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ENGLISH

COPE GASTROJEJUNOSTOMY CANNULA

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

DEVICE DESCRIPTION

The Cope Gastrojejunostomy Cannula is a 13 gage diameter, 30 cm long
stainless steel cannula with a malleable distal tip. Its inside diameter accepts
wire guides and catheters up to 5.5 French in diameter.

INTENDED USE

The Cope Gastrojejunostomy Cannula is intended for directional control
and support of wire guides and catheters through the pylorus during
percutaneous gastrojejunostomy procedures.

CONTRAINDICATIONS
None known

WARNINGS
None known

PRECAUTIONS
« Fluoroscopic control is required for use of this product.
« Use caution during cannula advancement to avoid damaging the gastric
mucosa or perforating the stomach wall.
« Always have the catheter tip leading the cannula tip during cannula
advancement.

INSTRUCTIONS FOR USE

NOTE: Prior to use, the distal tip of the cannula may be shaped into a slight
curve to aid in positioning the cannula tip at the pyloric canal.

. After gaining percutaneous access into the gastric lumen, insert a Peel-
Away introducer sheath appropriately sized to the jejunal feeding tube to
be placed.

Insert a 5 French multipurpose catheter through the lumen of the cannula
until the catheter tip protrudes slightly beyond the cannula tip.

. After opacifying the stomach with dilute contrast, advance the cannula
and 5 French catheter as a unit through the introducer sheath. Verify the
catheter tip extends beyond the cannula tip throughout the procedure.
Under fluoroscopic monitoring, use a gentle, circular probing motion to
direct the cannula tip into the pyloric canal.

Holding the cannula in position, insert a J-tipped wire guide through the
catheter, and advance the catheter and wire guide through the pylorus
and duodenum to the jejunum.

Remove the J-tipped wire guide and insert an exchange length wire
quide.

Maintaining the wire guide in position, remove the cannula and catheter.
Insert the jejunal feeding tube over the wire guide and advance it to its
desired location.

Remove the wire guide, flush the jejunal catheter, and cap the tube or
connect to an enteric feeding set.

HOW SUPPLIED

Supplied sterilized by ethylene oxide gas in peel-open packages. Intended for
one-time use. Sterile if package is unopened or undamaged. Do not use the
product if there is doubt as to whether the product is sterile. Store in a dark,
dry, cool place. Avoid extended exposure to light.

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.

COPE GASTROJEJUNOSTOMIKANYLE

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

Cope gastrojejunostomikanyle er en 30 cm lang kanyle af rustfrit stal med
en 13 gauge diameter og en formbar distal spids. Dens indvendige diameter
passer til kateterledere og katetere pé op til 5,5 French i diameter.

TILSIGTET ANVENDELSE
Cope gastrojejunostomikanylen er beregnet til retningskontrol og

understottelse af kateterledere og katetere gennem pylorus under perkutane
gastrojejunostomi-procedurer.



KONTRAINDIKATIONER
Ingen kendte

ADVARSLER
Ingen kendte

FORHOLDSREGLER
« Gennemlysningskontrol er pakraevet ved anvendelse af dette produkt.
« Udvis forsigtighed under fremfering af kanylen for at undgé at beskadige
maveslimhinden eller perforere mavevaeggen.
« Lad altid kateterspidsen lede kanylespidsen under fremfgring af kanylen.

BRUGSANVISNING

BEMARK: Inden brug kan kanylens distale spids formes i en let bue som en

hjaelp til placering af kanylespidsen i pyloruskanalen.

. Nar der er opnaet perkutan adgang til mavelumenen, indfares en

Peel-Away indfgringssheath af passende storrelse i forhold til den jejunale

ernzringssonde, der skal anleegges.

Indfor et 5 French multifunktionskateter gennem kanylens lumen, indtil

kateterspidsen stikker lidt ud over kanylespidsen.

Efter at maven er gjort rentgenfast med oplest kontraststof, fremfores

kanylen og 5 French kateteret som en enhed gennem indfgringssheathen.

Kontrollér, at kateterspidsen raekker ud over kanylespidsen under hele

proceduren.

. Under monitorering med gennemlysning anvendes en forsigtig, cirkuleer
undersggende bevagelse til at lede kanylespidsen ind i pyloruskanalen.

. Mens kanylen holdes pa plads, indferes en kateterleder med J-formet
spids gennem kateteret, og kateteret og kateterlederen feres gennem
pylorus og duodenum frem til jejunum.

. Fjern kateterlederen med den J-formede spids, og indfer en kateterleder

med udskiftningsleengde.

Kanylen og kateteret fjernes, mens kateterlederen holdes pa plads.

Indfer den jejunale ernaeringssonde over kateterlederen, og fer den frem

til det onskede sted.

. Fjern kateterlederen, gennemskyl det jejunale kateter, og seet hzette pa
slangen, eller slut den til et enterisk ernaeringssaet.

LEVERING

Leveres steriliseret med ethylenoxid i peel-open pakninger. Beregnet til
engangsbrug. Steril, hvis pakningen er udbnet eller ubeskadiget. Produktet
ma ikke bruges, hvis der er tvivl om produktets sterilitet. Opbevares markt,
tort og keligt. Undga leengere eksponering for lys.

LITTERATUR

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

UTSCH

COPE GASTROJEJUNOSTOMIE-KANULE

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

Die Cope Gastrojejunostomie-Kandle ist eine 30 cm lange Edelstahlkantile
mit einem Durchmesser von 13 Gage und einer verformbaren distalen Spitze.
Ihr Innendurchmesser nimmt Fiihrungsdrahte und Katheter bis zu einem
Durchmesser von 5,5 French auf.

VERWENDUNGSZWECK

Die Cope Gastrojejunostomie-Kaniile dient wahrend perkutaner
Gastrojejunostomie-Eingriffe zur Richtungssteuerung und zum Stitzen von
Fiihrungsdréhten und Kathetern durch den Pylorus hindurch.

KONTRAINDIKATIONEN
Keine bekannt

WARNHINWEISE
Keine bekannt

VORSICHTSMASSNAHMEN
« Zur Anwendung dieses Produkts ist réntgenologische Kontrolle
erforderlich.
« Schieben Sie die Kantile vorsichtig vor, um weder die Magenschleimhaut
zu schadigen noch die Magenwand zu perforieren.
« Wahrend des Vorschiebens der Kantile muss immer die Katheterspitze die
Kantlenspitze fiihren.

GEBRAUCHSANWEISUNG

HINWEIS: Vor dem Einsatz kann die distale Spitze der Kaniile in eine leichte
Krimmung gebogen werden, um die Positionierung der Kantilenspitze im
Pyloruskanal zu erleichtern.



. Nachdem Sie einen perkutanen Zugang zum Magenlumen gelegt haben,
fuihren Sie eine geeignet bemessene Peel-Away Einfiihrschleuse in die zu
platzierende Jejunal-Erndhrungssonde ein.

Fihren Sie durch das Lumen der Kaniile einen 5 French-
Mehrzweckkatheter ein, bis die Katheterspitze leicht Gber die
Kantilenspitze hinausragt.

. Nachdem Sie den Magen mit verdiinntem Kontrastmittel réntgenologisch
dargestellt haben, schieben Sie die Kaniile und den 5 French-Katheter
als Einheit durch die Einfiihrschleuse vor. Vergewissern Sie sich wéhrend
des Eingriffs, dass sich die Katheterspitze tiber die Kantlenspitze hinaus
erstreckt.

Verwenden Sie unter réntgenologischer Kontrolle vorsichtige,
kreisférmige Sondierbewegungen, um die Kaniilenspitze in den
Pyloruskanal zu lenken.

. Wahrend Sie die Kanlile in Position halten, fiihren Sie einen
Fuhrungsdraht mit J-Spitze durch den Katheter ein und schieben den
Katheter und den Fiihrungsdraht durch den Pylorus und das Duodenum
bis zum Jejunum vor.

Entfernen Sie den Fiihrungsdraht mit J-Spitze, und fiihren Sie einen
Fuhrungsdraht in Wechsellédnge ein.

Wahrend Sie den Fithrungsdraht in Position halten, entfernen Sie die
Kantile und den Katheter.

. Fiihren Sie die Jejunal-Erndhrungssonde tiber den Fiihrungsdraht ein und
schieben Sie sie bis in die gew(inschte Position vor.

Entfernen Sie den Fiihrungsdraht, spiilen Sie den Jenunalkatheter und
verschlieBen Sie die Sonde mit einer Kappe oder schlieen Sie sie an ein
enterales Erndhrungs-Set an.

LIEFERFORM

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

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

EANHNIKA

KANOYAA TAZTPONHZTIAOXTOMIAZ COPE
MPOZOXH: H Sraki iatwv H.ILA. ety e

TNG CUCKEVNG AUTHG amo 1atpo 1j KaTtémv eVTOANG latpou (1} yevikou
1atpoy, o omoiog va éxet AaBet tnv KatdAAnAn adsia).

MNEPIFPA®H THX ZYZKEYHZ

H kavoula yaotpovnotiSootopiag Cope givat pia kavoula améd avo&eidwto
X&AuBa, Stapétpou 13 gauge, prjkoug 30 cm, pe EUTTAACTO TIEPIPEPIKG AKPO.
H eowTepIKr| Tou SIAUETPOG SEXETAL CUPHATIVOUG 08NYOUE Kat KABETHPEG
Sapétpou éwg 5,5 French.

XPHZH A THN ONOIA MPOOPIZETAI

H kavoula yaotpovnotiSootopiag Cope mpoopiletal yia Tov SieubuvTiko
£Aeyxo Kal Tn oTPIEN CUPHATIVWY 08NYWY Kat KaBetrpwy Sta

HEOOU TOU TTUAWPOU KATA TIG XEIPOUPYIKEG EMEUBATEIG SIASEPHIKNG
YyaotpovnoTiSooTopiag.

ANTENAEIZEIZ
Kapia yvwotn

NPOEIAOMNOIHZEIZ
Kapia yvwotn

NPO®YAAZEIZ
« ATauTEiTal AKTIVOOKOTTIKOG EAEYXOC YIa TN XPrioN QUTOU TOU TTPOIGVTOC.
« Aei€te mpoooxr Katd TV mpowbnon TN KAVOUAag yia va amo@uUYETe
BAGBN oToV yaoTpikd BAevvoyovo fi SIATPnon TOU TOIXWHATOG TOU
oTtoudyou.
« Mavta va éxeTe To AKPo Tou KABETHPA va 0dnyei To AKpo NG Kavouhag
KAt tn SlapKela mpowbnong tng kKavouhag.

OAHFIEZ XPHIHZ

IHMEIQZH: Mpwv and T xprion, To TEPIPEPIKO AKPO TNG KAVOUAAC HITOPEi va
SapopewBei og eEhappd KapmuAn yia va unioonBroel T TomoBEtnon Tou
GKPOL TNG KAVOUAQG HECA GTOV TTUAWPIKG CWARva.

1. A@oU ammoKTHOETE SIaSEPUIK TTPOORACH HEGA OTOV YAOTPIKO AUAS,
E£l0AYETE €va Onkap! eloaywyéa Peel-Away katdAnAou peyéBoug otov
PvovNOTISIKG CWARVA GITIONG TTOU TIPOKELTAL va ToTToBeTnBki.

2. Elodayete évav kaBetripa moAamwv epappoywy 5 French Sia péoou tou
AUAOU TNG KAVOUAAC HEXPL TO AKPO Tou KABETAPA va TIPOEEEXEL ENAPPA
ano To AKPO TNG KAVOUAAG.



w

. META TV aKTIVOOKIaON TOU OTOHAXOU HE APAIWHEVO OKIAYPAPIKO HETO,
TipowBroTE TV KAvouAa Kat Tov KaBetripa 5 French wg pia povada dia
Héoou Tou Bnkaplov loaywyéa. BeBaiwbeite 0Tt To dkpo Tou kabetrhpa
TIPog&éxeL amd To Akpo TNG kavoulag kaBoAn T Sidpkela T Sadikasiag.
Y16 aKTIVOOKOTTIKN TTAapakoAouOnon, XpNnoIOTOIOTE Mia amaAr], KUKAIKY
TIPOWBNTIKN Kivnon yia va KateuBUOVETE TO AKPO TNG KAVOUNAG HECT GTOV
TIVAWPIKO OWARva.

. Kpatwvtag v kdvoula otn B€on g, EI0AYETE £vav GUPHATIVO 08nyd
He dkpo oxnpatog J Sia péoou Tou Kabetripa Kat mpowbnate kabetrhpa
Kat ouppdTivo 08nyod Sia pécou muAwpPoL Kat SwSekadakTUAoU péXPL

TN vAoTtn.

AQaIPECTE TOV OUPHATIVO 08NYO HE AKPO OXHATOG J Kal EICAYETE Evav
OUpHATIVO 08NS evalaynig.

AlatnpwvTag oTn B£0N TOU TOV CUPHATIVO 08NYO, APAIPECTE KAVOUAA
Kat kabetrpa.

Elodyete Tov pivovnoTiSiké cwArva GiTiong mavw amd Tov CUpHATIVO
08nyo Kat mpowbroTe Tov otV emBupnTr 6£0mn Tou.

AQaIpECTE TOV OUPUATIVO 08NYO, EEMUVTE TOV PIvovnoTISIKO KaBeThpa
Kal oQpPayioTe Tov owAfva 1} CUVEECTE O€ OET EVTEPIKIG OITIONG.

TPOMOZ AIAGEZHZ

Mapéxetal anooTelpwpévo pe agpto o&eidio Tou aiBuleviou oe
anokoAoUpEVEG CUOKeuaaie. Mpoopiletat yia pia xprion povo. Iteipo,
E(QOOOV N OUoKevaaia Sev €xel avolxTei 1y Sev £xel umooTei {nuid. Mn
XPNOIHOTIOLEITE TO TIPOIOV EQV UTTAPXKEL AUPIBONIT yIa Tr) OTEIPOTNTA TOU.
DUNACOETE OE OKOTEIVO, OTEYVO Kall SPOTEPS XWPO. ATOPEVYETE TNV
Tapatetapévn €KBeon oTo WG,

ANA®OPEX

AuTEC o1 08nyieg xpriong Baciovtal oTnv epmelpia amd 1aTpoug i/kat
N dnuoateupévn BiBhoypagia toug. AnieuBuvBeite oTov ToTKG Gag
avTImPOowo MwARoewv TG Cook yia MANPOYOPIE; OXETIKA pE TN Slabéotun
BiBAoypagia.

ESPANO

CANULA DE GASTROYEYUNOSTOMIA COPE

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

»

w

o

hl

I

b

DESCRIPCION DEL DISPOSITIVO

La canula de gastroyeyunostomia Cope es una canula de acero inoxidable
de 13 G de didmetro y 30 cm de longitud con una punta distal maleable. Su
didmetro interior acepta guias y catéteres de hasta 5,5 Fr de didmetro.

INDICACIONES

La canula de gastroyeyunostomia Cope esta indicada para el control
direccional y el soporte de guias y catéteres a través del piloro durante
procedimientos de gastroyeyunostomia percutanea.

CONTRAINDICACIONES
No se han descrito

ADVERTENCIAS
No se han descrito

PRECAUCIONES
« El uso de este producto requiere control fluoroscépico.
« Al hacer avanzar la canula, tenga cuidado para evitar daiar la mucosa
gastrica o perforar la pared del estomago.
« Al hacer avanzar la canula, mantenga siempre la punta del catéter por
delante de la punta de la canula.

INSTRUCCIONES DE USO

NOTA: Antes del uso, la punta distal de la canula puede doblarse ligeramente

para ayudar a colocar la punta de la canula en el canal pilérico.

. Tras obtener acceso percutaneo al interior de la luz géstrica, inserte una

vaina introductora Peel-Away del tamaio adecuado para la sonda de

alimentacion yeyunal que se vaya a colocar.

Inserte un catéter multipropésito de 5 Fr a través de la luz de la canula

hasta que la punta del catéter sobresalga ligeramente por la punta de

la canula.

. Tras opacar el estbmago con contraste diluido, haga avanzar la canula

y el catéter de 5 Fr conjuntamente a través de la vaina introductora.

Asegurese de que la punta del catéter sobresalga por la punta de la

canula durante todo el procedimiento.

Utilizando guia fluoroscopica, utilice un ligero movimiento circular de

sondeo para dirigir la punta de la canula al interior del canal pilérico.

. Mientras mantiene la canula en posicion, introduzca una guia de punta en
Jatravés del catéter e introduzca el catéter y la guia en el yeyuno a través
del piloro y el duodeno.
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. Extraiga la guia de punta en J e introduzca una guia de longitud de
intercambio.

Extraiga la canula y el catéter mientras mantiene la guia en posicion.
Introduzca la sonda de alimentacién yeyunal sobre la guia y hagala
avanzar hasta el lugar deseado.

Extraiga la guia, lave el catéter yeyunal y tape la sonda o conéctela a un
equipo de alimentacion enteral.

PRESENTACION

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

de apertura pelable. Producto indicado para un solo uso. El producto se
mantendra estéril si el envase no esta abierto y no ha sufrido ningun dano.
No utilice el producto si no esta seguro de que esté estéril. Almacénelo en un
lugar fresco, seco y oscuro. Evite la exposicion prolongada a la luz.

REFERENCIAS

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

FRANCAIS

CANULE DE GASTROJEJUNOSTOMIE COPE

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

La canule de gastrojéjunostomie Cope est une canule en acier inoxydable de
13 G de diametre et de 30 cm de long avec une extrémité distale malléable.
Son diamétre interne est compatible avec des guides et cathéters d'un
diamétre maximal de 5,5 Fr.

UTILISATION

La canule de gastrojéjunostomie Cope est destinée a assurer un contréle et
un soutien directionnels des guides et cathéters par le pylore au cours de
procédures de gastrojéjunostomie percutanée.

CONTRE-INDICATIONS
Aucune connue

AVERTISSEMENTS
Aucun connu

MISES EN GARDE

« Un contréle radioscopique est requis pour I'utilisation de ce produit.

« Faire preuve de précautions au cours de l'avancement de la canule pour
éviter d'endommager la muqueuse gastrique ou de perforer la paroi de
I'estomac.

« Veiller a ce que I'extrémité du cathéter devance toujours I'extrémité de la
canule pendant I'avancement de la canule.

MODE D’EMPLOI

REMARQUE : Avant |'utilisation, une légére courbure peut étre impartie

a l'extrémité distale de la canule pour faciliter le positionnement de son

extrémité au niveau du canal pylorique.

. Apreés avoir établi un accés percutané a la lumiére gastrique, insérer

une gaine d'introduction Peel-Away de taille appropriée pour la sonde

d‘alimentation jéjunale a mettre en place.

Insérer un cathéter multi-usages de 5 Fr. par la lumiére de la canule

jusqu'a ce que I'extrémité du cathéter dépasse légérement de I'extrémité

de la canule.

. Apreés opacification de I'estomac avec un produit de contraste dilug,
avancer d'un seul tenant la canule et le cathéter 5 Fr. par la gaine
d'introduction. S'assurer que l'extrémité du cathéter dépasse de
I'extrémité de la canule tout au long de la procédure.

. Sous controle radioscopique, orienter avec précaution I'extrémité de
la canule dans le canal pylorique en employant un geste exploratoire
circulaire.

. En maintenant la position de la canule, insérer un guide a extrémité en

J par le cathéter, puis avancer le cathéter et le guide par le pylore et le

duodénum jusqu'au jéjunum.

Retirer le guide a extrémité en J et insérer un guide long pour I'échange.

. En maintenant la position du guide, retirer la canule et le cathéter.

Insérer la sonde d'alimentation jéjunale sur le guide et I'avancer jusqu'a

I'emplacement voulu.

Retirer le guide, rincer le cathéter jéjunal et boucher la sonde ou la

raccorder a un set pour alimentation entérale.

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

REFERENCES

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

ITALIANO

CANNULA PER GASTRODIGIUNOSTOMIA COPE

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

DESCRIZIONE DEL DISPOSITIVO

La cannula per gastrodigiunostomia Cope ha un diametro di 13 G, & lunga

30 cm ed é realizzata in acciaio inossidabile con una punta distale malleabile.
Il diametro interno & compatibile con guide e cateteri aventi un diametro fino
a 5,5 French.

USO PREVISTO

La cannula per gastrodigiunostomia Cope ha funzioni di controllo direzionale
e supporto di guide e cateteri attraverso il piloro durante le procedure di
gastrodigiunostomia percutanea.

CONTROINDICAZIONI
Nessuna nota

AVVERTENZE
Nessuna nota

PRECAUZIONI
« Questo prodotto prevede |'utilizzo del monitoraggio fluoroscopico.
« Procedere con cautela nell'avanzamento della cannula per evitare di ledere
la mucosa gastrica o di perforare le pareti dello stomaco.
« Assicurarsi che la punta del catetere fuoriesca sempre dalla punta della
cannula durante I'avanzamento di questa.

ISTRUZIONI PER L'USO

NOTA - Prima dell’uso, la punta distale della cannula puo essere modellata

incurvandola lievemente per agevolare il posizionamento della punta stessa

nel canale pilorico.

. Conseguito 'accesso percutaneo nel lume gastrico, inserire una guaina di

introduzione Peel-Away opportunamente dimensionata in funzione del

sondino per alimentazione digiunale da inserire.

Inserire un catetere multiuso da 5 French attraverso il lume della cannula

finché la punta del catetere non fuoriesce leggermente dalla punta della

cannula.

. Dopo aver reso radiopaco lo stomaco con mezzo di contrasto diluito, far
avanzare la cannula e il catetere da 5 French come un tutt'uno attraverso
la guaina di introduzione. Verificare che la punta del catetere fuoriesca
dalla punta della cannula per I'intera procedura.

. Sotto monitoraggio fluoroscopico, dirigere la punta della cannula nel
canale pilorico con un delicato movimento esploratorio circolare.

. Mantenendo in posizione la cannula, inserire la guida con punta a J

attraverso il catetere e far avanzare catetere e guida attraverso il piloro e

il duodeno nel digiuno.

Estrarre la guida con punta a J e inserire una guida di interscambio della

lunghezza opportuna.

Mantenendo la guida in posizione, estrarre cannula e catetere.

. Inserire il sondino per alimentazione digiunale sopra la guida e farlo

avanzare fino alla posizione prescelta.

Estrarre la guida, irrigare il catetere digiunale e tappare il sondino o

collegarlo al set per alimentazione enterale.

CONFEZIONAMENTO

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

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.

N

w

IS

[

o

o N

0



NEDERLANDS

COPE GASTROJEJUNOSTOMIECANULE

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

BESCHRIJVING VAN HET HULPMIDDEL

De Cope gastrojejunostomiecanule is een roestvrijstalen canule met een
vormbare distale tip. De canule is 30 cm lang en heeft een 13 gauge diameter.
De binnendiameter is geschikt voor voerdraden en katheters met een
diameter van maximaal 5,5 French.

BEOOGD GEBRUIK

De Cope gastrojejunostomiecanule wordt gebruikt om voerdraden en
katheters tijdens percutane gastrojejunostomieprocedures directioneel te
sturen en te ondersteunen door de pylorus.

CONTRA-INDICATIES
Geen, voor zover bekend

WAARSCHUWINGEN
Geen, voor zover bekend

VOORZORGSMAATREGELEN
« Dit product moet onder doorlichting worden gebruikt.
« Wees voorzichtig tijdens het opvoeren van de canule om letsel aan het
maagslijmvlies of perforatie van de maagwand te voorkomen.
« Bij het opvoeren van de canule moet de kathetertip zich altijd voér de
canuletip bevinden.

GEBRUIKSAANWUZING

NB: Voor gebruik kan de distale tip van de canule licht worden gekromd om

de positionering van de canuletip bij het pyloruskanaal te vergemakkelijken.

. Nadat percutaan toegang tot het maaglumen is verkregen, brengt u een

Peel-Away introducersheath in waarvan de maat geschikt is voor de te

plaatsen jejunumsonde.

Breng een 5 French multipurpose katheter door het lumen van de canule

in totdat de kathetertip iets voorbij de canuletip uitsteekt.

. Maak de maag radiopaak met verdund contrastmiddel en voer de canule
en 5 French katheter vervolgens als één geheel door de introducersheath
op. Verifieer dat de kathetertip gedurende de gehele procedure voorbij
de canuletip uitsteekt.

. Leid de canuletip met een voorzichtige cirkelvormige, tastende beweging
onder doorlichting tot in het pyloruskanaal.

. Houd de canule in positie en breng een voerdraad met J-tip door de

katheter in. Voer de katheter en voerdraad door de pylorus en het

duodenum tot aan het jejunum op.

Verwijder de voerdraad met J-tip en breng een verwisselvoerdraad in.

Houd de voerdraad in positie en verwijder de canule en katheter.

Breng de jejunumsonde over de voerdraad in en voer de sonde op tot de

gewenste plaats.

Verwijder de voerdraad, spoel de jejunumkatheter door en plaats een dop

op de sonde of sluit een enterale-voedingsset aan.
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WIJZE VAN LEVERING

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

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

CANULA DE GASTROJEJUNOSTOMIA COPE

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

DESCRIGAO DO DISPOSITIVO

A canula de gastrojejunostomia Cope é uma canula em ago inoxidavel com
30 cm de comprimento de calibre 13 com ponta distal maleavel. O diametro
interior é compativel com fios guia e cateteres com diametros até 5,5 Fr.



UTILIZAGAO PREVISTA

A canula de gastrojejunostomia Cope destina-se ao controlo direccional
e apoio de fios guia e cateteres através do piloro durante intervengoes de
gastrojejunostomia percutanea.

CONTRA-INDICACOES
Nao sdo conhecidas

ADVERTENCIAS
Nao séo conhecidas

PRECAUGOES
« Para a utilizagao deste produto é necessario controlo fluoroscépico.
« Tenha cuidado durante o avango da canula para evitar danificar a mucosa
gastrica ou perfurar a parede do estémago.
« A ponta do cateter deve orientar sempre a ponta da canula durante o
avanco desta.

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO

NOTA: Antes de utilizar, é possivel moldar a ponta distal com uma ligeira
curvatura para evitar posicionar a ponta da canula no canal pilérico.

. Depois de conseguir acesso percutaneo ao limen gastrico, insira uma
bainha introdutora Peel-Away de tamanho adequado no tubo de
alimentacao jejunal a ser colocado.

Insira um cateter multiusos de 5 Fr através do limen da canula até a
ponta do cateter ficar ligeiramente saliente para além da ponta da canula.
. Depois de tornar o estomago radiopaco com meio de contraste diluido,
avance a canula e o cateter de 5 Fr como uma unidade através da bainha
introdutora. Verifique se a ponta do cateter se estende para além da
ponta da canula ao longo do procedimento.

Sob monitorizagao fluoroscépica, faga um suave movimento de exame
circular para direccionar a ponta da canula para o canal pilérico.

. Segurando a canula na posi¢ao pretendida, insira um fio guia com ponta
J através do cateter, e avance o cateter e o fio guia através do piloro e do
duodeno para o jejuno.

Retire o fio guia com ponta J e insira um fio guia de substituicao.
Mantendo o fio guia na posicao pretendida, retire a canula e o cateter.

. Insira o tubo de alimentacao jejunal sobre o fio guia e avance até a
posicao pretendida.

Retire o fio guia, lave o cateter jejunal, e tape o tubo ou ligue a um
conjunto de alimentagao entérica.

APRESENTACAO

Fornecido esterilizado pelo gas 6xido de etileno em embalagens de abertura
fécil. Destina-se a uma unica utilizagao. Estéril desde que a embalagem nao
esteja aberta nem danificada. Se tiver alguma duvida quanto a esterilidade do
produto, n&o o utilize. Guarde num local protegido da luz, seco e fresco. Evite
a exposi¢ao prolongada a luz.

BIBLIOGRAFIA

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

COPE GASTROJEJUNOSTOMIKANYL

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

Cope gastrojejunostomikanyl & en 30 cm lang kanyl med 13 G diameter av
rostfritt stal med en formbar distal spets. Dess inre diameter passar for ledare
och katetrar upp till en diameter pa 5,5 Fr.

AVSEDD ANVANDNING
Cope gastrojejunostomikanyl &r avsedd for riktningskontroll
och stod av ledare och katetrar genom pylorus under perkutana
gastrojejunostomiingrepp.
KONTRAINDIKATIONER
Inga kédnda
VARNINGAR
Inga kdnda
FORSIKTIGHETSATGARDER
« Fluoroskopisk kontroll krévs fér anvandning av denna produkt.
« laktta forsiktighet under inférande av kanyl fér att undvika att skada
magslemhinna eller perforera magsacken.
« Lat alltid kateterspetsen leda kanylspetsen under inférande av kanyl.
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BRUKSANVISNING
0BS! Fore anvandning, kan kanylens distala spets formas till en 1at bojning for
att underlatta placeringen av kanylspetsen vid pyloruskanalen.
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. Nar perkutan atkomst in i magsackslumen erhéllits, for in en Peel-Away

inférarhylsa av passande storlek till den jejunala matningsslangen som
ska placeras.

For in en 5 Fr. universalkateter genom kanyllumen tills kateterspetsen
skjuter ut nagot forbi kanylspetsen.

. Nér magsacken har gjorts rontgentdt med utspatt kontrastmedel, fér fram

kanylen och 5 Fr. katetern som en enhet genom inforarhylsan. Verifiera att
kateterspetsen stracker sig forbi kanylspetsen under hela ingreppet.
Under fluoroskopisk 6vervakning, anvand en forsiktig, cirkulerande
sondering for att rikta kanylspetsen in i pyloruskanalen.

Med kanylen hallen pa plats, fér in en J-spetsad ledare genom katetern,
och for fram katetern och ledaren genom pylorus och duodenum till
jejunum.

. Avldgsna den J-spetsade ledaren och fér in en utbytesledare av

standardlangd.

Med kvarhallande av ledaren pé plats, avldgsna kanylen och katetern.
For in den jejunala matningsslangen och for framat till 6nskad plats.
Avladgsna ledaren, spola den jejunala katetern, och satt lock pa slangen
eller anslut till ett enteralt matningsset.

LEVERANSFORM

Levereras i etylenoxidgassteriliserade "peel-open”-férpackningar. Avsedd for
engangsbruk. Steril sdvida forpackningen &r o6ppnad och oskadad. Anvand
inte produkten om det &r tveksamt att produkten r steril. Férvaras morkt,
torrt och svalt. Undvik langvarig exponering for ljus.

REFERENSER

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