inspeccione-o para se certificar que ndo ocorreram danos.

BIBLIOGRAFIA

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

SUTURANKARSET FOR ENTEROSTOMI

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

PRODUKTBESKRIVNING

Suturankarsetet for enterostomi bestar av en introducerndl, en Amplatz
ultrastyv ledare, en laddningspatron med tva férinstallerade suturankare och
en Coons-dilatator.

AVSEDD ANVANDNING

Suturankarsetet for enterostomi &r avsett for att fasta vaggen hos ett ihligt
inre organ mot bukvéaggen fore inforing av interventionella katetrar.
KONTRAINDIKATIONER

Inga kédnda

VARNINGAR

Inga kédnda

FORSIKTIGHETSATGARDER

Denna produkt ar avsedd for anvandning av lékare med utbildning i och

erfarenhet av diagnostiska och interventionella tekniker. Standardtekniker for
perkutan placering bér anvandas.

BRUKSANVISNING Illustrationer

1.
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Fyll det ihdliga inre organet med luft med hjélp av en ballongkateter fér
lavemang. Vi rekommenderar anvéndning av glukagon for att kontrollera
tarmperistaltik.

OBS! Ultraljud &r anvéndbart for att faststélla anatomiska strukturer innan
nélinféring. For cekostomi ska gallblasan och urinbléasan identifieras innan
den inledande nalpunktionen utfors.

. Lokalisera punktionsstallet och administrera lokalbedévningsmedel

med en 27 G-nal (ingér inte i setet) i den subkutana vavnaden samt ner i
peritoneum under fluoroskopisk kontroll.
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Féast en 10 ml-spruta med Luer-glidbeslag, som &r halvfylld med

kontrastmedel (av full styrka) av koncentrationen 300 mgl/ml,

vid 18 G-introducernélen. Lagg ett litet snitt med ett nr 11-blad i

ingdngsomradet.

For in introducernalen genom den framre bukvéggen och stot sedan,

under fluoroskopisk vagledning, snabbt fram nalen ytterligare 2 till 3 cm

in i det luftfyllda ihéliga inre organet.

OBS! Fri luftaspiration bor uppsta. For att sékerstélla lamplig placering av

nélen maste du injicera kontrastmedel under fluoroskopi. (Fig. 1)

Avlagsna 10 ml-sprutan frén nalfattningen. For in laddningspatronens

metallande, som innehaller de tva suturankarna, i introducernalens bas

och Ias fast den pa plats med Luer-lasanslutningen. (Fig. 2)

OBS! For att forhindra att suturankarna klams fast ska du sékerstalla att

laddningspatronens kanylspets sitter inuti introducernalens fattning.

For in den ultrastyva Amplatz-ledarens distala spets i laddningspatronen.

Tryck ut de tva ankarna fran laddningspatronen, genom introducernalen

och in i det ihliga inre organets halighet. (Fig. 3) Bekréfta att

suturankarna &r inuti det ihaliga inre organet.

Koppla bort laddningspatronen och dra ut den 6ver ledaren for att

exponera suturdndarna. Kassera patronen. Avlagsna introducernalen éver

ledaren och exponera suturdndarna samtidigt som du drar latt i suturerna

for att undvika att de trasslar in sig i varandra. (Fig. 4)

0BS! Normalt ldmnas suturerna pa plats i tva veckor sa att gangen kan

stabiliseras.

Hall kvar ledaren pa plats och strack suturerna nagot med klammor for att

sakra den framre vaggen hos det ihdliga inre organet mot bukvéggen.

10. Ledaren kan nu anvéndas for att underlatta fasciadilatatorernas passage
och inféringen av procedurkatetern.

11. Ledaren kan avldgsnas sedan dilatatorerna och/eller procedurkatetrarna
har forts in.

12. Bibehall strackningen av suturankarna och linda suturéndarna runt

5x5 cm rullar med gasbinda. Sékra suturandarna pé plats. Applicera

sarkompress av standardtyp runt inféringsstallet. OBS! Suturankarna kan

lamnas pa plats i upp till tvd veckor medan gangbildning intréffar. Om en

suturénde skérs av vid hudnivé frigérs ankarna in i organet, och dérmed

majliggors passage via mag-tarmsystemet.

LEVERANSFORM

Levereras i etylenoxidgassteriliserade "peel-open”-férpackningar. Avsedd for
engangsbruk. Steril sdvida forpackningen ar o6ppnad och oskadad. Anvand
inte produkten om det ar tveksamt att produkten ar steril. Forvaras morkt,
torrt och svalt. Undvik langvarig exponering for ljus. Inspektera produkten vid
uppackningen for att sakerstalla att den inte &r skadad.
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REFERENSER

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

Opbevares tort

Vor Feuchtigkeit schiitzen
Awatnpeite oTEYVO
Mantener seco
Conserver au sec

Tenere al riparo dall’'umi
Droog houden

Manter seco

Forvaras torrt
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Keep away from sunlight

Beskyttes mod sollys

Vor Sonnenlicht schiitzen

Alatnpeite pakpid anéd to NAaKS Pwe
No exponer a la luz solar

Conserver a I'abri de la lumiére du soleil
Tenere al riparo dalla luce solare
Verwijderd houden van zonlicht
Manter afastado da luz solar

Skyddas for solljus

%A kR

u MANUFACTURER | ECl REPl EC TATIVE

COOK INCORPORATED WILLIAM COOK EUROPE ApS
750 Daniels Way Sandet 6, DK-4632
Bloomington, IN 47404 US.A. Bjaeverskov, DENMARK

www.cookmedical.com
© COOK 2008 March 2008





