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ENGLISH

SINGLE-LUMEN AND DOUBLE-LUMEN CAREY-
ALZATE-COONS GASTROJEJUNOSTOMY
CATHETERS AND SETS

CAUTION: U.S. federal law restricts this device to sale by or on the order of

a ician (or properly li d pr ).

DEVICE DESCRIPTION

Carey-Alzate-Coons Gastrojejunostomy Sets consist of a single- or double-
lumen Friction-Lock™ Malecot Gastrojejunostomy Catheter, and Peel-Away®
introducer, as well as an appropriately sized access needle, wire guide,
dilators and other accessories for use in percutaneous placement of a
gastrojejunostomy tube.

Sets also include a Cope Gastrointestinal Suture Anchor Set, consisting 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 Single-Lumen Carey-Alzate-Coons Gastrojejunostomy Catheters and
Sets are intended for percutaneous placement of a catheter for gastroenteric
feeding. The Double-Lumen Carey-Alzate-Coons Gastrojejunostomy
Catheters and Sets are intended for placement of a double-lumen catheter
for simultaneous feeding in the jejunum and aspiration of gastric contents in
the stomach.

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
Cope Gastrointestinal Suture Anchor
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, W1). 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

« This product is intended for use by physicians trained and experienced
in gastrojejunostomy techniques. Standard techniques for percutaneous
placement of gastrojejunostomy tubes should be employed.

« Single-lumen catheter sets include a Silhouette™ Transitionless Peel-Away®
introducer, which has a uniquely fabricated transition between dilator and
sheath. Do not turn or pull back dilator from sheath prior to introduction.
Manipulation of dilator will result in misalignment of sheath and dilator.
Do not attempt to flush sheath prior to insertion.

« ATFE-coated wire guide must be used with this catheter.

- 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.

« The potential effects of phthalates on pregnant/nursing women or
children have not been fully characterized and there may be concern for
reproductive and developmental effects.

INSTRUCTIONS FOR USE

Placement of Cope Gastrointestinal Suture Anchor Set

. 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.

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.

. 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 suture may be left in place for two weeks while tract formation

occurs, or it may be cut after gastrostomy catheter placement. This releases
the anchor into the stomach, allowing its passage via the gastrointestinal
system.
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Placement of Wire Guide
1. Using the supplied introducer needle, make a puncture adjacent to the
site used to introduce the suture anchors, advancing the needle into the
stomach. NOTE: This puncture should be performed at an approximately
45-degree angle cephalad.
Insert the supplied heavy-duty straight safety wire through the introducer
needle. Under fluoroscopic guidance, manipulate the wire guide into
the antrum of the stomach. Most commonly, the wire guide coils in the
fundus and then exits to the antrum.
. Remove the introducer needle and advance the seeking catheter over the
wire guide.
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4. Advance the wire guide and seeking catheter until the catheter tip is at
the pylorus, then negotiate through the pylorus and advance the wire
guide into the duodenum. NOTE: Take care not to coil too much seeking
catheter in the fundus of the stomach. Counter forces, which make it
difficult to advance the seeking catheter, may develop. Frequently, a
rotational motion on the seeking catheter allows easier passage over the
wire guide.

. Continue advancing the wire guide and seeking catheter beyond the
ligament of Treitz, then remove the seeking catheter.

v

Dilation and Placement of Peel-Away® Introducer

For pl of asingle-I gastrojejunostomy tube

introducer:

1. Dilate the tract through the abdominal wall with the 10.0 French and 14.0

French dilators in sequence.

NOTE: Because the stomach wall is relatively pliable, it is often difficult to

be certain that the dilator is within the stomach. Ensure that each dilator

enters the stomach by visualizing, fluoroscopically, the dilator curving
over the wire guide positioned in the fundus.

Remove the dilator, leaving the wire guide in place.

Advance the Peel-Away introducer over the wire guide.

. Ensure that the introducer is within the stomach by visualizing,
fluoroscopically, the tip of the introducer beginning to curve in the
fundus of the stomach.

. Turn the dilator one-half turn to break the seal between the sheath and
dilator.
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6. Pull back the dilator to remove, leaving the sheath portion of introducer
and wire guide in place.
For pl of adouble-lu gastrojej y tube
introducer:

1. Dilate the tract through the abdominal wall using a coaxial dilator
technique. Begin by first inserting the supplied guiding catheter over the
wire guide into the fundus of the stomach. Then serially dilate over the
guiding catheter and wire guide, beginning with the 12.0 French dilator
and continuing up in size. Do not advance the distal tip of the dilator
beyond the distal tip of the guiding catheter during dilation.

NOTE: Because the stomach wall is relatively pliable, it is often difficult to
be certain that the dilator is within the stomach. Ensure that each dilator
enters the stomach by visualizing, fluoroscopically, the dilator curving
over the wire guide positioned in the fundus.

2. With the guiding catheter still in place, insert the Peel-Away introducer.

3. Ensure that the introducer is within the stomach by visualizing,
fluoroscopically, the tip of the introducer beginning to curve in the
fundus of the stomach. Remove the dilator and guiding catheter, leaving
the sheath portion of introducer and wire guide in place.

Pl of Gastrojej y Cath

1. Advance the gastrojejunostomy catheter over the wire guide and through
the sheath. NOTE: Rotating the catheter with a pulsing motion will help
facilitate passage of the catheter through the pylorus and duodenum and
into the jejunum.

2. To position the Friction-Lock Malecot portion of the catheter totally
within the stomach, it may be necessary to peel away the external portion
of the sheath. It is essential that the Friction-Lock Malecot be entirely
within the stomach prior to removal of the Peel-Away sheath.

3. After the catheter is fully inserted, peel away the remainder of the sheath.

4. While holding the external portion of the catheter with one hand, just
proximal to the white suture wing, grasp the suture wing and slide it
forward until the black indicator mark on the external portion of the
catheter is visible. This will indicate proper expansion of the Friction-Lock
Malecot. Gentle traction on the catheter should demonstrate the Friction-
Lock Malecot to be within the stomach and against the anterior gastric
wall.

5. Remove the wire guide and inject contrast to identify the catheter tip
position in the jejunum.

6. To prevent inadvertent straightening of the catheter, tie a suture
completely around the catheter and through the medial holes on the
butterfly wing. NOTE: In most cases, it is not necessary to suture the
butterfly wing to the anterior abdominal wall, but if this is necessary, it
can be accomplished via the lateral holes.

7. Dress the site in a routine manner.

8. Place a male Luer lock cap on the hub(s) of all catheter lumens or
extensions. NOTE: If using a double-lumen gastrojejunostomy catheter,
close the clamps at this time.

Unlocking Friction-Lock Malecot
1. Release suture, if present, from the suture wing.
2. Holding the suture wing, advance the inner coaxial catheter 2-3 cm, if
possible, to relax the Malecot.



Post-Placement Care

« Itis not uncommon for a small amount of intraperitoneal air to be present
post-procedure.

« Feedings may be instituted immediately, although it is recommended
to begin with dilute feedings and advance gradually. NOTE: If signs of
peritonitis develop, feedings should be discontinued and appropriate
antibiotics instituted. Feedings should not be resumed until all parameters
are normal.

« Suture anchor(s) may be left in place for up to two weeks while tract
formation occurs. Cutting the suture end(s) at the skin level releases the
anchor(s) into the organ, allowing passage via the gastrointestinal system.

« If using a Luer tip syringe for flushing purposes, remove feeding adapter
and connect Luer converter to the hub of the jejunal catheter. Remove
Luer converter and connect the feeding adapter after flushing the catheter.

HOW SUPPLIED

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

REFERENCES

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

CAREY-ALZATE-COONS GASTROJEJUNOSTOMI-
KATETRE OG -SAT MED ENKELT-LUMEN OG
DOBBELT-LUMEN

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

BESKRIVELSE AF PRODUKTET

Carey-Alzate-Coons gastrojejunostomi-seet bestar af et Friction-Lock™
Malecot gastrojejunostomi-kateter med enkelt- eller dobbelt-lumen, en
Peel-Away°-indfarer og en indferingskanyle i passende starrelse, kateterleder,
dilatatorer og andet tilbehor, der bruges ved perkutan anlaeggelse af en
gastrojejunostomi-tube.

Seettene indeholder ogsé et Cope gastrointestinalt suturankersat bestaende
af en indferingskanyle med et forladet suturanker, en szerlig kateterleder pa
0,018/0,035 tomme (0,46 mm/0,89 mm) med fjedercoilspids samt et andet
suturanker i en ladekanyle.

TILSIGTET ANVENDELSE

Carey-Alzate-Coons gastrojejunostomi-katetre og -szet med enkelt-lumen er
beregnet til perkutan anlaeggelse af et kateter til gastroenterisk ernzering.
Carey-Alzate-Coons gastrojejunostomi-katetre og -szet med dobbelt-lumen

er beregnet til anlaeggelse af et kateter med dobbelt-lumen til ernzering i
jejunum samtidig med aspiration af gastrisk indhold i mavesaekken.

Cope gastrointestinalt suturankerszet er beregnet til at forankre mavesaekkens
anteriore vaeg til abdominalvaeggen inden indfering af interventionelle
katetre.

INFORMATION OM MR-SCANNING
Cope gastrointestinalt suturanker
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
pé 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 abet af
15 minutters scanning eller mindre (dvs. pr. scanningssekvens)

Statisk magnetfelt

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

Opvarmning forbundet med MR-sc i

Ved ikke-klinisk testning producerede Cope gastrointestinalt suturanker en

maksimal temperaturstigning pa 1,6 °Ci lebet af 15 minutters MR-scanning
6



(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 mélt 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 nedvendigt 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 pé felgende mader:
Adresse: MedicAlert Foundation International

2323 Colorado Avenue

Turlock, CA 95382, USA

Telefon: +1-888-633-4298 (gratis ved opkald i USA)
+1-209-668-3333 uden for USA

Fax: +1-209-669-2450

Web: www.medicalert.org

KONTRAINDIKATIONER
Ingen kendte

ADVARSLER
Ingen kendte

FORHOLDSREGLER

« Produktet er beregnet til brug af leeger, der er uddannet i og har erfaring
med gastrojejunostomiteknikker. Der skal anvendes standardteknikker for
perkutan anlaeggelse af gastrojejunostomi-sonder.

« Kateter-saet med enkelt-lumen inkluderer Silhouette™ overgangsfri
Peel-Away®-indfgrer, der har en unikt fabrikeret overfersel mellem dilatator
og sheath. Dilatatoren ma ikke drejes eller treekkes tilbage fra sheathen
inden indferingen. Handtering af dilatatoren vil resultere i fejlindstilling
af sheath og dilatator. Forsag ikke at gennemskylle sheathen inden
indferingen.

« En TFE-belagt kateterleder skal anvendes sammen med dette kateter.

« Produktet skal manipuleres under gennemlysningskontrol.

« Tilbagetraekning eller manipulation af den distale fjederspiraldel pa
“mandril”-kateterlederen gennem kanylespidsen kan resultere i brud.
Phthalaters potentielle indvirkning pé& gravide/ammende kvinder eller
bern er ikke undersggt til fulde, og der kan vaere betaenkeligheder
omkring indvirkninger pa reproduktions- og udviklingsevnen.

BRUGSANVISNING

Anlaeggelse af Cope gastroi inalt suturankersaet

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

Lokalisér punkturstedet og lzeg lokalanaestetikum i peritoneum.

BEMARK: Det foretrukne punktursted i den 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 sprajte, 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

position af kanylen.

. Fjern 10 ml-sprgjten fra nalemuffen. Mens der opretholdes let stramning

af den bagerste sutur, indfgres den distale 0,035 tomme (0,89 mm)

fjederspiraldel pa kateterlederen i kanylen, g den bruges til at skubbe

suturankret ud af kanylen ind i ma kl 1. Nar der hold

let stramning af suturen under ankerindfgring, vil det forhindre, at

suturen bundter sig sammen og seetter 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 naerhed af suturnalen for at tillade friafstand og fjernelse

af indfgringskanylen.

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

traekke mavesaekkens anteriore vaeg mod abdominalvaeggen.

Mens der opretholdes traek pa suturankeret, fastgeres suturen i huden

under let stramning.

Fjern kateterlederen.

. Det andet suturanker anbringes ved at genindfere indferingskanylen som
beskrevet i trin 4.
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. Fremfgr ladekanylen indeholdende det andet suturanker i

indferingskanylens muffe.

. Fremfor kateterlederen gennem kanylen ind i indferingskanylen, idet det

andet suturanker skubbes ind i abdominalkaviteten.

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

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

BEMARK: Suturen ma sidde i to uger, mens der sker kanaldannelse, eller

den kan klippes efter placering af gastrostomikateteret. Dette friger ankret i

mavesaekken, hvilket tillader dets passage via det gastrointestinale system.

N

Anlaeggelse af kateterleder

. Foretag en punktur med den medfelgende indfgringskanyle ved siden

af det sted, der bruges til at indfere suturankrene, og for kanylen ind i

maven. BEMARK: Denne punktur ber foretages ved en ca. 45 grader

cephalad vinkel.

Indfer den medfelgende kraftige, lige sikkerhedsleder gennem

indferingskanylen. Manipulér kateterlederen under gennemlysning ind i

mavens antrum. Kateterlederen danner almindeligvis en spiral i fundus og

gér dernaest ud i antrum.

Fjern indferingskanylen og for segekateteret frem over kateterlederen.

For kateterlederen og segekateteret frem, indtil kateterspidsen er ved

pylorus, g& dernaest forsigtigt frem gennem pylorus og for kateterlederen

ind i duodenum. BEMARK: Pas pa, at segekateteret ikke danner for

meget spiral i mavens fundus. Der kan dannes modkraefter, som ger

det vanskeligt at fore sogekateteret frem. En drejende beveegelse af

sogekateteret kan ofte gore det lettere at passere over kateterlederen.

. Fortsaet med at fore kateterlederen og segekateteret frem forbi Treitz’
ligament, og fjern dernzest sagekateter.

N

Hw

[

Dilatation og anlaggelse af Peel-Away°®-indfarer

Til anl. Ise af en gastrojeji i-tube-indforer med

enkelt-lumen:

. Udvid gangen gennem abdominalvaeggen med 10,0 French og

14,0 French dilatatorer i raekkefalge.

BEMARK: Da mavevaeggen er relativt bgjelig, er det ofte vanskeligt at

sikre, at dilatatoren er inde i maven. Serg for, at hver dilatator gar ind i

maven ved at visualisere under gennemlysning, at dilatatoren buer sig

frem over kateterlederen, der sidder i fundus.

Fjern dilatatoren og lad kateterlederen blive siddende.

For Peel-Away indfereren over kateterlederen.

Kontrollér med gennemlysning, at indfereren befinder sig inden i maven,

og at indfarerens spids begynder at bues i mavens fundus.

. Drej dilatatoren en halv omgang for at bryde forseglingen mellem sheath
og dilatator.

. Traek dilatatoren tilbage for at fierne den og lad sheath-delen af
indfgreren og kateterlederen blive siddende.
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For
dobbelt-lumen:

1. Udvid gangen gennem abdominalvaeggen med en koaksial

dilatatorteknik. Begynd med at indfere det medfelgende styrekateter
over kateterlederen i mavens fundus. Udvid over styrekatetret og
kateterlederen serielt, dvs. start med 12,0 French dilatator og fortseet med
trinvist storre storrelser. Fremfer ikke dilatatorens distale spids ud over
styrekatetrets distale spids under udvidelse.
BEMARK: Da mavevaggen er relativt bgjelig, er det ofte vanskeligt at
sikre, at dilatatoren er inde i maven. Serg for, at hver dilatator gar ind i
maven ved at visualisere under gennemlysning, at dilatatoren buer sig
frem over kateterlederen, der sidder i fundus.

2. Indfer Peel-Away-indfereren, mens styrekatetret stadig er pa plads.

3. Kontrollér med gennemlysning, at indfereren befinder sig inden i
maven, og at indfererens spids begynder at bues i mavens fundus. Fjern
dilatatoren og styrekatetret, og efterlad sheath-delen af indferer og
kateterleder pa plads.

af en gastrojej i-tube-indforer med

af gastrojej

1. Fremfor gastrojejunostomi-katetret over kateterlederen og gennem
sheathen. BEMARK: Rotation af kateteret med en pulserende beveegelse
vil lette passagen af kateteret igennem pylorus og duodenum og ind i
jejunum.

2. Det kan vaere nadvendigt at traekke den eksterne del af sheathen af for
at placere Friction-Lock Malecot-delen af katetret inden i maven. Det
er vigtigt, at Friction-Lock Malecot er helt inden i maven, inden
Peel-Away-sheathen fjernes.

3. Nar kateteret er fart helt ind, treekkes resten af sheathen af.

4. Mens den eksterne del af katetret holdes med den ene hand proksimalt
for den hvide suturvinge, gribes suturvingen, som skubbes fremad, indtil
den sorte indikator pa katetrets eksterne del er synlig. Det angiver, at
Friction-Lock Malecot er korrekt udvidet. Hvis der traekkes forsigtigt i



katetret, viser det, at Friction-Lock Malecot befinder sig inden i maven og
op mod den forreste maveveeg.
. Fjern kateterlederen og injicér kontrast for at identificere kateterspidsens
position i jejunum.
For at forhindre utilsigtet udretning af katetret skal der bindes
en sutur helt rundt om katetret og gennem de mediale huller i
sommerfuglevingen. BEMARK: | de fleste tilfaelde er det ikke ngdvendigt
at suturere sommerfuglevingen til den forreste abdominalvaeg, men hvis
det er ngdvendigt, kan det udferes via de laterale huller.
Forbind stedet pa rutinemaessig vis.
Placér en han “Luer-Lock"-haette pa hver muffe pa alle kateterlumener
eller udvidelser. BEMARK: Hvis der bruges et gastrojejunostomi-kateter
med dobbelt-lumen, skal klemmerne lukkes pa dette tidspunkt.
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Oplasning af Friction-Lock Malecot
1. Lesn den eventuelle sutur fra suturvingen.
2. Hold pa suturvingen, og fremfor samtidig det indvendige koaksiale
kateter 2-3 cm, hvis det er muligt, for at lasne Malecot’en.

Pleje efter anlaeggelse

« Det er ikke usaedvanligt, at der er en lille smule intraperitoneal luft efter

proceduren.

« Ernzeringer kan startes med det samme, men det anbefales dog
at begynde med fortyndede ernaringer og ga gradvist frem.
BEMARK: Hvis der udvikles tegn pa peritonitis, skal ernaeringer indstilles
og hensigtsmaessig antibiotika pabegyndes. Ernaringer beor ikke
genoptages, for alle parametre er normale.
Suturankeret/ankrene kan blive siddende i op til to uger, mens gangen
dannes. Hvis suturenden/enderne klippes ved hudniveau, frigives ankeret/
ankerne i organet og tillader passage gennem gastrointestinalsystemet.
Hvis der bruges en sprgjte med Luer-spids til skylleformal, fiernes
ernaringsadapteren og Luer-konverteringsenheden tilsluttes muffen
pa jejujumkateteret. Fjern Luer-konverteringsenheden og tilslut
ernaringsadapteren efter skylning af kateteret.

LEVERING

Leveres steriliseret med ethylenoxid i peel-open poser. Beregnet til
engangsbrug. Steril, hvis pakningen er udbnet eller ubeskadiget. Produktet
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) legers
publicerede litteratur. Kontakt den lokale salgsrepraesentant for Cook for at fa
information om tilgaengelig litteratur.

DEUTSCH

EINLUMIGE UND DOPPELLUMIGE
CAREY-ALZATE-COONS GASTROJEJUNOSTOMIE-
KATHETER UND -SETS

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

BESCHREIBUNG DES INSTRUMENTS

Carey-Alzate-Coons Gastrojejunostomie-Sets bestehen aus einem ein- oder
doppellumigen Friction-Lock™ Malecot Gastrojejunostomie-Katheter

und einer Peel-Away® Einfiihrschleuse, sowie einer Punktionskaniile von
geeigneter GroBe, einem Fiihrungsdraht, Dilatoren und anderem Zubehér
zur Verwendung bei der perkutanen Platzierung eines Gastrojejunostomie-
Schlauches.

Zu den Sets gehort auch ein Cope gastrointestinales Nahtanker-Set, das aus
einer Punktionskanile mit einem vorgeladenen Nahtanker, einem speziellen
0,018 Inch /0,035 Inch (0,46 mm / 0,89 mm) Fiihrungsdraht mit einer
Schraubenfeder-Spitze und einem zweiten Nahtanker in einer Ladekantile
besteht.

VERWENDUNGSZWECK

Die einlumigen Carey-Alzate-Coons Gastrojejunostomie-Katheter und -Sets
sind fiir die perkutane Platzierung eines Katheters zur gastroenteritischen
Erndhrung vorgesehen. Die doppellumigen Carey-Alzate-Coons
Gastrojejunostomie-Katheter und -Sets sind fiir die Platzierung eines
doppellumigen Katheters zur gleichzeitigen Erndhrung in das Jejunum und
zum Aspirieren von gastrischen Inhalten im Magen vorgesehen.

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



MRT-INFORMATIONEN
Cope gastr inaler Nahtank

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 hochsten 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-mintitigen 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 miissen die
MRT-Darstellungsparameter bei Patienten mit diesem metallischen Anker fiir
optimale Ergebnisse u.U. geandert 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

Internet:  www.medicalert.org

KONTRAINDIKATIONEN
Keine bekannt

WARNHINWEISE
Keine bekannt

VORSICHTSMASSNAHMEN

- Das Produkt ist fiir die Verwendung durch Arzte bestimmt, die in
Gastrojejunostomie-Techniken geschult und erfahren sind. Es sind
Standardtechniken fiir die perkutane Einfiihrung von Gastrojejunostomie-
Schlauchen anzuwenden.

« Einlumige Kathetersets enthalten ein Silhouette™ Transitionless
Peel-Away°®-Einfiihrsystem mit einem speziellen Ubergang zwischen
Dilatator und Schleuse. Den Dilatator vor dem Einfiihren nicht drehen oder
aus der Schleuse zuriickziehen. Eine Manipulation des Dilatators fihrt
zu einer Dejustierung von Schleuse und Dilatator. Nicht versuchen, die
Schleuse vor dem Einfiihren zu spiilen.

« Dieser Katheter ist mit einem TFE-beschichteten Fiihrungsdraht zu
verwenden.

« Die Manipulation des Instruments erfordert eine fluoroskopische Kontrolle.

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

« Die mdglichen Wirkungen von Phthalaten auf schwangere/stillende
Frauen oder Kinder wurden noch nicht vollstandig erforscht und es
kénnen Bedenken hinsichtlich der Auswirkungen auf Fortpflanzung und
Entwicklung gehegt werden.
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GEBRAUCHSANWEISUNG
Platzierung des Cope gastroi inal k ker-Sets
. Magen durch eine Nasensonde mit etwa 500 ml Luft befiillen.
Die Punktionsstelle identifizieren und das Peritoneum lokal
anasthetisieren. HINWEIS: Die bevorzugte Punktionsstelle fiir die
Magenhoéhle befindet sich, sofern keine Interposition von Leber oder
Darm vorliegt, an der Stelle, an der der linke anteriore Brustkorb auf die
laterale Begrenzung des M. rectus abdominis trifft.
Eine zur Hélfte mit Kontrastmittel gefillte 10-ml-Spritze an die
Punktionskantile anschlieBen, die bereits mit dem Nahtanker beladen ist.
Die Punktionskaniile durch die anteriore Abdomenwand vorschieben und
dann schnell weitere 2 cm bis 5 cm in den luftgefiillten Magen stoBBen.
Freies Aspirieren von Luft sollte méglich sein. Durch die Injektion
von Kontrastmittel unter Durchleuchtung lasst sich die sachgerechte
intragastrische Lage der Kaniile iiberpriifen.
Die 10-ml-Spritze vom Kantilenansatz abnehmen. Unter leichtem Zug
am nachlaufenden Faden den distalen Spiralfederteil von 0,035 Inch
(0,89 mm) des Fithrungsdrahtes in die Kaniile einfiihren und damit den
Nahtanker aus der Kaniile hinaus in die Magenhohle schieben. Durch
leichten Zug am Faden wihrend der Einfiihrung des Ankers wird
verhindert, dass sich der Faden im Kaniilenlumen zusammenbalit
und stecken bleibt.
Die Punktionskantile Gber den Fithrungsdraht und die nachlaufenden
Fadennadel entfernen. Der 0,018 Inch (0,46 mm) starke Teil
des Fiihrungsdrahtes muss neben der Nadel liegen, damit die
P ionskaniile 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 Fiihrungsdraht entfernen.
. Zum Setzen des zweiten Nahtankers die Punktionskaniile erneut wie in
Schritt 4 beschrieben einfiihren.
. Die Ladekandile 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 Magenhéohle schieben.
13. Die Schritte 6 bis 8 fiir den zweiten Nahtanker durchfiihren.
14. Der Fiihrungsdraht kann jetzt verwendet werden, um das Passieren
von Fasziendilatatoren zu erleichtern und den Gastrostomie-Katheter
einzufiihren. Sorgfaltig darauf achten, dass nicht der gesamte
distale Spiralfederteil des Fiihrungsdrahtes in die Magenhdohle
eingeschoben wird.
HINWEIS: Der Faden kann wahrend der Traktbildung zwei Wochen liegen
bleiben oder nach der Platzierung des Gastrostomie-Katheters durchtrennt
werden. Dadurch wird der Anker im Magen freigegeben und kann tiber den
Magen-Darm-Trakt ausgeschieden werden.
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Einbringen des Fiihrungsdrahts
1. Unter Verwendung der mitgelieferten Punktionskantile eine Punktion
neben der Stelle machen, die fiir die Einfiihrung der Nahtanker benutzt
wurde, und die Kaniile in den Magen vorschieben. HINWEIS: Diese
Punktion sollte in einem Winkel von etwa 45 Grad kopfwérts erfolgen.
. Den mitgelieferten verstarkten, geraden Sicherheitsdraht durch die
Punktionskantile einfiihren. Den Fihrungsdraht unter Rontgenkontrolle in
das Antrum pyloricum einfiihren. Der Fiihrungsdraht rollt sich gewshnlich
im Fundus zusammen und tritt dann in das Antrum aus.
Die Punktionskandle entfernen und den Suchkatheter tiber den
Fiihrungsdraht vorschieben.
Fiihrungsdraht und Suchkatheter vorschieben, bis sich die Katheterspitze
am Pylorus befindet; durch den Pylorus manévrieren und den
Fiihrungsdraht dann ins Duodenum vorschieben. HINWEIS: Darauf
achten, dass sich kein zu langes Stiick des Suchkatheters im Magenfundus
zusammenrollt. Es kdnnen sich Gegenkréfte bilden, die das Vorschieben
des Suchkatheters erschweren. Das Vorschieben des Suchkatheters
tiber den Fiihrungsdraht lasst sich oft durch eine drehende Bewegung
erleichtern.
Fiihrungsdraht und Suchkatheter bis tiber das Treitz-Band hinaus
vorschieben und dann den Suchkatheter entfernen.
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Dilatation des Traktes und Platzierung des Peel-Away°-
Einfiihrsystems
Platzierung des
Einfiihrsystems:
1. Den Trakt durch die Bauchwand zuerst mit einem 10,0-French-Dilatator
gefolgt von einem 14,0-French-Dilatator dilatieren.
HINWEIS: Da die Bauchwand relativ elastisch ist, lasst sich oft schwer
feststellen, ob sich der Dilatator innerhalb des Magens befindet. Um
sicherzustellen, dass jeder Dilatator bis in den Magen vordringt, die
Wélbung des Dilatators tiber dem im Fundus befindlichen Fiihrungsdraht
réntgenologisch beobachten.
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Den Dilatator entfernen und den Fiihrungsdraht in seiner Position

belassen.

. Die Peel-Away-Einfiihrschleuse tiber den Fiihrungsdraht vorschieben.

. Durch Réntgendarstellung sicherstellen, dass die Einfiihrschleuse
innerhalb des Magens liegt und sichtbar ist, wie sich die Spitze der
Einfiihrschleuse im Magenfundus zu krimmen beginnt.

. Den Dilatator eine halbe Umdrehung drehen, um die Verbindung von

Schleuse und Dilatator zu brechen.

Den Dilatator zuriickziehen und entfernen; Schleusenteil und

Fuhrungsdraht in ihren Positionen belassen.
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Platzieren eines doppellumigen Gastrojejunostomieschlauch-
Einfiihrsystems:
1. Den Trakt durch die Bauchwand durch koaxiale Dilatation erweitern.
Zuerst den mitgelieferten Fiihrungskatheter Giber den Fiihrungsdraht
in den Fundus des Magens einfiihren. Dann seriell Giber den
Fiihrungskatheter und den Fiihrungsdraht dilatieren, beginnend mit
einem 12,0-French-Dilatator und gefolgt von Dilatatoren zunehmender
GroBe. Wéhrend der Dilatation die distale Spitze des Dilatators nicht Gber
die distale Spitze des Fiihrungskatheters hinaus vorschieben.
HINWEIS: Da die Bauchwand relativ elastisch ist, lasst sich oft schwer
feststellen, ob sich der Dilatator innerhalb des Magens befindet. Um
sicherzustellen, dass jeder Dilatator bis in den Magen vordringt, die
Walbung des Dilatators tiber dem im Fundus befindlichen Fiihrungsdraht
réntgenologisch beobachten.
Bei liegendem Fiihrungskatheter das Peel-Away-Einflihrsystem einfiihren.
. Durch Rontgendarstellung sicherstellen, dass die Einfuhrschleuse
innerhalb des Magens liegt und sichtbar ist, wie sich die Spitze der
Einfiihrschleuse im Magenfundus zu krimmen beginnt. Den Dilatator
und den Fiihrungskatheter herausziehen und dabei die Schleuse des
Einfiihrsystems und den Fiihrungsdraht in ihrer Position belassen.
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Einbringen des Gastrojej ie-Kath s

. Den Gastrojejunostomie-Katheter tiber den Fiihrungsdraht und durch die
Schleuse vorschieben. HINWEIS: Das Vorschieben des Katheters durch
den Pylorus und das Duodenum in das Jejunum kann durch pulsartiges
Drehen des Katheters erleichtert werden.

Um den Friction-Lock Malecot-Teil des Katheters vollstandig im Magen zu
positionieren, muss u. U. der &uBere Teil der Schleuse abgezogen werden.
Der Friction-Lock des Malecot-Kath muss sich vollstal im
Magen befinden, bevor die Peel-Away-Schleuse entfernt wird.

. Nach vollstandiger Einfihrung des Katheters den Rest der Schleuse
abziehen.

Den auBeren Teil des Katheters mit einer Hand proximal zum weien
Nahtfliigel halten und den Nahtfligel mit der anderen Hand nach

vorne schieben, bis die schwarze Markierung auf dem &uBeren Teil des
Katheters sichtbar wird. Dies zeigt die richtige Entfaltung des Friction-
Lock auf dem Malecot-Katheter an. Durch leichten Zug am Katheter kann
festgestellt werden, ob sich der Friction-Lock des Malecot-Katheters im
Magen befindet und der vorderen Magenwand anliegt.

. Den Flihrungsdraht herausziehen und Kontrastmittel injizieren, um die
Katheterspitze im Jejunum darzustellen.

Um eine versehentliche Begradigung des Katheters zu vermeiden, eine
Naht vollstindig um den Katheter und durch die medialen Offnungen im
Schmetterlingsfliigel anlegen. HINWEIS: In den meisten Fallen ist es nicht
nétig, den Schmetterlingsfliigel an die vordere Bauchwand zu nahen. Falls
es jedoch nétig ist, kann die Naht durch die lateralen Offnungen angelegt
werden.

Die Punktionsstelle wie tiblich verbinden.

Einen Luer-Steckverschluss auf die Ansatze aller Katheterlumina bzw.
Verldngerungsschlduche setzen. HINWEIS: Bei Verwendung eines
doppellumigen Gastrojejunostomie-Katheters alle Klammern schlieBen.
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Losen des Malecot-Katheters mit Friction-Lock
1. Nahtmaterial ggf. vom Nahtfliigel I6sen.
2. Den Nahtflugel festhalten und den inneren Koaxialkatheter nach
Maglichkeit 2 bis 3 cm vorschieben, um den Malecot-Katheter zu lockern.

Pflege nach Anlegen des Katheters
« Nach dem Eingriff ist haufig eine kleine Menge intraperitoneale Luft

vorhanden.

Es kann sofort mit der Erndhrung begonnen werden, doch wird

empfohlen, zunachst verdiinnte Nahrung zuzufiihren und allméhlich

zu steigern. HINWEIS: Bei Anzeichen auf eine Peritonitis ist die

Nahrungszufuhr abzubrechen, und es sind geeignete Antibiotika zu

verabreichen. Die Nahrungszufuhr ist erst wieder fortzusetzen, wenn alle

Parameter normal sind.

« Nahtanker kénnen bis zu zwei Wochen lang wéhrend der Traktbildung
in Position belassen werden. Wenn die Nahtenden auf Hautniveau
abgeschnitten werden, werden die Anker in das Organ freigegeben und
konnen durch das Magen-Darm-System passieren.



« Wenn mit einer Spritze mit Luer-Ansatz gesptilt werden soll, den
Nahrungszufuhr-Adapter abnehmen und einen Luer-Konverter am Ansatz
des Jejunalkatheters anbringen. Nach dem Spiilen des Katheters den
Luer-Konverter abnehmen und wieder den Nahrungszufuhr-Adapter
anschlieBen.

LIEFERFORM

Produkt mit Ethylenoxid gassterilisiert; in AufreiBbeuteln. Nur fiir den
einmaligen Gebrauch. Bei ungedffneter und unbeschadigter Verpackung
steril. Produkt nicht verwenden, falls Zweifel an der Sterilitit bestehen. An
einem dunklen, trockenen, kiihlen Ort lagern. Langere Lichteinwirkung
moglichst vermeiden. Nachdem das Produkt der Verpackung entnommen
wurde, auf Beschadigungen tberprifen.

QUELLEN

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

EANHNIKA

ZET KAl KAGETHPEZ TAZTPONHZITIAOZTOMIAZ
MONOY KAI AINMAOY AYAOY CAREY-ALZATE-
COONS

MPOXOXH: H op Swakn iatwv H.M.A. ife1 TRV MwA

TNG CUCKEVNG AUTHG amo 1atpo 1} Katémv eVTOANG latpou (1} yevikou
1atpov, o omoiog va éxet AaBet Tnv KatdAAnAn adsia).

MNEPIFPA®H THE XYZKEYHX

Ta oet yaotpovnotidooTtopiag Carey-Alzate-Coons mepthappdvouv

£vav kabetipa yaotpovnotidootopiag Friction-Lock™ Malecot, povou

1 Sumhov auov, Kat évav elcaywyéa Peel-Away®, kaBwg kat pia BeAova
eloaywyéa KataMnAou peyEBoug, évav cupudtivo o8nyod, S1acToAeig

Kat dMa e€aptripata yia xprion ot Sladeppikn TomoBétnon cwArva
YaotpovnoTidooTopiag.

Ta OET IEPIEXOLV ETTIONG £VA OET YAOTPEVTEPIKOU ayKioTpou paupatog Cope,
Tou amoteleital anod Behdva elcaywyéa e TPOTOTODETNHEVO AYKIOTPO
paupatog, évav €181kd cuppdTivo 0dnyo Twv 0,018/0,035” (0,46/0,89 mm)
HE AKPO EAATNPIWTOU OTIEIPAHATOG Kal £va SeUTEPO PAMHA AYKIOTPWONG O
kavouha TomoBétnong.

XPHZH A THN OMOIA MPOOPIZETAI

Ta o€t Kat ot KABETPEC yaoTpovnoTISoaTopiag povou avlou Carey-
Alzate-Coons mpoopiovtat yia Tn Sladepuikr TomobETnon evog kabetrhpa
YOAOTPEVTEPIKAG OiTIoNG. Ta OET Kat ot KABETHPES YaoTPOVNOTISOoTOIg
Sumhou auhov Carey-Alzate-Coons mpoopilovtal yia T Tomo8étnon evog
KkaBeTripa Simhou aulol yia Tautoxpovn Sievépyela oitiong oTn vioTiSa Kat
avVapPOPNONG YAOTPIKOU TIEPIEXOHEVOU AT TO OTOMAXL.

To oeT yaoTpevtepIKoU aykioTpou pdupatog Cope mpoopiletal yia aykupwon
TOU TPOOOIOU TOIWHATOG TOU GTOPAXOU OTO KOIMAKS TO{XWHA, TPV armd Ty
El0ayWYH TWV EMEPRATIKOV KABETAHPWV.

NAHPO®OPIEZ MATNHTIKHE TOMOIPA®IAX
FacTPEVTEPIKO AYKIGTPO pappartog Cope
Mn KAWVIKEG SOKIEG £XOUV KATASEIEEL OTL TO YAOTPEVTEPIKO
AQyKioTpo paupatog Cope gival acpalég yia Xprion o€
HAyVNTIKA Topoypagia uno mpoimodé oUpEWVA PE TO
nipdturo ASTM F2503, Standard Practice for Marking Medical
Devices and Other Items for Safety in the Magnetic Resonance
Environment (TUTTIKN TIPAKTIKF] KATOOKEUN|G lOTPOTEXVONOYIKWY
TIPOIOVTWY Kal AAWV QVTIKEIHEVWY YA AOQANELD KOTA TN
HayvnTiki Topoypagia). O acBevri mou @épet auTod To
HETAANKO AyKIoTpO propei va umoBAnBei og Topoypagia pe
Ao@AAEla OMOIASATIOTE OTiyur} HETA TNV TomoBéTnan, LTS Tig
Tapakatw meoinoBéceic.
« ZTaTiké payvnTiko medio pikpdTepo 1 {oo pe 3,0 Tesla
« MayvnTikoé medio péytotng xwpikng Babpidwong pikpdtepng 1y iong pe
1.600 Gauss/cm
« O PEYIOTOG HECOTIUNHEVOG PUBHOG EISIKIG ONOCWUATIKAG amoppo@nong
(SAR), mou ava@épetal and To CUOTNHA HAYVNTIKAG Topoypagiag, ivat
2,0 W/kg (kavovikog Tpomog Asrtoupyiac) yia 15 Aemtd odpwong iy Aiydtepo
(6nhadn ava akolouBia cdpwonc)

ZTatiko payvnTiko medio

To oTaTIKG payvnTIKG TESIO yia CUYKPION HE Ta Tapamdvw opla gival To OTATIKO
HayvnTiko medio mou agopd Tov acBevr) (SnAadn eEwTepikd amod To KAAUpHa
TOU 0apWTH, O oneio MPOoBAactpo amé Tov acBevn 1) KAMoIo ATOpO).

O£ppavon mov OXETI{ETal HE TN HAYVNTIKI) TOHOypagpia
Z& pn KAVIKEG SOKIUEG, TO YAOTPEVTEPIKO AyKIOTPO pappatog Cope MPOKANEoE
Héylotn avgnon Beppokpaciag 1,6 °C Katd TN SIAPKELA 15 AEMTWY AMEIKOVIONG
HayvnTikig Topoypagiag (Snhadn yia pia akoloubia capwonc) mou
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Tipaypatonolfnke og GUGTNUA HAYVNTIKAG Topoypagiag 3,0 Tesla (General
Electric Excite, HDx, Aoylopikd 14X.M5) pe ava@epOUEVo amod To cUCTNHA
HayvnTikig Topoypagiag (MR) HEGOTIUNUEVO PUBHO EIGIKNC ONOCWHATIKIG
amoppé@nong (SAR) 2,9 W/kg (mou oxeTi(eTal pe HECOTIUNPEVT, ONOCWHATIKA
TIpr peTpoUpevn pe BeppiSopetpia ion pe 2,7 W/kg).

Téxvnpa sikévag

Eav n meployn} evdlagépovtog BpiokeTal VTog mepimou 25 mm amd T Béon
TOU YOOTPEVTEPIKOU ayKioTpoU pappatog Cope, evOExeTal va SIOKUBEUTEL N
TOIOTNTA TNG EIKOVAG TG MAYVNTIKAG TOpoypapiag, omwe Bpénke Katd
SapKeLa Un KMVIKWV SoKipwv pe T1 maApikn akoAouBia GTPo@opHIKiG NXOUS
Kkat nxou¢ Babuidwong, og cUOTNPA PayvNTIKRG Topoypagiag 3,0 Tesla (Excite,
General Electric Healthcare, Milwaukee, W1, H.M.A.). Emopévwe, evoéxetat

va gival amapaitn n BEATIOTONOINGCN TWV MAPAUETPWY TNG HAYVNTIKAG
TOHOYPAPIag WG MPOG TNV TTAPOUGIa AUTOV TOU HETAANKOU ayKioTpou.

Mévo yia acOzveic otic H.M.A.
H Cook ouvioTd v kataxwpion ek HEPOUG TOu acBeVOUC TwV CLUVONKWY
HayvNTIKAG Topoypagiag mou SivovTal O€ auTég TIG 08nyieg xpriong oto
MedicAlert Foundation. Ta otoixgia emkovwviag pe to MedicAlert Foundation
gival Ta e§NG:
Tayudpopkn Sievbuvon:  MedicAlert Foundation International

2323 Colorado Avenue

Turlock, CA 95382, H.I.A.

Tn\épwvo: +1-888-633-4298 (ap1BPOG TNAEPWVOU XWPiG Xpéwon)
+1-209-668-3333 amd xwpeg ektog H.M.A.

®ag: +1-209-669-2450

lotooehida: www.medicalert.org

ANTENAEIZEIZ

Kapia yvwotry

NPOEIAOMOIHZEIZ
Kapia yvwotn

NPO®YAASEIZ

« AuTo To TIPOI6V TIPOOpPIlETal YIa XProN amd 1ATPOUG EKMTAISEVHEVOUG
KOl TIEMEIPAUEVOUG OE TEXVIKEG YaoTpovnoTidootopiac. Mpémet va
XPNOIHOTOIOUVTAI TIPOTUTIEG TEXVIKEG yia TN Stadeppikr Tormobétnon
OowAvwy yaoTtpovnoTtidooTopiac.

« Ta o€t kaBeTrpa povou auvhou mepapPdvouy évav elcaywyéa
Peel-Away® Silhouette™ xwpic cuvappoyr, o omoiog S1abétel pia povadika
KATAOKELAOpEVN ouvappoyr HeTagy Slaotoléa kat Onkaptov. Mn
OTPEQPETE Kal PNV ENKETE TTPOG Tal TTiow To SlacToAéa amé 1o Bnkdapt mpv
armd v elcaywyn. O XEIPIoHOC Tou SlacToléa Ba £xel WG amMOTEAEHA
£0@alpévn evBLYPANHION HETAEL BnKaplov Kat SlacToAéa. Mnv emixelpeite
NV éKmuon Tou Bnkaplov PV anoé Ty eloaywyn.

« Mé tov KaBeTripa auTd MPEMEL VA XPNOIHOTIOLEITAL CUPHATIVOC 08Ny

emKalvppévog pe TFE.

O XEIPIOUOG TOU TIPOIOVTOC AMAITEL AKTIVOOKOTIKO ENEYXO.

« H anooupon i 0 XEPICPOC TOU TTEPIPEPIKOV TUHHATOG TNG EAATNPIWTAG
OTIEIPAG TOU CUPHATIVOU 08NYOU pe agoVioKo HECW TOU GKPOU TNG
Behovag, evdéxetat va £xel w amoTéNeopa T Bpavon.

« OvmBavég emSpAcel; Twv PBANKWV Ot £yKue/ONAAlouoEC yuvaikeg
1 maiSid Sev £xouv SiepeuvnBei MAPWG Kat evEEXETal va v@ioTavTal
{NTrpaTa OXETIKA PE EMEPATELG OTNV AvVaTIApAywYH Kal oTny avantuén.

OAHFIEZ XPHIHZ

TomoB£TNON TOU GET YAGTPEVTEPIKOU AYKIOCTPOU PAHHATOC

Cope

. Epguonote to atopayo pe mepimou 500 ml aépa HEGW PIVoyacTpiKou
OwARva.

. Evtomiote T 80N mapakévtnong kat XopnynoTe TOMKO avatotnTikd

oto mepitovato. THMEIQXH: H mpoTipwpevn Béon mapakévinong oto

YaoTpIkd auld givat aTn cupBoAr Tou aploTepou MPGaBiou KAwBou

TwV TAEUPWV Kall TOU £§w opiou Tou 0pBou KoNaKOU HUAG, EQoooV Sev

UTTAPXEL TTAPEBOAT TOU HITATOG 1} TOU KOAOU.

MNpoocaptiioTe pia cvptyya 10 ml, mou €xel MinpwOEi KaTd To HHIoU

HE OKIaypapIKG PECO, 0T BeAdva elcaywyéa, OTnv omoia éxel

TPOTOMoBEeTNOEl TO AYKIOTPO PAMHATOG.

. MpowBnote tn BeAdva elcaywyéa péow Tou TPAGBIou KoINlaKoU
TOIWHATOG Kal KATOMY wOroTE Taxéwg tn BeAova katd 2-5 cm emmiéov
EVTOC TOU OTOPAXOU TIou £xel MANPwOEL pe aépa. O aépag mpémet
va ppo@atat eAevBepa. H éyxuon YPa@Kou pécou unoé
ak 6mnon Oa BonOricet otnv empPePaiwon ¢ cwoTig Oong
NG EVEoYaoTpIKNG BeAbvag.

. ApaipéoTe Tn ouptyya 10 ml amd Tov oppalo TG Behovag. Evi Siatnpeite
£Na@PA TAON OTO OUPAIO PAUUA, EICAYAYETE TO TUAKA TNG TIEPIPEPIKAG
ehatnPwTAC omeipag 0,035 (0,89 mm) Tou GUPHATIVOU 08NYoU aTN
Behdva Kat XpnOIHOTIOCTE TO VIOl VA WOACETE TO AYKICTPO PAMUATOG
EKTOC TNG BENOVAG, EVTOG TNG KOINOTNTAG TOU OTOUAXOU. AlaTnpwvTag
£Aa@pd Taon 6To pappa Katd Tn SIGpKELa TG EICAYWYG TOU

N}
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QayKioTPOU, amoTpEMETAL N AVOHOIOHOP®PN TOMOOETNON TOU Kat n
EPMAOKI TOU EVTOG TOU aulov Tng BeAovag.

. Apaip€oTe Tn BeAdva el0aywyéa Tavw amd Tov CUPHATIVO 08nyd Kat Tn
Behova ovpaiou pappatog. To TpRpa 0,018 (0,46 mm) TOU GUPUATIVOU
odnyou mpémel va TomoBeteital mapakeipeva TnG BeAdvag papp
£T01 WOTE va emTpémeTal n KaBapon Kat n agaipeon Tng Behdvag
floaywyéa.

. Mée Tov 6UpPATIVO 08NY6 akOpa OTn B£0T Tou, EQapUOCTE €NEN 0TO
paupa yla v €AEn Tou TPGOBIoU TOLXWHATOE TOU OTOHAXOU TTAVW OTO
KOIAIOKO TOiXwHa.

. Evi Slatnpeite EAEn 0T0 AYKIOTPO PAPHATOC, OTEPEWOTE TO PAUHA OTO

Séppa umo ehagppd Taon.

AQUIPECTE TOV GUPUATIVO 08NYO.

. Mo va TomoBeTroeTe To SeUTEPO AYKIOTPO PAUMUATOC, EMAVEICAYETE TN
Beldva elcaywyéa 6w mepypd@etal oTo Pripa 4.

11. NpowBRoTE TNV KAVOUAA TOTTOBETNONG TIOU TIEPIEXEL TO SEUTEPO AYKIOTPO
PAUHATOC EVTOC TOU Op@alov TNG BeAdvag elcaywyéa.

12. NPowBAOTE TOV GUPHATIVO 08NYO PECW TNG KAVOUAAG EVTAG TNG BEAGVAG
eloaywyéa, wbwvtag To SeUTEPO AYKIOTPO PAMHATOG EVTOG TNG KOINIAKNG
KoNOTNTAG.

13. AkolouBnoTe Ta Bripata 6 £wg 8 pe To SEUTEPO AYKIOTPO PAHHATOG.

14. O ouppdativog 08nyog pmopei Twpa va xpnotpomnoindei yia tn Sieukouvon
NG 81650V TWV TEPITOVIAKWY SIACTONEWV Kal TNG EICAYWYRG TOU
kaBeTpa yaoTtpooTouiac. MNpooéxeTe 1Slaitepa £T01 WOTE va pnv
TiPowBroETE OAOKANPO TO TUAKA TNG TTEPIPEPIKIG EAATNPIWTHG OTIEIPAG
TOU CUPUATIVOU 08Nyou EVTOG TNG KOINIAKNG KOINOTNTAG.

IHMEIQXH: To pdupa punopei va mapapeivel otn Béon tou yia Svo eBSopadeg

VW oupBaivel oXNUATIORAG 080U 1 HITOPEL va KOTIE! LETA TNV TomoBETnon

ToU KaBEeTpa yaoTpooTopiag. AuTO aneeuBePWVEL TO AYKIOTPO EVTOG TOU

OTOpAYOU, EMTPEMOVTAG TN §i086 TOU HECW TOU YAOTPEVTEPIKOU CUCTHHATOG.

o

~

©

S

TomoBétnon Tou cuppdativou odnyouv
1. XpNnoIpomoivTag Ty mapexOpevn BEAOVA EI0AYWYEQ, TTAPAKEVTHOTE

KOVTA 0T B£01 TTOU XPNOIUOTIOLETE YA TNV El0AYWYN TWV AyKioTpwv
pappatog, mpowdwvtag T Beddva oto otopayo. EHMEIQEH: H
TIAPAKEVTNON QUTH TIPETTEL VA EKTENETAL UTTIO Ywvia TIEPITIOU 45 polpwv
KEPANIKA.

. Eloaydyete 1o mapexopevo eubU, EVIoXUHEVO GUPHA AOQAAEIag HECW
G BeNdvag eloaywyéa. YO aKTIVOOKOTIKY) KaBodrynorn, XEipIoTeite
TO CUPHATIVO 08NYO EVTOG TOU AVTPOUL TOU GTOopdAxoU. MoAD cuyxvd, o
GUPHETIVOG 08NYOE oXNUaTilel OTEipa vTog Tou BONoU Kat KATomY
e&€pyeTal oTo Avpo.

. ApaipéoTe T Behdva elcaywyéa kat TPowbnaTe Tov Kabetripa

avaliTnong mavw armoé Tov CUPHATIVO 0dnyod.

MpowBnoTe Tov cuppATIvo 08NYo Kat Tov KabeTrhpa avaltnong, £wg

&ToU TO AKPO Tou KaBeTrpa Bpebei oToV MUAWPO, KATOMIV KATEUBUVETE

TO PEOW TOU TTUAWPOU Kall TPOWONROTE TOV CUPHATIVO 08NYO EVTOG

Tou Swdekadaktvhouv. EHMEIQZH: Mpooéxete va unv Tuli€ete oe

omneipa mdpa oAU prikog Tou Kabetrpa avalitnong oto B6Ao Tou

atopdyou. Evdéxetal va avamtuxBouv avtiBeteg SuvApelg, ot omoieg
kaBloTtolv SUoKoAN TNV MpowOnon Tou Kabetripa avalTnone. Luxvd,

Hia TEPIOTPOQIKN Kivon oTov KaBetrpa avalTnong EMTPEMeL TV

£UKONOTEPN Si060 MAVW AMG TOV CUPHATIVO 08NYO.

JUVeKioTE TV MPowBNoN Tou CUPHATIVOU 08NYOU Kal Tou KabeTipa

avaltnong mépa amé Tov oUvSeapo Tou Treitz Kat KATOMV a@alpéoTe Tov

kaBetpa avalyong.

)
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AlaoToAR Kat 0étnon tov ywyéa Peel-Away®
lNatomoBitnon evég sicaywyéa owArjva yactpovnotidooTopiag
HovoU avdou:
. AlaoTeileTe TNV 086 HEOW TOU KOIAIAKOU TOIXWHATOG ME TOUG SIAOTONEIG
10,0 French kat 14,0 French Siadoyikd.
IHMEIQXH: Eneidri TO TOiXWHa TOU GTOUAXOU Eival OXETIKA EUTTAQOTO,
givat ouxvd SUoKoNo va umdpxel BeBatdTNTa 6Tt 0 SlacTOAEAC ival EVTOG
Tou oTopdyou. BeBaiwbeite 6Tt kaBe S1a0TOAEAC EICEPKETAL OTO OTOPAXO
HE AMEKOVION, AKTIVOOKOTIIKE, TNG KAUMTUAGTNTAG TOu SIA0TOAED TTAVW
ano Tov CUPHATIVO 08Nyo o gival TOMOBEeTNEVOC 0To BONO.
AQaIp£oTe To S100TOAEQ, APHVOVTAG TOV GUPHATIVO 08Ny 0Tn Béon Tou.
MpowBnoTe Tov eloaywyéa Peel-Away mavw amé 1o CUPHATIVO 08nyo.
BeBaiwbeite 0TI 0 e10aywyéag PpiokeTal eVIOg TOU OTOPAXOU,
anelkovi{ovTag aKTIVOOKOTIIKA TO AKPO TOU el0aywyéa Kabwg autd apyilet
va akoAouBEi TV KuPTOTNTA Tou BOGAOU TOU OTOPAXOUL.
. STPEYTE TO S100TONEA KATA TO AKIOU HIAG TIARPOUG TIEPICTPOPHG Yia VA
OTIAOETE TN OQPAYION METAEY OnKaplov Kat SlaoToAEa.
. TpaPr&te mpog Ta miow To S1acToAEa YIa VA TOV AQaIPETETE, aprivovTag
TO TUAMA Tou BNKaploy Tou El0aywyEa Kal TO CUPPATIVO 08nyo otn Béon
TOuG.

g

w
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NatomoBétnon evoc eiocaywyéa owArjva yactpovnotidootopiag
SimAoU avAov:
1. AlaoTeNeTE TNV 086 PHECW TOU KOIAIAKOU TOIXWHUATOG HE XPrON TEXVIKAG
opoagovikou S1acToAéa. ApYIOTE E10GyOVTaG TTPWTA TOV TIOPEXOHEVO
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08nyd KabeTripa Mavw amoé Tov CUPHATIVO 08Ny EVTOC Tou BOGAou Tou
otopdyou. Katomv Siaoteilete Sladoyikd mavw anoé tov odnyo kabetripa
Kal Tov ouppdTivo o8nyo, apyifovtag pe Tov Stactoléa 12,0 French kat
ouveyilovTtag e peyahUTePO péyeBog. Mnv mpowOEiTe To EPIPEPIKO
GKpo Tou SlacToléa Tépa amoé To MEPIPEPIKO AKPO Tou 0dnyou Kabetripa
Katd T SlapKela TG SIAOTOANG.

IHMEIQXH: Eneldn} TO TOiXWHA TOU GTOUAYXOU Eival OXETIKA EUTTAACTO,
givat ouxvd SUoKoNo va umdpxel BePatdTnTa 6Tt 0 SIACTOAEAC Eival EVTOG
Tou oTopdyou. BeBaiwbeite 6Tt kAOe S1A0TOAEAC EICEPKETAL OTO OTOPAXO
L€ AMEIKOVION, AKTIVOOKOTIIKE, TNG KAUMUAGTNTAG Tou S1A0TOAED TTAVW
amoé Tov CUPHATIVO 08NYO oV gival TOMOBETNHEVOC 0TO BONO.

Me Tov 08nyo6 kabetripa akdpa ot B£0n Tou, EI0AYAYETE TOV El0aywyéa
Peel-Away.

BeBaiwbeite 0TI 0 e10aywyéag PpiokeTal eVIOg TOU OTOpAXOU,
anelkovi{ovTag aKTIVOOKOTIIKA TO AKPO TOU El0aywyéa Kabwg autd apyilet
va akoAouBei TV KUPTATNTA Tou BGAOU TOU CTOUAKOU. AQAIPEDTE TO
SlacTohéa Kat Tov 08nyd KaBeTrpa, a@rvovtag To TUAPa Tou Onkaptov
TOU €10aYWwY£a Kal ToV UpPATIvo odnyd otn B€on Toug.

N

w

TomoBétnon tou Kabetijpa yactpovnotidootopiag

. MpowBnate Tov KabeTrpa yaoTpovnoTiSooTopiag mévw amé Tov
OUPHATIVO 08Ny Kat pécw Tou Bnkaplov. EHMEIQZH: H nepiotpoen
Tou KaBeTrpa pe MMk kivnon Ba cupBalAet otn SieukoAuvon

¢ SiéNevong Tou kabetripa Slapécou Tou MUAWPOUL Kat Tou
SwdekaddakTulov katl 0T €icod6 Tou oTn viicTida.

Ta v tonobétnon tou tprpartog Friction-Lock Malecot tou kabetripa
EVTEAWG EVTOG TOU OTOPAXOV, EVOEXETAL VA Eival amapaitnto va
amoKOMOETE T eEWTEPIKS TUApA Tou Bnkaptov. Eivat amapaitnto
va Bpioketal o kaBetipag Friction-Lock Malecot evteAwg evtog Tou
GTOpAYOU, TIpIV A6 TNV agaipeon Tov Onkapiov Peel-Away.

. Metd tv mArjpn el0aywyn} Tou KabeTrpa, amoKoAAOTE To UTTOAOLTIO TOU
Bnkapiou.

Evi) kpatdte 1o e§WTEPIKO THARA TOU KABETHPA HE TO £va XEPL, AKPIBWG
£yYUG TTPOG TO AEUKO TITEPUYIO PAUHATWY, CUNABETE TO TITEPUYIO
PAHMATWY KAl CUPETE TO TTPOG TA EPMTPAC, £WG OTOU YiVEL 0paTH N
Havpn eVSEIKTIKN OAHAVON 0TO EEWTEPIKO TUAHA TOu KaBeTApa. AuTd
Ba unodeiel T owotr enéktaon Tou kabetpa Friction-Lock Malecot.
H amahr} €éA§n oTov KaBeTrpa MPETEL va KATASEIKVUEL 0TI 0 KABETHPag
Friction-Lock Malecot BpiokeTtat VTOg Tou GTOpAXOU KAl EMAVW OTO
TP60BI0 YaoTPIKO ToiXwHa.

. AQQIPECTE TOV CUPHATIVO 08NYO Kal EyXUOTE OKIAYPAPIKO HECO YIa TNV
avayvwplon tng B€ong Tou Akpou Tou KABETHPa EVTOE TNG VAOTISAG.
la va anotpanei 0 akoUo1og eUBEIAOHAC Tou KaBeTApa, Sé0Te éva pdppa
EVIENWG YUpW armd Tov KAaBETpa Kal Héow Twv £0w OMWV OTO TITEPUYIO
g metalovdag. EHMEIQEH: ITi¢ MepIooOTEPEC TIEPITTWOELG, SeV ival
anapaitnT n cuPPAPN TOL TITEPLYIOU TIETAAOLSAE 6To TPAGHIO KoK
ToiXwHa, aANd €Gv AUTO gival anapaitnTo, PMopEi va emMTeVXBei péow Twv
£€w omwv.

KahOyte pe emideopio tn Béon pe ouvribn tpomo.

TomoBetrioTe éva mbpa ac@aNong apoevikou Luer otov(oug)
OHPAAS(0UC) OAWV TWV AUAWV 1} TWV TIPOEKTACEWY TOU KABETHPA.
IHMEIQZH: Edv xpnouonoleite kabetripa yaotpovnotidootopiag Stmol
AUAOU, KAEIOTE TOUG OPIYKTAPEG TN OTIYMI| aUTH.

N

w
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Anacgalion Tov kabetipa Friction-Lock Malecot
1. AeNeUBEPWOTE TO PAPHA, EGV UTIAPXEL, OTTO TO TITEPUYIO PAMHATOG.
2. KpatwvTag 1o MTepUYIo pAPHATOG, TPOWONOTE TOV ECWTEPIKO OHOAEOVIKO
KaBetrpa Katd 2-3 cm, eav givat Suvatoy, yia va XaAapWOETE ToV
kaBetrpa Malecot.

®povrida perd tnv tomoBitnon

« Aev gival aolvnBeg va LUTTAPXEL HIKPH TTOCOTNTA EVSOTEPITOVAIKOU aépa

HETA TN Siadikaoia.

« H oition unopei va apyioet apéowc, mapdtt cuviotatal va apxilete
HE apalr| oiTion Kat va TPoXwpATte oTadlakd He 1o OTEPEX TPOH.
ZHMEIQXH: Eav epgaviobolv onpeia meprrovinidag, mpémel va Slakorei n
oition Kat va xopnynOei katdMnAn avtiBotiki aywyn. H oition dev mpénet
VOl OUVEXIOTEI TIPOTOU YiVOUV (UGIONOYIKEG ONEG OL TIAPAHETPOL.
To(a) aykiotpo(a) pdupatog pumopei(ovv) va mapapével(ouvv) otn Béon
ToU(Q) Yia £wg kat U0 EBSOPASEC, EvOoW CUPBAIVEL OXNUATIOUOG 050U,
H ko Tou(wv) dkpou(wv) Tou PAUHATOG OTO £MiTeS0 Tou S€pHATO
aneheuBepwvel To(a) AyKIoTPO(a) EVTOG TOU OPYAVOU, EMTPEMOVTAG TN
8i080 PEOW TOU YAOTPEVTEPIKOU CUGTANATOG.
Eav xpnolpomoleite ouptyya pe Akpo Luer yia okomoug ékmuong,
APAIPETTE TOV TPOOAPHOYEX GITIONG KAl CUVSECTE TO PETATPOMED Luer
OTOV OP@PANG TOU VNOTISIKOU KABETHpa. APaIpETTE TO peTaTpoméa Luer Kat
OUVGEDTE TOV TTPOCAPHOYEQ OITIONG HETA TNV €KTTAUCH TOu KaBeTrpa.

TPOMOZX AIAGEZHZ

Mapéxetal amooTeIPWHEVOG HE aéplo o&eidlo Tou alBuleviov oe
anokoMoUpeveg Brikec. Mpoopiletat yia pia xprion pévo. Iteipo, epocov n
ouokevaoia Sev €xel avolxTei 1} Sev £xel uMoaTei {nud. Mn XpnOIHOTIOIEITE TO
TIPOTOV €AV UTTAPKEL Ap@PIBOAIa Yia T OTEPOTNTA Tou. DUNACOETE GE OKOTEIVO,
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OTEYVO Kal 5pOTEPO XWPO. ATOPEVYETE TNV TAPATETAUEVN EKOEON OTO PWG.
Katé tv agaipeon ano tn cuckevaaia, EMOEwpEiTe To MPOIOVY, £T0L WOTE va
SlaopaNioeTe 6Tt Sev £xel uTTOOTEL {npId.

ANAOOPEX

AuTéG o1 0dnyieg xpriong Baai{ovtal oTnv epmelpia ano Watpoug f/kat m
Snuoaotevpévn BiPMoypagia Toug. AmieuBuvBeite oToV TOMIKG O0aG AVTITPOOWTO
nwAnoewv ¢ Cook yia MAnPo@opieg OxeTIkA pe Tn Stabéotun BiAoypagia.

CATETERES Y EQUIPOS DE
GASTROYEYUNOSTOMIA CAREY-ALZATE-COONS
DE UNA LUZ Y DE DOBLE LUZ

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

DESCRIPCION DEL DISPOSITIVO

Los equipos de gastroyeyunostomia Carey-Alzate-Coons se componen de un
catéter de gastroyeyunostomia Friction-Lock™ Malecot de una luz o de doble
luz y de un introductor Peel-Away®, ademas de una aguja introductora del
tamano adecuado, una guia, dilatadores y otros accesorios para la colocacion
percutanea de sondas de gastroyeyunostomia.

Los equipos también incluyen un equipo de anclajes de sutura
gastrointestinal Cope, que 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

Los catéteres y equipos de gastroyeyunostomia Carey-Alzate-Coons de

una luz estan indicados para la colocacion percutanea de un catéter para
alimentacion gastrointestinal. Los catéteres y equipos de gastroyeyunostomia
Carey-Alzate-Coons de doble luz estan indicados para la colocacion de un
catéter de doble luz que permita simultanear la alimentacion yeyunal y la
aspiracion del contenido gastrico del estdmago.

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

INFORMACION SOBRE LA MRI
Anclaje de sutura gastrointestinal Cope
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 metalico a una exploracion
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 maximo 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 exploraciéon o menos
(es decir, por secuencia de exploracion)

Campo magnético estatico

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

Cal i relaci do 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, WI , EE.UU.). Por tanto, puede ser necesario optimizar
los parametros de obtencion de imagenes de MRI por la presencia de este
anclaje metélico.
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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

« Este producto esta concebido para que lo utilicen médicos con
formacion y experiencia en técnicas de gastroyeyunostomia. Deben
emplearse las técnicas habituales de colocacion percutanea de sondas de
gastroyeyunostomia.

« Los equipos de catéteres de una luz incluyen un introductor Peel-Away® sin
transicion Silhouette™, que tiene una transicion de fabricacion exclusiva
entre el dilatador y la vaina. No gire ni tire hacia atras del dilatador para
separarlo de la vaina antes de la introduccion. La manipulacién del
dilatador puede desalinear la vaina y el dilatador. No intente lavar la vaina
antes de la introduccion.

« Este catéter debe utilizarse con una guia con revestimiento de TFE.

La manipulacién del producto requiere el uso de control fluoroscopico.

La retirada o la manipulacion 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.

« Los posibles efectos de los ftalatos en mujeres embarazadas o lactantes y
en nifos no se han establecido por completo, y cabe la posibilidad de que
afecten a la funcion reproductora y al desarrollo.

INSTRUCCIONES DE USO

Colocacion del equipo de anclajes de sutura gastrointestinal

Cope

. 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 puncion en la luz gastrica se encuentra
en la unioén de la caja toracica izquierda anterior y el borde lateral del
musculo recto del abdomen, siempre que no se interponga el higado
o el colon.

. Acople una jeringa de 10 ml, cargada hasta la mitad de su capacidad con

medio de contraste, a la aguja introductora que se haya precargado con

el anclaje de sutura.

Haga avanzar la aguja introductora a través de la pared abdominal

anterior y, a continuacion, empuje rapidamente la aguja para introducirla

otros 2-5 cm en el estémago lleno de aire. El aire debe aspirarse
libremente. La inyeccién 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 auiin 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.
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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: La sutura puede dejarse colocada durante dos semanas, mientras tiene

lugar la formacion del tracto, o puede cortarse después de la colocacién del

catéter de gastrostomia. Esto libera el anclaje en el interior del estomago, lo
que permite su paso a través del aparato digestivo.

Colocacion de la guia

. Con la aguja introductora suministrada, realice una puncion adyacente al
lugar empleado para introducir los anclajes de sutura, haciendo avanzar
la aguja al interior del estémago. NOTA: Esta puncion debe realizarse en
direccion cefalica y con un dngulo de aproximadamente 45 grados.
Introduzca la guia de seguridad recta de alta resistencia suministrada a
través de la aguja introductora. Utilizando guia fluoroscépica, introduzca
la guia en el antro pildrico. Lo mas frecuente es que la guia se enrolle en
el fondo del estdmago y, a continuacion, salga al antro.

Extraiga la aguja introductora y haga avanzar el catéter para canalizaciéon
sobre la guia.

Haga avanzar la guia y el catéter para canalizacion hasta que la punta del
catéter esté en el piloro; a continuacion, atraviese el piloro y haga avanzar
la guia en el duodeno. NOTA: Tenga cuidado para evitar que se enrolle un
segmento demasiado grande del catéter para canalizacion en el fondo del
estomago. Pueden producirse fuerzas contrarias que dificulten el avance
del catéter para canalizacion. La aplicacion de un movimiento giratorio al
catéter para canalizacion suele facilitar su desplazamiento sobre la guia.
Continte avanzando la guia y el catéter para canalizacion hasta mas

alla del ligamento de Treitz y, a continuacion, extraiga el catéter para
canalizacion.
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Dilatacion y colocacion del introductor Peel-Away®
Parala col: ion de un introd de das de
gastroyeyunostomia de una luz:

1. Dilate el tracto a través de la pared abdominal con el dilatador de 10,0 Fr
y, a continuacién, con el de 14,0 Fr.
NOTA: Como la pared del estémago es relativamente maleable, a
menudo es dificil determinar con certeza si el dilatador esta dentro
del estomago. Asegurese de que cada dilatador entre en el estdmago,
comprobando mediante visualizacion fluoroscépica que el dilatador se
curva sobre la guia colocada en el fondo del estémago.
Retire el dilatador y deje la guia en posicion.
. Haga avanzar el introductor Peel-Away sobre la guia.
Asegurese de que el introductor esté dentro del estomago, comprobando
mediante visualizacion fluoroscépica que la punta del introductor
empieza a curvarse en el fondo del estémago.
. Gire el dilatador media vuelta para romper la junta hermética que hay
entre la vaina y el dilatador.
Tire hacia atras del dilatador para extraerlo, dejando la parte de la vaina
del introductor y la guia en posicion.
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Parala colocacién de un introductor de sondas de
gastroyeyunostomia de doble luz:

1. Dilate el tracto a través de la pared abdominal mediante una técnica
de dilatacion coaxial. Empiece introduciendo primero el catéter guia
suministrado en el fondo del estémago sobre la guia. A continuacion,
dilate secuencialmente sobre el catéter guia y la guia, comenzando con
el dilatador de 12,0 Fr y aumentado progresivamente el tamafio. Durante
la dilatacion, no haga avanzar la punta distal del dilatador mas alla de la
punta distal del catéter guia.
NOTA: Como la pared del estomago es relativamente maleable, a
menudo es dificil determinar con certeza si el dilatador esta dentro
del estomago. Asegurese de que cada dilatador entre en el estémago,
comprobando mediante visualizacion fluoroscépica que el dilatador se
curva sobre la guia colocada en el fondo del estomago.

2. Con el catéter guia atin en posicion, introduzca el introductor Peel-Away.

3. Asegurese de que el introductor esté dentro del estémago, comprobando
mediante visualizacion fluoroscépica que la punta del introductor
empieza a curvarse en el fondo del estémago. Extraiga el dilatador y el
catéter guia, dejando la parte de la vaina del introductor y la guia en
posicion.

Col ion del éter de gastroyey

1. Haga avanzar el catéter de gastroyeyunostomia sobre la guia y a través de
la vaina. NOTA: El giro del catéter con un movimiento pulsatil facilitara la
introduccion del catéter en el yeyuno a través del piloro y el duodeno.

2. Para colocar toda la seccion Friction-Lock Malecot del catéter en el interior
del estémago puede ser necesario retirar la parte externa de la vaina. Es
esencial que toda la seccién Friction-Lock Malecot esté dentro del
estémago antes de extraer la vaina Peel-Away.

3. Una vez introducido por completo el catéter, retire el resto de la vaina.
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. Mientras mantiene con una mano la parte externa del catéter por la zona
inmediatamente proximal a la aleta para sutura blanca, agarre la aleta
para sutura y deslicela hacia delante hasta que pueda verse la marca
indicadora negra de la parte externa del catéter. Esto indicara que la
seccion Malecot del Friction-Lock se ha expandido correctamente. Tire
suavemente del catéter para comprobar que la seccién Friction-Lock
Malecot esta dentro del estomago y contra la pared gastrica anterior.
Extraiga la guia e inyecte contraste para identificar la posicion de la punta
del catéter en el yeyuno.

. Para evitar el enderezamiento accidental del catéter, ate un hilo de sutura
alrededor del catéter y a través de los orificios mediales de la aleta de
mariposa. NOTA: En la mayoria de los casos no es necesario suturar la
aleta de mariposa a la pared abdominal anterior, pero, si es necesario,
puede hacerse a través de los orificios laterales.

Cubra con apésitos el lugar de la manera habitual.

Coloque una tapa Luer Lock macho sobre los conectores de todas las
luces o extensiones del catéter. NOTA: Si esta utilizando un catéter de
gastroyeyunostomia de doble luz, cierre las pinzas en este momento.
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Desbloqueo de la seccion Friction-Lock Malecot
1. Desprenda el hilo de sutura, si lo hay, de la aleta de sutura.
2. Mientras sujeta la aleta de sutura, haga avanzar el catéter coaxial interior
2-3 cm, si es posible, para relajar la seccion Malecot.

Cuidados necesarios d de la colocacién

« Después del procedimiento no es infrecuente que haya presente una
pequena cantidad de aire intraperitoneal.

« Las alimentaciones pueden iniciarse inmediatamente, aunque
se recomienda comenzar con alimentaciones diluidas y avanzar
gradualmente. NOTA: Si aparecen signos de peritonitis, deben
suspenderse las alimentaciones y administrarse los antibiéticos adecuados.
Las alimentaciones no deben reiniciarse hasta que todos los parametros
sean normales.

« Los anclajes de sutura pueden dejarse colocados durante un maximo
de dos semanas, mientras se produce la formacion del tracto. Al cortar
los extremos de los hilos de sutura a nivel de la piel, los anclajes quedan
sueltos en el interior del érgano, lo que permite su trénsito a través del
sistema gastrointestinal.

« Si esta utilizando una jeringa de punta Luer para el lavado, retire el
adaptador para alimentacion y conecte el convertidor Luer al conector
del catéter yeyunal. Retire el convertidor Luer y conecte el adaptador para
alimentacion después de lavar el catéter.

PRESENTACION

El producto se suministra esterilizado con 6xido de etileno en bolsas de
apertura pelable. Producto indicado para un solo uso. El producto se
mantendra estéril si el envase no esta abierto y no ha sufrido ningtn daro.
No utilice el producto si no esta seguro de que esté estéril. Almacénelo en

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

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.

SONDES ET SETS DE CAREY-ALZATE-COONS
A SIMPLE ET DOUBLE LUMIERE POUR
GASTROJEJUNOSTOMIE

MISE EN GARDE : En vertu de la Iégislation 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

Les sets de Carey-Alzate-Coons pour gastrojéjunostomie se composent
d’une sonde de Malecot Friction-Lock™ & simple ou double lumiere pour
gastrojéjunostomie, et d'un introducteur Peel-Away®, ainsi que d'une aiguille
d'introduction de taille appropriée, d’'un guide, de dilatateurs et d'autres
accessoires a utiliser pour la mise en place percutanée d'une sonde de
gastrojéjunostomie.

Les sets incluent également un set d'ancre de suture gastro-intestinale Cope,
constitué d'une aiguille d'introduction avec ancre de suture préchargée, d'un
qguide spécial de 0,018/0,035 inch (0,46/0,89 mm) doté d'une extrémité a
ressort, et d'une seconde ancre de suture dans une canule de chargement.

UTILISATION

Les sondes et sets de Carey-Alzate-Coons a simple lumiére pour
gastrojéjunostomie sont destinés a la mise en place percutanée d'une
sonde d'alimentation gastroentérique. Les sondes et sets de Carey-Alzate-
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Coons a double lumiére pour gastrojéjunostomie sont destinés a la mise en
place d’une sonde a double lumiére pour I'alimentation dans le jéjunum et
I'aspiration du contenu gastrique dans I'estomac en simultané.

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

INFORMATIONS RELATIVES AUX IRM
Ancre de suture gastro-intestinale Cope
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
« 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)
aun 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'image 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 frais depuis les Etats-Unis)
+1-209-668-3333 (en dehors des Etats-Unis)

Fax: +1-209-669-2450

Adresse Web : www.medicalert.org

CONTRE-INDICATIONS
Aucune connue

AVERTISSEMENTS
Aucun connu

PRECAUTIONS

« Ce dispositif est destiné a étre utilisé par des praticiens ayant
acquis la formation et I'expérience nécessaires aux techniques de
gastrojéjunostomie. Le praticien procédera selon les méthodes classiques
de pose de sondes de gastrojéjunostomie par voie percutanée.

« Les sets de sonde a simple lumiére incluent un introducteur sans transition
Silhouette™ Peel-Away®, qui présente une transition de fabrication unique
entre le dilatateur et la gaine. Ne pas tourner ni séparer le dilatateur de
la gaine avant I'introduction. La manipulation du dilatateur entraine un
mauvais alignement de la gaine et du dilatateur. Ne pas essayer de rincer
la gaine avant son insertion.

« Il est impératif dutiliser un guide a revétement TFE avec cette sonde.

« Manipuler le produit sous contréle radioscopique.
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« Le retrait ou la manipulation de la partie distale a ressort du guide mandrin
par la pointe de l'aiguille peut entrainer sa rupture.

« Les effets potentiels des phtalates sur les femmes enceintes ou allaitant
ou chez les enfants n‘ont pas été entiérement étudiés et des effets sur la
reproduction et le développement sont concevables.

MODE D’EMPLOI

Mise en place du set d’ancre de suture gastro-intestinale Cope

. Insuffler '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 latéral du grand droit de I'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

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

. Faire avancer I'aiguille d'introduction dans la paroi abdominale antérieure,

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

insufflé. L'air doit p ir &tre aspiré facil Linjection de
produit de contraste sous radioscopie aide a vérifier que la position
de laiguille intragastrique est correcte.

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

une |égére tension sur la suture postérieure, introduire la partie distale

aressort de 0,035 inch (0,89 mm) du guide dans l'aiguille et I'utiliser
pour pousser I'ancre de suture hors de l'aiguille dans la cavité stomacale.

Le fait de maintenir une Iégére tension sur la suture lors de

I'introduction de I'ancre empéche a la suture de s'emméler et de se

coincer dans la lumiére de l'aiguille.

. Retirer l'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'ai e 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 I'estomac contre la paroi abdominale.

Tout en maintenant une traction sur I'ancre de suture, fixer la suture a la

peau avec une légére 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.

. Faire avancer la canule de chargement contenant la seconde ancre de

suture dans la garde de l'aiguille d'introduction.

. Faire avancer le guide a travers la canule dans I'aiguille d'introduction, et

en poussant 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 faire avancer tout le segment distal a ressort du guide
dans la cavité abdominale.

REMARQUE : On peut laisser la suture en place pendant deux semaines

pendant la formation du tractus ou on peut la couper aprés la mise en place

de la sonde de gastrostomie. Ceci libére I'ancre dans I'estomac, permettant
son passage par le systéme gastro-intestinal.
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Mise en place du guide

1. Al'aide de l'aiguille d'introduction fournie, effectuer une ponction
adjacente au site utilisé pour introduire les ancres de suture, en faisant
avancer l'aiguille dans I'estomac. REMARQUE : Cette ponction doit étre
effectuée a un angle d'environ 45 degrés en direction céphalique.
Insérer le guide de sécurité droit, haute résistance, fourni par l'aiguille
d'introduction. Manipuler le guide dans I'antre de I'estomac sous contrdle
radioscopique. La plupart du temps, le guide s'enroule au fond de
I'estomac, puis émerge au niveau de I'antre.
Retirer |'aiguille d'introduction et faire avancer le cathéter sélectif sur le
guide.
Faire avancer le guide et le cathéter sélectif jusqu’a ce que I'extrémité
du cathéter se trouve au niveau du pylore, puis traverser le pylore et
faire avancer le guide dans le duodénum. REMARQUE : Veiller a ne pas
enrouler une trop grande longueur de cathéter au fond de l'estomac. Des
contre-forces peuvent se développer, rendant la progression du cathéter
sélectif difficile. Un mouvement rotatif du cathéter sélectif facilite souvent
son passage sur le guide.
. Continuer a faire avancer le guide et le cathéter sélectif au-dela du

ligament de Treitz, puis retirer le cathéter sélectif.
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Dilatation et mise en place de I'introducteur Peel-Away®
Pour la mise en place d’un introducteur de sonde de
gastrojéjunostomie a simple lumiére :
1. Dilater le tractus par la paroi abdominale avec des dilatateurs successifs
de 10,0 et 14,0 Fr.
REMARQUE : La paroi de I'estomac étant relativement souple, il est
souvent difficile d'étre sar que le dilatateur se trouve dans l'estomac. Sous
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visualisation radioscopique, s'assurer que chaque dilatateur pénétre dans
I'estomac et se courbe sur le guide positionné au fond.

Retirer le dilatateur et laisser le guide en place.

Avancer l'introducteur Peel-Away sur le guide.

Par visualisation radioscopique, s'assurer que l'introducteur se trouve bien
dans l'estomac et que son extrémité commence a se courber dans le fond
de l'estomac.

. Tourner le dilatateur d'un demi-tour pour rompre I'étanchéité entre la
gaine et le dilatateur.

Tirer en arriére le dilatateur pour le retirer, mais laisser la gaine de
l'introducteur et le guide en place.
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Pour la mise en place d’un introducteur de sonde de

jéj iea ble lumiére :

1. Dilater la voie par la paroi abdominale a I'aide d’un dilatateur coaxial.
Commencer par insérer le cathéter guide fourni sur le guide jusqu'au
fond de I'estomac. Puis dilater sur le cathéter guide et le guide a l'aide
de dilatateurs successifs en commencant par un dilatateur de 12,0 Fr.
et en augmentant les tailles. Pendant la dilatation, ne pas faire avancer
l'extrémité distale du dilatateur au-dela de celle du cathéter guide.
REMARQUE : La paroi de I'estomac étant relativement souple, il est
souvent difficile d'étre sar que le dilatateur se trouve dans l'estomac. Sous
visualisation radioscopique, s'assurer que chaque dilatateur pénétre dans
I'estomac et se courbe sur le guide positionné au fond.

Le cathéter guide étant toujours en place, insérer l'introducteur

Peel-Away.

. Par visualisation radioscopique, s'assurer que l'introducteur se trouve bien
dans I'estomac et que son extrémité commence a se courber dans le fond
de l'estomac. Retirer le dilatateur et le cathéter guide, mais laisser la gaine
de l'introducteur et le guide en place.

gastr
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Mise en place d’une sonde de gastrojéjunostomie

. Faire avancer la sonde de gastrojéjunostomie sur le guide par la gaine.
REMARQUE : La rotation de la sonde avec un mouvement de va-et-vient
facilite son passage par le pylore et le duodénum et jusque dans le
jéjunum.

Pour positionner la partie Malecot Friction-Lock de la sonde
complétement a l'intérieur de I'estomac, il peut étre nécessaire de retirer
la partie externe de la gaine. Il est essentiel que la sonde de Malecot
Friction-Lock se trouve complétement a I'intérieur de l'estomac avant
le retrait de la gaine Peel-Away.

Lorsque la sonde est complétement insérée, retirer le reste de la gaine.
Tout en maintenant la partie externe de la sonde d’'une main, juste en
amont de l'ailette de suture blanche, saisir I'ailette de suture et la glisser
vers l'avant jusqu’a ce que le repére noir sur la partie externe de la sonde
soit visible. Ceci indique l'expansion correcte de la sonde de Malecot
Friction-Lock. Tirer Iégérement sur la sonde pour s'assurer qu'elle se
trouve dans I'estomac et contre la paroi gastrique antérieure.

. Retirer le guide et injecter du produit de contraste pour vérifier la position
de I'extrémité de la sonde dans le jéjunum.

Pour éviter le redressement accidentel de la sonde, I'envelopper
complétement d’une suture et faire passer celle-ci par les trous médians
de l'ailette papillon. REMARQUE : Dans la plupart des cas, il n'est pas
nécessaire de suturer l'ailette papillon a la paroi abdominale antérieure,
mais si cela s'avére nécessaire, la suturer par les trous latéraux.

Poser un pansement sur le site de la maniére habituelle.

Poser un bouchon a Luer lock male sur les embases de toutes les
lumiéres ou extensions de la sonde. REMARQUE : Si une sonde de
gastrojéjunostomie a double lumiére est utilisée, fermer les pinces aprés
cette étape.
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Déverrouillage de la sonde de Malecot Friction-Lock
1. Défaire la suture, le cas échéant, de l'ailette de suture.
2. En tenant l'ailette de suture, avancer la sonde coaxiale interne de 2 &
3 cm, si possible, pour relacher la sonde de Malecot.

Soins aprés la mise en place
« On constate parfois la présence d'une petite quantité d‘air intrapéritonéal
apres l'intervention.
Lalimentation peut étre démarrée immédiatement, bien qu'il soit
recommandé de commencer par des aliments dilués et d'augmenter
graduellement la consistance. REMARQUE : Si des signes de péritonite
se développent, arréter 'alimentation et administrer des antibiotiques
adaptés. Attendre que tous les parameétres soient normaux avant de
reprendre I'alimentation.
On peut laisser la ou les ancres de suture en place jusqu'a deux semaines
pendant la formation du tractus. Couper les extrémités de la suture au
niveau de la peau pour libérer la ou les ancres dans l'organe, permettant
leur passage par I'appareil gastro-intestinal.
« Si une seringue a embout Luer est utilisée aux fins de ringage, retirer
I'adaptateur d'alimentation et raccorder le convertisseur Luer a 'embase
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de la sonde jéjunale. Aprés avoir rincé la sonde, retirer le convertisseur Luer
et raccorder I'adaptateur d’alimentation.

PRESENTATION

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

BIBLIOGRAPHIE

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

ITALIANO

SET E CATETERI PER GASTRODIGIUNOSTOMIA A
DOPPIO E SINGOLO LUME CAREY-ALZATE-COONS

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

I set per gastrodigiunostomia Carey-Alzate-Coons sono composti da

un catetere per gastrodigiunostomia a doppio o singolo lume Malecot
Friction-Lock™ e da un introduttore Peel-Away®, oltre a un ago di accesso

di dimensioni adeguate, una guida, dilatatori e altri accessori per il
posizionamento percutaneo di una cannula per gastrodigiunostomia.

I set includono anche un set di suture con ancora gastrointestinale Cope,
composto da un ago introduttore precaricato con una sutura con ancora, una
guida speciale da 0,018 pollici/0,035 pollici (0,46 mm/0,89 mm) con una punta
a spirale, e una seconda sutura con ancora in una cannula di caricamento.

USO PREVISTO

| set e cateteri per gastrodigiunostomia a lume singolo Carey-Alzate-Coons
sono destinati al posizionamento percutaneo di un catetere per alimentazione
gastroenterica. | set e cateteri per gastrodigiunostomia a doppio lume Carey-
Alzate-Coons sono destinati al posizionamento di un catetere a doppio lume
per l'alimentazione nel digiuno e aspirazione simultanea di succhi gastrici
dallo stomaco.

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
Sutura con ancora gastrointestinale Cope
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 I'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
0 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 0 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).

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 d'immagine
La qualita dellimmagine di RM puo risultare compromessa se 'area di
interesse si trova entro 25 mm circa dalla posizione della sutura con ancora
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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, WI, 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 & previsto per essere usato da medici debitamente addestrati
e in possesso della necessaria esperienza nell'ambito delle tecniche di
gastrodigiunostomia. Il posizionamento percutaneo delle cannule per
gastrodigiunostomia prevede I'impiego di tecniche standard.

« | set con catetere a singolo lume includono un introduttore liscio
Peel-Away” Silhouette™, dotato di una zona di transizione di fabbricazione
esclusiva tra il dilatatore e la guaina. Non ruotare o tirare indietro il
dilatatore dalla guaina prima dellinserimento. L'eventuale manipolazione
del dilatatore compromette l'allineamento della guaina e del dilatatore.
Non tentare di lavare la guaina prima dell'inserimento.

« Con questo catetere & necessario utilizzare una guida con rivestimento
in TFE.

« 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 della guida a mandrino puo comportare la rottura del
prodotto.
| potenziali effetti degli ftalati sulle donne in gravidanza/allattamento
o sui bambini non sono stati esaurientemente studiati e vanno quindi
considerati con cautela per quanto riguarda gli effetti sulla riproduzione e
lo sviluppo.

ISTRUZIONI PER L'USO

Posizionamento del set di suture con ancora gastrointestinale
Cope

. Mediante un sondino nasogastrico, insufflare circa 500 ml di aria nello
stomaco.

Individuare il sito di puntura e somministrare |'anestetico locale al
peritoneo. NOTA - |l 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 della guida e utilizzarla per spingere
la sutura con ancora fuori dall’ago e all'interno della cavita dello stomaco.
Mantenendo leggermente tesa la sutura durante l'introduzione
dell’ancora se ne evitera Is eli I

all'interno del lume dell’ago.

Rimuovere I'ago introduttore sulla guida e '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 rimozione dell’ago introduttore.

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.
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10. 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.

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

NOTA - La sutura puo essere lasciata in posizione per due settimane per

consentire la formazione del tratto, oppure puo essere recisa dopo il

posizionamento del catetere per gastrostomia. In questo modo I'ancora viene

rilasciata nello stomaco, consentendone il passaggio attraverso il sistema
gastrointestinale.

~
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ionamento della guida

1. Utilizzando I'ago introduttore in dotazione, praticare una puntura

adiacente al sito utilizzato per l'introduzione delle suture con ancora,

facendo avanzare I'ago nello stomaco. NOTA - Questa puntura deve
essere eseguita con un‘angolazione di 45 gradi circa in direzione cefalica.

Infilare nell’ago introduttore il filo metallico di sicurezza diritto ad alta

resistenza fornito in dotazione. Sotto osservazione fluoroscopica, inserire

la guida nell'antro gastrico. Tipicamente, la guida si avvolge su sé stessa
nel fondo gastrico e successivamente fuoriesce nell’antro gastrico.

Rimuovere I'ago introduttore e fare avanzare il catetere di ricerca sulla

guida.

. Fare avanzare la guida e il catetere di ricerca fino a raggiungere il piloro
con la punta del catetere; attraversare quindi il piloro e fare avanzare la
guida nel duodeno. NOTA - Fare attenzione a non avvolgere su sé stessa
una sezione eccessivamente lunga di catetere di ricerca nel fondo gastrico
per evitare lo sviluppo di controforze che potrebbero rendere difficoltoso
I'avanzamento del catetere di ricerca. Un movimento rotatorio del
catetere di ricerca ne agevola spesso |'avanzamento sulla guida.

. Continuare a fare avanzare la guida e il catetere di ricerca oltre il
legamento di Treitz, quindi rimuovere il catetere di ricerca.
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Dilatazione del tratto e posizi to dell’introd e
Peel-Away®

Posizi diun introd. edi laper

gastrodigi ia asingolo lume

. Dilatare il tratto attraverso la parete addominale usando per primo il
dilatatore da 10,0 French e successivamente quello da 14,0 French.
NOTA - Poiché la parete gastrica é relativamente flessibile, & spesso
difficile essere certi che il dilatatore si trovi all'interno dello stomaco.
Accertarsi che ciascun dilatatore entri nello stomaco visualizzando, in
fluoroscopia, la curvatura del dilatatore sulla guida posizionata nel fondo
gastrico.

Rimuovere il dilatatore lasciando la guida in posizione.

Fare avanzare l'introduttore Peel-Away sulla guida.

Accertarsi che l'introduttore sia nello stomaco visualizzando, mediante
fluoroscopia, la punta dell'introduttore che comincia a curvarsi nel fondo
dello stomaco.

. Fare ruotare il dilatatore di mezzo giro per rompere l'elemento di unione
tra guaina e dilatatore.

Ritirare il dilatatore per rimuoverlo, lasciando la guaina dell'introduttore e
la guida in posizione.
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Posizi to di un introd edi laper
gastrodigi ia a doppio lume

1. Dilatare il tratto attraverso la parete addominale utilizzando una tecnica
di dilatazione coassiale. Innanzitutto, inserire nel fondo dello stomaco
il catetere guida fornito in dotazione, facendolo passare sulla guida.
Successivamente, eseguire la dilatazione in serie sul catetere guida e
la guida, iniziando con il dilatatore da 12,0 French e continuando con i
dilatatori di calibro maggiore. Durante la dilatazione, non fare avanzare la
punta distale del dilatatore oltre la punta distale del catetere guida.
NOTA - Poiché la parete gastrica é relativamente flessibile, & spesso
difficile essere certi che il dilatatore si trovi all'interno dello stomaco.
Accertarsi che ciascun dilatatore entri nello stomaco visualizzando, in
fluoroscopia, la curvatura del dilatatore sulla guida posizionata nel fondo
gastrico.
Con il catetere guida ancora in posizione, inserire I'introduttore Peel-Away.
Accertarsi che l'introduttore sia nello stomaco visualizzando, mediante
fluoroscopia, la punta dell'introduttore che comincia a curvarsi nel fondo
dello stomaco. Rimuovere il dilatatore e il catetere guida, lasciando in
posizione la parte dell'introduttore che comprende la guaina e la guida.
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Posizi del e perg g

. Fare avanzare il catetere per gastrodigiunostomia sulla guida attraverso
la guaina. NOTA - Facendo ruotare il catetere con un movimento pulsato
si agevola il passaggio del catetere attraverso il piloro e il duodeno e
all'interno del digiuno.

Per posizionare il catetere Malecot Friction-Lock completamente nello
stomaco, potrebbe rendersi necessario strappare la parte esterna

della guaina. E essenziale che il catetere Malecot Friction-Lock si
trovi | nello prima di ri la guaina
Peel-Away.

. Dopo avere inserito completamente il catetere, staccare e rimuovere il
resto della guaina.

Trattenendo la porzione esterna del catetere con una mano, in posizione
appena prossimale all'aletta di sutura bianca, afferrare I'aletta di sutura e
farla scorrere in avanti fino a visualizzare il segno indicatore nero posto
anch’esso sulla porzione esterna del catetere. Cio indichera la corretta
espansione del catetere Malecot Friction-Lock. Una leggera trazione sul
catetere serve per confermare che il Malecot Friction-Lock si trova nello
stomaco, contro la parete gastrica anteriore.

. Rimuovere la guida e iniettare il mezzo di contrasto per individuare la
punta del catetere all'interno del digiuno.

Per evitare il raddrizzamento involontario del catetere, legare una sutura
tutto attorno al catetere, passando attraverso i fori centrali posti sull'aletta
a farfalla. NOTA - Nella maggioranza dei casi, non & necessario suturare
I'aletta a farfalla alla parete addominale anteriore, ma nel caso lo fosse,
fare passare la sutura attraverso i fori laterali.

Medicare il sito nel modo consueto.

Collocare un cappuccio Luer Lock maschio sul connettore (o connettori)
di tutti i lumi o estensioni del catetere. NOTA - Se si usa un catetere per
gastrodigiunostomia a doppio lume, a questo punto chiudere i morsetti.

N

w

»

w

o

o N

Sbhlocco del catetere Malecot Friction-Lock
1. Se presente, staccare la sutura dall'aletta di sutura.
2. Trattenendo l'aletta di sutura, fare avanzare il catetere coassiale interno di
2-3 cm, se possibile, per allentare il Malecot.

Curadel ¢ e dopo il p
« Dopo la procedura, non é raro riscontrare la presenza di una piccola
quantita di aria a livello intraperitoneale.
- E possibile avviare immediatamente la nutrizione; si consiglia tuttavia
di cominciare con la somministrazione di soluzioni nutrizionali diluite,
aumentandone progressivamente la concentrazione. NOTA - Qualora
insorgano segni di peritonite, interrompere la nutrizione e somministrare
l'opportuna terapia antibiotica. La nutrizione non va ripresa se non dopo la
normalizzazione di tutti i parametri.
Le suture con ancora possono essere lasciate in posizione per due
settimane per consentire la formazione del tratto. Recidendo le cime delle
suture a livello della cute si liberano le ancore all'interno dell'organo, che
vengono quindi eliminate attraverso il sistema gastrointestinale.
Se, a scopo di lavaggio, si usa una siringa con connettore Luer, staccare
I'adattatore per la nutrizione e fissare il convertitore Luer al connettore del
catetere digiunale. Dopo il lavaggio del catetere, staccare il convertitore
Luer e ricollegare I'adattatore per la nutrizione.

CONFEZIONAMENTO

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

BIBLIOGRAFIA

Le presenti istruzioni per I'uso sono basate sull'esperienza di medici e/o

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

NEDERLA|

CAREY-ALZATE-COONS
GASTROJEJUNOSTOMIEKATHETERS EN -SETS MET
ENKEL LUMEN EN DUBBEL LUMEN

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

BESCHRIJVING VAN HET HULPMIDDEL

Carey-Alzate-Coons gastrojejunostomiesets bestaan uit een Friction-Lock™
Malecot gastrojejunostomiekatheter met enkel lumen of dubbel lumen en
een Peel-Away® introducer, alsmede een introductienaald van de geschikte
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maat, een voerdraad, dilatators en andere accessoires voor het percutaan
plaatsen van een gastrojejunostomiekatheter.

De sets bevatten ook een Cope gastro-intestinale hechtankerset die bestaat
uit een introductienaald met een voorgeladen hechtanker, een speciale
voerdraad van 0,018/0,035 inch (0,46/0,89 mm) met een veercoiltip en een
tweede hechtanker in een laadcanule.

BEOOGD GEBRUIK

De Carey-Alzate-Coons gastrojejunostomiekatheters en -sets met enkel
lumen worden gebruikt om een katheter voor gastro-intestinale voeding
percutaan te plaatsen. De Carey-Alzate-Coons gastrojejunostomiekatheters
en -sets met dubbel lumen worden gebruikt om een katheter met dubbel
lumen te plaatsen om gelijktijdig voeding in het jejunum en aspiratie van de
maaginhoud te verschaffen.

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
Cope gastro-intestinale hechtanker
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).

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
« Dit product is bestemd voor gebruik door artsen met een
opleiding in en ervaring met gastrojejunostomietechnieken. Er
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dienen standaardtechnieken voor het percutaan plaatsen van
gastrojejunostomiekatheters te worden toegepast.

« De kathetersets met enkel lumen bevatten een Silhouette™ overgangsloze
Peel-Away® introducer met een uniek vervaardigde overgang tussen
dilatator en sheath. V6or introductie mag de dilatator niet in de sheath
worden rondgedraaid of teruggetrokken. Als met de dilatator wordt
gemanoeuvreerd dan wordt de stand van de dilatator ten opzichte van de
sheath verstoord. Spoel de sheath niet door voér inbrenging.

« Bij deze katheter moet een TFE-gecoate voerdraad worden gebruikt.

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

« Het distale veercoilsegment van de mandrijnvoerdraad kan breken bij
manipulatie of terugtrekking door de naaldtip.

« De potentiéle effecten van ftalaten op zwangere/borstvoedende vrouwen
of op kinderen zijn niet volledig vastgesteld en er kunnen mogelijk
problemen zijn wat voortplantings- en ontwikkelingseffecten betreft.

GEBRUIKSAANWUZING

Het plaatsen van de Cope gastro-intestinale hechtankerset

. Vul de maag met ongeveer 500 ml lucht door een neus-maagslang.

Bepaal de insteekplaats en dien een lokaal anestheticum toe in het

peritoneum. NB: De beste insteekplaats in het maaglumen is bij de

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.

4. 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
met fluoroscopische geleiding kan helpen controleren of de naald
zich juist binnen in de maag bevindt.

. Verwijder de spuit van 10 ml uit het aanzetstuk van de naald. Onder

aanhoudende lichte spanning op de achterste hechting brengt u het

distale veercoilsegment 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 s 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
pl 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.

11. 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 veercoilsegment van de voerdraad niet helemaal in de
buikholte opvoert.

NB: De hechting kan gedurende twee weken op zijn plaats blijven zitten

terwijl kanaalvorming plaatsvindt, of kan worden afgeknipt nadat de

gastrostomiekatheter is geplaatst. Hierdoor wordt het anker in de maag
afgegeven zodat het door het maag-darmkanaal kan worden afgevoerd.
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Het plaatsen van de voerdraad
1. Maak met de meegeleverde introductienaald een punctie naast de plaats

die is gebruikt om de hechtankers in te brengen, en voer de naald op

tot in de maag. NB: Deze punctie dient onder een hoek van ongeveer

45 graden cefaal te worden uitgevoerd.

Breng de meegeleverde rechte veiligheidsdraad voor zwaar gebruik in via

de introductienaald. Manoeuvreer de voerdraad onder fluoroscopische

controle tot in het antrum van de maag. Meestal raakt de voerdraad in de
fundus opgerold en schuift dan door naar het antrum.

. Verwijder de introductienaald en voer de zoekkatheter over de
voerdraad op.

. Voer de voerdraad en de zoekkatheter op tot de kathetertip bij de pylorus
ligt, passeer vervolgens de pylorus en voer de voerdraad op tot in het
duodenum. NB: Zorg ervoor dat er niet te veel van de zoekkatheter in de
maagfundus opgerold raakt. Gebeurt dat wel dan kunnen tegenkrachten
ontstaan die het opvoeren van de zoekkatheter bemoeilijken. Door aan
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de zoekkatheter te draaien is deze vaak gemakkelijker over de voerdraad
op te voeren.

5. Voer de voerdraad en de zoekkatheter verder op tot voorbij de musculus
suspensorius duodeni en verwijder daarna de zoekkatheter.

et dilat: van het k I en het pl; van de Peel-Away®

introducer
Het plaatsen van de introducer voor een gastrojejunostomie-
katheter-introducer met enkel lumen verloopt als volgt:

>

. Dilateer het kanaal door de buikwand achtereenvolgens met de

10,0 French en de 14,0 French dilatator.

NB: Doordat de maagwand betrekkelijk gemakkelijk meegeeft, is het vaak
moeilijk zeker te weten of de dilatator zich in de maag bevindt. Controleer
bij elke dilatator of deze de maag heeft bereikt door de buiging van de
dilatator over de in de fundus gepositioneerde voerdraad fluoroscopisch
in beeld te brengen.

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

. Voer de Peel-Away introducer op over de voerdraad.

Controleer of de introducertip zich fluoroscopisch zichtbaar in de
maagfundus begint te krommen om er zeker van te zijn dat de gehele
introducer zich in de maag bevindt.

Draai de dilatator een halve slag rond om de verbinding tussen sheath en
dilatator te verbreken.

Trek de dilatator terug en verwijder deze, maar houd het sheathgedeelte
van de introducer en de voerdraad op hun plaats.
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Het plaatsen van de introducer voor een
gastrojej iekath -introducer met dubbel lumen

verloopt als volgt:

1. Dilateer het kanaal door de buikwand met een coaxiale dilatatietechniek.

Breng als eerste de meegeleverde geleidekatheter over de voerdraad

in tot in de maagfundus. Voer vervolgens een seriéle dilatatie uit over

de geleidekatheter en de voerdraad, te beginnen met de 12,0 French

dilatator gevolgd door de overige dilatators in oplopende maat. De

distale dilatatortip mag tijdens het dilateren niet tot voorbij de distale tip

van de geleidekatheter worden opgevoerd.

NB: Doordat de maagwand betrekkelijk gemakkelijk meegeeft, is het vaak

moeilijk zeker te weten of de dilatator zich in de maag bevindt. Controleer

bij elke dilatator of deze de maag heeft bereikt door de buiging van de

dilatator over de in de fundus gepositioneerde voerdraad fluoroscopisch

in beeld te brengen.

Houd de geleidekatheter op zijn plaats en breng de Peel-Away introducer in.

. Controleer of de introducertip zich fluoroscopisch zichtbaar in de
maagfundus begint te krommen om er zeker van te zijn dat de gehele
introducer zich in de maag bevindt. Verwijder de dilatator en de
geleidekatheter, maar houd het sheathgedeelte van de introducer en de
voerdraad op hun plaats.
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et p van de gastr
. Schuif de gastrojejunostomiekatheter op over de voerdraad en door

de sheath. NB: Als de katheter met een pulserende beweging wordt
gedraaid, is het gemakkelijker om hem door de pylorus en het duodenum
tot in het jejunum in te brengen.

Om het Friction-Lock Malecot-gedeelte van de katheter geheel in de
maag te positioneren kan het nodig zijn het uitwendige gedeelte van de
sheath weg te pellen. Het is van essentieel belang dat de Friction-Lock
Malecot zich geheel in de maag bevindt voordat de Peel-Away sheath
wordt verwijderd.

Pel de rest van de sheath weg nadat de katheter geheel ingebracht is.
Houd het uitwendige gedeelte van de katheter net proximaal van de
witte hechtvleugel met één hand vast, pak de hechtvleugel vast en schuif
deze naar voren tot het zwarte indicatiemerkteken op het uitwendige
gedeelte van de katheter zichtbaar is. Dit geeft aan dat de Friction-Lock
Malecot goed geéxpandeerd is. Trek voorzichtig aan de katheter om

te controleren of de Friction-Lock Malecot in de maag ligt en tegen de
voorwand van de maag aanligt.

. Verwijder de voerdraad en injecteer contrastmiddel om de positie van de
kathetertip in het jejunum vast te stellen.

Voorkom dat de katheter onbedoeld wordt rechtgetrokken door een
hechtdraad geheel rondom de katheter en door de mediale gaatjes in

de hechtvleugel te knopen. NB: In de meeste gevallen is het niet nodig
de hechtvleugel aan de anterieure buikwand te hechten, maar als dit wel
nodig is, kunnen daar de laterale gaatjes voor worden gebruikt.

Dek de introductieplaats op de gebruikelijke wijze met verband af.

Doe een mannelijke Luerlock-dop op het aanzetstuk van alle
katheterlumina of -extensies. NB: Als een gastrojejunostomiekatheter met
dubbel lumen wordt gebruikt, moeten nu de klemmen worden gesloten.
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e Friction-Lock Malecot ontgrendelen

Maak de hechtdraad, indien aanwezig, los van de hechtvleugel.

Houd de hechtvleugel vast en voer de binnenste coaxiale katheter indien
mogelijk 2 a 3 cm op om de Malecot te ontspannen.

N
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Verzorging na de plaatsing

« Het is niet ongewoon dat er na de procedure sprake is van enige
intraperitoneale lucht.

« Er kan onmiddellijk met voeding worden begonnen; wel wordt
aanbevolen met dunne voeding te beginnen en de voeding geleidelijk
dikker te maken. NB: Als er verschijnselen van peritonitis ontstaan, moet
het voeden worden gestaakt en moeten geschikte antibiotica worden
toegediend. Het voeden mag pas worden hervat nadat alle parameters
genormaliseerd zijn.

« Hechtankers mogen maximaal twee weken op hun plaats blijven
zitten terwijl kanaalvorming plaatsvindt. Door het doornemen van de
hechting(en) ter hoogte van de huid komt/komen de/het anker(s) los in de
maag te liggen, waarna het/de anker(s) via het maag-darmkanaal wordt/
worden uitgescheiden.

« Als er voor het doorspoelen een Luertip-spuit wordt gebruikt, verwijder
dan de voedingsadapter en sluit de Luer-converteerder aan op het
aanzetstuk van de jejunumkatheter. Nadat de katheter doorgespoeld is,
moet de Luer-converteerder worden verwijderd en de voedingsadapter
worden aangesloten.

WIJZE VAN LEVERING

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

LITERATUUR

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

PORTU S

CATETERES E CONJUNTOS DE
GASTROJEJUNOSTOMIA CAREY-ALZATE-COONS
DE LUMEN UNICO E DUPLO LUMEN

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

Os conjuntos de gastrojejunostomia Carey-Alzate-Coons consistem num
cateter de gastrojejunostomia Malecot com Friction-Lock™ de limen tnico
ou duplo e num introdutor Peel-Away®, assim como numa agulha introdutora
de tamanho adequado, fio guia, dilatadores e outros acessoérios para uso na
colocagdo percutanea de tubos de gastrojejunostomia.

Os conjuntos incluem também um conjunto de ancoragem de sutura
gastrointestinal Cope, constituido por uma agulha introdutora com

um sistema de ancoragem em T pré-carregado, um fio guia especial de
0,018/0,035 polegadas (0,46/0,89 mm) com uma ponta em espiral de mola e
um segundo sistema de ancoragem em T numa canula de carregamento.

UTILIZAGAO PREVISTA

Os cateteres e conjuntos de gastrojejunostomia Carey-Alzate-Coons de limen
unico destinam-se a colocagao percutanea de cateteres para alimentacao
gastroentérica. Os cateteres e conjuntos de gastrojejunostomia Carey-Alzate-
Coons de duplo limen destinam-se a colocagao de um cateter de duplo
ltmen para a alimentagéo simultanea através do jejuno e para a aspiracao do
conteudo gastrico no estbmago.

O conjunto de ancoragem de sutura gastrointestinal Cope esté indicado

para fixacao da parede anterior do estdmago a parede abdominal antes da
introducao de cateteres de intervencao.

INFORMAGAO SOBRE RMN
Ancora de sutura gastrointestinal Cope
Foi demonstrado através de testes néo clinicos que a ancora
de 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 metalica pode ser submetido em qualquer ocasiao
a exames de ressonancia magnética em seguranca desde que
se enquadre nas seguintes condigdes.
« Campo magnético estatico igual ou inferior a 3,0 Tesla
« Campo magnético do gradiente espacial maximo inferior ou igual a
1600 Gauss/cm
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« Valor méximo da taxa de absorcao 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 estatico para comparacao com os limites acima indicados
é o 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 nao clinicos, a ancora de 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 exploracao) 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 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 ancora de
sutura gastrointestinal Cope conforme revelado durante ensaios nao 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 necesséario
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 instrugoes de utilizacao 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:  +1888-633-4298 (linha gratis nos EUA)
+1209-668-3333 (fora dos EUA)

Fax: +1209-669-2450

Internet:  www.medicalert.org

CONTRA-INDICAGOES
Nao séo conhecidas

ADVERTENCIAS
Nao séo conhecidas

PRECAUGOES
« O produto deve ser utilizado por médicos experientes e com formagao
em técnicas de gastrojejunostomia. Devem empregar-se técnicas
padronizadas de colocagado percutanea de tubos de gastrojejunostomia.
« Os conjuntos de cateteres de limen Gnico contém um introdutor de perfil
uniforme Peel-Away® Silhouette™, que possui uma transicao de fabrico

exclusivo entre o dilatador e a bainha. Antes da introdugéo, ndo rode o

dilatador na bainha nem o puxe para tras. A manipulacéo do dilatador

pode resultar no alinhamento incorrecto da bainha com o dilatador. Nao
tente irrigar a bainha antes da inser¢ao.

Este cateter tem de ser utilizado com um fio guia revestido de TFE.

A manipulagao do produto requer controlo fluoroscépico.

« A remogao ou manipulagéo da parte distal em espiral do fio guia de
mandril através da ponta da agulha podera partir o fio guia.

« Os potenciais efeitos dos ftalatos em mulheres gravidas ou em periodo
de amamentag¢do ou em criancas nao foram totalmente investigados e
poderéo suscitar preocupagao relativamente a efeitos reprodutivos e no
desenvolvimento.

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO

Colocagéo do conjunto de ancoragem de sutura

gastrointestinal Cope
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 pungéo do limen gastrico é a jungdo da

arcada costal anterior esquerda 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
estdmago cheio de ar, penetrando mais 2 a 5 cm. Devera poder aspirar
ar sem qualquer dificuldade. A injeccdo do meio de contraste,
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sob vi izagao por pia, ajudara a confirmar a posicao
intragastrica adequada da agulha.
. Retire a seringa de 10 ml do conector da agulha. Mantenha uma tensao

ligeira sobre a porgao posterior do fio de sutura, enquanto introduz a

parte distal em espiral 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 géstrica. Ao manter uma ligeira
tensao sobre o fio de sutura durante a introdugao do sistema de
ancoragem, impedira que este fique emaranhado e alojado dentro
do lumen 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 desobstrucao e remogéo da agulha

introdutora.

Com o fio guia ainda em posicéo, traccione o fio de sutura para puxar a

parede anterior do estomago de encontro a parede abdominal.

Mantendo a tracao 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.

12. 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.

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

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

NOTA: O fio de sutura pode permanecer durante duas semanas, periodo

durante o qual ocorre a formacao do trajecto, ou podera ser cortado ap6s a
colocagdo do cateter de gastrostomia. Desta forma, o sistema de ancoragem
solta-se para dentro do estdémago e é eliminado pelo sistema gastrointestinal.
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Colocagéo do fio guia
1. Utilizando a agulha introdutora fornecida, faga uma pungéo adjacente ao
local utilizado para introduzir os sistemas de ancoragem em T, fazendo
avancar a agulha no estdémago. NOTA: Esta puncéo deve ser feita num
angulo de, aproximadamente 45° no sentido cefélico.
Introduza o fio de seguranga recto de alta resisténcia fornecido, através da
agulha introdutora. Sob orientagao fluoroscépica, manipule o fio guia até
ao interior do antro do estémago. O que acontece mais frequentemente é
que o fio guia se enrola no fundo e sai depois para o antro.
Retire a agulha introdutora e avance o cateter de procura sobre o fio guia.
Avance o fio guia e o cateter de procura até a ponta do cateter chegar ao
piloro; depois, transponha o piloro e avance o fio guia para o duodeno.
NOTA: Tenha cuidado para que o cateter de procura nao fique muito
enrolado no fundo do estémago. Podem ser geradas forcas contrarias,
que dificultam o avango do cateter de procura. Com frequéncia, a
aplicagao de um movimento de rotagao sobre o cateter de procura facilita
a passagem sobre o fio guia.
. Continue a avangar o fio guia e o cateter de procura para além do
ligamento de Treitz e, em seguida, retire o cateter de procura.
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Dilatagéao e colocagéo do introdutor Peel-Away®

Para colocar um introdutor de tubo de gastrojejunostomia de
limen unico:

. Dilate o tracto através da parede abdominal, usando sequencialmente
dilatadores de 10,0 e 14,0 Fr.

NOTA: Como a parede do estomago é relativamente flexivel, é muitas
vezes dificil ter a certeza que o dilatador estd dentro do estdmago.
Certifique-se da entrada de cada dilatador no estdmago mediante
visualizagao fluoroscépica do dilatador a curvar sobre o fio guia
posicionado no fundo.

Retire o dilatador, deixando o fio guia colocado.

Avance o introdutor Peel-Away sobre o fio guia.

Assegure-se de que o introdutor esta no interior do estomago
visualizando, por via fluoroscépica, a ponta do introdutor quando comega
a fazer a curva no fundo do estémago.

Rode o dilatador meia volta para quebrar o selo entre a bainha e o
dilatador.

Puxe o dilatador para tras, para o remover, deixando a parte do introdutor
com bainha e o fio guia colocados.
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Para colocar um introdutor de tubo de gastrojejunostomia de
duplo liimen:
1. Dilate o tracto intestinal através da parede abdominal empregando uma
técnica de dilatacao coaxial. Comece por introduzir primeiro o cateter
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guia fornecido sobre o fio guia, para dentro do fundo do estomago.
Em seguida, use os dilatadores para fazer uma dilatagao em série sobre
o cateter guia e o fio guia, comecando pelo dilatador de 12,0 Fr e
continuando a aumentar o diametro. Durante a dilatagao, nao avance a
ponta distal do dilatador para além da ponta distal do cateter guia.
NOTA: Como a parede do estdmago é relativamente flexivel, é muitas
vezes dificil ter a certeza que o dilatador esta dentro do estdmago.
Certifique-se da entrada de cada dilatador no estdmago mediante
visualizagao fluoroscépica do dilatador a curvar sobre o fio guia
posicionado no fundo.

2. Com o cateter guia ainda colocado, insira o introdutor Peel-Away.

3. Assegure-se de que o introdutor esta no interior do estbmago
visualizando, por via fluoroscépica, a ponta do introdutor quando comega
a fazer a curva no fundo do estdomago. Retire o dilatador e o cateter guia,
deixando a parte do introdutor com bainha e o fio guia colocados.

Colocagao do deg jej i

1. Avance o cateter de gastrojejunostomia sobre o fio guia e através da
bainha. NOTA: A rotagéo do cateter com um movimento pulsétil ajuda
a facilitar a passagem do cateter pelo piloro e pelo duodeno e para o
jejuno.

2. Para posicionar a zona Friction-Lock do cateter Malecot totalmente dentro
do estdmago pode ser necessério destacar a parte externa da bainha.

E fundamental que, antes de retirar a bainha Peel-Away, o Friction-
Lock do Mal esteja na de dentro do

3. Depois de o cateter estar totalmente introduzido, destaque a restante
bainha.

4. Enquanto segura a parte externa do cateter com uma mao, em posicao
proximal a asa de sutura branca, agarre na asa de sutura e faga-a deslizar
para a frente até se ver a marca indicadora preta existente na parte
externa do cateter. Isto indica uma expansao adequada do Friction-
Lock do Malecot. A aplicagdo de uma tracgao suave no cateter devera
demonstrar que o Friction-Lock do Malecot esta dentro do estomago
encostada a parede gastrica anterior.

5. Retire o fio guia e injecte meio de contraste para identificar a posi¢ao da
ponta do cateter no jejuno.

6. Para evitar endireitar acidentalmente o cateter, passe um fio de sutura
totalmente em volta do cateter e através dos orificios internos da
“putterfly”. NOTA: Na maior parte dos casos, nao € necessario suturar a
“butterfly” a parede abdominal anterior, mas se tal for necessario podera
ser feito através dos orificios laterais.

7. Cubra o local com um penso da forma habitual.

8. Coloque uma tampa de conector Luer-Lock macho no(s) conector(es) de
todos os limenes ou extensdes de cateteres. NOTA: Se estiver a utilizar
um cateter de gastrojejunostomia de duplo limen, feche os clampes
nesta altura.

Soltar o Friction-Lock do Malecot
1. Solte a sutura, caso exista, da asa de sutura.
2. Segurando a asa de sutura, avance o cateter coaxial interno 2 a 3 cm, se
possivel, para reduzir a tenséo no cateter Malecot.

Cuidados apés a colocac:

« N&o é raro que exista uma pequena quantidade de ar intraperitoneal apos

o procedimento.

« A alimentacao do doente pode comecar de imediato, embora se
recomende que se inicie com alimentos diluidos e se aumente
gradualmente a sua consisténcia. NOTA: Se houver sinais de peritonite,
deve interromper-se a alimentacao e deve-se administrar antibioticos
adequados. A alimentagéo s6 deve ser retomada quando todos os
parametros forem normais.

Os sistemas de ancoragem em T podem ser deixados no local até

duas semanas, enquanto ocorre a formacao do tracto. Ao cortar a(s)

extremidade(s) de sutura ao nivel da pele, solta o(s) sistema(es) de

ancoragem em T para dentro do 6rgao, permitindo a passagem através do
sistema gastrointestinal.

« Caso esteja a usar uma seringa com ponta Luer para fins de irrigagao,
retire o adaptador de alimentagao e ligue o conversor Luer ao conector do
cateter jejunal. Depois de irrigar o cateter, retire o conversor Luer e ligue o
adaptador de alimentacao.

APRESENTACAO

Fornecido esterilizado pelo gas 6xido de etileno em bolsas de abertura facil.
Destina-se a uma unica utilizagao. Estéril desde que a embalagem néo esteja
aberta nem danificada. Se tiver alguma duvida quanto a esterilidade do
produto, n&o o utilize. Guarde num local protegido da luz, seco e fresco. Evite
a exposicao prolongada a luz. Depois de retirar o produto da embalagem,
inspeccione-o para se certificar que ndo ocorreram danos.

BIBLIOGRAFIA
Estas instrugdes de utilizacdo baseiam-se na experiéncia de médicos e/ou na

literatura publicada por médicos. Consulte o representante local de vendas da
Cook para obter informacées sobre a literatura disponivel.
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ENKELLUMEN OCH DUBBELLUMEN
CAREY-ALZATE-COONS
GASTROJEJUNOSTOMIKATETRAR OCH SET

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

PRODUKTBESKRIVNING

Carey-Alzate-Coons gastrojejunostomiset bestér av en enkel- eller
dubbellumen Friction-Lock™ Malecot gastrojejunostomikateter och
Peel-Away® inforare samt en atkomstnal av Iamplig storlek, ledare,
dilatatorer och andra tillbehor fér anvéndning vid perkutan placering av en
gastrojejunostomisond.

Seten omfattar dven ett Cope gastrointestinalt suturankarset som bestér av
en introducernél med ett férladdat suturankare, en speciell 0,018/0,035 tums
(0,46/0,89 mm) ledare med en spiralformad spets och ett andra suturankare i
en laddningskanyl.

AVSEDD ANVANDNING

Enkellumen Carey-Alzate-Coons gastrojejunostomikatetrar och set ar avsedda
for perkutan placering av en kateter for gastroenteral matning. Dubbellumen
Carey-Alzate-Coons gastrojejunostomikatetrar och set &r avsedda for
placering av en dubbellumenkateter for simultan nutrition via jejunum och
aspiration av magsacksinnehall i magsécken.

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

MRT-INFORMATION
Cope gastrointestinalt suturankare
Icke-kliniska tester har visat att Cope gastrointestinalt
suturankare &r 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 fér markning av
medicintekniska produkter eller andra féremal avseende
sékerhet i magnetresonansmiljo). En patient med detta
metallankare kan skannas sékert nar som helst efter placering
pé foljande villkor.
« Statiskt magnetfélt pa 3,0 tesla eller mindre.
« Max. spatialt gradientmagnetfalt pa 1600 gauss/cm eller mindre.
« Maximal specifik medelabsorberingshastighet (SAR) fér hela kroppen,
rapporterad av MR-systemet, pa 2,0 W/kg (normalt driftlage) vid
15 minuters skanning eller mindre (dvs. per skanningssekvens).

Statiskt magnetfalt

Det statiska magnetfélt som ska jamféras med ovanstaende granser ar det
statiska magnetfalt som &r relevant for patienten (dvs. utanfor skannerhdljet,
atkomligt for en patient eller person).

MRT-relaterad uppviarmning

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 (forenad med ett
medelvérde for hela kroppen uppmatt med kalorimetri pa 2,7 W/kg).

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 nédvandigt att optimera
MR-bildtagningsparametrarna enligt nérvaron 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 pa foljande satt:

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

Telefon: +1 888-633-4298 (avgiftsfritt inom USA)
+1209-668-3333 fran platser utanfér USA

Faxnr:  +1209-669-2450

Web: www.medicalert.org
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KONTRAINDIKATIONER
Inga kidnda

VARNINGAR
Inga kédnda

FORSIKTIGHETSATGARDER

« Produkten &r avsedd for anvandning av ldkare med utbildning i och
erfarenhet av gastrojejunostomitekniker. Standardtekniker for perkutan
placering av gastrojejunostomisonder bér anvandas.

« Satser med enkellumenkateter omfattar en Silhouette™ Gvergangsfri
Peel-Away® inforare, som har en unikt tillverkad évergang mellan dilatator
och hylsa. Vrid inte pa och dra inte tillbaka dilatatorn fran hylsan fére

inférandet. Manipulering av dilatatorn kommer att resultera i felaktig
inriktning av hylsa och dilatator. Forsok inte att spola hylsan innan

den fors in.

« En TFE-belagd ledare maste anvindas med denna kateter.

« Manipulation av produkten maste ske under fluoroskopisk kontroll.

« Utdragning eller manipulering av mandrinledarens distala spiraldel genom
nalspetsen kan resultera i att den gar sonder.

- Ftalaters potentiella effekter pa gravida/ammande kvinnor och barn

har inte utvarderats fullstandigt och det kan finnas anledning till oro

betraffande effekter pa reproduktion och utveckling.

BRUKSANVISNING

Placering av Cope gastrointestinalt suturankarset

. Fyll magsécken med ca 500 ml luft via en nasogastrisk sond.

. Lokalisera punktionsstallet och administrera lokalbed6vning i
peritoneum. OBS! Féredraget punktionsstélle for gastrisk lumen sitter
vid forbindelsen mellan vanstra framsidan av brostkorgen och den
laterala grénsen for raka bukmuskeln, savida levern eller grovtarmen inte
sitter i vagen.

. Fast en 10 ml-spruta som ér till hélften fylld med konstrastmedel vid

introducernélen, som har suturankaret férladdat.

For in introducernalen genom den framre bukvéggen, och stot sedan

snabbt in nélen ytterligare 2-5 cm i den luftfyllda magsacken. Fri

luftaspiration bor uppsta. Om konstrastmedel injiceras under

fluoroskopi blir det littare att bekréfta lamplig placering av nalen i

magséacken.

. Avldgsna 10 ml-sprutan fran nélfattningen. Strack latt den efterfoljande
suturen och for samtidigt in den distala 0,035 tums-spiralen (0,89 mm)
pé ledaren i nalen, och anvénd den fér att trycka ut suturankaret ur nalen
och in i magséckens halrum. Om latt strackning bibehalls pa suturen
under inféringen av ankaret forhindrar det att ankaret trasslar in sig
och fastnar inuti nallumen.

. Avldgsna introducernélen Gver ledaren och nélen for den efterfoljande

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

suturnalen sa att introducernalen &r fri och kan avldgsnas.

Hall kvar ledaren pa plats och strack suturen sa att den framre

magsacksvaggen dras mot bukvaggen.

Fortsatt strécka suturankaret samtidigt som du féster suturen vid huden

under latt strackning.

Ta bort ledaren.

. For placering av det andra suturankaret ska introducernalen féras in igen
enligt beskrivningen i steg 4.

. Fér in laddningskanylen med det andra suturankaret i introducernélens
fattning.

12. For in ledaren genom kanylen och in i introducernalen sa att det andra

suturankaret trycks in i bukhalan.

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

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

OBS! Suturen kan ldmnas pa plats i tva veckor medan kanalen bildas, eller sa

kan den kapas efter placering av gastrostomikatetern. Darmed frigors ankaret

i magsacken, s att det kan passera genom det gastrointestinala systemet.
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Placering av ledare
1. Utfér, med hjalp av den medféljande introducernélen, en punktion
i ndrheten av stéllet dar suturankarna fors in och for fram nalen in i
magsacken. OBS! Denna punktion ska utforas i ungefar 45 graders vinkel
kranialt.

. For in den medfoljande extra kraftiga, raka sakerhetsledaren genom
introducernalen. Manipulera in ledaren i magséckens antrum under
fluoroskopi. Oftast ringlar ledaren ihop sig i fundus och gér sedan ut i
antrum.

. Ta bort introducernalen och for fram sékkatetern over ledaren.

For fram ledaren och sokkatetern tills kateterspetsen &r vid pylorus,

och navigera sedan genom pylorus och fér in ledaren i duodenum.

OBS! Se till att inte ringla ihop fér mycket sokkateter i magséackens

fundus. Motkrafter, som kan gora det svart att féra fram sokkatetern, kan
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utvecklas. Ofta underlattar en roterande rérelse pa sokkatetern passagen
over ledaren.

5. Fortsatt fora fram ledaren och sékkatetern bortom Treitz’ ligament, och ta
sedan bort sékkatetern.

Dilatation och placering av Peel-Away® inforare

For placering av inférare av gastrojejunostomisond med
enkellumen:

. Dilatera banan genom bukvédggen med dilatatorer pa 10,0 Fr. och

14,0 Fr. i foljd.

OBS! Eftersom magsécksvaggen &r relativt elastisk ar det ofta svart att
vara séker pa att dilatatorn &r inne i magsacken. Se till att varje dilatator
gér in i magsdcken genom att fluoroskopiskt visualisera dilatatorns
krékning 6ver ledaren som placerats i fundus.

Avldgsna dilatatorn och lamna ledaren pa plats.

For fram Peel-Away-inforaren 6ver ledaren.

Se till att inforaren &r inne i magséacken genom att fluoroskopiskt
visualisera nér inforaren borjar krokas i magsackens fundus.

. Vrid dilatatorn ett halvt varv for att bryta forslutningen mellan hylsa och
dilatator.

Dra tillbaka dilatatorn fér att ta bort den, och lamna inférarens hylsdel
och ledaren pa plats.
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Fér placering av inférare av gastrojejunostomisond med
dubbellumen:

1. Dilatera banan genom bukvaggen med koaxial dilatatorteknik. Borja
med att forst sétta in den medfdljande guidingkatetern 6ver ledaren in i
magens fundus. Dilatera sedan seriellt Gver guidingkatetern och ledaren;
boérja med 12,0 Fr. dilatatorn och fortsatt uppat i storlek. For inte fram
dilatatorns distala spets bortom guidingkateterns distala spets under
dilatation.

OBS! Eftersom magsacksvaggen ar relativt elastisk ar det ofta svart att
vara séker pa att dilatatorn ar inne i magsécken. Se till att varje dilatator
gar in i magsacken genom att fluoroskopiskt visualisera dilatatorns
krokning 6ver ledaren som placerats i fundus.

Satt in Peel-Away inféraren nér guidingkatetern fortfarande sitter pa plats.
Se till att inféraren &r inne i magséacken genom att fluoroskopiskt
visualisera nar inforaren borjar krékas i magsackens fundus. Ta bort
dilatatorn och guidingkatetern, medan inférarens hylsdel och ledaren
lamnas kvar pa plats.
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Placering av gastrojejunostomikateter
1. For fram gastrojejunostomikatetern 6ver ledaren och genom hylsan.
OBS! Rotation av katetern med en pulserande rorelse hjalper till att
underlatta kateterns passage genom pylorus och duodenum och in i
jejunum.
For att helt placera Friction-Lock Malecot-delen av katetern inne i
magen, kan det bli nédvandigt att skala bort hylsans externa del. Det &r
vasentligt att Friction-Lock Malecot-delen &r helt inne i magen innan
Peel-Away hylsan avldagsnas.
Nar katetern forts in helt, skalar du av aterstoden av hylsan.
Medan du héller i kateterns externa del, alldeles proximalt om den vita
suturvingen, med en hand fattar du tag i suturvingen och skjuter den
framat tills det svarta indikeringsmarket pé kateterns yttre del syns. Detta
indikerar ratt utvidgning av Friction-Lock Malecot. Latt dragning p&
katetern bor visa att Friction-Lock Malecot &r inne i magen och mot den
frémre gastriska viggen.
. Ta bort ledaren och injicera kontrastmedel for att identifiera
kateterspetsens lage i jejunum.
For att forhindra oavsiktlig utratning av katetern binds en sutur helt runt
katetern och genom mellanhélen pa fjarilsvingen. OBS! | de flesta fall ar
det inte nddvandigt att suturera fjérilsvingen vid framre bukvidggen, men
om det behovs, sé kan det astadkommas via de laterala hélen.
Lagg om stéllet pa vanligt satt.
. Placera ett Luer-lasskydd av hantyp pa alla kateterlumen- eller
forlangningars fattning(ar). OBS! Om en gastrojejunostomikateter med
dubbellumen anvands, tillsluts alla klammor vid detta tillfalle.
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Lasa upp Friction-Lock Malecot
1. Ta bort eventuell sutur fran suturvingen.
2. Halli suturvingen och fér fram den inre koaxiala katetern 2-3 cm, om
majligt, for att lossa Malecot.

Vard efter placering

« Det &r inte ovanligt att en liten mangd intraperitoneal luft forekommer
efter ingreppet.

« Matning kan inledas omedelbart, men vi rekommenderar att bérja
med utspadd mat och ga framét gradvis. OBS! Om tecken pé peritonit
utvecklas, ska matningen avbrytas och lampliga antibiotika inséttas.
Matningen ska inte aterupptas férran alla parametrar dr normala.
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« Suturankare kan lamnas kvar i upp till tva veckor medan banan bildas. Om
suturanden(-arna) skérs av vid hudniva frigérs ankaret(-arna) in i organet
och majliggor passage via mag-tarmsystemet.

« Om en spruta med luerspets anvands for spolningsandamal, tas
matningsadaptern bort och luerkonverteraren ansluts till jejunalkateterns
fattning. Ta bort luerkonverteraren och anslut matningsadaptern sedan
katetern spolats.

LEVERANSFORM

Levereras etylenoxidgassteriliserad i peel-open-pasar. Avsedd for
engéngsbruk. Steril sdvida forpackningen &r o6ppnad och oskadad. Anvand
inte produkten om det &r tveksamt att produkten ar steril. Férvaras morkt,
torrt och svalt. Undvik langvarig exponering fér ljus. Inspektera produkten vid
uppackningen for att sakerstalla 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 tillganglig litteratur.
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This symbol on the label indicates that this device contains phthalates.
Specific phthalates contained in the device are identified beside or below
the symbol by the following acronyms:

«BBP: Benzyl butyl phthalate

«DBP: Di-n-butyl phthalate

«DEHP: Di(2-ethylhexyl) phthalate

«DIDP: Diisodecyl phthalate

«DINP: Diisononyl phthalate

«DIPP: Diisopentyl phthalate

«DMEP: Di(methoxyethyl) phthalate

+DNOP:

«DNPP: Di-n-pentyl phthalate

Dette symbol pa maerkaten indikerer, at pr
Specifikke phthalater, som dette produkt |ndeholder, identificeres ved
siden af eller under symbolet vha. fi y i

«BBP: Benzylbutylphthalat

«DBP: Di-n-butylphthalat

«DEHP: Di(2-ethylhexyl)-phthalat

«DIDP: Diisodecylphthalat

«DINP: Diisononylphthalat

«DIPP: Diisopentylphthalat

+DMEP: Di(methoxyethyl)-phthalat

«DNPP: Di-n-pentylphthalat

Dieses Symbol auf dem Etikett gibt an, dass dieses Produkt Phthalate
enthilt. Spezifische in diesem Produkt enthaltene Phthalate sind neben
bzw. unter dem Symbol durch die fol den A y ichnet:

«BBP: Benzylbutylphthalat

«DBP: Di-n-butylphthalat

«DEHP: Di(2-ethylhexyl)phthalat

«DIDP: Diisodecylphthalat

«DINP: Diisononylphthalat

«DIPP: opentylphthalat

«DMEP: Di(methoxyethyl)phthalat

«DNPP: Di-n-pentylphthalat
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Este simbolo de la etiqueta indica que este dispositivo contiene ftalatos.
Los ftal. concretos ¢ idos en el di: itivo se identifican al lado o

debajo del simbol di las sigui siglas:
<BBP: Butil bencil ftalato
«DBP: Di-n-butil ftalato
<DEHP: Di(2-etilhexil) ftalato
«DIDP: Diisodecil ftalato
<DINP: Diisononil ftalato
«DIPP: Diisopentil ftalato
«DMEP: Di metoxi etil ftalato
«DNOP:
«DNPP: Di-n-pentil ftalato




La présence de ce symbole sur I'éti indi que ce dispositif
contient des phtalates. Les phtalates spécifiques contenus dans ce
dispositif sont identifiés a c6té ou sous le symbole a l'aide des acr
suivants :

«BBP : Phtalate de butyle et de benzyle

«DBP : Phtalate de di-n-butyle

«DEHP : Phtalate de di-[2-éthylhexyle]

«DIDP : Phtalate de di-isodécyle

«DINP : Phtalate de di-isononyle

«DIPP : Phtalate de d

«DNOP : Phtalate de di-n-octyle
*DNPP : Phtalate de di-n-pentyle

Il presente simbolo apposto sull’etichetta indica che questo dispositivo
contiene ftalati. Specifici ftalati contenuti nel dispositivo sono identificati
accanto al simbolo o sotto di esso mediante i seguenti acronimi:

«BBP: Benzil-butilftalato

«DBP: Di-n-butil ftalato

«DEHP: Di(2-etilesil) ftalato

DIDP: Di-isodecil ftalato

«DIPP: Di-isopentil ftalato
<DMEP: Di(metossietil) ftalato
<DNOP: Ftalato di diottile
«DNPP: Ftalato di dipentile

Dit symbool op het etiket wijst erop dat dit hulpmiddel ftalaten bevat. De
specifieke ftalaten in het hulpmiddel staan naast of onder het symbool
aangeduid met de volgende afkortingen:

«BBP: benzylbutylftalaat

«DBP: di-n-butylftalaat

2-ethylhexyl)ftalaat

sodecylftalaat

sononylftalaat

i-isopentylftalaat

methoxyethyl)ftalaat

«DNPP: di-n-pentylftalaat

Este simbolo no rétulo indica que este dispositivo contém ftalatos. Os
ftalatos especificos contidos no dispositivo sao identificados ao lado ou
por baixo do simbolo pelos i acronil

+BBP: ftalato de benzilo e butilo

«DBP: ftalato de di-n-butilo

-DEHP: ftalato de di(2-etilexilo)

«DIDP: ftalato de diisodecilo

«DINP: ftalato de diisononilo

«DIPP: ftalato de diisopentilo

<DMEP: ftalato de di(2-metoxietilo)

<DNOP: ftalato de di-n-octilo

<DNPP: ftalato de di-n-pentil

Denna symbol pa etiketten indikerar att produkten innehaller ftalater.
Specifika ftalater som ingér i produl identifieras bredvid eller under
symbolen med féljande akronymer:

«BBP: Benzylbutylftalat

«DBP: Di-n-butylftalat

«DEHP: Di(2-etylhexyl)ftalat

«DIDP: Diisodekylftalat

<DINP: Diisononylftalat

«DIPP: Diisopentylftalat

«DMEP: Di(metoxyetyl)ftalat

-DNOP:

«DNPP: Di-n-pentylftalat
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