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ENTUIT® START INITIAL PLACEMENT
GASTROSTOMY SET

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

DESCRIPTION

The Entuit Start Initial Placement Gastrostomy Sets consist of multiple dilators,
one or more Peel-Away sheath introducer(s) with dilator(s), and an 0.038",
100 cm long wire guide.

INTENDED USE

The Entuit Start Initial Placement Gastrostomy Set is intended to assist the
physician with the initial placement of feeding tubes while performing a
gastrostomy in adult patients only.

CONTRAINDICATIONS
Contraindications include, but are not limited to:
- Ascites
« Colonic interposition
« Portal hypertension
« Gastric varices
- Peritonitis
« Morbid obesity

WARNINGS
Aspiration pneumonia may result from feeding tube placement.

PRECAUTIONS

« Imaging guidance is recommended during use of this product.

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

« Prior to use, ensure that the gastrostomy device to be inserted will fit
through the lumen of the Peel-Away sheath in the set.

PRODUCT RECOMMENDATIONS

IPSG Size | Peel-Away Introducer | Recommended Gastrostomy Tube
S PLVW-16.0-38 12Fr, 14 Fr
M PLVW-18.0-38 16 Fr
M PLVW-20.0-38 18 Fr
L PLVW-22.0-38 20 Fr
L PLVW-26.0-38 22Fr, 24 Fr

INSTRUCTIONS FOR USE

NOTE: Prior to using the components of this set, it is necessary to place

gastropexy securement devices and gain percutaneous access to the stomach

through the abdominal wall.

. Under fluoroscopic or endoscopic visualization, insert and advance

the 0.038” 100 cm wire guide through the percutaneous access needle

cannula. Advance the wire guide far enough to ensure the flexible portion

of the wire guide is within the stomach, well past the insertion tract.

While maintaining wire guide position, withdraw and remove the needle

cannula.

. Use a scalpel to create a dermatotomy alongside the wire guide at the

insertion site, extending through the subcutaneous tissue and fascia.

Activate the hydrophilic coating on the dilators by wiping them with a

gauze sponge soaked with saline or sterile water. Keep wet during use.

. While maintaining wire guide position, advance the smallest diameter

dilator over the wire and across the tract. Advance the dilator until the full

diameter of the dilator has passed through the tract.

NOTE: Do not advance the tip of the dilator past the distal end of the

wire guide.

While maintaining wire guide position, remove the dilator.

Repeat step 5 with the remaining dilators, progressing from the smallest

diameter to the largest. NOTE: When using the IPSG-L set, the 24 French

dilator is optional when placing the 22 French sheath.

Once the final dilator is removed, insert the appropriately sized Peel-Away

introducer over the wire guide, while maintaining wire guide position.

NOTE: See Product Recommendations section for recommended

gastrostomy tube to be used.

. Confirm endoscopically or fluoroscopically that the distal end of the Peel-
Away sheath is through the percutaneous tract and positioned within
the stomach.

10. While maintaining position of the Peel-Away sheath, remove the dilator

and wire guide.
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. Place the gastrostomy device through the Peel-Away sheath and position
the device within the stomach.
12. While maintaining position of the gastrostomy device, grasp the
arms of the Peel-Away sheath and separate the sheath material while
withdrawing the material.
13. Activate the gastrostomy device's securement mechanism.
14. Continue with the procedure per instructions of the gastrostomy device
being utilized.

HOW SUPPLIED

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

REFERENCES

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

ENTUIT® START GASTROTOMISAT TIL
INITIAL ANLAGGELSE

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

BESKRIVELSE

Entuit Start gastrostomisaettet til initial anleeggelse bestar af flere dilatatorer,
en eller flere Peel-Away-sheathindferere med dilatatorer og en 0,038 inch,
100 cm lang kateterleder.

TILSIGTET ANVENDELSE

Entuit Start gastrostomisaettet til initial anleeggelse er beregnet til at hjaelpe
lzegen med den initiale anlaeggelse af ernaeringssonder ved udferelse af en
gastrostomi udelukkende hos voksne patienter.

KONTRAINDIKATIONER
Kontraindikationer omfatter, men er ikke begraenset til:
« Ascites
« Interposition af colon
« Portal hypertension
« Gastriske varicer
« Peritonitis
« Sveer overveegt

ADVARSLER
Aspirationspneumoni kan opsté som resultat af anleeggelse af
en ernzeringssonde.

FORHOLDSREGLER
« Vejledning vha. gennemlysning anbefales under brug af dette produkt.
« Produktet er beregnet til laeger med uddannelse og erfaring i
perkutane diagnostiske og interventionelle teknikker. Standardmetoder
skal anvendes.
« For anvendelse skal det sikres, at det gastrostomiinstrument, der skal
indfores, vil passe gennem lumenen i seettets Peel-Away-sheath.

PRODUKTANBEFALINGER

IPSG storrelse Peel-Away indfarer Anbefalet gastrotomislange
S PLVW-16.0-38 12 Fr, 14 Fr
M PLVW-18.0-38 16 Fr
M PLVW-20.0-38 18 Fr
L PLVW-22.0-38 20 Fr
L PLVW-26.0-38 22 Fr, 24 Fr
BRUGSANVISNING

BEMZARK: For komponenterne i dette szt anvendes, er det ngdvendigt at
anlaegge fastgorelsesinstrumenter til gastropeksi og opné perkutan adgang til
ventriklen gennem abdominalvaeggen.
1. Under gennemlysnings- eller endoskopisk visualisering indleegges
og fremferes den 0,038 inch, 100 cm lange kateterleder gennem den
perkutane indferingsnalekanyle. For kateterlederen tilstreekkeligt langt
ind til at sikre, at kateterlederens fleksible del er inden i ventriklen, et godt
stykke forbi indferingskanalen.
2. Oprethold kateterlederens position, og traek nalekanylen tilbage og
fiern den.
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. Benyt en skalpel til at danne en dermatotomi langs kateterlederen pa
indferingsstedet, saledes at den straekker sig gennem det subkutane veev
og fascien.

Aktivér den hydrofile coating pa dilatatorerne ved at aftorre dem med

en gazesvamp veedet med saltvand eller sterilt vand. Hold dem vade

under brugen.

. Oprethold kateterlederens position, og fer dilatatoren med den mindste

diameter over traden og tveers over kanalen. For dilatatoren frem, indtil

dilatatorens fulde diameter er passeret gennem kanalen.

BEMZARK: For ikke dilatatorspidsen forbi den distale ende af

kateterlederen.

Oprethold kateterlederens position, og fjern dilatatoren.

Gentag trin 5 med de resterende dilatatorer ved at g4 fra den mindste

til den sterste diameter. BEMARK: Nér IPSG-L seettet anvendes, er 24 Fr

dilatatoren valgfri i forbindelse med anlaggelse af 22 Fr sheathen.

Nar den sidste dilatator er fiernet, indferes en Peel-Away indferer af

passende storrelse over kateterlederen, mens kateterlederens position

opretholdes. BEMARK: Se afsnittet Produktanbefalinger angaende den
gastrotomislange, der anbefales til brug.

Bekreeft vha. endoskopi og gennemlysning, at den distale ende af

Peel-Away-sheathen gar gennem den perkutane kanal og er anlagt

inden i ventriklen.

10. Oprethold Peel-Away-sheathens position, og fjern dilatatoren og
kateterlederen.

11. Anbring gastrostomiinstrumentet gennem Peel-Away-sheathen, og anleeg
instrumentet inden i ventriklen.

12. Tag fat i armene pa Peel-Away-sheathen, og adskil sheath-materialet
ved at traekke materialet tilbage, mens gastrostomiinstrumentets
position opretholdes.

13. Aktivér gastrostomiinstrumentets fastgerelsesmekanisme.

14. Fortsaet med indgrebet i henhold til anvisningerne for det

gastrostomiinstrument, der benyttes.

LEVERING

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

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

DEUTSCH

ENTUIT® START GASTROSTOMIE-SET FUR DIE
ERSTMALIGE PLATZIERUNG

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

BESCHREIBUNG

Die Entuit Start Gastrostomie-Sets fiir die erstmalige Platzierung bestehen aus
mehreren Dilatatoren, einer oder mehreren Peel-Away Einfiihrschleuse(n) mit
Dilatator(en) und einem 100 cm langen Fiihrungsdraht von 0,038 Inch.

VERWENDUNGSZWECK

Das Entuit Start Gastrostomie-Set fiir die erstmalige Platzierung ist daftir
vorgesehen, den Arzt wahrend der Durchfiihrung einer Gastrostomie bei
der erstmaligen Platzierung von Erndhrungssonden zu unterstiitzen. Nur zur
Verwendung bei erwachsenen Patienten.

KONTRAINDIKATIONEN
Kontraindikationen sind u. a.:

- Aszites

- Koloninterposition

« Pfortaderhochdruck

« Magenvarizen

- Peritonitis

« Krankhafte Adipositas
WARNHINWEISE
Die Platzierung einer Erndhrungssonde kann eine
Aspirationspneumonie verursachen.
VORSICHTSMASSNAHMEN

« Es wird empfohlen, dieses Produkt unter
Bildgebungskontrolle anzuwenden.



« Dieses Produkt ist fiir die Verwendung durch Arzte bestimmt, die in
perkutanen Diagnose- und Interventionstechniken geschult und erfahren
sind. Es sind Standardtechniken anzuwenden.

- Vor dem Gebrauch ist sicherzustellen, dass die zum Einsatz kommende
Gastrostomie-Vorrichtung durch das Lumen der im Set enthaltenen Peel-
Away Schleuse passt.

PRODUKTEMPFEHLUNGEN
IPSG-GroBe Peel-Away Empfohlene Gastrostomiesonde
Einfiihrschleuse
S PLVW-16.0-38 12Fr, 14 Fr
M PLVW-18.0-38 16 Fr
M PLVW-20.0-38 18 Fr
L PLVW-22.0-38 20 Fr
L PLVW-26.0-38 22Fr, 24 Fr

GEBRAUCHSANWEISUNG

HINWEIS: Vor Gebrauch der in diesem Set enthaltenen Komponenten ist es

notwendig, Gastropexie-Fixierungsvorrichtungen zu platzieren und einen

perkutanen Zugang zum Magen durch die Bauchdecke anzulegen.

. Den 100 cm langen Fiihrungsdraht von 0,038 Inch unter fluoroskopischer

oder endoskopischer Sicht durch die perkutane Punktionskantile

vorschieben. Den Fiihrungsdraht weit genug vorschieben, um
sicherzustellen, dass sich der flexible Teil des Fithrungsdrahts, ein gutes

Stiick Uber den Einftihrtrakt hinaus, im Magen befindet.

Die Position des Fiihrungsdrahts beibehalten und die Kantile

zurlickziehen und entfernen.

. Eine Dermatotomie mithilfe eines Skalpells entlang des Flihrungsdrahts

an der Einfiihrstelle anlegen, die das subkutane Gewebe und die Faszie

mit einbezieht.

Die auf den Dilatatoren befindliche hydrophile Beschichtung aktivieren,

indem sie mit einem in Kochsalzlsung oder sterilen Wasser getrankten

Mulltupfer abgewischt werden. Wahrend des Gebrauchs feucht halten.

. Die Position des Fiihrungsdrahts beibehalten und den Dilatator mit dem

kleinsten Durchmesser tiber den Draht durch den Trakt vorschieben. Den

Dilatator so weit vorschieben, bis der volle Durchmesser des Dilatators

den Trakt durchquert hat.

HINWEIS: Die Dilatatorspitze nicht Giber das distale Ende des

Fuhrungsdrahts hinaus vorschieben.

Die Position des Fithrungsdrahts beibehalten und den Dilatator entfernen.

Schritt 5 fur die tbrigen Dilatatoren, aufsteigend vom kleinsten bis zum

groBten Durchmesser, wiederholen. HINWEIS: Bei Verwendung des

IPSG-L Sets ist der Dilatator von 24 French optional, wenn die Schleuse

von 22 French platziert wird.

. Nachdem der letzte Dilatator entfernt wurde, die entsprechend

grof3e Peel-Away Einfiihrschleuse Giber den Fiihrungsdraht

einfiihren und dabei die Position des Fiihrungsdrahts beibehalten.

HINWEIS: Die empfohlene Gastrostomiesonde bitte dem Abschnitt

,Produktempfehlungen” entnehmen.

Endoskopisch oder fluoroskopisch bestatigen, dass das distale Ende der

Peel-Away Schleuse den perkutanen Zugang durchquert hat und im

Magen positioniert ist.

. Die Position der Peel-Away Schleuse beibehalten und den Dilatator sowie
den Fuhrungsdraht entfernen.

. Die Gastrostomiesonde durch die Peel-Away Schleuse hindurch platzieren
und die Sonde im Magen positionieren.

. Die Position der Gastrostomiesonde beibehalten, die Laschen der Peel-
Away Schleuse greifen und gleichzeitig das Schleusenmaterial abziehen
und entfernen.

13. Den Fixierungsmechanismus der Gastrostomiesonde aktivieren.

14. Mit dem Verfahren gemaB der Anweisung fiir die zum Einsatz kommende

Gastrostomiesonde fortfahren.

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 Sterilitat bestehen. An
einem dunklen, trockenen, kiihlen Ort lagern. Léangere Lichteinwirkung
vermeiden. Nachdem das Produkt der Verpackung entnommen wurde, auf
Beschédigungen tberprifen.

QUELLEN
Diese Gebrauchsanweisung basiert auf der Erfahrung von Arzten und/oder

auf Fachliteratur. Informationen tber verfiigbare Literatur erhalten Sie bei
lhrem Cook AuBendienstmitarbeiter.
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EAANHNIKA

ZET TAXTPOXTOMIAZ APXIKHZ TOMOOGETHZHZ
ENTUIT® START

MPOZOXH: H op S1akn vopoBeoia twv H.M.A. £MEL TNV TTWA
QAUTHG TNG CUGKEUIG HOVOV OF 1aTPo 1) KATOmV eVTIOARG latpol (f and
emayyeApartia vyeiag, o omoiog éxet AGBet Tnv KataAAnAn adsia).

NEPIFPAOH

Ta o€t yaotpooTopiag apxikig TomoBétnong Entuit Start amotehovvtat amd
moAam\oUg SIa0TOAE(S, £vav 1 TIEPIOOGTEPOUG El0aywyEiG Bnkaplov Peel-
Away pe Slactoléa (1) SlaoToleic) kat évav cuppdtivo odnyo 0,038 inch,
prkoug 100 cm.

XPHZH A THN OMOIA MPOOPIZETAI
To oet yaotpoaTopiag apyikig tomoBétnong Entuit Start mpoopiletal yia
va BonOnoel Tov [aTPd 0TV apXIKK TOOBETNON CWARVWY GITIoNG KATd TV
TIPAYHATOTOINGN YOOTPOOTOMIAG OE EVINIKEG ACOEVEIG Hovo.
ANTENAEIZEIZ
g avtevseitelg mephapBavovral, petagt aAwy, kat ot €ERG:

« Aokitng

« MapepBolr maxéog eviépou

« Mulaia vréptaon

« TaoTpikoi Kipooi

« Neprrovinda

« Noooyévog mayxuoapkia

NPOEIAOMNOIHZEIZ
Mveupovia amo elopdenon umopei va mpokAnBei amoé tnv tomobétnon
OWAVWV oiTIoNG.

NPO®YAAZEIZ

« ZUVIOTATAL N ATTEIKOVIOTIKY) KaBodrynaon Katd t xprion autol
TOU TTPOIOVTOG.

« AuTO To TTPOIGV TPoOopPIlETal yia XPriON amo 1AaTPOUE EKMTAIGEVHEVOUG Kal
TIEMEIPAPEVOUG OE SIaSEPHIKEG SIAYVWOTIKEG Kal EMEUBATIKES TEXVIKEG. Oa
TIPETIEL VAL XPNOIHOTIOIOVVTAL TUTTIKEG TEXVIKEG.

« Mpw amé tn xpron, PeBaiwdeite OTL N CUOKELT yaoTpOoTOpIag n omoia
TipoOKertal va eloayBei Ba epappolel péoa aTov aulé tou Bnkaptov Peel-
Away auTtoU Tou OET.

EIYEITAZEIZ MPOIONTOZ

MéyeBog Elcaywyéag JUVICTWHEVOG CWARVaG
IPSG Peel-Away YaotpooTopiag
S PLVW-16.0-38 12Fr, 14 Fr
M PLVW-18.0-38 16 Fr
M PLVW-20.0-38 18 Fr
L PLVW-22.0-38 20 Fr
L PLVW-26.0-38 22 Fr, 24 Fr

OAHTIEZ XPHIHZ

IHMEIQZH: Mpw ané tn xprion Twv e§apTnuATwy autou Tou OET,

€gival amapaitn n TomoB£TNON CUOKELWY ACPANIONG yaoTtpomnéiag

Kal | anmoktnon Sladeppikig mpdoBacng oTov OTOpaxo, SIapuéocou Tou
KOIMOKOU TOIXWHUATOG.

. YTIO QKTIVOOKOTIKH I} EVEOOKOTTIKI| OMEIKGVION, EI0AYAYETE Kal TPowORoTe
Tov oupudTivo 08nyo 0,038 inch, prjkoug 100 cm, Slapécou Tng Kavouhag
e Sadeppikng Behdvag eloaywyéa. MpowBroTe Tov cuppdtivo 0dnyd
OPKETA, WOTE va BEBalWBEITE OTI TO EUKAUMTO TURUA TOU CUPHATIVOU
06nyoU BPIoKETal EVTOG TOU OTOHAXOU, APKETA HETA TV 080 EI0AYWYNG.
AlaTnpWvTag Tov CUPHATIVO 08Nny6 oTn B£on Tou, amocUPETE Kat
a@aIPEOTE TNV KAvoula TG BeAovaG.

. XpNOIHOTIOMOTE VUGTEPL yla VO SNUIOUPYHCETE HIa TOpN 0T Séppa, Katd
HAKOG Tou cupPATIvou 08nyoU ot B€on El0aywyng, n omoia va eKTeiveTal
Héoa amd Tov umoS6pPI0 10TO Kal TV TIEpITOVIa.

Evepyomol|ote Ty uSpo@IAn emMKA VYN Twv S1acToAéwv, oKouTTi{ovTag
TOug He évav omoyyo Yalag Tov OToio £XETE EUTTOTIOEL UE YUOIONOYIKO 0PO
1 OTEiPO VEPO. AlATNPROTE TOUG LYPOUG KATd TN SIAPKELa TS XPrioNG.
AlaTNPWVTAG TOV GUPHATIVO 08NnY6 0T B£on Tou, MPowbroTE Tov
S1a0TONED HIKPOTEPNG SIAPETPOL EMAVW ATTO TO GUPHA Kal KATE HAKOG
NG 0800. MpowbrjoTe Tov SlaoToéa péxpt va SiENBeL Stapéoou Tng 0500
OAOKANPN N SIGHETPOE ToL SlaCTOAEQ.

THMEIQXH: Mnv mpowbeite 10 dkpo Tou SlacTtoéa mépa amd 1o
TIEPIPEPIKO GKPO TOU GUPHATIVOU 08NyoU.

AlaTnpWVTAg TOV CUPHATIVO 08NY6 0T B£0N Tou, aPaIpEaTe

Tov SlaoToAéa.

EmavaldBete o Bripa 5 pe Toug umdAoToug SIACTOAEIC, TPOXWPWVTAG
amoé auTdV HE TN HIKPOTEPN TTPOG AUTOV HE TN PeYaAUTEPN SIAPETPO.
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IHMEIQXH: Kata ™ Xprion Tou o€t IPSG-L, o Siaotohéag 24 Fr givat
TIPOAIPETIKOG OTav TomoBeTeital To Onkdpt 22 Fr.

. MeTd TV agaipeon Tou Teheutaiou S1a0TONEQ, EICAYAYETE Evav

eloaywyéa Peel-Away katdAAnhou pey£Boug endvw amod Tov GUPHATIVO

0dnyd, Slatnpwvtag Tov cuppdTivo o8nyo otn B£on Tou. EHMEIQZH:

Avatpé€te 0NV EVOTNTA «ZUCTAGELS TIPOIOVTOGY, YIA TOV CUVICTWHEVO

OWAVA YOOTPOCTOMIAG TTOU TIPETTEL VA XPNOIHOTOINOEI.

EmBeBaiwote evEOOKOTIKA 1} AKTIVOOKOTIKA OTI TO TIEPIPEPIKO AKPO

Tou Bnkaptov Peel-Away éxel S1ENOeL amd T Siadepuikr 086 Kal €xel

TomoBeTNOEl EVTOG TOU GTOPAKOU.

10. Alatnpwvtag to Onkdpt Peel-Away otn 60N Tou, apaipéoTe Tov
S1aoToAéa Kat TOV OUPHATIVO 08NYo.

11. TomoBeTOTE TN CUOKELN yaoTpooTopiag Siapécou Tou Onkapiov Peel-
Away Kal TOTTOBETHOTE TN CUOKEUH EVTOG TOU GTOUAXOU.

12. AlaTnPWVTAC T CUCKEUT YAOTPOCTOHIaG oTn B€0n TG, MACTE Toug
Bpayioveg Tou Bnkaplov Peel-Away Kat SlaxwpioTe TO UAIKO Tou Bnkaplov,
HE améoupon Tou UNKOU.

13. EVEPYOTIOINOTE TOV UNXAVIOHO aOPANIONG TNG CUOKEUNG YaOTPOCTOHIAG.

14. ZuvexioTe Tn Sadikaoia, CUPEWVA PE TIC 08NYIES TNG CUOKEUNG
YAOTPOGTOUIAG TTOU XPNOIUOTIOLETaL.

®

0

TPOMNOX AIAGEXHX

Mapéxetal amooTelpwpévo pe aépto o&egidio Tou aiBuleviou oe
amokoMoUUEVEG CUOKeUaoieg. Mpoopiletat yia pia povo xprion. Lteipo,
EPOOOV N ouokevaaoia Sev €xel avolxTei kat Sev éxel umooTei {nud. Mn
XPNOIHOTIOLEITE TO TIPOTOV EQV UTTAPXEL AU@PIBOAIA YIa TN OTEIPOTNTA

Tou. DUNACOETE OE OKOTEWVO, ENPO Kal 5PO0EPS XWPO. ATTOPEVYETE TV
mapatetapévn ékBeon 0To Gwe. Katd tnv agaipeon and tn cuckevasia,
EMOEWPNOTE To TPOIOV yia va BeBaiwBeite 6T1 Sev €xel umooTei {nuid.

BIBAIOTPA®IA

AuTEG ot 08nyieg xpriong Baciovtal otnv epmelpia amd 1atpoug ry/
Kkat Snpoctevpévn BiBMoypagia Toug. AmeuBuvBEiTe GToV TOTIKO Gag
avTImPOowo MwARcewv TG Cook yia TANPOPOPIES OXETIKA pE TN
S1abéoiun BiBAoypagpia.

ESPANO

EQUIPO DE GASTROSTOMIA PARA COLOCACION
INICIAL ENTUIT® START

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

DESCRIPCION

Los equipos de gastrostomia para colocacion inicial Entuit Start se componen
de varios dilatadores, una o mas vainas introductoras Peel-Away con
dilatadores, y una guia de 0,038 inch de 100 cm de longitud.

INDICACIONES

El equipo de gastrostomia para colocacion inicial Entuit Start estd indicado
para facilitar a los médicos la colocacién inicial de sondas de alimentacion
durante la realizacion de gastrostomias en pacientes adultos solamente.

CONTRAINDICACIONES
Las contraindicaciones incluyen, entre otras:
« Ascitis
« Interposicion colonica
« Hipertension portal
« Varices gastricas
« Peritonitis
« Obesidad mérbida

ADVERTENCIAS
La colocacién de sondas de alimentacién puede provocar neumonia
por aspiracion.

PRECAUCIONES

« Se recomienda utilizar técnicas de visualizacién durante el uso de
este producto.

« Este producto esta concebido para que lo utilicen médicos con formacion
y experiencia en técnicas percutaneas diagndsticas e intervencionistas.
Deben emplearse las técnicas habituales.

« Antes del uso, asegurese de que el dispositivo de gastrostomia que se vaya
a introducir quepa a través de la luz de la vaina Peel-Away del equipo.



RECOMENDACIONES SOBRE EL PRODUCTO

Tamafio Introductor Sonda de gastrostomia
IPSG Peel-Away recomendada
S PLVW-16.0-38 12Fr, 14 Fr
M PLVW-18.0-38 16 Fr
M PLVW-20.0-38 18 Fr
L PLVW-22.0-38 20 Fr
L PLVW-26.0-38 22Fr, 24 Fr
INSTRUCCIONES DE USO

NOTA: Antes de utilizar los componentes de este equipo, es necesario colocar
dispositivos de fijacion para gastropexia y obtener acceso percutaneo al
estomago a través de la pared abdominal.

. Utilizando visualizacion fluoroscépica o endoscdpica, introduzca y haga

avanzar la guia de 0,038 inch y 100 cm de longitud a través de la canula

de aguja de acceso percutaneo. Haga avanzar la guia lo suficiente para
asegurar que su parte flexible se encuentre en el interior del estémago,
bastante mas alla del tracto de introduccion.

Extraiga la canula de aguja mientras mantiene la guia en posicion.

. Utilice un bisturi para crear una dermatotomia a lo largo de la guia en

el punto de insercion, de manera que se extienda a través del tejido

subcuténeo y la fascia.

Active el revestimiento hidrofilico de los dilatadores frotandolos con

una esponja de gasa empapada con solucién salina o agua estéril.

Manténgalos mojados durante el uso.

Haga avanzar el dilatador de menor didmetro a través del tracto sobre

la guia mientras mantiene la guia en posicion. Haga avanzar el dilatador

hasta que todo su didmetro haya pasado a través del tracto.

NOTA: No haga avanzar la punta del dilatador mas alla del extremo distal

de la guia.

Extraiga el dilatador mientras mantiene la guia en posicion.

Repita el paso 5 con los demés dilatadores, yendo desde el de menor

diametro al de mayor diametro. NOTA: Cuando utilice el equipo IPSG-L, el

dilatador de 24 Fr es opcional cuando se coloque la vaina de 22 Fr.

Una vez retirado el dilatador final, introduzca el introductor Peel-Away del

tamano adecuado sobre la guia mientras mantiene la guia en posicion.

NOTA: En el apartado «Recomendaciones sobre el producto» se indica la

sonda de gastrostomia recomendada.

Confirme mediante endoscopia o fluoroscopia que el extremo distal

de la vaina Peel-Away haya pasado a través de la via percutdnea y esté

colocada en el interior del estémago.

. Retire el dilatador y la guia mientras mantiene la vaina Peel-Away

en posicion.

. Ponga el dispositivo de gastrostomia a través de la vaina Peel-Away y

coloque el dispositivo en el interior del estomago.

12. Mientras mantiene el dispositivo de gastrostomia en posicion, agarre los
brazos de la vaina Peel-Away y separe el material de la vaina mientras
retira dicho material.

13. Active el mecanismo de fijacion del dispositivo de gastrostomia.

14. Continte con el procedimiento siguiendo las instrucciones del dispositivo
de gastrostomia que esté utilizando.
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PRESENTACION

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

de apertura pelable. Producto indicado para un solo uso. El producto se
mantendra estéril si el envase no esta abierto y no ha sufrido ningun dafo.
No utilice el producto si no esta seguro de que esté estéril. Almacénelo en

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

REFERENCIAS

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

FRANCAIS

SET DE GASTROSTOMIE POUR MISE EN PLACE
INITIALE ENTUIT® START

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

Les sets de gastrostomie pour mise en place initiale Entuit Start comprennent
plusieurs dilatateurs, un ou plusieurs introducteurs de gaine Peel-Away avec
dilatateur, et un guide de 0,038 inch et de 100 cm de long.
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UTILISATION

Le set de gastrostomie pour mise en place initiale Entuit Start vise a aider le
meédecin dans la mise en place initiale des sondes d'alimentation lors de la
réalisation d’'une gastrostomie chez le patient adulte uniquement.

CONTRE-INDICATIONS
Parmi d'autres contre-indications possibles, on citera :
« Ascite
« Interposition colique
« Hypertension portale
« Varices gastriques
« Péritonite
« Obésité morbide

AVERTISSEMENTS

Une pneumopathie d'inhalation peut étre provoquée par la mise en place de
la sonde d'alimentation.

MISES EN GARDE

« Lutilisation de techniques d'imagerie est recommandée lors de la mise en
place de ce produit.

« Ce produit est destiné a étre utilisé par des médecins ayant acquis la
formation et I'expérience nécessaires aux techniques diagnostiques
et interventionnelles percutanées. Le médecin procédera selon les
méthodes classiques.

« Avant utilisation, vérifier que le dispositif de gastrostomie prévu peut étre
introduit dans la lumiére de la gaine Peel-Away du set.

RECOMMANDATIONS RELATIVES AU PRODUIT

Taille Introducteur Sonde de gastrostomie
IPSG Peel-Away recommandée

S PLVW-16.0-38 12Fr, 14 Fr

M PLVW-18.0-38 16 Fr

M PLVW-20.0-38 18 Fr

L PLVW-22.0-38 20 Fr

L PLVW-26.0-38 22Fr, 24 Fr

MODE D’EMPLOI

REMARQUE : Avant d'utiliser les composants de ce set, les dispositifs de
fixation pour la gastropexie doivent étre mis en place et un accés percutané a
I'estomac réalisé a travers la paroi abdominale.

1. Sous contréle endoscopique ou radioscopique, introduire et faire avancer
le guide de 0,038 inch et de 100 cm de long a travers la canule de
l'aiguille d'introduction percutanée. Faire avancer le guide suffisamment
de fagon a étre sr que la partie souple du guide se trouve a l'intérieur de
l'estomac bien au-dela de la voie d'introduction.

Tout en maintenant le guide en position, reculer et retirer la canule

de laiguille.

. Alaide d'un scalpel, réaliser une incision au site d'introduction le long du

guide a travers la peau, le tissu sous-cutané et le fascia.

Activer le revétement hydrophile des dilatateurs en les humidifiant &

l'aide d'une compresse imbibée de sérum physiologique ou de I'eau

stérile. Conserver |'état mouillé pendant I'utilisation.

. Tout en maintenant le guide en position, faire avancer le dilatateur de

plus petit diamétre sur le guide et a travers la voie d'introduction. Faire

avancer le dilatateur jusqu'a ce que son diamétre le plus large ait traversé
la voie.

REMARQUE : Ne pas avancer l'extrémité du dilatateur au-dela de

I'extrémité distale du guide.

Tout en maintenant le guide en position, retirer le dilatateur.

Répéter |'étape 5 avec les dilatateurs restants, en commencant avec celui

de plus petit diamétre et en terminant avec le plus gros. REMARQUE :

Pour le set IPSG-L, I'utilisation du dilatateur 24 Fr est facultative lors de la

mise en place de la gaine de 22 Fr.

Une fois le dernier dilatateur retiré, insérer I'introducteur Peel-Away de

taille appropriée sur le guide, tout en maintenant celui-ci en position.

REMARQUE : Consulter la section Recommandations relatives au produit

pour la sonde de gastrostomie recommandée a utiliser.

Confirmer par endoscopie ou radioscopie que l'extrémité distale de la

gaine Peel-Away a bien traversé la voie percutanée et est positionnée a

l'intérieur de I'estomac.

10. Tout en maintenant en place la gaine Peel-Away, retirer le dilatateur et

le guide.

. Faire passer le dispositif de gastrostomie a travers la gaine Peel-Away et le

positionner a l'intérieur de I'estomac.

12. Tout en maintenant en place le dispositif de gastrostomie, saisir les
languettes de la gaine Peel-Away et déchirer le matériau de la gaine tout
en la retirant.

13. Activer le mécanisme de fixation du dispositif de gastrostomie.
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14. Poursuivre l'intervention en suivant le mode d’emploi du dispositif de
gastrostomie utilisé.

PRESENTATION

Produit fourni stérilisé a l'oxyde d'éthyléne, sous emballage déchirable.
Produit destiné a un usage unique. Contenu stérile lorsque 'emballage est
scellé d'origine et intact. En cas de doute quant a la stérilité du produit, ne
pas |'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.

REFERENCES

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

ITALIANO

SET PER IL POSIZIONAMENTO INIZIALE DI
CATETERI PER GASTROSTOMIA ENTUIT® START

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

| set per il posizionamento iniziale di cateteri per gastrostomia Entuit Start
includono svariati dilatatori, una o piti guaine di introduzione Peel-Away con
relativi dilatatori e una guida da 0,038 inch lunga 100 cm.

USO PREVISTO
Il set per il posizionamento iniziale di cateteri per gastrostomia Entuit Start &
previsto per assistere il medico nel posizionamento iniziale di sondini per la
nutrizione enterale durante l'esecuzione di una gastrostomia esclusivamente
in pazienti adulti.
CONTROINDICAZIONI
Le controindicazioni includono, a titolo esemplificativo ma non esaustivo:

- Ascite

« Interposizione colica

« Ipertensione portale

« Varici gastriche

« Peritonite

« Obesita patologica

AVVERTENZE
Il posizionamento di un sondino per la nutrizione enterale puo causare
polmonite da aspirazione.

PRECAUZIONI

« Durante l'uso di questo prodotto si consiglia di avvalersi della guida
per immagini.

« Questo prodotto deve essere utilizzato da medici competenti ed esperti
nelle tecniche percutanee diagnostiche e interventistiche. L'uso di questo
prodotto prevede I'impiego di tecniche standard.

« Prima dell’uso, assicurarsi che il dispositivo gastrostomico da posizionare
possa essere introdotto nel lume della guaina Peel-Away inclusa nel set.

CONSIGLI PER L'UTILIZZO DEL PRODOTTO

Misura Introduttore Sondino per gastrostomia
IPSG Peel-Away consigliato
S PLVW-16.0-38 12Fr, 14 Fr
M PLVW-18.0-38 16 Fr
M PLVW-20.0-38 18 Fr
L PLVW-22.0-38 20 Fr
L PLVW-26.0-38 22Fr, 24 Fr

ISTRUZIONI PER L'USO

NOTA - Prima di usare i componenti di questo set, & necessario posizionare
i dispositivi di fissaggio per gastropessi e ottenere |'accesso percutaneo allo
stomaco attraverso la parete addominale.

1. Sotto visualizzazione fluoroscopica o endoscopica, introdurre e fare
avanzare la guida da 0,038 inch lunga 100 cm attraverso I'agocannula per
accesso percutaneo. Fare avanzare la guida finché il tratto flessibile non
viene a trovarsi all'interno dello stomaco, ben oltre il tratto di inserimento.
Mantenendo inalterata la posizione della guida, ritirare e rimuovere
l'agocannula.

. Con un bisturi creare una dermatotomia lungo la guida in corrispondenza
del sito di inserimento, estendendola attraverso il tessuto sottocutaneo

e la fascia.
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. Attivare il rivestimento idrofilo sui dilatatori passandovi un tampone
di garza imbevuto di soluzione fisiologica o acqua sterile. Mantenerli
bagnati durante l'uso.

. Mantenendo inalterata la posizione della guida, fare avanzare il dilatatore

con il diametro pil piccolo sopra la guida e attraverso il tratto. Fare

avanzare il dilatatore finché I'intero diametro non & passato attraverso

il tratto.

NOTA - Non fare avanzare la punta del dilatatore oltre I'estremita distale

della guida.

Mantenendo inalterata la posizione della guida, rimuovere il dilatatore.

Ripetere il passaggio 5 con i dilatatori rimanenti, passando

progressivamente dal diametro piu piccolo a quello piu grande. NOTA -

Se si usa il set IPSG-L, il dilatatore da 24 French é opzionale quando si

posiziona la guaina da 22 French.

Una volta rimosso il dilatatore finale, inserire I'introduttore Peel-Away

della misura appropriata sulla guida, mantenendo inalterata la posizione

della guida. NOTA - Per informazioni sul sondino per gastrostomia
consigliato per l'uso, fare riferimento alla sezione Consigli per 'utilizzo
del prodotto.

Confermare mediante endoscopia o fluoroscopia che I'estremita distale

della guaina Peel-Away abbia attraversato il tratto percutaneo e si trovi

allinterno dello stomaco.

10. Mantenendo inalterata la posizione della guaina Peel-Away, rimuovere il
dilatatore e la guida.

11. Introdurre il dispositivo gastrostomico attraverso la guaina Peel-Away e
posizionare il dispositivo all'interno dello stomaco.

12. Mantenendo inalterata la posizione del dispositivo gastrostomico,
afferrare i lembi della guaina Peel-Away e staccare il materiale della
guaina ritirandolo nel contempo.

13. Attivare il meccanismo di fissaggio del dispositivo gastrostomico.

14. Continuare con la procedura attenendosi alle istruzioni che

accompagnano il dispositivo gastrostomico che si sta utilizzando.

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 integra. Non utilizzare il prodotto in caso di dubbi
sulla sua sterilita. Conservarlo in luogo fresco e asciutto, al riparo dalla luce.
Evitare l'esposizione prolungata alla luce. Dopo l'estrazione dalla confezione,
esaminare il prodotto per accertarsi che non abbia subito danni.

BIBLIOGRAFIA

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

NEDERLANDS

ENTUIT® START GASTROSTOMIESET VOOR
EERSTE PLAATSING

LET OP- Volgens de federale wetgeving van de Verenigde Staten mag dit
d worden kocht door of in opdracht van een
arts (of een zorgverlener met de juiste bevoegdheid).
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BESCHRUVING

De Entuit Start gastrostomiesets voor eerste plaatsing bestaan uit meerdere
dilatators, een of meer Peel-Away introducersheath(s) met dilatator(s), en een
100 cm lange, 0,038 inch voerdraad.

BEOOGD GEBRUIK

De Entuit Start gastrostomieset voor eerste plaatsing is bedoeld om de arts te
helpen met de eerste plaatsing van voedingssondes tijdens het verrichten van
een gastrostomie bij uitsluitend volwassen patiénten.

CONTRA-INDICATIES
Contra-indicaties zijn onder meer:

« Ascites

« Coloninterponaat

« Portale hypertensie

« Maagvarices

« Peritonitis

+ Morbide obesitas

WAARSCHUWINGEN
Aspiratiepneumonie kan het gevolg zijn van plaatsing van
een voedingssonde.



VOORZORGSMAATREGELEN

« Het verdient aanbeveling dit product te gebruiken onder geleide van
beeldvorming.

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

« Controleer voor gebruik of het in te brengen gastrostomiehulpmiddel
door het lumen van de Peel-Away sheath van de set past.

AANBEVELINGEN VOOR HET PRODUCT

IPSG-maat | Peel-Away introducer Aanbevolen gasti i de
S PLVW-16.0-38 12Fr, 14 Fr
M PLVW-18.0-38 16 Fr
M PLVW-20.0-38 18 Fr
L PLVW-22.0-38 20 Fr
L PLVW-26.0-38 22Fr, 24 Fr

GEBRUIKSAANWUZING

NB: V6or gebruik van de componenten van deze set moeten gastropexie-

fixatiehulpmiddelen worden geplaatst en moet percutane toegang tot de

maag worden verkregen via de buikwand.

. Breng onder fluoroscopische of endoscopische visualisatie de 100 cm

lange, 0,038 inch voerdraad door de percutane introductienaaldcanule in

en voer hem op. Voer de voerdraad ver genoeg op om te zorgen dat het
flexibele gedeelte van de voerdraad zich volledig in de maag, ruim voorbij
het inbrengtraject bevindt.

Houd de voerdraad in positie terwijl u de naaldcanule terugtrekt

en verwijdert.

. Maak met een scalpel een huidincisie naast de voerdraad op de

insteekplaats, door het subcutane weefsel en de fascia.

Activeer de hydrofiele coating op de dilatators door ze af te vegen met

wondgaas dat met fysiologisch zout of steriel water is doordrenkt. Houd

de dilatators nat tijdens het gebruik.

Houd de voerdraad in positie terwijl u de dilatator met de kleinste

diameter over de draad en door het traject opvoert. Voer de dilatator

op totdat de volledige diameter van de dilatator door het traject

is gepasseerd.

NB: Voer de tip van de dilatator niet op tot voorbij het distale uiteinde

van de voerdraad.

Houd de voerdraad in positie terwijl u de dilatator verwijdert.

Herhaal stap 5 met de resterende dilatators. Ga daarbij geleidelijk te

werk van de kleinste tot de grootste diameter. NB: Als de IPSG-L-set

wordt gebruikt, is de 24 Fr dilatator optioneel bij het plaatsen van de

22 Fr sheath.

Na verwijdering van de laatste dilatator brengt u de Peel-Away introducer

van de geschikte grootte over de voerdraad in, terwijl u de voerdraad

in positie houdt. NB: Raadpleeg het gedeelte Aanbevelingen voor het

product’ voor de te gebruiken aanbevolen gastrostomiesonde.

Bevestig endoscopisch of fluoroscopisch dat het distale uiteinde van de

Peel-Away sheath door het percutane traject is gepasseerd en zich in de

maag bevindt.

10. Houd de Peel-Away sheath in positie terwijl u de dilatator en de
voerdraad verwijdert.

11. Plaats het gastrostomiehulpmiddel door de Peel-Away sheath en
positioneer het volledig in de maag.

12. Houd het gastrostomiehulpmiddel in positie terwijl u de armen van de
Peel-Away sheath vastpakt en het sheathmateriaal al terugtrekkend uit
elkaar trekt.

13. Activeer het fixatiemechanisme van het gastrostomiehulpmiddel.

14. Ga door met de procedure volgens de instructies van het gebruikte
gastrostomiehulpmiddel.

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 als er twijfel bestaat over de steriliteit van het product. Koel, donker en
droog bewaren. Vermijd langdurige blootstelling aan licht. Inspecteer het
product nadat dit uit de verpakking is genomen, om er zeker van te zijn dat
het niet beschadigd is.

LITERATUUR

Deze gebruiksaanwijzing is gebaseerd op de ervaringen van artsen
en/of door hen gepubliceerde literatuur. Neem contact op met de
plaatselijke verkoopvertegenwoordiger van Cook voor informatie over
beschikbare literatuur.
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CONJUNTO DE GASTROSTOMIA PARA
COLOCAGAO INICIAL ENTUIT® START

ATENGAO: A lei federal dos EUA restringe a venda deste dispositivo
por um médico ou um profissional de satide licenciado ou mediante
prescri¢do de um destes profissionais.

DESCRIGAO

Os conjuntos de gastrostomia para colocacao inicial Entuit Start incluem
varios dilatadores, um ou mais introdutores de bainha Peel-Away com
dilatadores, e um fio guia de 0,038 inch e 100 cm de comprimento.

UTILIZACAO PREVISTA

O conjunto de gastrostomia para colocacao inicial Entuit Start destina-se a
ajudar o médico na colocagéo inicial de tubos de alimentagao durante uma
gastrostomia apenas em doentes adultos.

CONTRAINDICAGOES
As contraindicagoes incluem, mas ndo se limitam a:
- Ascite
« Interposi¢éo do cdlon
« Hipertensao portal
« Varizes gastricas
« Peritonite
« Obesidade mérbida

ADVERTENCIAS
A colocagédo do tubo de alimentacao podera provocar pneumonia
por aspiragao.

PRECAUGOES

« Recomenda-se a orientagao imagioldgica durante a utilizagdo
deste produto.

« Este produto destina-se a ser utilizado por médicos experientes e com
formagdo em técnicas percutaneas de diagndstico e intervencao. Devem
ser empregues técnicas padrao.

« Antes de utilizar, certifique-se de que o dispositivo de gastrostomia a
inserir passa pelo limen da bainha Peel-Away do conjunto.

RECOMENDAGCOES SOBRE O PRODUTO

Tamanho Introdutor Tubo de gastrostomia
IPSG Peel-Away recomendado
S PLVW-16.0-38 12Fr, 14 Fr
M PLVW-18.0-38 16 Fr
M PLVW-20.0-38 18 Fr
L PLVW-22.0-38 20 Fr
L PLVW-26.0-38 22Fr, 24 Fr

INSTRUGOES DE UTILIZACAO

NOTA: Antes de utilizar os componentes deste conjunto, é necessario colocar

os dispositivos de fixagao de gastropexia e obter acesso percutaneo ao

estémago através da parede abdominal.

. Sob visualizagao fluoroscopica ou endoscopica, insira e faga avancar o

fio guia de 0,038 inch e 100 cm através da canula da agulha introdutora

percutaneo. Faga avangar o fio guia o suficiente para garantir que a parte
flexivel do fio guia esté no interior do estémago, bastante para la do
trajeto de insercao.

Mantendo a posigao do fio guia, extraia e remova a canula da agulha.

. Utilize um bisturi para criar uma dermatotomia ao longo do fio guia no
local de insercéo, estendendo através do tecido subcutaneo e fascia.

. Ative o revestimento hidréfilo dos dilatadores, limpando-os com uma
compressa de gaze impregnada em soro fisioldgico ou dgua estéril.
Mantenha-os humedecidos durante a utilizagao.

. Mantendo a posicao do fio guia, faga avancar o dilatador de diametro

mais pequeno sobre o fio e através do trajeto. Faga avancar o dilatador

até o seu diametro completo atravessar o trajeto.

NOTA: Nao faga avancar a ponta do dilatador para além da extremidade

distal do fio guia.

Mantendo a posi¢do do fio guia, remova o dilatador.

Repita o passo 5 com os dilatadores restantes, avangando do menor

diametro para o maior. NOTA: Quando utilizar o conjunto IPSG-L, o

dilatador de 24 Fr é opcional ao colocar a bainha de 22 Fr.

Assim que o dilatador final for removido, insira o introdutor Peel-Away

de tamanho adequado sobre o fio guia, mantendo a posi¢ao do fio guia.

NOTA: Consulte na seccao Recomendagées sobre o produto o tubo de

gastrostomia a ser utilizado.
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Confirme endoscépica ou fluoroscopicamente que a extremidade distal
da bainha Peel-Away atravessou o trajeto percutaneo e esta posicionada
no estémago.
10. Mantendo a posi¢ao da bainha Peel-Away, remova o dilatador e o fio guia.
11. Coloque o dispositivo de gastrostomia através da bainha Peel-Away e
posicione o dispositivo no estdbmago.
12. Mantendo a posicao do dispositivo de gastrostomia, agarre os bragos
da bainha Peel-Away e separe o material da bainha enquanto retira
o material.
13. Ative o mecanismo de fixagao do dispositivo de gastrostomia.
14. Continue com o procedimento seguindo as instrugées do dispositivo de
gastrostomia a ser utilizado.

APRESENTACAO

Fornecido esterilizado pelo gas 6xido de etileno em embalagens de abertura
facil. Destina-se a uma unica utilizacao. Estéril desde que a embalagem nao
esteja aberta nem danificada. Se tiver alguma duvida quanto a esterilidade do
produto, nao o utilize. Guardar num local protegido da luz, seco e fresco. Evitar
a exposicdo prolongada a luz. Depois de retirar o produto da embalagem,
inspecione-o para se certificar de que néo ocorreram danos.

REFERENCIAS

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

SVENSKA

ENTUIT® START GASTROSTOMISET FOR INITIAL
PLACERING

VAR FORSIKTIG: Enligt federal lagstiftning i USA far denna produkt
endast siljas av eller pa ordination fran en ldkare (eller korrekt
legitimerad praktiker).

BESKRIVNING

Entuit Start gastrostomiset fér initial placering bestar av flera dilatatorer, en
eller flera inférare for Peel-Away-hylsor med dilatator(er) och en 0,038 inch,
100 cm lang ledare.

AVSEDD ANVANDNING

Entuit Start gastrostomiset for initial placering ar avsett att hjélpa ldkaren med
den initiala inséttningen av matningsslangarna vid en gastrostomi endast hos
vuxna patienter.

KONTRAINDIKATIONER
Kontraindikationer omfattar, men ar inte begrénsade till:
« Ascites
« Interposition av colon
« Portal hypertension
« Gastriska varicer
« Peritonit
+ Morbid obesitas

VARNINGAR
Aspirationspneumoni kan resultera efter placering av matningsslang.

FORSIKTIGHETSATGARDER

- Vagledning med bildatergivning rekommenderas vid anvéndning av
denna produkt.

« Denna produkt &r avsedd att anvandas av ldkare med utbildning i och
erfarenhet av perkutana diagnostiska och interventionella tekniker.
Standardtekniker bér tillimpas.

« Fore anvandning ska det sdkerstéllas att gastrostomianordningen som ska
féras in passar genom lumen pa Peel-Away-hylsan i setet.

PRODUKTREKOMMENDATIONER

IPSG- Peel-Away introducer Rekommenderad
storlek gastrostomislang
S PLVW-16.0-38 12Fr, 14 Fr
M PLVW-18.0-38 16 Fr
M PLVW-20.0-38 18 Fr
L PLVW-22.0-38 20 Fr
L PLVW-26.0-38 22Fr, 24 Fr
BRUKSANVISNING

OBS! Innan man kan anvanda komponenterna i detta set maste man placera
fastanordningar for gastropexi och fa perkutant tilltrade till magséacken
genom bukvéaggen.
1. For in och for fram ledaren pa 0,038 inch, 100 cm, med hjélp av
fluoroskopisk eller endoskopisk visualisering, genom den perkutana
15
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introducernalkanylen. For fram ledaren tillrackligt langt sa att den flexibla
delen av ledaren alldeles sakert &r inuti magsécken och har passerat
inféringskanalen helt och hallet.

Bibehall laget pa ledaren, dra tillbaka och avldgsna nalkanylen.

. Anvénd en skalpell for att Iings med ledaren pa inféringsstallet gora en

hudincision som l6per genom den subkutana vavnaden och fascian.
Aktivera den hydrofila belaggningen pa dilatatorerna genom att torka av
dem med en svamp av gasvav som &r indréankt i koksaltlésning eller sterilt
vatten. Hall vat under anvéndning.

Medan ledaren halls pa plats ska dilatatorn med den minsta diametern
foras fram Gver ledaren och tvérs 6ver kanalen. For fram dilatatorn tills
dilatatorns hela diameter har passerat genom kanalen.

OBS! For inte fram dilatatorns spets forbi den distala anden pé ledaren.
Avlagsna dilatatorn medan ledaren halls pa plats.

. Upprepa steg 5 med de aterstaende dilatatorerna. Brja med den minsta

diametern och &ka stegvis till den storsta. OBS! Nar IPSG-L-setet anvands
ar det valfritt att anvanda 24 Fr-dilatatorn vid placering av 22 Fr-hylsan.
Sa snart den sista dilatatorn har avlagsnats ska du féra in en Peel-Away
introducer av lamplig storlek 6ver ledaren medan ledaren hélls pa plats.
OBS! Se avsnittet Produktrekommendationer fér rekommenderad
gastrostomislang som ska anvindas.

. Bekrifta via fluoroskopi eller endoskopi att Peel-Away-hylsans

distala énde har gatt igenom den perkutana kanalen och &r placerad
inuti magsacken.

Avldgsna dilatatorn och ledaren medan Peel-Away-hylsan hélls pa plats.
Placera gastrostomianordningen genom Peel-Away-hylsan och sétt
anordningen pé plats inuti magsacken.

. Fatta tag i Peel-Away-hylsans armar medan gastrostomianordningen halls

paé plats och separera hylsmaterialet medan materialet dras ut.
Aktivera gastrostomianordningens fastmekanism.

Fortsatt med ingreppet enligt de anvisningar som géller fér den
gastrostomianordning som anvands.

LEVERANSFORM

Levereras i etylenoxidgassteriliserade “peel-open”-férpackningar. Endast
avsedd for engéngsbruk. Steril sdvida forpackningen &r oéppnad och oskadad.
Anvénd inte produkten om det &r tveksamt att produkten &r steril. Forvaras
morkt, torrt och svalt. Undvik langvarig exponering for ljus. Inspektera
produkten vid uppackningen for att sékerstalla att den inte ar skadad.

REFERENSER

Denna bruksanvisning baseras pa erfarenhet fran ldkare och (eller) deras
publicerade litteratur. Kontakta din lokala Cook-aterforsaljare for information
om tillganglig litteratur.
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