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ENGLISH

COPE 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 Gastrointestinal Suture Anchor Set consists of an introducer needle
with a preloaded suture anchor, a special .018/.035 inch wire guide with a
spring coil tip, and a second suture anchor in a loading cannula.

INTENDED USE

The Cope Gastrointestinal Suture Anchor Set is intended for anchoring the
anterior wall of the stomach to the abdominal wall prior to introduction of
interventional catheters.

MRI INFORMATION
Non-clinical testing has demonstrated that the Cope
Gastrointestinal Suture Anchor is MR Conditional according to
ASTM F2503, Standard Practice for Marking Medical Devices and
Other Items for Safety in the Magnetic Resonance Environment.
A patient with this metallic anchor may be scanned safely
anytime after placement under the following conditions.
« Static magnetic field of 3.0 Tesla or less
« Maximum spatial magnetic gradient of 1600 Gauss/cm or less
« 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)

Static Magnetic Field

The static magnetic field for comparison to the above limits is the static
magnetic field that is pertinent to the patient (i.e., outside of scanner covering,
accessible to a patient or individual).

MRI-Related Heating

In non-clinical testing, the Cope Gastrointestinal Suture Anchor produced a
maximum temperature rise of 1.6 °C during 15 minutes of MR imaging (i.e.,
for one scanning sequence) performed in a MR 3.0 Tesla System (General
Electric Excite, HDx, Software 14X.M5) at an MR system reported whole-body-
averaged SAR of 2.9 W/kg (associated with a calorimetry measured whole-
body-averaged value of 2.7 W/kg).

Image Artifact

MR image quality may be compromised if the area of interest is within
approximately 25 mm of the position of the Cope Gastrointestinal Suture
Anchor as found during non-clinical testing using T1-weighted, spin echo and
gradient echo pulse sequence in a 3.0 Tesla MR system (Excite, General Electric
Healthcare, Milwaukee, WI). Therefore, it may be necessary to optimize MR
imaging parameters for the presence of this metallic anchor.



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
None known

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

1. Insufflate the stomach with approximately 500 cc of air through a
nasogastric tube.
Localize the puncture site and administer local anesthetic 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.
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.
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 .035 inch
portion of the wire guide into the needle and use it to push the suture
anchor out of the needle into the stomach cavity. Maintaining slight
tension on the suture during anchor introduction will prevent it from
bunching and lodging within the needle lumen.
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Remove the introducer needle over the wire guide and trailing suture
needle. The .018 inch part of the wire guide must be positioned
adjacent to the suture needle to allow clearance and removal of the
introducer needle.

. 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.

. Advance the loading cannula containing the second suture anchor into
the hub of the introducer needle.

12. Advance the wire guide through the cannula 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.

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 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.
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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.

CESKY

SOUPRAVY GASTROINTESTINALNIHO
KOTVICIHO VLAKNA COPE

POZOR: Federalni zakony USA dovoluji prodej tohoto zdravotnického
prostiedku pouze Iékaiim nebo na piedpis lékaie (nebo kvalifikovaného
klinického pracovnika).

POPIS ZARIZENI

Souprava gastrointestinalniho kotviciho vlakna Cope obsahuje zavadéci
jehlu s pfedinstalovanym kotvicim stehem, specialni vodici drat o velikosti
0,018/0,035 palce (0,46/0,89 mm) s hrotem z vinuté pruziny a druhé kotvici
vldkno umisténé v zavadéci kanyle.



URCENE POUZITI
Souprava gastrointestinalniho kotviciho vldkna Cope je urcena ke kotveni
anteriorni stény zaludku k bfi3ni sténé pfed zavedenim interven¢nich katetr(.

INFORMACE O VYSETRENI MRI
Neklinické testy prokazaly, ze gastrointestinlni kotvici
vlakno Cope je pod éné bezpeéné pfi vysetieni MRI
(MR Conditional) podle ASTM F2503, Standard Practice
for Marking Medical Devices and Other Items for Safety in
the Magnetic Resonance Environment (Standardni praxe pfi
oznacovani zdravotnickych prostiedkd a jinych predmétd
z hlediska bezpecnosti v prostfedi magnetické rezonance).
Pacient s touto kovovou kotvou muze byt bezpe¢né snimkovan
kdykoli po jejim umisténi za dale uvedenych podminek.
« Statické magnetické pole o sile 3,0 tesla nebo mensi
« Maximalni prostorovy gradient magnetického pole 1 600 gaussi/cm nebo
méné
« Maximalni hodnota mérného absorbovaného vykonu pfepocteného na
celé télo (SAR) oznamovana systémem MRI 2,0 W/kg (normélni provozni
rezim) za 15 minut snimkovani nebo méné (tj. na snimkovaci sekvenci)

Statické magnetické pole

Statické magnetické pole pro Ucely srovnavani s vyse uvedenymi limity je
statické magnetické pole u pacienta (tj. mimo kryt snimkovaciho zafizeni,
v dosahu pacienta nebo jedince).

Zahiev zpsobeny snimkovanim MRI

Pfi neklinickych testech doslo u gastrointestinalniho kotviciho vldkna Cope k
maximalnimu zvyseni teploty 0 1,6 °C za 15 minut snimkovani MRI (tj. za jednu
snimkovaci sekvenci) v MRI systému o 3,0 tesla (General Electric Excite, HDx,
software 14X.M5) pii hodnoté mérného absorbovaného vykonu piepocteného
na celé télo (SAR) oznamované systémem MRI 2,9 W/kg (spojené s kalorimetricky
méfenou hodnotou pfepoctenou na celé télo ve vysi 2,7 W/kg).

Artefakt obrazu

Kvalita snimku MRI mize byt zhorsena, pokud je oblast zdjmu pfiblizné do

25 mm od polohy gastrointestinalniho kotviciho vldkna Cope, coz bylo
potvrzeno neklinickym testovanim pomoci T1-vazené, spin echo a gradient echo
pulzni sekvence v systému MRI o 3,0 tesla (Excite, General Electric Healthcare,
Milwaukee, WI, USA). Proto mize byt nutné optimalizovat parametry MRI

s ohledem na pfitomnost této kovové kotvy.

Pouze pro pacienty v USA
Spole¢nost Cook doporucuje, aby pacienti zaregistrovali podminky pro MRI
snimkovani popsané v tomto navodu u nadace MedicAlert Foundation.
Nadaci MedicAlert Foundation Ize kontaktovat nasledujicimi zpasoby:
Postou: MedicAlert Foundation International

2323 Colorado Avenue

Turlock, CA 95382, USA

Telefon: V USA:+1 888-633-4298, bez poplatku
Mimo tzemi USA: +1 209-668-3333



Fax: +1209-669-2450

Web: www.medicalert.org

KONTRAINDIKACE
Nejsou znamy

VAROVANI
Nejsou znamy

UPOZORNENI
« Zdravotnicky prosttedek je urcen pro pouziti lékafi, ktefi jsou vyskoleni v
diagnostickych a intervencnich vykonech a maji s nimi zkusenosti. Pouzijte
standardni techniky umisténi gastrointestindlnich kotvicich vlaken.
« Pfi manipulaci s vyrobkem pouzijte skiaskopické navadéni.
« Pfi manipulaci s distalni ¢asti vietenového vodiciho dratu z vinuté pruziny
a pfi jejim vyjimani z hrotu jehly mize dojit k prasknuti drétu.

NAVOD NA POUZITI

. Skrz nasogastrickou sondu insuflujte do zaludku pfiblizné 500 ml

vzduchu.

Lokalizujte misto vpichu a podejte mistni anestetika do peritonea.

POZNAMKA: Vhodné misto vpichu do zalude¢niho lumen je v misté

junkce levého predniho kvadrantu hrudniho kose a lateralni hranice

podélného svalu biisniho za predpokladu, Ze vpich neprojde jatry nebo
tracnikem.

. Na zavadéci jehlu s predem navlec¢enym kotvicim vlaknem piipojte 10 ml
stiikacku zpola naplnénou kontrastni latkou.

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

. Vyjméte 10 ml stiikacku z Usti jehly. Udrzujte zadni viakno pod mirnym
tahem a soucasné zavedte do jehly vodici drat o velikosti 0,035 palce
(0,89 mm) distalni ¢asti z vinuté pruziny napfed tak, aby se kotvici vldkno
vytlacilo ven z jehly do Zalude¢ni dutiny. Béhem zavadéni kotvici castl
udrzujte vlakno pod mirnym tahem; zabranite tak faseni a uvi:
vlakna uvnitf jehly.

. Vyjméte zavadéci jehlu pres vodici drat a jehlu se zadnim vldknem. Cast

vodiciho dratu o velikosti 0,018 palce (0,46 mm) musite umistit vedle

jehly s vidknem, aby byl kolem zavadéci jehly dostatecny prostor pro
jeji vyjmuti.

Vodici drat ponechte na misté a zatdhnéte za vldkno tak, aby se predni

sténa zaludku pfitahla smérem k bfisni sténé.

Kotvici vlakno udrzujte natazené a soucasné pfichytte viakno ke kazi;

udrzujte mirny tah.

Vyjméte vodici drat.

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

. Posuiite zavadéci kanylu s druhym kotvici viaknem do usti zavadéci jehly.

N

w

IS

v

o

hl

I

S w©



12. Posunite vodici drat skrz kanylu do zavadéci jehly a vytlacte druhé kotvici
vlakno do bfi3ni dutiny.

13. Pii manipulaci s druhym kotvicim vldknem postupujte dale podle
krokii 6 az 8.

14. Nyni Ize pouzit vodici drat k usnadnéni prachodu fascialnich dilatatord a
zavedeni gastrostomického katetru. Davejte pozor, abyste nezavedli cely
distalni segment vodiciho dratu z vinuté pruziny do bfisni dutiny.

POZNAMEKA: Stehy Ize ponechat na misté po dobu dvou tydn, kdy dochazi

k vytvoreni traktu, nebo je Ize odstiihnout dfive, pokud to lékai povazuje za

vhodné. Odstfihnuti steht uvolni kotvicky do Zaludku a umozni jim projit

gastrointestinalnim systémem.

STAV PRI DODANI

Vyrobek je dodavéan v odtrhovacim obalu a je sterilizovan plynnym etylén
oxidem. Ur¢eno pro jednorazové pouziti. Sterilni, pokud obal neni otevien
nebo poskozen. Nepouzivejte vyrobek, 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, Zze neni poskozen.

REFERENCE

Tento navod k poutZiti je zalozen na zku3enostech Iékait a (nebo) na jejich
publikované odborné literature. S otdzkami na dostupnou literaturu se
obratte na svého nejblizsiho obchodniho zastupce spole¢nosti Cook.

COPE GASTROINTESTINALE SUTURANKERSAT

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

BESKRIVELSE AF PRODUKTET

Cope gastrointestinalt suturankersaet bestér af en indferingskanyle med

et forladet suturanker, en speciel 0,018/0,035 tomme (0,46/0,89 mm)
kateterleder med en fjederspiralspids og endnu et suturanker i en ladekanyle.

TILSIGTET ANVENDELSE
Cope gastrointestinalt suturankersat er beregnet til at forankre mavesaekkens
anteriore vaeg til abdominalveeggen inden indfering af interventionelle katetre.

INFORMATION OM MR-SCANNING
Ikke-klinisk testning har vist, at Cope gastrointestinalt
suturanker er MR Conditional i overensstemmelse med ASTM
F2503, Standard Practice for Marking Medical Devices and
Other Items for Safety in the Magnetic Resonance Environment
(Standard praksis for maerkning af medicinske anordninger og
andre genstande med henblik pa sikkerhed i omrader med
MR-scanning). En patient med dette metalanker kan scannes
pa sikker vis nar som helst efter placeringen af ankeret under
folgende betingelser:



« Statisk magnetfelt pa 3,0 Tesla eller mindre

« Maksimal rumlig magnetisk gradient pa 1600 Gauss/cm eller mindre

« Maksimal gennemsnitlig specifik absorptionsrate (SAR) som rapporteret af
MR-systemet pa 2,0 W/kg for hele kroppen (normal driftstilstand) i lebet af
15 minutters scanning eller mindre (dvs. pr. scanningssekvens)

Statisk magnetfelt

Det statiske magnetfelt til ssmmenligning med ovenstdende graenser er det
statiske magnetfelt, som vedrarer patienten (dvs. uden for scannertildeekningen,
omrader der kan berores af en patient eller en anden person).

Op ing forbundet med MR-

Ved ikke-klinisk testning producerede Cope gastrointestinalt suturanker en
maksimal temperaturstigning pa 1,6 °C i lebet af 15 minutters MR-scanning
(dvs. for en enkelt scanningssekvens) udfert i et MR 3,0 Tesla-system (General
Electric Excite, HDx, software 14X.M5) ved en gennemsnitlig specifik
absorptionsrate (SAR) som rapporteret af MR-systemet pa 2,9 W/kg for hele
kroppen (associeret med en gennemsnitlig veerdi for hele kroppen pa

2,7 W/kg som malt med kalorimetri).

Billedartefakt

MR-billedkvaliteten kan blive forringet, hvis interesseomradet ligger inden
for ca. 25 mm af positionen af Cope gastrointestinalt suturanker som
konstateret ved ikke-klinisk testning ved brug af T1-vaegtet, spin ekko og
gradient ekko pulssekvens i et 3,0 Tesla MR-system (Excite, General Electric
Healthcare, Milwaukee, W1, USA). Det kan derfor veere ngdvendigt at optimere
MR-scanningsparametrene for tilstedevaerelse af dette metalanker.

Gaelder kun for 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 pa felgende mader:

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

Telefon:  +1 888-633-4298 (gratis ved opkald i USA)
+1209-668-3333 uden for USA

Fax: +1209-669-2450
Web: www.medicalert.org
KONTRAINDIKATIONER
Ingen kendte

ADVARSLER

Ingen kendte

FORHOLDSREGLER
« Produktet er beregnet til anvendelse af leeger med uddannelse og erfaring
i diagnostiske og interventionelle teknikker. Brug standardteknikker til
placering af gastrointestinale suturankre.
« Manipulering af produktet skal foretages under gennemlysnings-kontrol.
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Tilbagetraekning eller manipulation af den distale fjederspiraldel pa
“mandril”-kateterlederen gennem kanylespidsen kan resultere i brud.

BRUGSANVISNING
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Insufflér mavesaekken med ca. 500 ml luft gennem en nasogastrisk sonde.

. Lokalisér punkturstedet og laeg lokalanaestetikum i peritoneum.

BEMZARK: Det foretrukne punktursted i det gastriske lumen er ved
overgangen mellem den venstre anteriore ribbenskasse og den laterale
kant pa m. rectus abdominis, forudsat at der ikke er interposition af
leveren eller colon.

Seet en 10 ml sprojte, halvt fyldt med kontraststof, pa indferingskanylen,
som er blevet forladet med suturankeret.

Fremfer indferingskanylen gennem den anteriore abdominalvaeg og
bor dernaest hurtigt kanylen endnu 2-5 cm ind i den luftfyldte mavesaek.
Luft skal kunne aspireres frit. Injektion af kontraststof under
gennemlysning vil hjeelpe med til at bekraefte korrekt intragastrisk
kanyleposition.

Fjern 10 ml sprgjten fra kanylemuffen. Mens der opretholdes let
stramning af den bagerste sutur, indferes den distale 0,035 tomme

(0,89 mm) fjederspiraldel pé kateterlederen i kanylen, og den bruges

til at skubbe suturankret ud af kanylen ind i mavesaekkaviteten. Nar

der opretholdes let ing af under ankerindfgring, vil
det forhindre, at det bundter sig sammen og saetter sig fast inden i
kanylelumen.

Fjern indferingskanylen over kateterlederen og den bagerste suturnal.
Den 0,018 tomme (0,46 mm) del af kateterlederen skal positioneres i
umiddelbar nzerhed af suturnalen for at tillade friafstand og fjernelse
af indferingskanylen.

Mens kateterlederen stadig er pa plads, udeves treek pa suturen for at
traekke mavesaekkens anteriore vaeg mod abdominalveeggen.

Mens der opretholdes traek pa suturankeret, fastgeres suturen

i huden under let stramning.

Fjern kateterlederen.

. Det andet suturanker anbringes ved at genindfgre indfarings-kanylen

som beskrevet i trin 4.

. Fremfgr ladekanylen indeholdende det andet suturanker

i indferingskanylens muffe.

. Fremfor kateterlederen gennem kanylen ind i indferingskanylen, idet det

andet suturanker skubbes ind i abdominalkaviteten.

Folg trin 6 til 8 med det andet suturanker.

Kateterlederen kan nu bruges til at lette passage af fasciedilatatorer og
indfering af gastrostomikatetret. Pas pé ikke at fremfare det fulde distale
fjederspiralsegment pa kateterlederen i abdominalkaviteten.

BEMARK: Suturerne mé sidde i op til to uger, mens der sker kanaldannelse,
eller klippes tidligere, nar leegen skanner det hensigtsmaessigt. Nar suturerne
klippes, frigores ankrene i mavesaekken, hvilket tillader deres passage gennem
det gastrointestinale system.

LEVERING
Leveres steriliseret med ethylenoxid i peel-open pakninger. Beregnet til
engangsbrug. Steril, hvis pakningen er udbnet eller ubeskadiget. Produktet
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ma ikke bruges, hvis der er tvivl om produktets sterilitet. Opbevares markt,
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 leegers erfaring og (eller) laegers
publicerede litteratur. Kontakt den lokale salgsrepraesentant for Cook for
at fa information om tilgeengelig litteratur.

DEUTSCH

GASTROINTESTINALE NAHTANKER-SETS NACH
COPE

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

BESCHREIBUNG DES INSTRUMENTS

Das gastrointestinale Nahtanker-Set nach Cope besteht aus einer
Punktionskantile mit bereits geladenem Nahtanker, einem speziellen
Fuihrungsdraht von 0,018 Inch/0,035 Inch (0,46 mm/0,89 mm) mit
Spiralfederspitze und einem zweiten Nahtanker in einer Ladekantile.

VERWENDUNGSZWECK

Das gastrointestinale Nahtanker-Set nach Cope ist zur Verankerung der
anterioren Magenwand an der Abdomenwand vor der Einfiihrung von
interventionellen Kathetern vorgesehen.

MRT-INFORMATIONEN
In nicht-klinischen Tests wurde nachgewiesen, dass der
Cope gastrointestinale Nahtanker bedingt MRT-kompatibel
gemdl ASTM F2503, Standard Practice for Marking Medical
Devices and Other Items for Safety in the Magnetic Resonance
Environment (Genormte Vorgehensweise zur Kennzeichnung
von Medizinprodukten und anderen Artikeln beziiglich der
Sicherheit in der Magnetresonanzumgebung), ist. Ein Patient,
der diesen Metallanker tragt, kann sich unmittelbar nach der
Platzierung gefahrlos einer MRT-Untersuchung unterziehen,
sofern die folgenden Bedingungen eingehalten werden.
« Statisches Magnetfeld von héchstens 3,0 Tesla
« Raumliches Magnet-Gradientenfeld von hochstens 1600 Gauss/cm
« Maximale, vom MRT-System angezeigte und tiber den ganzen Kérper
gemittelte spezifische Absorptionsrate (SAR) von 2,0 W/kg (normaler
Betriebsmodus) bei einer Scandauer von héchsten 15 Minuten (d.h. pro
Scansequenz)

Statisches Magnetfeld

Das statische Magnetfeld zum Vergleich mit den vorstehend genannten
Grenzwerten ist das statische Magnetfeld, dem der Patient ausgesetzt ist (d.h.
auBerhalb der Scanner-Abdeckung, das auf den Patienten oder eine andere
Person einwirkt).



MRT-bedingte Erwdrmung

In nicht-klinischen Tests rief der Cope gastrointestinale Nahtanker

wahrend einer 15-miniitigen MR-Bildgebungsuntersuchung (d.h. wéhrend
einer Scansequenz) in einem MR-System mit 3,0 Tesla (General Electric

Excite, HDx, Software 14X.M5) mit einer vom MR-System angezeigten,
ganzkorpergemittelten SAR von 2,9 W/kg (assoziiert mit einem kalorimetrisch
gemessenen ganzkdrpergemittelten Wert von 2,7 W/kg) einen maximalen
Temperaturanstieg von 1,6 °C hervor.

Bildartefakt

Wie in nicht-klinischen Tests mithilfe einer T1-gewichteten, Spin-Echo- und
Gradienten-Echo-Impulssequenz in einem MR-System mit 3,0 Tesla (Excite,
General Electric Healthcare, Milwaukee, Wisconsin (USA)) festgestellt wurde,
konnte die Qualitét der MR-Bilder beeintrachtigt werden, wenn sich der
interessierende Bereich im Lumen oder innerhalb von etwa 25 mm zur Lage
des Cope gastrointestinalen Nahtankers befindet. Daher mussen die MRT-
Darstellungsparameter bei Patienten mit diesem metallischen Anker fur
optimale Ergebnisse u.U. gedndert werden.

Nur fiir Patienten in den USA
Cook empfiehlt, dass der Patient die in dieser Gebrauchsanweisung
angegebenen MRT-Bedingungen bei der MedicAlert Foundation registriert.
Die MedicAlert Foundation ist wie folgt zu erreichen:
Anschrift:  MedicAlert Foundation International

2323 Colorado Avenue

Turlock, CA 95382, USA

Telefon: +1 888-633-4298 (gebiihrenfrei in den USA)
+1209-668-3333 von auBerhalb der USA

Fax: +1209-669-2450

Web: www.medicalert.org

KONTRAINDIKATIONEN
Keine bekannt

WARNHINWEISE
Keine bekannt

VORSICHTSMASSNAHMEN

- Das Produkt ist fur die Verwendung durch Arzte bestimmt, die in
Diagnose- und Interventionstechniken geschult und erfahren sind. Es
sind Standardtechniken fiir das Setzen von gastrointestinalen Nahtankern
anzuwenden.

« Die Manipulation des Instruments erfordert eine fluoroskopische Kontrolle.

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

GEBRAUCHSANWEISUNG
1. Magen durch eine Nasenmagensonde mit etwa 500 ml Luft befiillen.
2. Die Punktionsstelle identifizieren und das Peritoneum lokal

anasthetisieren. HINWEIS: Die bevorzugte Punktionsstelle fiir die
Magenhéhle befindet sich, sofern keine Interposition von Leber oder

12



Darm vorliegt, an der Stelle, an der der linke anteriore Brustkorb auf die
laterale Begrenzung des M. rectus abdominis trifft.
. Eine zur Halfte mit Kontrastmittel gefiillte 10-ml-Spritze an die
Punktionskantile anschlieBen, die bereits mit dem Nahtanker beladen ist.
Die Punktionskandle durch die anteriore Abdomenwand vorschieben und
dann schnell weitere 2 cm bis 5 cm in den luftgefiillten Magen stoBen.
Freies Aspirieren von Luft sollte méglich sein. Durch die Injektion
von i unter Fl kopie ldsst sich die sachgerechte
intragastrische Lage der Kaniile iiberpriifen.
. Die 10-ml-Spritze vom Kaniilenansatz abnehmen. Unter leichtem Zug
am nachlaufenden Faden den distalen Spiralfederteil von 0,035 Inch
(0,89 mm) des Fiihrungsdrahtes in die Kantile einfiihren und damit den
Nahtanker aus der Kandile hinaus in die Magenhohle schieben. Durch
leichten Zug am Faden wéhrend der Einfiihrung des Ankers wird
verhindert, dass sich der Faden im Kaniilenlumen zusammenballt
und stecken bleibt.
Die Punktionskantile Giber den Fiihrungsdraht und den nachlaufenden
Faden entfernen. Der 0,018 Inch (0,46 mm) starke Teil des
Fiihrungsdrahtes muss neben der Nadel liegen, damit die
Punktionskaniile i entfernt werden kann.
Bei unveranderter Position des Fiihrungsdrahtes am Faden ziehen, um die
anteriore Magenwand gegen die Abdomenwand zu ziehen.
Unter Beibehaltung der Spannung am Nahtanker den Faden unter
leichter Spannung an der Haut befestigen.
. Den Flihrungsdraht entfernen.
. Zum Setzen des zweiten Nahtankers die Punktionskantle erneut wie in
Schritt 4 beschrieben einfiihren.
. Die Ladekantile mit dem zweiten Nahtanker in den Ansatz der
Punktionskantile einschieben.
12. Den Fiihrungsdraht durch die Kaniile in die Punktionskantile vorschieben
und dabei den zweiten Nahtanker in die Magenhohle schieben.
13. Die Schritte 6 bis 8 fiir den zweiten Nahtanker durchfiihren.
14. Der Fiihrungsdraht kann jetzt verwendet werden, um das Passieren
von Faszialdilatatoren zu erleichtern und den Gastrostomie-Katheter
einzufiihren. Sorgféltig darauf achten, dass nicht der gesamte distale
Spiralfederteil des Fihrungsdrahtes in die Magenhéhle eingeschoben
wird.
HINWEIS: Der Faden kann wéhrend 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 tiber den
Magen-Darm-Trakt ausgeschieden werden.

LIEFERFORM

Produkt mit Ethylenoxid gassterilisiert; in Aufreiverpackungen. Nur fiir den
einmaligen Gebrauch. Bei ungeéffneter und unbeschadigter Verpackung
steril. Produkt nicht verwenden, falls Zweifel an der Sterilitat bestehen. An
einem dunklen, trockenen, kiihlen Ort lagern. Lichteinwirkung méglichst
vermeiden. Nachdem das Produkt der Verpackung entnommen wurde, auf
Beschédigungen tberprifen.
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QUELLEN

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

EAANHNIKA

ZET FAXTPENTEPIKOY ATrKIZTPOY PAMMATOX
COPE
MPOZOXH: H op Siakn vop ia twv H.N.A. pilettnv

TIWANON TG CUOKEVNC AUTHC amd 1atpo i) KATOmMV eVTOARG 1aTpoy
(R yeviKoU 1atpov, o omoiog va £xet AaBet TNV katdAAnAn adeta).

NEPIFPA®H THE ZYZKEYHZ

To OET YaoTpeVTEPIKOU aykioTpou paupatog Cope anoteheitat ané pia
BeNova eloaywyéa Pe TPOTOTIOBETNHEVO AYKIOTPO PAUMATOC, EISIKO
ouppdtivo 08nyoé 0,018/0,035" (0,46/0,89 mm) pe GKPO ENATNPIWTIG OTIEIPAG
Kkal SeUTEPO AYKIOTPO PAPUATOC PECA OE KAvouha TomoBéTnong.

XPHZH FIA THN OMOIA NMPOOPIZETAI

To OET YaOTPEVTEPIKOU ayKioTpou paupatog Cope mpoopiletal yla aykupwon
TOU TIPAGHIOU TOIKWHATOG TOU GTOUAXOU OTO KOINAKO TOIXWHA, TIPIV and Ty
EL0AYWYH TWV EMEPPRATIKOV KADETAPWV.

NAHPO®OPIEZ MAFNHTIKHZ TOMOIrPA®IAL
Mn KMVIKEC SOKIHEC £XOUV KATASEIEEL OTI TO YOO TPEVTEPIKO
AYKIOTPO PApKATOG Cope eivat ao(pahsq yia xprion og
HayvNTIKK) TOpoyp uné oOpPWVA PE TO
nipotunio ASTM F2503 Standard Practice for Marking Medical
Devices and Other Items for Safety in the Magnetic Resonance
Environment (TUTIKN TTPAKTIKF) KATAOKEUIG lATPOTEXVOAOYIKWV
TIPOIOVTWV Kat AANWY QVTIKEIMEVWY YIa a0QANEL KATA T
HayvnTikn Topoypagia). O acBeviig o QEPEL auTO TO HETANNKO
AQyKIoTpO uropei va unoBAnBei oe Topoypagia pe ac@aeia
oToIaSATOTE OTIYpN HETA TNV TOMOBETNON, UTTO TIG TAPAKATW
TIPoUTOBETELC.
« TTatiko payvnTiko medio pikpdTepo 1 ico pe 3,0 Tesla
« MayvnTiko medio péylotng wpiking Babpidwong pikpoTtepng 1y iong pe
1.600 Gauss/cm
« O PEYIOTOG HECOTIUNUEVOG PUBHOG EISIKIG ONOCWUATIKAG amoppo@nong
(SAR), ou ava@épetal and To CUOTNHA HAYVNTIKAG Topoypagiag, ivat
2,0 W/kg (kavovikog Tpomog Aettoupyiac) yia 15 Aemrta odpwong iy
Ayotepo (Snhadn ava akohoubia oapwong)

ZTatiké payvntikoé nedio

To otatiké payvnTiKo Tedio yla GUYKPIoN HE Ta Tapamdvw dpla ival To oTATIKO
HayvnTiké medio mou agopd Tov acBevry (Snhadr) e§wTepika amé To KAAUpHA
TOU 0apWTH, € ONUEio MPOOBAGIHO amd Tov acBevr 1) KATOLo ATOHO).



Oéppavon mov CXETI{eTal HE TN HAYVNTIKI] TOpOypagia

Te pn KAWIKEG SOKIPEG, TO YAOTPEVTEPIKO AYKIOTPO pappatog Cope mpokAleoe
Héylotn avénon Beppokpaaciag 1,6 °C katd Tn SIApKELa 15 NeMTWY AmEKOVIONG
HayvNTIKAG Topoypagiag (Snhadr yia pia akohoubia odpwaonc) mou
TIPAYMATOTOWONKE O CUTTNHA HAYVNTIKAG Topoypagiag 3,0 Tesla (General
Electric Excite, HDx, Aoylopiko 14X.M5) L ava@epOpEVo and To cUoTnHa
HayvnTIKAg Topoypagiag (MR) HECOTIUNHEVO PUBLO E18IKI G OANOCWHATIKAG
anoppoenong (SAR) 2,9 W/kg (mou oxeTileTat ue HEGOTIHNHEVN, OAOCWHATIKY
TIUA HETPOUpEVN HE BeppudopeTpia ion pe 2,7 W/kg).

Téxvnua eikévag

Edav n meploxn evilapépovtog BpiokeTal VTog mepimou 25 mm amd ) Oéon
TOU YaOTPEVTEPIKOU ayKioTpou pappatog Cope, evdéxetat va SlakuBeuTei n
TIOIOTNTA TNG EIKOVAG TNG HAYVNTIKAG ToHoypagiac, 6miwg Bpébnke Katd
SI1apKeLa un KAVIKOV SOKIHWY pE T1 aApIKY akohouBia 0TPOQOPUIKAG NXoUG
Kkat nxoug Babuidwong, og oUoTNpa HayvnTIKAG Topoypagiag 3,0 Tesla (Excite,
General Electric Healthcare, Milwaukee, WI, H.N.A.). Emopévwg, evééxetat

va gival amapaitnTn n BEATIOTOMOINGCN TWV MAPAPETPWY TNG MAYVNTIKAG
TOHOYPAYIag WG TPOE TNV TIAPOUGia AUTOU TOU HETAANIKOU ayKioTPou.

Mévo yia acBeveic otic H.ML.A.
H Cook cuviotd Ty Kataxwpion €k uépoug Tou aoBevoUg Twv CUVBNKWY
HayvNTIKRG Topoypaegiag mou SivovTal o€ auTég TG 08nyieg xpriong oTto
MedicAlert Foundation. Ta otoixegia emkovwviag pe to MedicAlert Foundation
gival Ta €§1G:
TayuSpoukr Sievbuvon:  MedicAlert Foundation International

2323 Colorado Avenue

Turlock, CA 95382, H.IN.A.

TnAépuwvo: +1 888-633-4298 (apIBPGE TNAEPWVOU XWwPIC Xpéwan)
+1209-668-3333 amd xwpeg extog H.M.A.

Qag: +1209-669-2450

lotooehida: www.medicalert.org

ANTENAEIZEIZ

Kapia yvwotn

NPOEIAOMOIHZEIZ

Kapia yvwotn

NPO®YAAZEIX

« To mpoidv mpoopiletal yia Xprion amd 1atpoug eKMalSeVPEVOUG Kat
TIEMEIPAPEVOUG OE SIAYVWOTIKEG Kal EMEUPATIKEG TEXVIKEG. [pémet va
XPNOIHOTIOIOVVTAL TIPOTUTTEG TEXVIKEG YA TOTTOBETNON YOO TPEVTEPIKWY
AYKIOTPWV PAPMATOG.

« O XEIPIOHAG TOU TTPOIGVTOG AMAITE] AKTIVOOKOTTIKO EAEYXO.

« H anboupon 1 0 XEPIGHOC TOU TEPIPEPIKOV TUAHATOG TNG EAATNPIWTAG
OTIEIPAG TOU CUPUATIVOU 08NyoU pe aEOVIoKO HEOW TOU GKPOU TNG
Belovag, evdéxeTal va £xel wg amoTéAeopa tn Bpavon.
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. Epguonote to atopayo pe mepinmou 500 ml aépa péow pvoyacTtpikou

owAnva.
Evtomiote tn B£0on mapakévtnong Kat xopnynoTe TOTKO avalodnTiko
oto nepirovato. EHMEIQZH: H mpotipwpevn 8éon mapakévinong oto
YaoTpIKd auld gival aTn cupBolr Tou aploTepoL POGBiou KAwBoU

TWV TAEUPWV KAl TOU £§w 0piou Tou 0pBol KOIMAKOU HUGE, EQOTOV Sev
undpyel mapepuBolr Tou ATATOG fj Tou KOAOU.

MpooaptioTe pia ovptyya 10 ml, mou £xel MinpwOEei katda To AHIoY

HE OKIQYPAPIKO HECO, 0T BEAGVA El0aywyEa, OTNV OTToia £XEL
TPOTOMOBETNOEl TO AYKIOTPO PAMHATOG.

MpowBnote ™ BeAéva elcaywyéa pEcW Tou MPAGHIOU KOMAKOU
TOIXWHATOG Kat KATOTIV WOROTE TaKéwe T BEAOVA Katd 2-5 cm emmiéov
EVTOC TOU oTopuxou mou éxel Minpwbei pe aépa. O uapac npémel

va pPOP AevBzgpa. H éyxuon ypae pécou uné

aKT omnon Ba Bonbijos otnv emPePaiwon Tng owotic Oéong
NG Ev8oyaoTpiKig BeAovag.

. ApaipéoTe tn oUptyya 10 ml amd Tov opgaio tne Beddvac. Evd Siatnpeite

e\agppd Taon 0To OUPAIo PANKA, EICAYAYETE TO TUAKA TNG TIEPIPEPIKIG
ehatnpwtrig omeipag 0,035" (0,89 mm) Tou cuppdTivou 0dnyou oTn
BeAova Kal XpNnOIHOTOINOTE TO YIa VA WONOETE TO AYKIOTPO PAUHATOS
EKTOC TNG BENOVAC, EVTOG TNG KOINOTNTAG TOU GTOUAXOU. AlaTnpwVTag
£Aa@pd Taon oTo pappa Katd Tn SIGPKEL TG EICAYWYG TOU
ayKioTPOU, amoTpEMETal TO SERATIAOHA KAl I} EUITAOKI TOU EVTOG TOU
auvlov Tng BeAovag.

. Apaipéote Tn BeAova eloaywyéa AV amd ToV CUPHATIVO o8Nnyo Kal Tn

Beldva oupaiou papparoc. To TuRpa 0,018" (0,46 mm) Tou GUPHATIVOU
o8nyou mpénel va TomoBeTeiTal Mapakeipeva Tng pakovu: papparog, swn
WoTe va énetain kaBapon Kain i ™G Be ywy
Me Tov oUppATIVO 08NYO aKOpa oTn B€on Tou, EQaPPOCTE ENEN OTO
PAMHA yIa TV €AEN Tou TTPOCBIOoU TOIXWHATOE TOU GTOUAXOU TTAVW OTO
KOIMAKO To{wHa.

Evw Siatnpeite €AEn 0TO AYKIOTPO PAUHATOC, OTEPEWOTE TO PAUHA OTO
Séppa umo ehapd Taon.

. AQaIPEOTE TOV CUPHATIVO 08NYO.
. T1a val TOMoBETHOETE TO SEUTEPO AYKIOTPO PAHHATOC, EMAVEICAYETE TN

Behova eloaywyéa OMwG meEPIYpAPeTal oTo Pripa 4.

. MpowBnoTe TNV kAvoula TOomOBETNONG TTOU TIEPIEXEL TO SEUTEPO AYKIOTPO

PAUHATOC EVTOG TOU OH@AAOU TNG BeENOVAC el0aywyéa.

. MpowBNoTE ToV CUPHATIVO 08NYO PEOW TNG KAVOUAAG EVTOG TNG Behovag

£l0aywyéa, wBwvTag To SeUTEPO AYKIOTPO PAUHATOG EVTOG TNG KOINIAKNAG
KONOTNTAG.

AkohouBnote Ta Bripata 6 £wg 8 pe To SEUTEPO AYKIOTPO PAHHATOC.

O ouppaATIVOG 08NYOG UMTOPEL TWPA va Xpnotpomoindei yia tn Sieukoluvon
NG 81650V TWV TMEPITOVIAKWY SIACTOAEWV Kal TG EICAYWYNG TOU
KaBEeTrpa yaoTpoaTopiac. MpooéxeTe IS1aitepa £T01 WOTE va PNV
TPOWBNOETE OAOKANPO TO TUAHA TNG TIEPIPEPIKIG EAATNPIWTHG OTIEIPAG
TOU CUPHATIVOU 08NYOU EVTOG TNG KOINIAKNAG KOINGTNTAG.

ZHMEIQXH: Ta pappata givat Suvatdv va mapapeivouv TomoBetnuéva emi
£wg Kat 5U0 eBSOUASES, EVOoW NapBAVEL XWPA O CXNUATIONOG TNG 080U, iy
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va KooV VwpiTtepa oTav Kpivetat KatdAAnAo amé tov 1atpo. H komm Twv
PAUHATWY aTENEUBEPWVEL TA AYKIOTPA EVTOG TOU GTOPAXOU, EMTPEMOVTAG TN
{0806 TOUG HEOW TOU YOOTPEVTEPIKOV CUOTIHATOG.

TPOMNOZX AIAGEXHZ

Mapéxetal anooTelpwpévo pe aépto o&eidio Tou ailBuleviou oe
anokoAoUpEVEG CUOKeuaaie. Mpoopiletat yia pia xprion povo. Iteipo,
EQOOOV N OUoKeLaaia Sev €xel avolxTei 1y Gev £xel umooTei nuid. Mn
XPNOIHOTIOLEITE TO TIPOIOV EAV UTTAPXKEL AU@PIBOAIA YA Tr) OTEIPOTNTA

Tou. DUNACOETE OE OKOTEIVO, ENPO Kal SPOCEPS XWPO. AMTOPEVYETE TV
mapatetapévn ékBeon oTo Qwe. Katd v agaipeon ané tn cuckevaacia,
EMOEWPEITE TO TIPOIOV, £TOL WOTE VA SIa0PANIOETE OTI Sev £xel UTTOOTEL {NpIA.

ANAO®OPEX

AuTég ot 08nyie¢ xpriong BaciCovtat oty gpmelpia amoé 1atpoug Kat ()

N Snpooteupévn BiBMoypapia Touc. AmeubuvBeite oTov TOTKO 0ag
avTmpéowo mwhrjoewv ¢ Cook yia mMnpo@opieg oxeTiKa pe T Stabéoiun
BiBMoypapia.

ESPANO

EQUIPOS DE ANCLAJES DE SUTURA
GASTROINTESTINAL 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).

DESCRIPCION DEL DISPOSITIVO

El equipo de anclajes de sutura gastrointestinal Cope se compone de

una aguja introductora con un anclaje de sutura precargado, una guia de
0,018/0,035 pulgadas (0,46/0,89 mm) especial con una punta en espiral de
muelle y un segundo anclaje de sutura en una canula de carga.

INDICACIONES

El equipo de anclajes de sutura gastrointestinal Cope esta indicado para
anclar la pared anterior del estémago a la pared abdominal antes de la
introduccién de catéteres intervencionistas.

INFORMACION SOBRE LA MRI
Pruebas no clinicas han demostrado que el anclaje de sutura
gastrointestinal Cope es «<MR Conditional» (esto es seguro
bajo ciertas condiciones de la MRI) de acuerdo con ASTM
F2503, Standard Practice for Marking Medical Devices and
Other Items for Safety in the Magnetic Resonance Environment
(la norma estandar para dispositivos médicos de marcado y
otros elementos de seguridad en un entorno de resonancia
magnética). Se puede someter a un paciente con un anclaje
metdlico a una exploracién con seguridad en cualquier
momento después de la colocacion, bajo las siguientes
condiciones.



- Campo magnético estatico de 3,0 teslas o menos

« Gradiente magnético espacial méximo de 1600 Gauss/cm 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 exploracién o menos
(es decir, por secuencia de exploracion)

Campo magnético estatico

El campo magnético estatico que ha de compararse con los limites anteriores
es el campo magnético estético pertinente al paciente (esto es, fuera de la
cubierta del escaner, accesible a un paciente o a otra persona).

Calentamiento relacionado con la MRI

En pruebas no clinicas, el anclaje de sutura gastrointestinal Cope produjo

un aumento de temperatura maximo de 1,6 °C durante 15 minutes de MRI

(es decir, por secuencia de exploracion) realizada en un sistema de MRI de

3,0 teslas (General Electric Excite, HDx, Software 14X.M5) en un sistema de MRI
que informé un SAR promedio de cuerpo entero de 2,9 W/kg (asociado con un
valor promedio de cuerpo entero medido por calorimetria de 2,7 W/kg).

Artefacto de laimagen

La calidad de la imagen de MRI puede verse afectada si la zona de interés se
encuentra dentro de un radio de aproximadamente 25 mm de la posicién del
anclaje de sutura gastrointestinal Cope, como se descubrié durante pruebas
no clinicas utilizando una secuencia de pulsos de eco de gradiente y spin eco
potenciada en T1 en un sistema de MRI de 3,0 teslas (Excite, General Electric
Healthcare, Milwaukee, W1, EE.UU.). Por tanto, puede ser necesario optimizar
los parametros de obtencion de imagenes de MRI por la presencia de este
anclaje metalico.

Para pacientes de EE.UU. solamente

Cook recomienda que el paciente ponga en conocimiento de la MedicAlert
Foundation las condiciones de la MRI reveladas 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:  +1 888-633-4298 (llamada gratuita desde EE.UU.)
+1209-668-3333 desde fuera de EE.UU.

Fax: +1209-669-2450
Web: www.medicalert.org

CONTRAINDICACIONES
No se han descrito

ADVERTENCIAS

No se han descrito

PRECAUCIONES
« El producto esta concebido para que lo utilicen médicos con formacion y
experiencia en técnicas diagndsticas e intervencionistas. Deben emplearse
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las técnicas habituales de colocacion de anclajes de sutura gastrointestinal.
« La manipulacion del producto requiere el uso de control fluoroscépico.
« La retirada o la manipulacién de la parte de la espiral de muelle distal de la
guia con mandril a través de la punta de la aguja pueden causar rotura.

INSTRUCCIONES DE USO

. 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 peritoneo.
NOTA: El lugar preferido para la puncién en la luz gastrica se encuentra en
la unién de la caja torécica izquierda anterior y el borde lateral del musculo
recto del abdomen, siempre que no se interponga el higado o el colon.

. 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 estdmago lleno de aire. 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 la parte de

0,035 pulgadas (0,89 mm) de la espiral de muelle distal de la guia en la

aguja y utilicela para empujar el anclaje de sutura y hacerlo salir de la

aguja en el interior de la cavidad del estomago. Si mantiene ligeramente
tenso el hilo de sutura durante la introduccién 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 la aguja de sutura posterior.

La parte de 0,018 pulgadas (0,46 mm) de la guia debe colocarse

adyacente a la aguja de sutura para despejar el camino de la aguja

introductora y permitir su extraccion.

Con la guia auin 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.

. Haga avanzar la canula de carga que contiene el segundo anclaje de
sutura en el conector de la aguja introductora.

12. Haga avanzar la guia a través de la canula e introduzcala en la aguja
introductora, de forma que empuje el segundo anclaje de suturay lo
introduzca en la cavidad abdominal.

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 de la espiral de muelle distal de la guia
en la cavidad abdominal.

NOTA: Las suturas pueden dejarse colocadas durante dos semanas mientras

tiene lugar la formacion del tracto, o pueden cortarse antes, cuando el médico
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lo considere adecuado. El corte de las suturas libera los anclajes en el interior
del estomago, lo que permite su paso 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 dano.
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 ningdn 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.

FRANGCAIS

SETS D’ANCRE DE SUTURE GASTRO-INTESTINALE
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 Cope comprend une aiguille
d'introduction avec une ancre de suture préchargée, un guide spécial de
0,018/0,035 inch (0,46/0,89 mm) & extrémité & ressort et une seconde ancre
de suture dans une canule de chargement.

UTILISATION

Le set d'ancre de suture gastro-intestinale Cope est destiné a I'ancrage de la
paroi antérieure de l'estomac a la paroi abdominale avant I'introduction de
cathéters interventionnels.

INFORMATIONS RELATIVES AUX IRM

Des essais non cliniques ont démontré que I'ancre de suture
gastro-intestinale Cope est « MR Conditional » (compatible
avec I'IRM sous certaines conditions) selon la norme ASTM
F2503, Standard Practice for Marking Medical Devices and
Other Items for Safety in the Magnetic Resonance Environment
(Méthode standard pour le marquage des dispositifs
médicaux et autres éléments a des fins de sécurité dans un
environnement de résonance magnétique). Un patient porteur
de cette ancre métallique peut étre soumis a un examen IRM
sans danger a tout moment aprés la mise en place dans les
conditions suivantes.

« Champ magnétique statique de 3,0 teslas maximum

« Champ magnétique a gradient spatial de 1600 gauss/cm maximum
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« Débit d'absorption spécifique (DAS) maximum moyenné sur le corps
entier, tel que rapporté par le systéme IRM, de 2,0 W/kg (mode de
fonctionnement normal) pour 15 minutes de scan maximum (c.-a-d.,
par séquence de scan)

Champ magnétique statique

Le champ magnétique statique de comparaison aux limites ci-dessus est le
champ magnétique statique associé au patient (c.-a-d., hors du couvercle du
scanner, accessible a un patient ou un individu).

Echauffement lié a 'IRM

Au cours d'essais non cliniques, 'ancre de suture gastro-intestinale Cope a
produit une élévation de la température maximum de 1,6 °C au cours de

15 minutes d'imagerie IRM (c.-a-d., pour une séquence de scan) réalisée dans
un systéme IRM de 3,0 teslas (General Electric Excite, HDx, logiciel 14X.M5)

a un DAS moyenné sur le corps entier, tel que rapporté par le systeme IRM,
de 2,9 W/kg (associé a une valeur moyennée sur le corps entier mesurée par
calorimétrie de 2,7 W/kg).

Artéfact de I'image

La qualité de I'i'mage IRM risque d’étre compromise si la région d'intérét

se trouve a moins de 25 mm environ de la position de I'ancre de suture
gastro-intestinale Cope, tel que déterminé au cours d'essais non cliniques en
utilisant une séquence d'impulsion en écho de spin et en écho de gradient
pondérée en T1 dans un systeme IRM de 3,0 teslas (Excite, General Electric
Healthcare, Milwaukee, WI, Etats-Unis). Il peut donc étre nécessaire d'optimiser
les parameétres d'imagerie IRM pour compenser la présence de cette ancre
métallique.

Pour les patients aux Etats-Unis uniquement

Cook recommande que le patient enregistre aupreés de la MedicAlert
Foundation les conditions IRM divulguées dans ce mode d'emploi. La
MedicAlert Foundation peut étre contactée aux coordonnées suivantes :

Adresse postale : MedicAlert Foundation International
2323 Colorado Avenue
Turlock, CA 95382, Etats-Unis

Tél.: +1 888-633-4298 (numéro sans frgais depuis les Etats-Unis)
+1209-668-3333 (en dehors des Etats-Unis)

Fax: +1209-669-2450

Adresse Web : www.medicalert.org

CONTRE-INDICATIONS
Aucune connue

AVERTISSEMENTS
Aucun connu

MISES EN GARDE

« Ce produit est destiné a étre utilisé par des médecins formés et rompus aux
techniques diagnostiques et interventionnelles. Le praticien procédera selon
les méthodes classiques de pose d'ancres de suture gastro-intestinale.
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« Manipuler le dispositif sous contréle radioscopique.
« Le retrait ou la manipulation de la partie distale a ressort du guide mandrin
par la pointe de l'aiguille peut entrainer sa rupture.

MODE D’EMPLOI

. Insuffler I'estomac avec environ 500 ml d‘air par une sonde nasogastrique.

Repérer le site de ponction et administrer un anesthésique local 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 grand droit de 'abdomen, pour
autant qu'il n'y ait pas d'interposition du foie ou du célon.

. Raccorder une seringue de 10 ml a moitié remplie de produit de contraste

al'aiguille d'introduction qui a été préchargée avec l'ancre de suture.

Pousser l'aiguille d‘introduction par la paroi abdominale antérieure,

puis enfoncer rapidement l'aiguille sur 2 & 5 cm plus loin dans l'estomac

insufflé. L'air doit p: ir étre aspiré facil Linjection de

produit de contraste sous radioscopie aide a vérifier que la position
de l'aiguille intragastrique est correcte.

. Retirer la seringue de 10 ml de I'embase de l'aiguille. Tout en maintenant

une légére tension sur la suture postérieure, introduire la partie distale a

ressort du guide de 0,035 inch (0,89 mm) dans l'aiguille et l'utiliser pour

pousser I'ancre de suture hors de l'aiguille dans la cavité stomacale. Le
maintien d’une légére tension sur la suture lors de I'introduction de

I'ancre empéche son él etsonl dans la lumiére

de laiguille.

Retirer |'aiguille d'introduction sur le guide et aiguille de suture

postérieure. La partie de 0,018 inch (0,46 mm) du guide doit étre

positionnée adjacente a I'aiguille de suture pour permettre un espace
libre et le retrait de l‘aiguille d‘introduction.

Le guide étant toujours en position, exercer une traction sur la suture

pour tirer la paroi antérieure de |'estomac contre la paroi abdominale.

Tout en maintenant une traction sur l'ancre de suture, fixer la 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.

. Pousser la canule de chargement contenant la seconde ancre de suture

dans I'embase de laiguille d‘introduction.

. Pousser le guide par la canule dans l'aiguille d'introduction, et pousser la

seconde ancre de suture dans la cavité abdominale.

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

14. Il est alors possible d'utiliser le guide pour faciliter le passage des
dilatateurs d'aponévrose 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.

REMARQUE : Les sutures peuvent étre laissées en place jusqu’a deux

semaines pendant la formation du trajet, ou coupées plus tot selon I'avis

du médecin. Le fait de couper les sutures libére les ancres dans I'estomac,

permettant leur passage par les voies digestives.
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PRESENTATION

Produit(s) fourni(s) stérilisé(s) a '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 I'utiliser. Conserver a l'obscurité, au sec et au frais. Eviter une exposition
prolongée a la lumiére. A l'ouverture de l'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 l'expérience de
médecins ou de publications médicales. Pour des renseignements sur la
documentation existante, s'adresser au représentant Cook local.

MAGYAR

COPE GASZTROINTESZTINALIS VARRATROGZITO

KESZLETEK

VIGYAZAT: Az USA y k értelmében ez az eszkoz

kizarélag orvos (vagy megfelel6 engedéllyel lelkez6 egészségiigyi
kember) altal, vagy olatére f PR,

AZ ESZKOZ LEIRASA

A Cope gasztrointesztinalis varratrogzit6 készlet egy elére betoltott
varratrégzitével ellatott bevezeté t(ibél, egy specialis 0,018/0,035 hiivelykes
(0,46/0,89 mm-es), spiralrugo kialakitasu véggel rendelkezé vezetédrothol, és
egy betolté kantilben levé, méasodik varratrogzitébdl &ll.

RENDELTETES

A Cope gasztrointesztinalis varratrogzit6 készlet az anterior gyomorfalnak
intervencids katéterek bevezetését megel6z6en a hasfalhoz térténé
rogzitésére szolgal.

MAGNESES REZONANCIARA VONATKOZO INFORMACIOK
Nem klinikai tesztelés soran bizonyitast nyert, hogy a Cope
gasztointesztinalis rogzité varrat az ASTM F2503 , Standard
Practice for Marking Medical Devices and Other Items for
Safety in the Magnetic Resonance Environment” (Standard
gyakorlat orvosi eszkézok és egyéb targyak jelolésére a
magnesesrezonancia-kornyezet biztonsagossaga érdekében)
szerint MR-kondicionalis. Az ilyen fémrégzitével ellatott beteg
a behelyezés utan barmikor biztonsagosan szkennelheté a
kévetkez6 feltételek mellett.

« Sztatikus magneses tér eréssége: max. 3,0 tesla

« A magneses tér maximalis térerésség-gradiense: 1600 gauss/cm

« Az MR rendszerre megadott egész testre 4tlagolt fajlagos abszorpcios
tényez6 (SAR) értéke 2,0 W/kg (normalis izemmaodban) legfeljebb
15 perces szkennelésre (azaz impulzusszekvencianként)

23



Sztatikus magneses tér

A fenti hatarértékekkel valé 6sszehasonlitas céljara szolgald sztatikus
magneses tér a betegre vonatkozoé (vagyis a szkenner boritasan kiviil, a beteg
vagy més személy szamara hozzaférhet6 helyen mért) sztatikus magneses tér.

MRI-vel kapcsolatos melegedés

Nem klinikai tesztekben a Cope gasztrointesztinalis rogzité varrat legfeljebb
1,6 °C-os hémérséklet-emelkedést okozott 15 perces MR-leképezés (azaz egy
impulzussorozat) soran MR 3,0 teslas rendszerben (General Electric Excite,
HDx, 14X.M5 szoftver) az MR-rendszerre megadott 2,9 W/kg értékd, teljes
testre atlagolt SAR mellett (amely kalorimetrias méréssel kapott 2,7 W/kg-os
teljestest-atlagnak felel meg).

Képmiitermék

Az MR képminéség romolhat, ha a vizsgalandé teriilet a Cope
gasztrointesztinélis rogzit6 varrat helyzetétdl szamitva kordilbeliil 25 mm-es
tavolsagon beliil esik, amint ez T1-sulyozott spin echo és gradiens echo
impulzusszekvenciaval, 3,0 teslds MR-rendszerben (Excite, General Electric
Healthcare, Milwaukee, WI, USA) végzett nem klinikai tesztelés soran
megallapitast nyert. Ezért sziikségessé vélhat az MR leképezési paraméterek
optimalizalasa e fémbdl késziilt rogzit6 jelenlétének korrigalasara.

Csak az egyesiilt dllamokbeli betegek esetén
A Cook azt javasolja, hogy a beteg regisztrélja a MedicAlert Foundationnél az
ebben a hasznalati utasitasban kézolt MR-vizsgalati feltételeket. A MedicAlert
Foundation elérhet6ségei a kovetkezok:
Postai cim: MedicAlert Foundation International

2323 Colorado Avenue

Turlock, CA 95382, USA

Telefonszam: +1 888-633{1298 (ingyenesen hivhato)
az Egyesult Allamokon kiviilrél +1 209-668-3333

Fax: +1209-669-2450
Web: www.medicalert.org
ELLENJAVALLATOK

Nem ismert
FIGYELMEZTETESEK

Nem ismert
OVINTEZKEDESEK

« A termék a diagnosztikus és intervencios technikakra kiképzett és
azokban jaratos orvosok altali hasznalatra késziilt. A gasztrointesztinalis
varratrogzitok behelyezéséhez standard technikakat kell alkalmazni.

« A termék manipuldlaséhoz fluoroszképos ellenérzést kell alkalmazni.

« A mandrin vezet6drot disztélis spiralrigds részének a ti hegyén keresztil
tOrténd visszahuzasa illetve manipuldlasa toréshez vezethet.

HASZNALATI UTASITAS
1. Egy nazogasztrikus csévon keresztiil kb. 500 ml levegével téltse fel a
gyomrot.
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Keresse meg a punkcio helyét, és alkalmazzon helyi érzéstelenit6t a
peritoneumon. MEGJEGYZES: A gyomor lumen legmegfelelébb punkciés
helye a bal oldali anterior mellkasnak és a rectus abdominis izom laterélis
szélének a taldlkozasanal van, feltéve, hogy a maj vagy a vastagbél
elhelyezkedése azt nem zavarja.
Csatlakoztasson egy kontrasztanyaggal félig toltott 10 ml-es fecskendét a
varratrogzitével elére betoltott bevezeté tiihoz.
. A bevezet6 tlit vezesse be az anterior hasfalon at, majd hirtelen nyomja
be a tit tovabbi 2 5 cm-re a levegével feltoltott gyomorba Levegonek
kell szabad Al
mellett torténé beinjektala
helyzetének megallapitasat.
Tavolitsa el a 10 ml-es fecskend6t a t(i csatlakozofejérdl. A hatso
varraton fenntartott enyhe feszités mellett vezesse be a vezetédrét
0,035 hiivelykes (0,89 mm-es) disztalis spirdlrugé szakaszat a tiibe,
és annak segitségével tolja ki a varratrogzitét a tib6l a gyomortérbe.
A rogzno bevezetése soran a varratra kifejtett enyhe feszités

annak 6 balyodasat és a tii | ébe torténé

w

IS

segitia tl’i ay belﬁli pontos

Ll

beszorulasat.
. Tavolitsa el a bevezet6 tiit a vezetédroton és a varrat tiijét kovetve. A
vezetodrot 0,018 huvelykes (0,46 mm-es) részét a hely biztositasa
ésab 6 tii elta asa érdekében a varrat-tii mellett kell
elhelyezni.

Mikézben a vezetédrot még a helyén van, hiizza meg a varratot, hogy az

anterior gyomorfalat a hasfalhoz huzza.

A varratrogzitére kifejtett hiizas fenntartasa mellett enyhe feszitéssel

régzitse a varratot a bérhoz.

Tavolitsa el a vezetédrétot.

10. A masodik varratrogzité elhelyezéséhez a 4. Iépésben leirtak szerint
vezesse be ismét a bevezetd t(t.

11. A masodik varratrogzit6t tartalmazé betolté kandilt tolja a bevezet tii
csatlakozofejébe.

12. A vezetédrotot tolja a kaniilon keresztil a bevezet6 tlibe, a masodik
varratrogzitét a hasdrbe tolva.

13. A mésodik varratrogzitével is végezze el a 6.-8. Iépésben leirtakat.

14. Ekkor a vezet6drot alkalmazhatd a fascidlis tagitok athaladasanak
valamint a gasztrosztomias katéter bevezetésének a megkonnyitésére.
Ugyeljen arra, hogy ne vezesse a vezetddrot teljes disztalis spiralrugés
szakaszat a hastiregbe.

MEGJEGYZES: A varratok legfeljebb két hétig a helyiikén hagyhatok,

amig a traktus kialakul, vagy hamarabb, az orvos altal megfelelének tartott
idépontban is elvaghatok. A varratok elvagaséval a rogziték a gyomorba
kertilnek, ahonnan a gasztrointesztinalis rendszeren at tadvoznak.

KISZERELES

Kiszerelés: etilén-oxiddal sterilizalva, széthuzhat6 csomagolasban. Egyszeri
hasznalatra. Felbontatlan vagy sértetlen csomagolasban steril. Ha a termék
sterilitasa kétséges, ne hasznalja. Szaraz, s6tét, hiivos helyen tartando. Tartos
megvilagitasa kerlilendé. A csomagolésbol valé eltévolitas utan gondosan
vizsgalja meg a terméket annak ellendrzésére, hogy nem sériilt-e.
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HIVATKOZASOK

Ez a hasznalati utasitas orvosoktol és/vagy az éltaluk kozolt irodalombél
szarmazo tapasztalatokon alapul. A rendelkezésre &ll6 irodalomrol érdeklédjék
a Cook helyi tizletkot6jénél.

ITALIANO

SET DI SUTURE 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 con ancora gastrointestinale Cope comprende un ago
introduttore corredato da una sutura con ancora precaricata, una speciale
guida da 0,018/0,035 pollici (0,46/0,89 mm) con punta a spirale elicoidale e
una seconda sutura con ancora in una cannula di caricamento.

USO PREVISTO

Il set di suture con ancora gastrointestinale Cope & previsto per I'ancoraggio
della parete anteriore dello stomaco alla parete addominale prima
dell'inserimento dei cateteri interventistici.

INFORMAZIONI SULLE PROCEDURE DI IMAGING A RM
Prove non cliniche hanno dimostrato che la sutura con
ancora gastrointestinale Cope puo essere sottoposta a
RM in presenza di condizioni specifiche in base alle linee
guida ASTM F2503, Standard Practice for Marking Medical
Devices and Other Items for Safety in the Magnetic Resonance
Environment (Metodi e pratiche standard per contrassegnare
dispositivi medico-chirurgici e altri strumenti in rapporto alla
sicurezza negli ambienti in cui viene utilizzata la risonanza
magnetica). Un paziente portatore di questa ancora metallica
puo essere sottoposto a scansione di RM in sicurezza in
qualsiasi momento dopo l'impianto in presenza delle seguenti
condizioni.
- Campo magnetico statico di 3,0 Tesla 0 meno
« Gradiente spaziale di campo magnetico massimo di 1600 Gauss/cm o
meno
« Tasso di assorbimento specifico (SAR) massimo, mediato sul corpo intero e
segnalato dal sistema RM, di 2,0 W/kg (modalita operativa normale) per
15 minuti o meno di imaging (ovvero, per una sequenza di scansione)

Campo magnetico statico

Il campo magnetico statico per il confronto con i suddetti limiti & quello
pertinente al paziente (ovvero, fuori dalla copertura dello scanner, accessibile
a un paziente o altra persona).
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Riscaldamento associato alla RM

Nell'ambito di prove non cliniche, la sutura con ancora gastrointestinale Cope
ha generato un aumento massimo della temperatura di 1,6 °C durante

15 minuti di imaging a RM (ovvero, una singola sequenza di scansione) in un
sistema RM da 3,0 Tesla (General Electric Excite, HDx, software 14X.M5) a un
tasso di assorbimento specifico (SAR) mediato sul corpo intero e segnalato
dal sistema RM di 2,9 W/kg (associato a un valore mediato sul corpo intero
misurato in calorimetria pari a 2,7 W/kg).

Artefatti dimmagine

La qualita dellimmagine di RM puo risultare compromessa se I'area di
interesse si trova entro 25 mm circa dalla posizione della sutura con ancora
gastrointestinale Cope, come risultato nel corso di prove non cliniche con
scansione mediante sequenze di impulsi T1-ponderati Spin-Echo e Gradient-
Echo in un sistema di RM da 3,0 Tesla (Excite, General Electric Healthcare,
Milwaukee, W1, USA). E quindi possibile dovere ottimizzare i parametri di
imaging a RM allo scopo di compensare la presenza dell'ancora metallica
impiantata.

Solo per pazienti negli USA
Cook consiglia al paziente di comunicare alla MedicAlert Foundation le
condizioni RM enunciate nelle presenti istruzioni per I'uso. E possibile
rivolgersi alla MedicAlert Foundation nei seguenti modi.
Posta: MedicAlert Foundation International

2323 Colorado Avenue

Turlock, CA 95382, USA

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

Fax: +1209 669 2450

Web: www.medicalert.org

CONTROINDICAZIONI
Nessuna nota

AVVERTENZE
Nessuna nota

PRECAUZIONI

« Il prodotto deve essere utilizzato solo 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 attraverso la punta dell’ago della porzione
distale a spirale elicoidale della guida a mandrino pudé comportare la
rottura del prodotto.

ISTRUZIONI PER L'USO
1. Mediante un sondino nasogastrico, insufflare circa 500 ml di aria nello
stomaco.
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Individuare il sito di puntura e somministrare |'anestetico locale al
peritoneo. NOTA - Il sito consigliato di puntura nel lume gastrico &

in corrispondenza della zona di congiunzione della cassa toracica
anteriore sinistra con il margine laterale del muscolo retto addominale, a
condizione che non vi sia interposizione del fegato o del colon.
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, quindi spingere rapidamente I'ago di altri 2-5 cm nello stomaco
riempito d'aria. L'aria deve essere aspi lib Liniezi

di mezzo di contrasto in fluoroscopia contribuira a confermare la
corretta posizione dell’ago in sede intragastrica.

Rimuovere la siringa da 10 ml dal connettore dell'ago. Mantenendo
leggermente tesa la sutura posteriore, inserire nell'ago la porzione
distale da 0,035 pollici (0,89 mm) a spirale elicoidale della guida e
utilizzarla per spingere la sutura con ancora fuori dall'ago e allinterno
della cavita dello stomaco. Mantenendo leggermente tesa la sutura
durante l'introduzione dell’ancora se ne evitera I'attorcigliamento e
I'intrappolamento all'interno del lume dell’ago.

. Rimuovere I'ago introduttore sulla guida e I'ago con la sutura posteriore.

La porzione da 0,018 pollici (0,46 mm) della guida deve essere
posizionata adiacente all’ago di sutura per consentire il movimento e
la ri i dell’ago i duttore.

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 la cannula di caricamento contenente la seconda sutura

con ancora nel connettore dell’ago introduttore.

. Fare avanzare la guida nell'ago introduttore attraverso la cannula,

spingendo la seconda sutura con ancora nella cavita addominale.

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

ancora.

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

fasciali e I'introduzione del catetere per gastrostomia. Accertarsi di non
fare avanzare nella cavita addominale l'intera sezione distale a spirale
elicoidale della guida.

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

BIBLIOGRAFIA

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

NEDERLANDS

COPE GASTRO-INTESTINALE HECHTANKERSETS

LET OP: Krach 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 Cope gastro-intestinale hechtankerset bestaat uit een introductienaald met
een reeds geladen hechtanker, een speciale voerdraad van 0,018/0,035 inch
(0,46/0,89 mm) met een veerspiraaltip en een tweede hechtanker in een
laadcanule.

BEOOGD GEBRUIK

De Cope gastro-intestinale hechtankerset wordt gebruikt om de voorwand
van de maag op de buikwand vast te zetten voor het inbrengen van
interventionele katheters.

MRI-INFORMATIE
In niet-klinische tests is aangetoond dat het Cope gastro-
intestinale hechtanker onder bepaalde voorwaarden
MRI-veilig is conform ASTM F2503, Standard Practice for
Marking Medical Devices and Other Items for Safety in the
Magnetic Resonance Environment (standaardmethode om
de veiligheid van medische en andere hulpmiddelen in een
MRI-omgeving te beoordelen). Een patiént kan na plaatsing
van dit metalen anker altijd veilig gescand worden onder de
volgende voorwaarden.
« Statisch magnetisch veld van 3,0 tesla of minder
« Maximale ruimtelijke magnetische gradiént van 1600 gauss/cm of minder
« Een door het MRI-systeem geregistreerde maximale specific absorption
rate (SAR) van gemiddeld 2,0 W/kg over het gehele lichaam (normale
bedrijfsmodus) gedurende 15 minuten scannen of minder (d.w.z. per
scansequentie)

Statisch magnetisch veld

Het statische magnetische veld voor vergelijking met bovenstaande grenzen
is het statische magnetische veld dat relevant is voor de patiént (d.w.z. het
magnetische veld buiten de behuizing van de scanner waar een patiént of
individu aan blootstaat).
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MRI-gerelateerde opwarming

In niet-klinische tests veroorzaakte het Cope gastro-intestinale hechtanker een
maximale temperatuurstijging van 1,6 °C gedurende een 15 minuten durende
MRI-scan (d.w.z. gedurende één scansequentie) uitgevoerd in een MRI-systeem
van 3,0 tesla (General Electric Excite, HDx, software 14X.M5) bij een door het
MRI-systeem geregistreerde specific absorption rate (SAR) van gemiddeld

2,9 W/kg over het gehele lichaam (gerelateerd aan een calorimetrisch gemeten
waarde van gemiddeld 2,7 W/kg over het gehele lichaam).

Beeldartefact

De kwaliteit van het MRI-beeld is mogelijk minder goed wanneer het in beeld
te brengen gebied zich ongeveer 25 mm van de positie van het Cope gastro-
intestinale hechtanker bevindt, als aangetoond gedurende niet-klinische tests
met gebruik van T1-gewogen spinecho- en gradiéntecho-pulssequenties in
een MRI-systeem van 3,0 tesla (Excite, General Electric Healthcare, Milwaukee,
WI, VS). Daarom kan het nodig zijn om de MRI-parameters te optimaliseren
met het oog op de aanwezigheid van dit metalen anker.

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:

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

Tel: +1 888-633-4298 (gratis in VS)
+1209-668-3333 van buiten de VS

Fax: +1209-669-2450

Web: www.medicalert.org

CONTRA-INDICATIES
Geen, voor zover bekend

WAARSCHUWINGEN
Geen, voor zover bekend

VOORZORGSMAATREGELEN

« Het product dient 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 veerspiraalsegment van de mandrijn-voerdraad kan breken bij
manipulatie of terugtrekking door de naaldtip.

GEBRUIKSAANWUZING
1. Vul de maag met ongeveer 500 ml lucht door een neus-maagslang.
2. Bepaal de insteekplaats en dien een lokaal anestheticum toe in het
peritoneum. NB: De beste insteekplaats in het maaglumen is bij de
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junctie van de voorste ribbenkast links en de laterale rand van de m.
rectus abdominis, op voorwaarde dat er geen interpositie van de lever of
de grote darm is.
Bevestig de 10-ml-spuit, die voor de helft met contrastmiddel is gevuld,
aan de introductienaald die reeds is geladen met het hechtanker.
Voer de introductienaald door de voorwand van de buik op en duw de
naald vervolgens snel nog 2 a 5 cm verder in de met lucht gevulde maag.
De lucht moet vrij worden geaspireerd. Injectie van contrastmiddel
onder fluoroscopie kan helpen controleren of de naald zich juist
binnen in de maag bevindt.
. Verwijder de 10-ml-spuit uit het aanzetstuk van de naald. Onder
aanhoudende lichte spanning op de achterste hechting brengt u het
distale veerspiraalsegment van 0,035 inch (0,89 mm) van de voerdraad
in de naald in en gebruikt u het om het hechtanker uit de naald in de
maagholte te duwen. Aanhoudende lichte ing op de hechting
tijdens het inbrengen van het anker voorkomt dat de hechting in het
naaldlumen samenklit en blijft steken.
Verwijder de introductienaald over de voerdraad en naald met de
achterste hechting. Het segment van 0,018 inch (0,46 mm) van de
voerdraad moet zodanig naast de naald met de hechting worden
I dat de introducti Id speling heeft en kan worden
verwijderd.
Terwijl de voerdraad nog op zijn plaats zit, trekt u aan de hechting om de
voorwand van de maag tegen de buikwand aan te trekken.
Blijf aan het hechtanker trekken en zet de hechting onder lichte spanning
op de huid vast.
Verwijder de voerdraad.
10. Om het tweede hechtanker te plaatsen, brengt u de introductienaald
opnieuw in, zoals beschreven in stap 4.
. Voer de laadcanule die het tweede hechtanker bevat, in het aanzetstuk
van de introductienaald op.
12. Voer de voerdraad door de canule 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 fasciale dilatators helpen
op te voeren en de gastrostomiekatheter in te brengen. Let erop dat u
het distale veerspiraalsegment van de voerdraad niet helemaal in de
buikholte opvoert.
NB: De hechtingen kunnen gedurende maximaal twee weken op hun plaats
blijven zitten terwijl kanaalvorming plaatsvindt of eerder worden afgeknipt
wanneer dit nodig wordt geacht door de arts. Door het afknippen van de
hechtingen worden de ankers in de maag afgegeven zodat ze door het maag-
darmkanaal kunnen worden afgevoerd.

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
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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.

COPE GASTROINTESTINALE SUTURANKERSETT

FORSIKTIG: | henhold til amerikansk lovgivning skal dette produktet bare
selges av eller foreskrives av en lege (eller en autorisert behandler).

PRODUKTBESKRIVELSE

Cope gastrointestinale suturankersett bestar av en innferingsnal med
et forhandspasatt suturanker, en spesialledevaier med diameter
0,018/0,035 tommer (0,46/0,89 mm) med en spiralspiss og et annet
suturanker i en ladekanyle.

TILTENKT BRUK

Cope gastrointestinale suturankersett er beregnet pa forankring av den fremre
magesekkveggen til bukveggen for det intervensjonelle kateteret fares inn.

MR-INFORMASJON
Ikke-klinisk testing har vist at Cope gastrointestinalt suturanker
er MR Conditional i henhold til ASTM F2503, Standard
Practice for Marking Medical Devices and Other Items for Safety
in the Magnetic Resonance Environment (Standard praksis for
merking av medisinsk utstyr og andre artikler for sikkerhet i
magnetresonansmiljget). En pasient med dette metallankeret
kan trygt skannes nar som helst etter plassering under
folgende forhold.
« Statisk magnetfelt pa 3,0 tesla eller lavere
« Maksimalt romlig magnetisk gradientfelt pa 1600 Gauss/cm eller mindre
« Maksimalt MR-systemrapportert gjennomsnittlig spesifikk absorpsjonsrate
(SAR) for hele kroppen pa 2,0 W/kg (normal driftsmodus) ved 15 minutter
skanning eller mindre (dvs. per skannesekvens)

Statisk magnetfelt

Det statiske magnetfeltet til saimmenligning av grensene ovenfor er
det statiske magnetfeltet som er relevant for pasienten (dvs. utenfor
skannerkapslingen, tilgjengelig for en pasient eller andre personer).

MR-relatert oppvarming

I ikke-klinisk testing ga Cope gastrointestinalt suturanker en maksimal
temperaturekning pé 1,6 °C ved 15 minutters MR-avbildning (dvs. for én
skannesekvens) utfort i et 3,0 tesla MR-system (General Electric Excite,
HDx, programvare 14X.M5) med et MR-systemrapportert gjennomsnittlig
SAR for hele kroppen pa 2,9 W/kg (i forbindelse med en kalorimetrimalt
gjennomsnittsverdi for hele kroppen pa 2,7 W/kg).
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Bildeartefakt

Det kan bli dérligere kvalitet pa MR-bildene hvis omradet som skal undersgkes,
er innenfor ca. 25 mm fra plasseringen av Cope gastrointestinalt suturanker,
som erfart under ikke-klinisk testing med T1-vektet pulssekvens med
spinnekko og gradientekko i et MR-system pa 3,0 tesla (Excite, General Electric
Healthcare, Milwaukee, W1, USA). Derfor kan det vare ngdvendig a optimalisere
parametrene for MR-avbildning for nzaervzer av dette metallankeret.

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

Telefon: +1 888-633-4298 (grent nummer i USA)
+1209-668-3333 fra utenfor USA

Faks: +1209-669-2450

Internett: www.medicalert.org

KONTRAINDIKASJONER

Ingen kjente

ADVARSLER

Ingen kjente

FORHOLDSREGLER

« Produktet er beregnet brukt av leger med opplaering i, og erfaring med,
diagnostiske teknikker og intervensjonsteknikker. Det skal brukes standard
teknikker for plassering av gastrointestinale suturankere.

« Manipulering av produktet mé utferes under gjennomlysning.

« Uttrekking eller manipulering av den distale spiraldelen av
mandrilledevaieren gjennom nalespissen kan medfere at den gér i stykker.

BRUKSANVISNING
1. Fyll magesekken med omtrent 500 ml luft via en nasogastrisk slange.
2. Lokaliser punksjonsstedet og tilfer lokalbedgvelse til peritoneum.
MERKNAD: 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.
. Fest en 10 ml sprayte, halvfylt med kontrastmiddel, til innferingsnalen
med forh&ndspasatt suturanker.
For inn innferingsnalen gjennom fremre bukvegg og skyv deretter nalen
raskt videre 2-5 cm inn i den luftfylte magesekken. Det skal vaere fri
luftaspirasjon. Injeksjon av k iddel under lysning vil
vaere en hjelp til 4 bekrefte riktig plassering av nalen i magesekken.
. Fjern 10 ml-sproyten fra kanylefestet. Hold slepesuturen lett strammet
og sett samtidig den distale spiralen pa 0,035 tommer (0,89 mm) pa
ledevaieren i nalen og bruk den til & trykke suturankeret ut av nélen og
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inn i magesekkens hulrom. Hvis suturen holdes lett strammes under

innfaring av ankeret, vil dette hindre at ankeret danner folder og

setter seg fast i nalelumen.

Fjern innferingsnalen over ledevaieren og den etterfolgende nalen.

Ledevai del pa 0,018 (0,46 mm) ma plasseres ved siden

av suturnalen slik at innforingsnalen er fri og kan fjernes.

. 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 strekking.

. Fjern ledevaieren.

10. For plassering av det andre suturankeret, skal innferingsnalen fores inn

igjen slik det er beskrevet i trinn 4.

. For inn ladingskanylen med det andre suturankeret i festet pa

innfaringsnélen.

For ledevaieren gjennom kanylen og inn i innferingsnalen og skyv det

andre suturankeret inn i bukhulen.

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

14. Ledevaieren kan na brukes til passering av fasciadilatorene og innfering
av gastrotomikateteret. Pése at du ikke forer hele den distale spiraldelen
av ledevaieren inn i bukhulen.

MERKNAD: 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 det
gastrointestinale systemet.

LEVERINGSFORM

Leveres sterilisert med etylenoksid i peel-open-innpakninger. Kun til
engangsbruk. Steril hvis pakningen ikke er apnet eller skadet. Bruk ikke
produktet hvis du er i tvil om det er sterilt. Oppbevares pa et morkt, tort og
kjolig sted. Ma ikke utsettes for lys i lengre perioder. Kontroller produktet ved
utpakkingen for & forsikre deg om at det ikke er skadet.

REFERANSER
Denne bruksanvisningen er basert pa legens erfaring og (eller) publikasjoner.

Henvend deg til Cooks salgsrepresentant hvis du vil ha informasjon om
tilgjengelig litteratur.

ZESTAWY KOTWICY SZWU COPE DO PRZEWODU
POKARMOWEGO

PRZESTROGA: Zgodnie z prawem federalnym Stanéw Zjednoczonych
sprzedaz opisy go urzadzenia moze by¢ p 1 wylacznie przez
lekarza lub na zlecenie lekarza (badz up ionej osoby iadajacej
odpowiednie zezwolenie).
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OPIS URZADZENIA

Zestaw kotwicy szwu Cope do przewodu pokarmowego skiada sie z igty
wprowadzajacej ze wstepnie zatadowana kotwica szwu, specjalnego
prowadnika o $rednicy 0,018/0,035 cala (0,46/0,89 mm) ze spiralng koricowka i
drugiej kotwicy szwu w kaniuli podajacej.

PRZEZNACZENIE

Zestaw kotwicy szwu Cope do przewodu pokarmowego stuzy do fiksacji
przedniej sciany zotadka do $ciany brzucha przed wprowadzeniem cewnikow
interwencyjnych.

INFORMACJE DOTYCZACE MRI
Badania niekliniczne wykazaty, ze kotwica szwu Cope do
przewodu pokarmowego jest warunkowo zgodna ze
srodowiskiem RM zgodnie z dokumentem F2503 towarzystwa
ASTM ,Standard Practice for Marking Medical Devices and
Other Items for Safety in the Magnetic Resonance Environment”
(,Normy znakowania urzadzen i innych wyrobéw medycznych
w odniesieniu do bezpieczeristwa w srodowisku rezonansu
magnetycznego”). Pacjenta z ta metalowg kotwicg mozna
bezpiecznie poddac skanowaniu w dowolnym czasie po
umieszczeniu kotwicy, przy zachowaniu nastepujacych
warunkow:
« Statyczne pole magnetyczne o indukgji 3,0 T lub mniejszej
« Maksymalny gradient przestrzenny pola magnetycznego o wartosci
1600 gauséw/cm lub mniejszej
« Zgtoszony przez system RM 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)

Statyczne pole magnetyczne

Statyczne pole magnetyczne stuzace do poréwnywania z powyzszymi
limitami to statyczne pole magnetyczne dotyczace pacjenta (tzn. nie objete
ostong skanera, dostepne dla pacjenta lub osoby).

Nagrzewanie zwigzane z MRI

W badaniach nieklinicznych kotwica szwu Cope do przewodu pokarmowego
powodowata maksymalny wzrost temperatury o 1,6 °C podczas 15 minut
obrazowania RM (tzn. na jedna sekwencje skanowania) wykonywanego w
systemie RM o indukgji 3,0 T (General Electric Excite, HDx, oprogramowanie
14X.M5) przy zgtoszonym przez system RM wspotczynniku absorpcji
swoistej (SAR) usrednionym dla catego ciata rownym 2,9 W/kg (zwigzanym
ze zmierzong kalorymetrycznie wartoscig usredniong dla catego ciata rowng
2,7 W/kg).

Artefakt obrazu

Jakos¢ obrazu RM moze ulec pogorszeniu jesli obszar zainteresowania
znajduje w promieniu ok. 25 mm od kotwicy szwu Cope do przewodu
pokarmowego, co stwierdzono podczas badan nieklinicznych z uzyciem
zaleznej od T1 sekwencji impulséw echa spinowego i gradientowego w
systemie RM o indukgji 3,0 T (Excite, General Electric Healthcare, Milwaukee,
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WI, USA). Dlatego moze by¢ niezbedna optymalizacja parametréw
obrazowania RM pod katem obecnosci tej metalowej kotwicy.

Dotyczy tylko pacjentéw w USA
Firma Cook zaleca, aby pacjent zarejestrowat w MedicAlert Foundation
warunki MRI ujawnione w niniejszej instrukgji uzycia. Dane kontaktowe
MedicAlert Foundation sg nastepujace:
Adres:  MedicAlert Foundation International

2323 Colorado Avenue

Turlock, CA 95382, USA
Telefon: +1 888-633-4298 (bezptatny)

+1209-668-3333 spoza obszaru USA

Faks: +1209-669-2450

URL: www.medicalert.org

PRZECIWWSKAZANIA
Nie sg znane

OSTRZEZENIA
Nie s3 znane

$RODKI OSTROZNOSCI

« Wyrdb ten przeznaczony jest do stosowania przez lekarzy przeszkolonych
i posiadajacych doswiadczenie w technikach diagnostycznych i
interwencyjnych. Nalezy stosowac standardowe techniki zaktadania kotwic
szwow w przewodzie pokarmowym.

« Manewrowanie produktem mozna prowadzi¢ wytgcznie pod kontrolg
fluoroskopowa.

« Manewrowanie lub wycofywanie dystalnej spiralnej czesci prowadnika
rozwiercajacego przez koricéwke igly moze spowodowac przerwanie
ciagtosci prowadnika.

INSTRUKCJA UZYCIA
1. Wprowadzi¢ do zotadka okoto 500 ml powietrza przez zgtebnik nosowo-
zotadkowy.
Zlokalizowa¢ miejsce wktucia i poda¢ dootrzewnowo srodek znieczulajacy
miejscowo. UWAGA: Preferowane miejsce wkiucia do $wiatta zotadka
znajduje sie w miejscu skrzyzowania lewego tuku zebrowego i lewego
brzegu mieénia prostego brzucha (o ile zotadek nie jest przestoniety przez
watrobe lub okreznice).
. Zamocowac strzykawke 10 ml wypetniona do potowy srodkiem
kontrastowym do igty wprowadzajacej, zawierajacej wstepnie zatadowana
kotwice szwu.

N

w

Eal

Wktu¢ igte wprowadzajaca przez przednia Sciane brzucha, a nastepnie
energicznie dopchnac igte o 2-5 cm do zotadka wypetnionego
powietrzem. Powinna by¢ zli bodna aspiracja p
Potwierdzenie wlasciwego umieszczenia igly w swietle zotadka
utatwi wstrzykniegcie srodka kontrastowego pod kontrola
fluoroskopowa.
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. Odtaczy¢ strzykawke 10 ml od kielicha igty. Utrzymujac niewielkie

naprezenie szwu, wprowadzi¢ dystalng spiralng czes¢ prowadnika o

srednicy 0,035 cala (0,89 mm) do igly i wykorzystac¢ do wypchniecia

kotwicy szwu do $wiatta zotadka. Utrzymywanie niewielkiego
naprezenia szwu pod p! dzania kotwicy bi
lataniu i zablok iu szwu atrz igly.

Usunac igte wprowadzajacg po prowadniku oraz igte przymocowang do

koncéwki szwu. Cze$¢ prowadnika o srednicy 0,018 cala (0,46 mm)

trzeba umiesci¢ w sasiedztwie igly przymocowanej do szwu, aby

umozliwi¢ opréznienie i usuniecie igly wprowadzajacej.

Utrzymujac prowadnik w tej samej pozycji, podciagna¢ szew, aby zblizy¢

przednig $ciane zotadka do Sciany brzucha.

Utrzymujac naprezenie kotwicy szwu, przymocowac szew do skory pod

niewielkim napigciem.

Usuna¢ prowadnik.

. W celu zatozenia drugiego szwu kotwiczacego ponownie wktu¢ igte

wprowadzajaca zgodnie z opisem w punkcie 4.

. Wsuna¢ kaniule podajaca z druga kotwica szwu do kielicha igty

wprowadzajacej.

12. Wsuna¢ prowadnik przez kaniule do iglty wprowadzajacej, wypychajac
druga kotwice szwu do jamy brzusznej.

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

14. Na tym etapie mozna wykorzystac¢ prowadnik do utatwienia
wprowadzania rozszerzaczy powiezi i cewnika gastrostomijnego. Nalezy
zachowac ostroznos¢, aby nie wsunac do jamy brzusznej catej dystalnej
czesci spiralnej prowadnika.

UWAGA: Szwy mozna pozostawi¢ na czas do dwoch tygodni, do momentu

uformowaniasie kanatu stomii, lub przecia¢ wczesniej, kiedy lekarz uzna to

za stosowne. Przeciecie szwéw powoduje uwolnienie kotwic do zotadka,
umozliwiajac ich pasaz przezprzewéd pokarmowy.
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RODZAJ OPAKOWANIA

Produkt wyjatowiony tlenkiem etylenu; dostarczany w rozrywalnych
opakowaniach. Urzadzenie jest przeznaczone do jednorazowego uzytku.
Urzadzenie zachowuje jatowosc, jesli opakowanie nie jest otwarte ani
uszkodzone. Jesli jatowos¢ budzi watpliwosci, nie nalezy uzywac produktu.
Przechowywac w ciemnym, suchym i chtodnym miejscu. Unika¢ przedtuzonej
ekspozycji na $wiatto. Przed wyjeciem z opakowania nalezy sprawdzi¢ wyréb
pod katem uszkodzen.

PISMIENNICTWO

Niniejsza instrukcje uzycia opracowano na podstawie doswiadczen i (lub)
publikacjach lekarzy. W celu uzyskania informacji na temat dostepnego
pismiennictwa nalezy sie zwrdci¢ do przedstawiciela handlowego firmy Cook.

37



PORTU

ES

CONJUNTOS DE ANCORAGEM EM T PARA
SUTURA GASTROINTESTINAL COPE

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

DESCRIGAO DO DISPOSITIVO

O conjunto de ancoragem em T para sutura gastrointestinal Cope é
constituido por uma agulha introdutora pré-carregada com um sistema
de ancoragem em T, um fio guia especial de 0,018/0,035 polegadas
(0,46/0,89 mm) com ponta helicoidal e uma canula de carregamento com
um segundo sistema de ancoragem em T.

UTILIZAGAO PREVISTA

O conjunto de ancoragem em T para sutura gastrointestinal Cope esta
indicado para fixacdo da parede anterior do estdmago a parede abdominal
antes da introdugéo de cateteres de intervengao.

INFORMAGAO SOBRE RMN
Foi demonstrado através de testes nao clinicos que a ancoragem
em T para sutura gastrointestinal Cope é MR Conditional de
acordo com a ASTM F2503, Standard Practice for Marking Medical
Devices and Other Items for Safety in the Magnetic Resonance
Environment (Pratica padrao para marcacao de dispositivos
médicos e outros artigos em matéria de seguranca em ambiente
de ressonancia magnética). Um doente que possua esta ancora
metélica pode ser submetido em qualquer ocasiao a exames de
ressonancia magnética em seguranca desde que se enquadre
nas seguintes condigées.
« Campo magnético estatico igual ou inferior a 3,0 Tesla
« Campo magnético do gradiente espacial maximo inferior ou igual a
1600 Gauss/cm
« Valor maximo da taxa de absor¢do 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)
(i.e., por sequéncia de exame)

Campo magnético estatico

O campo magnético estético para comparagao com os limites acima indicados
é 0 campo magnético estatico relevante para o doente (ou seja, fora da
cobertura do aparelho, acessivel a um doente ou a um individuo).

Aquecimento relacionado com RMN

Em testes ndo clinicos, a ancoragem em T para sutura gastrointestinal Cope
produziu um aumento de temperatura maximo de 1,6 °C durante 15 minutos
de imagem de RMN (i.e., para uma sequéncia de exploragéo) realizada num
sistema de RMN de 3,0 Tesla (General Electric Excite, HDx, Software 14X.M5) a
uma taxa de absorgao especifica (SAR) média calculada para todo o corpo de
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2,9 W/kg reportada em equipamento de RMN (associada a um valor médio
calculado para o corpo inteiro calculado por calorimetria de 2,7 W/kg).

Artefactos de imagem

A qualidade da imagem de RMN pode ser comprometida se a area de
interesse se localizar a aproximadamente 25 mm da posicao da ancoragem
em T para sutura gastrointestinal Cope conforme revelado durante ensaios
néo clinicos mediante a sequéncia: ponderado em T1, echo rotativo e
sequéncia de impulso echo gradiente num sistema de RMN de 3,0 Tesla
(Excite, General Electric Healthcare, Milwaukee, WI, EUA). Por conseguinte,
pode ser necessario optimizar os parametros da imagem de RMN para a
presenca desta ancora metalica.

Apenas para doentes nos EUA
A Cook recomenda que o doente registe as condi¢oes de RMN divulgadas
nestas instrucoes de utilizagao 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:  +1 888-633-4298 (linha gratis nos EUA)
+1209-668-3333 (fora dos EUA)

Fax: +1209-669-2450

Internet: ~ www.medicalert.org

CONTRA-INDICAGOES
Nao sdo conhecidas

ADVERTENCIAS
Nao séo conhecidas

PRECAUGOES

« O produto destina-se a ser utilizado por médicos experientes e treinados
em técnicas de diagndstico e intervencao. Devem empregar-se técnicas
padronizadas de colocagéo de conjuntos de ancoragem em T para uso
gastrointestinal.

« A manipulagdo do produto requer controlo fluoroscépico.

« A remocao ou manipulacao da parte helicoidal distal do fio guia de
mandril através da ponta da agulha podera partir o fio guia.

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO

1. Usando um tubo nasogastrico, insufle o estdmago com aproximadamente
500 ml de ar.
Localize o local de pungéo e anestesie localmente até ao peritoneu.
NOTA: O local preferido para a pungao do limen gastrico é a jungao
do rebordo costal esquerdo com o bordo externo do musculo recto
abdominal, desde que néo haja interposicao do figado nem do célon.
. Adapte uma seringa de 10 ml com metade do volume de meio de contraste
a agulha introdutora pré-carregada com o sistema de ancoragem em T.
Avance a agulha introdutora através da parede abdominal anterior e,
em seguida, espete com um movimento rapido a agulha dentro do
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estomago cheio de ar, penetrando mais 2 a 5 cm. Devera poder aspirar
ar sem qualquer dificuldade. A injecgao do meio de contraste,

sob vi: izagdo por fluor pia, ajudara a confirmar a posi¢ao
intragastrica adequada da agulha.

. Retire a seringa de 10 ml do conector da agulha. Mantenha uma tenséao

ligeira sobre a por¢ao posterior do fio de sutura, enquanto introduz a
parte helicoidal distal de 0,035 polegadas (0,89 mm) do fio guia dentro
da agulha e use-a para empurrar o sistema de ancoragem em T para
fora da agulha e para o interior da cavidade gastrica. Ao manter uma
ligeira tensao sobre o fio de sutura d ail dugéo do si:

de ancoragem em T, impedira que este fique emaranhado e alojado
dentro do limen da agulha.

Retire a agulha introdutora sobre o fio guia e sobre a agulha da por¢ao
posterior do fio de sutura. A parte do fio guia com 0,018 polegadas
(0,46 mm) tem de ficar numa posicao adjacente a agulha do fio

de sutura para permitir a desobstrucdo e remogéo da agulha
introdutora.

Com o fio guia ainda em posigéo, traccione o fio de sutura para puxar a
parede anterior do estbmago de encontro a parede abdominal.
Mantendo a traccao sobre o sistema de ancoragem em T, fixe o fio de
sutura a pele com uma ligeira tensao.

Retire o fio guia.

. Para colocar o segundo sistema de ancoragem em T, reintroduza a agulha

introdutora conforme descricao no passo 4.

. Avance a canula de carregamento com o segundo sistema de ancoragem

em T para dentro do conector da agulha introdutora.

. Avance o fio guia através da canula, para dentro da agulha introdutora,

empurrando o segundo sistema de ancoragem em T para dentro da
cavidade abdominal.

Siga os passos 6 a 8 para o segundo sistema de ancoragem em T.

O fio guia pode agora ser usado para facilitar a passagem dos dilatadores
de fascia e a introdugédo do cateter de gastrostomia. Deve ter-se cuidado
para nao avancar todo o segmento helicoidal distal do fio guia para
dentro da cavidade abdominal.

NOTA: Os fios de sutura podem ficar colocados durante até duas semanas,
periodo durante o qual ocorre a formagéo do trajecto, ou podem ser cortados
mais cedo caso seja considerado adequado pelo médico. Com o corte dos fios
de sutura, os sistemas de ancoragem soltam-se para dentro do estomago e
séo eliminados 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, ndo 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 nao ocorreram danos.
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Estas instrugdes de utilizacao baseiam-se na experiéncia de médicos e/ou na
literatura publicada por médicos. Consulte o representante local de vendas da
Cook para obter informagées sobre a literatura disponivel.

SVENSKA

COPE GASTROINTESTINALA SUTURANKARSET

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

PRODUKTBESKRIVNING

Cope gastrointestinalt suturankarset bestar av en introducernal med

ett forladdat suturankare, en specialledare av storlek 0,018/0,035 tum
(0,46/0,89 mm) med spiralspets och ett andra suturankare som sitter i en
laddningskanyl.

AVSEDD ANVANDNING

Cope gastrointestinalt suturankarset ar avsett for att fasta den framre
magsacksvaggen vid bukvéggen innan interventionella katetrar fors in.

MRT-INFORMATION
Icke-kliniska tester har visat att Cope gastrointestinalt
suturankare dr MR Conditional (MR-kompatibelt pa vissa
villkor) enligt ASTM F2503, Standard Practice for Marking
Medical Devices and Other Items for Safety in the Magnetic
Resonance Environment (standardpraxis for markning av
medicintekniska produkter eller andra féremal avseende
sékerhet i magnetresonansmiljo). En patient med detta
metallankare kan skannas sakert nar som helst efter placering
pa féljande villkor.
« Statiskt magnetfalt pa 3,0 tesla eller mindre.
« Max. spatialt gradientmagnetfalt p& 1600 gauss/cm eller mindre.
« Maximal specifik medelabsorberingshastighet (SAR) for hela kroppen,
rapporterad av MR-systemet, pa 2,0 W/kg (normalt driftlége) vid
15 minuters skanning eller mindre (dvs. per skanningssekvens).

Statiskt magnetfalt

Det statiska magnetfélt som ska jamféras med ovanstéende gréanser ar det
statiska magnetfélt som &r relevant for patienten (dvs. utanfor skannerhaljet,
4tkomligt for en patient eller person).

MRT-relaterad uppvérmning

Vid icke-kliniska tester gav Cope gastrointestinalt suturankare upphov till

en storsta temperaturokning pa 1,6 °C vid 15 minuters MRT (dvs. fér en
skanningssekvens) utford i ett MR-system pa 3,0 tesla (General Electric Excite,
HDx, programvara 14X.M5) vid en specifik medelabsorberingshastighet (SAR)
for hela kroppen, rapporterad av MR-systemet, pa 2,9 W/kg (férenad med ett
medelvarde for hela kroppen uppmatt med kalorimetri pa 2,7 W/kg).
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Bildartefakt

MR-bildkvaliteten kan férsamras om intresseomradet ligger inom ca

25 mm fran positionen hos Cope gastrointestinalt suturankare enligt
icke-kliniska tester med en T1-viktad pulssekvens med spinneko och
gradienteko i ett MR-system pa 3,0 tesla (Excite, General Electric Healthcare,
Milwaukee, W1, USA). Det kan darfor vara nédvéandigt att optimera
MR-bildtagningsparametrarna enligt narvaron av detta metallankare.

Endast for patienter i USA
Cook rekommenderar att patienten registrerar de MR-forhallanden som anges
i denna bruksanvisning hos MedicAlert Foundation. MedicAlert Foundation
kan kontaktas pé foljande séatt:
Post: MedicAlert Foundation International

2323 Colorado Avenue

Turlock, CA 95382, USA

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

Faxnr: +1209-669-2450

Internet:  www.medicalert.org

KONTRAINDIKATIONER
Inga kénda

VARNINGAR
Inga kinda

FORSIKTIGHETSATGARDER
« Produkten ar avsedd for anvandning av lékare med utbildning i och
erfarenhet av diagnostiska och interventionella tekniker. Standardtekniker
for placering av gastrointestinala suturankare bor tillimpas.
« Manipulation av produkten maste ske under genomlysning.
« Utdragning eller manipulering av mandrinledarens distala spiraldel genom
nalspetsen kan resultera i att den gar sénder.

BRUKSANVISNING

1. Fyll magsacken med ca 500 ml luft via en nasogastrisk slang.

2. Lokalisera punktionsstallet och administrera lokalbeddvning i
peritoneum. OBS! Féredraget punktionsstélle for den gastriska lumen
sitter vid forbindelsen mellan vanstra framsidan av brostkorgen och den
laterala gransen for raka bukmuskeln, sévida levern eller grovtarmen inte
sitter i vagen.

Fést en 10 ml-spruta som ér till hélften fylld med konstrastmedel vid
introducerndlen, som har suturankaret férladdat.

For in introducernalen genom den framre bukvéggen, och stét sedan
snabbt in nélen ytterligare 2-5 cm i den luftfyllda magsécken. Fri
luftaspiration bér uppsta. Om konstrastmedel injiceras under
fluoroskopi blir det lattare att bekréfta lamplig placering av nalen i
magsécken.

. Avlagsna 10 ml-sprutan frén nalfattningen. Strack latt den efterféljande

suturen och for samtidigt in den distala 0,035 tums-spiralen (0,89 mm)
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pé ledaren i nalen, och anvénd den for att trycka ut suturankaret ur nalen

och in i magséckens halrum. Om létt strackning bibehalls pa suturen

under inféringen av ankaret forhindrar det att ankaret trasslar in sig
och fastnar inuti néllumen.

Avlagsna introducernélen éver ledaren och nalen for den efterféljande

suturen. Ledarens 0,018 tums-del (0,46 mm) maste placeras bredvid

suturnalen s att introducernalen &r fri och kan avldgsnas.

. Hall kvar ledaren pa plats och stréck suturen s& att den framre

magsacksvaggen dras mot bukviggen.

Fortsatt stracka suturankaret samtidigt som du faster suturen vid huden

under latt tryck.

Ta bort ledaren.

. For placering av det andra suturankaret ska introducernalen féras in igen

enligt beskrivningen i steg 4.

. For in laddningskanylen med det andra suturankaret i introducernélens

fattning.

12. For in ledaren genom kanylen och in i introducernélen sé att det andra
suturankaret trycks in i bukhélan.

13. Folj steg 6 till 8 for det andra suturankaret.

14. Ledaren kan nu anvéndas for att underlatta fasciadilatatorernas passage
och inféringen av gastrostomikatetern. Se till att du inte for in hela den
distala spiraldelen av ledaren i bukhélan.

OBS! Suturerna kan lamnas pa plats i upp till tva veckor medan kanalen

bildas, eller sa kan de kapas tidigare nér ldkaren anser det vara lampligt. Nar

suturerna kapas frigors ankaren i magsécken, sa att de kan passera genom det
gastrointestinala systemet.

LEVERANSFORM

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

REFERENSER
Denna bruksanvisning ar baserad pa erfarenheter fran lékare och/eller deras

publicerade litteratur. Kontakta din lokala Cook-representant for information
om tillgénglig litteratur.
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