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ENGLISH

ENTUIT™ SECURE GASTROINTESTINAL SUTURE
ANCHOR SETS

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

DEVICE DESCRIPTION
The Entuit Secure Gastrointestinal Suture Anchor Set consists of two or three
introducer needles with preloaded anchors and a .035 inch wire guide.

INTENDED USE

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

CONTRAINDICATIONS
None known

WARNINGS
None known

PRECAUTIONS
« This product is intended for use by physicians trained and experienced
in diagnostic and interventional techniques. Standard techniques for
placement of gastrointestinal suture anchors should be employed.
« Manipulation of the product requires imaging guidance.
- Withdrawal or manipulation of the wire guide through the needle tip may
result in breakage.

MRI SAFETY INFORMATION
Nonclinical testing has demonstrated that the Entuit Secure Gastrointestinal
Suture Anchor Set is MR Conditional according to ASTM F2503. A patient
with this metallic anchor and suture retention mechanism may be safely
scanned after placement under the following conditions.
« Static magnetic field of 3.0 Tesla or less
« Maximum spatial magnetic gradient of 1600 Gauss/cm (16.0 T/m) or less
« Normal Operating Mode: Maximum MR system reported, whole-body-
averaged specific absorption rate (SAR) of 2.0 W/kg for 15 minutes of
scanning or less (i.e., per scanning sequence)

MRI-Related Heating

Under the scan conditions defined above, the Entuit Secure Gastrointestinal
Suture Anchor Set is not expected to result in a temperature rise of more than
1.8 °C after 15 minutes of continuous scanning.

Image Artifact

MR image quality might be compromised if the area of interest is within
approximately 78 mm of the position of the suture retention mechanism

of the Entuit Secure Gastrointestinal Suture Anchor Set as found during
nonclinical testing using T1-weighted, spin echo and gradient echo pulse
sequence in a MR 3.0 Tesla system. Therefore, it might be necessary to
optimize MR imaging parameters for the presence of this metallic anchor and
suture retention mechanism.

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

INSTRUCTIONS FOR USE
1. Insufflate the stomach with approximately 500 cc of air through a
nasogastric tube.
Localize the puncture site and administer local anesthetic to the
peritoneum. NOTE: The preferred puncture site into the gastric lumen is
at the junction of the left anterior rib cage and the lateral border of the
rectus abdominis muscle, provided there is no interposition of the liver or
colon.
. Attach a 10 mL syringe, half filled with contrast medium or sterile water,
to the preloaded introducer needle.
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Using endoscopic or fluoroscopic visualization, 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 of the wire guide into the needle and use it to push

the anchor out of the needle into the stomach cavity. Maintain slight

tension on the suture during anchor introduction.

Remove the introducer needle over the wire guide.

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, remove the wire guide.

. Slide the external gastropexy bolster down the suture to achieve desired
tension.

. Using fluoroscopic or endoscopic visualization place gastropexy
anchors in a 2, 3, or 4 point configuration following gastropexy anchor
Instructions for Use positioning anchors to provide clearance of the
anchors from the inflated gastrostomy catheter balloon. NOTE: Use of a
single point gastropexy anchor is not recommended.

12. Cut the suture approximately 1 cm from the gastropexy bolsters.

13. Introduce an 0.035 inch wire guide-compatible access needle through
the skin and into the gastric lumen centered within the gastropexy
configuration.

14. Confirm gastric position with either endoscopic or fluoroscopic
visualization. Syringe aspiration of air and/or injection of contrast medium
may be used to help confirm gastric positioning.

15. Advance an 0.035 inch wire guide through the access needle into the
gastric lumen. Confirm position within the gastric lumen with endoscopic
or fluoroscopic visualization.

16. Maintaining wire guide position, remove the access needle.

17. The wire guide may now be used to facilitate introduction of fascial

dilators, peel-away sheaths, and the gastrostomy catheter. NOTE: If

desired, a scalpel may be used for a dermatotomy at the puncture site to
ease placement of dilators, sheaths, and catheters.

NOTE: The sutures may be left in place for two weeks while tract

formation occurs, or they may be cut after gastrostomy catheter

placement. This releases the anchors into the stomach, allowing their
passage via the gastrointestinal system.

HOW SUPPLIED

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

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™ SECURE GASTROINTESTINALE
SUTURANKERSAT

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

Entuit Secure gastrointestinalt suturankersat bestar af to eller tre
indfgringskanyler med formonterede ankre og en 0,035 tomme (0,89 mm)
kateterleder.

TILSIGTET ANVENDELSE
Entuit Secure gastrointestinalt suturankerszet er beregnet til at forankre
mavens anteriore veeg til abdominalvaeggen inden indfering af
interventionelle katetre.
KONTRAINDIKATIONER
Ingen kendte
ADVARSLER
Ingen kendte
FORHOLDSREGLER
« Produktet er beregnet til anvendelse af leeger med uddannelse og erfaring

i diagnostiske og interventionsteknikker. Brug standardteknikker til
placering af gastrointestinale suturankre.
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« Manipulering af produktet skal ske under scanning.
« Tilbagetraekning eller manipulation af kateterlederen gennem
kanylespidsen kan resultere i brud.

SIKKERHEDSOPLYSNINGER FOR MR-SCANNING
Ikke-klinisk testning har pavist, at Entuit Secure gastrointestinalt
suturankerszet er MR Conditional ifalge ASTM F2503. En patient med dette
metalanker og denne suturretentionsmekanisme kan scannes sikkert efter
anlaeggelse under falgende forhold.
- Statisk magnetfelt pa 3,0 tesla eller mindre
« Maksimal rumlig magnetisk gradient pa 1600 gauss/cm (16,0 t/m) eller
mindre
« Normal driftstilstand: Maksimal MR-systemaflaest gennemsnitlig
helkropsspecifik absorptionsrate (SAR) pé 2,0 W/kg ved 15 minutters
scanning eller mindre (dvs. pr. scanningssekvens)

Opvarmning forbundet med MR-sc

Under ovenstaende scanningsforhold forventes det ikke, at Entuit Secure
gastrointestinalt suturankersaet nar en temperaturstigning pa mere end 1,8 °C
efter 15 minutters vedvarende scanning.

Billedartefakt

MR-billedets kvalitet kan blive kompromitteret, hvis interesseomradet er
inden for ca. 78 mm af positionen for suturretentionsmekanismen i Entuit
Secure gastrointestinalt suturankersaet, som fundet under ikke-klinisk
testning ved brug af T1-vaegtet pulssekvens med spinekko og gradientekko
i et MR 3,0 tesla-system. Det kan derfor vaere ngdvendigt at optimere
MR-scanningsparametrene for tilstedevaerelse af dette metalanker og denne
suturretentionsmekanisme.

Galder 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
BRUGSANVISNING

1. Insufflér maven med ca. 500 ml luft gennem en nasogastrisk tube.

2. Lokalisér punkturstedet og laeg lokalanzestetikum i peritoneum.
BEMARK: Det foretrukne punktursted i den gastriske lumen er ved
overgangen mellem den venstre anteriore ribbenskasse og den laterale
kant p& m. rectus abdominis, forudsat at der ikke er interposition af
leveren eller colon.

. Saet en 10 ml sprojte, der er halvt fyldt med kontraststof eller sterilt vand,

pé den formonterede indfgringskanyle.

For indfaringskanylen gennem den anteriore abdominalveeg, og tryk

derefter hurtigt kanylen yderligere 2-5 cm ind i den luftfyldte mave med

visualisering via endoskopi eller gennemlysning.

Luft skal kunne aspireres frit. Injektion af kontraststof under

gennemlysning vil hjelpe med til at bekraefte korrekt intragastrisk

position af kanylen.

Fjern 10 ml sprgjten fra kanylemuffen.

Mens der opretholdes en let spaending pé den lase suturende, fores

kateterlederens distale fjederspiral ind i kanylen, og den anvendes til at

skubbe ankeret ud af kanylen og ind i mavens hulrum. Oprethold en let
spaending pa suturen under indforing af ankeret.

Fjern indferingskanylen over kateterlederen.

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

treekke mavesaekkens anteriore veeg mod abdominalvaeggen.

. Mens der opretholdes traek pé suturankeret, fiernes kateterlederen.

10. For den udvendige gastropeksipude ned ad suturen for at opna den

onskede spaending.
11. Anlaeg gastropeksiankrene i en 2-, 3- eller 4-punktskonfiguration
med visualisering via endoskopi eller gennemlysning ifelge
gastropeksiankerets brugsanvisning i anlaeggelse for at give afstand
til ankrene fra den inflaterede gastrostomikateterballon. BEMARK:
Anvendelse af et gastropeksianker med et enkelt punkt frarddes.

12. Klip suturen ca. 1 cm fra gastropeksipuderne.

13. Indfer en 0,035 tomme (0,89 mm) indferingskanyle, der er kompatibel
med kateterlederen, gennem huden og ind i den gastriske lumen, der er
centreret i gastropeksikonfigurationen.
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14. Bekreeft den gastriske position med visualisering via enten endoskopi
eller gennemlysning. Sprojteaspiration af luft og/eller injektion med
kontraststof kan veaere med til at bekraefte den gastriske placering.

. Fremfer en 0,035 tomme (0,89 mm) kateterleder gennem
indferingskanylen og ind i den gastriske lumen. Bekraeft positionen i den
gastriske lumen med visualisering via endoskopi eller gennemlysning.

16. Fjern indferingskanylen, mens kateterlederens position opretholdes.

17. Kateterlederen kan nu anvendes til at lette indfering af fasciedilatatorer,
peel-away-sheaths og gastrostomikatetrene. BEMARK: Hvis det gnskes,
kan der anvendes en skalpel til en dermatotomi pa punkturstedet for at
lette placering af dilatorer, sheaths og katetre.

BEMARK: Suturerne kan efterlades pé plads i to uger, mens

der sker kanaldannelse, eller de kan klippes efter anleeggelse af
gastrostomikateter. Dette friger ankrene i mavesaekken, hvilket tillader
deres passage via det gastrointestinale system.
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LEVERING

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

DEUTSCH

ENTUIT™ SECURE GASTROINTESTINALE
FADENANKER-SETS

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

BESCHREIBUNG DES INSTRUMENTS

Das Entuit Secure gastrointestinale Fadenanker-Set besteht aus zwei oder
drei Punktionskanilen mit vorgeladenen Ankern und einem 0,035 Inch
(0,89 mm)-Fiihrungsdraht.

VERWENDUNGSZWECK

Das Entuit Secure gastrointestinale Fadenanker-Set dient der Verankerung der
vorderen Magenwand an der Bauchwand vor der Einfiihrung interventioneller
Katheter.

KONTRAINDIKATIONEN
Keine bekannt

WARNHINWEISE
Keine bekannt

VORSICHTSMASSNAHMEN

« Das Produkt darf nur von Arzten eingesetzt werden, die in Diagnose-
und Interventionstechniken geschult und erfahren sind. Es sind
Standardtechniken zur Platzierung gastrointestinaler Fadenanker
anzuwenden.

« Fur die Manipulation des Produktes sind Bildgebungsverfahren erforderlich.

« Riickzug oder Manipulation des Fihrungsdrahtes durch die Kantlenspitze
kann zum Bruch fiihren.

MRT-SICHERHEITSINFORMATIONEN
Nichtklinische Tests haben gezeigt, dass das Entuit Secure gastrointestinale
Fadenanker-Set geméaB ASTM F2503 bedingt MR-sicher ist. Ein Patient mit
diesem metallischen Anker- und Fadenretentionsmechanismus kann nach der
Platzierung unter den folgenden Bedingungen sicher einem Scan unterzogen
werden.
« Statisches Magnetfeld von hochstens 3,0 Tesla
« Raumliches Magnet-Gradientenfeld von héchstens 1600 Gauss/cm (16,0 T/m)
« Normaler Betriebsmodus: Maximale, vom MR-System angezeigte,
ganzkdrpergemittelte spezifische Absorptionsrate (SAR) von 2,0 W/kg
wahrend eines 15-mintitigen Scans oder kiirzer (d. h. pro Scansequenz)

MRT-bedingte Erwdrmung

Unter den oben definierten Scan-Bedingungen wird nicht erwartet, dass das
Entuit Secure gastrointestinale Fadenanker-Set nach einem 15-mintigen
kontinuierlichen Scan zu einem Temperaturanstieg von mehr als 1,8 °C fiihrt.

Bildartefakt

Bei nichtklinischen Tests mit einer T1-gewichteten Spin-Echo- und
Gradientenechopulssequenz in einem MR 3,0 Tesla-System wurde festgestellt,
dass die MR-Bildqualitat beeintréchtigt werden kann, wenn sich der relevante
Bereich innerhalb ca. 78 mm der Position des Fadenretentionsmechanismus



des Entuit Secure gastrointestinalen Fadenanker-Sets befindet. Daher miissen
die MRT-Bildgebungsparameter bei Patienten mit diesem metallischen Anker-
und Fadenretentionsmechanismus fiir optimale Ergebnisse u. U. geéndert
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

GEBRAUCHSANWEISUNG
1. Insufflieren Sie den Magen Uber eine nasogastrale Sonde mit

ca. 500 ml Luft.

Lokalisieren Sie die Punktionsstelle und betduben Sie lokal das

Peritoneum. HINWEIS: Die bevorzugte Punktionsstelle fir die

Magenhéhle befindet sich, sofern keine Interposition von Leber oder

Darm vorliegt, dort wo der linke vordere Brustkorb auf die seitliche

Begrenzung des M. rectus abdominis trifft.

. Setzen Sie eine halb mit Kontrastmittel oder sterilem Wasser befiillte

10-ml-Spritze an die vorgeladene Punktionskantile.

Punktieren Sie unter endoskopischer oder fluoroskopischer Kontrolle

mit der Punktionskantile die vordere Bauchwand und schieben Sie diese

Kantile anschlieBend weitere 2 bis 5 cm schnell in den mit Luft gefillten

Magen vor.

Freies Aspirieren von Luft sollte méglich sein. Durch die

Kontrastmittelinjektion unter Durchleuchtung ldsst sich die korrekte

Lage der Kaniile im Magen iiberpriifen.

Entfernen Sie die 10-ml-Spritze vom Kaniilenansatz.

Wahrend Sie den héngenden Faden leicht unter Spannung halten, fiihren

Sie das distale Spiralende des Fiihrungsdrahtes in die Kantile ein und

damit den Anker aus der Kantile in die Magenhohle. Halten Sie wahrend

der Einfiihrung des Ankers den Faden weiterhin unter leichter

Spannung.

Entfernen Sie die Punktionskantile tber den Fiihrungsdraht.

Ziehen Sie bei unveranderter Position des Fiihrungsdrahtes an dem

Faden, um die vordere Magenwand gegen die Abdomenwand zu ziehen.

Entfernen Sie den Fihrungsdraht, wahrend Sie den Fadenanker unter

Spannung halten.

10. Schieben Sie die externe Gastropexie-Fixierung an dem Faden herunter,
um die gewiinschte Spannung zu erhalten.

. Unter endoskopischer oder fluoroskopischer Kontrolle kénnen die
Gastropexie-Anker in einer 2-, 3- oder 4-Punkt-Anordnung platziert
werden. Beachten Sie dabei die Gebrauchsanweisung fiir Gastropexie-
Anker fiir deren Positionierung, um den Abstand der Anker zum
inflatierten Gastrostomie-Katheterballon zu gewéhrleisten. HINWEIS: Ein
1-Punkt-Gastropexieanker wird nicht empfohlen.

12. Schneiden Sie den Faden ca. 1 cm von der Gastropexie-Fixierung entfernt ab.

13. Flhren Sie in der Mitte der Ankeranordnung eine mit dem 0,035 Inch
(0,89 mm)-Fiihrungsdraht kompatible Punktionskaniile durch die Haut
und in das Magenlumen ein.

14. Uberpriifen Sie die Position im Magen unter endoskopischer oder
fluoroskopischer Kontrolle. Dabei kann zur Unterstiitzung eine
Luftaspiration durch die Spritze und/oder eine Kontrastmittelinjektion
verwendet werden.

15. Fihren Sie einen 0,035 Inch (0,89 mm)-Fiihrungsdraht durch die
Punktionskantile in das Magenlumen vor und tberpriifen Sie die korrekte
Position im Magenlumen unter endoskopischer oder fluoroskopischer
Kontrolle.

. Entfernen Sie unter Beibehaltung der Fithrungsdrahtposition die
Punktionskantile,

17. Der Fiihrungsdraht kann nun zur leichteren Einfihrung von
Fasziendilatatoren, Peel-Away Schleusen und Gastrostomie-Kathetern
verwendet werden. HINWEIS: Bei Bedarf kann die Haut an der
Punktionsstelle durch Inzision mit einem Skalpell erweitert werden, um
die Platzierung von Dilatatoren, Schleusen und Kathetern zu erleichtern.
HINWEIS: Die Faden kénnen wahrend der Traktbildung zwei Wochen
lang belassen oder nach der Platzierung des Gastrostomie-Katheters
abgeschnitten werden. Dadurch werden die Anker im Magen freigegeben
und kénnen tiber den Magen-Darm-Trakt ausgeschieden werden.
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LIEFERFORM

Produkt mit Ethylenoxid gassterilisiert; in AufreiBverpackungen. Nur fiir den
einmaligen Gebrauch. Bei ungedffneter und unbeschéadigter Verpackung
steril. Produkt nicht verwenden, falls Zweifel an der Sterilitét bestehen. An
einem dunklen, trockenen, kiihlen Ort lagern. Lichteinwirkung moglichst
vermeiden. Nachdem das Produkt der Verpackung entnommen wurde, auf
Beschéddigungen iberpriifen.

QUELLEN

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

ZET TAXTPENTEPIKQN ATKIZTPQN PAMMATOZ
ENTUIT™ SECURE
NPOZOXH: H op Srakii iatwv H.MLA. itetty

TIWANON TNG GUGKEVNG AUTHG armo 1atpo 1} KAaTomv VIOARG latpou
(A YEVIKOU 1aTpov, o omoiog va £xet AaBet Tnv KatdAAnAn adeia).

NEPIFPA®H THE ZYZKEYHZ

To OET yaoTPEVTEPIKOU AYKIOTPOU pappatog Entuit Secure amoteheitat and
800 1} TPEIG BENGVEC EI0AYWYNG, HE TTPOTOMOBETNHEVA AYKIOTPA KAl CUPHATIVO
0dnyé 0,035 wtowv (0,89 mm).

XPHZH FIA THN OMNOIA MPOOPIZETAI

To O€T YaoTPEVTEPIKOU AYKIOTPOU pappatog Entuit Secure mpoopiletat yia
TNV KaBAwon Tou TPAGBIoV TOIXWHATOG TOU GTOHAXOU OTO KOIAIOKO TOiXWHa,
TIpWV and TV el0aywyr| EMEPPRATIKWV KABETHPWV.

ANTENAEIZEIX
Kapia yvwotn

NPOEIAOMNOIHZEIZ
Kapia yvwotn

NPO®YAAZEIZ

« To mpoidv autd mpoopiletal yia Xprion amd 1aTpoug EKMASEVHEVOUG
Kal TIEMEIPAPEVOUG OE SI0yVWOTIKEG Kal EMEMPBATIKEG TEXVIKEG. MpEmel va
XPNOIHOTIOoUVTAL TIPOTUTTEG TEXVIKEG YIal TOMTOBETNON YAOTPEVTEPIKWY
QAyKioTPWV PAPHATOG.

+ O XEIPIOPOG TOU TTPOIOVTOG ATAITE( AMEIKOVIOTIKR KaBodrynon.

« H amooupon 1 0 XEIPIoPOG TOU CUPHATIVOL 08NnyoUL Slapéoou Tou dKpou
e Behdvag propei va mpokaléoel Bpavon Tou.

NAHPO®OPIEZ AZQANEIAZ FA TH MATNHTIKH TOMOTPA®IA
Mn KAWVIKEG SOKIpEG £XOUV KATASEIEEL OTI TO OET YAOTPEVTEPIKOU AYKIOTPOU
pdupatog Entuit Secure gival ac@alég yia payvnTIKi Topoypagia uno
npoimoBéoelg, cuppwva pe To pdturo ASTM F2503. O aoBevrig mou @épel
QUTO TO HETAANKO AYKIGTPO KAl HNXAVIOUO GUYKPATNONG TOU pAMUATOG
pmopei va umoAnBei o€ Topoypagia Pe aCPANEIR LETA TNV TomoBETNON, UG
TG TAPAKATW TTPOUTIOBECEIG.

+ TTATIKG HayvnTIKG Tedio HIKPOTEPO 1 i00 pe 3,0 Tesla

« MayvnTtiké medio péylotng Xwpikig Babpidwong pikpotepng i iong pe
1600 Gauss/cm (16,0 T/m)

« Kavovikog tpdmog Aertoupyiag: Méylotog, avagepOUEVog ano Tto auoTnpa
HayVNTIKRG TOHOYPAQIag, HECOTIUNHEVOS PUBUAG EISIKAG OANOCWHATIKAG
anoppoenong (SAR) 2,0 W/kg yia 15 Nentd aneikéviong ) Miyotepo
(8nAadr avd akohoubia odpwaonc)

Oéppaven mov GXETI{ETal HE TN HAYVNTIKI) TOpoypagia

YT TiG CUVONKEG OAPWONG TTOU TTEPIYPAPOVTAL TTAPATTAVW, TO OET
YAOTPEVTEPIKOU aYKIoTpou pappatog Entuit Secure Sev avapévetal va
mpokaléoel av€non ¢ Beppokpaciag katd meploodTepout and 1,8 °C petd
ano 15 Nemtd ouvexoUg GApWonG.

TéXvnua sikévag

Edav n mepioxn evdiapépovtog Bpioketal evTog mepimou 78 mm amé

B£0n Tou UNXavIoHoU CUYKPATNONG TOU PAMUATOG TOU OET YAOTPEVTEPIKOU
aykiotpou pappatog Entuit Secure, evééxetat va SlakuBeuTei n mootnTa

NG EIKOVAG TNG HAYVNTIKAG TOPOYPAPiag, OTiwe SlamoTtwhnke katd
Siapketa pn KAVIKWV SoKipwy pe T1 maApikri akoloubia oTPo@opHIKAG
nxoug Kat nxoug Babuidwong, e oUCTNUA HAYVNTIKAG Topoypagiag 3,0 Tesla.
Emopiévwg, evééxetal va gival amapaitnTn n BEATIOTOM0INGCN TWV MAPANETPWY
NG HAyVNTIKAG TOHOYPAYIag WG TPOG TNV TIAPOUGia AuTol TOU METAAIKOU
ayK{oTPOU Kal TOU PNXAVICHOU GUYKPATNONG TOU PAMHATOG.

Mobvo yia acBeveic otig H.IML.A.

H Cook ouvioTd TNV Kataxwpion €k péPoug Tou acBevou Twv cuVONKWY
HayvnTIKRG Topoypagiag mou SivovTal o€ auTég Tig o8nyieg xpriong oto
MedicAlert Foundation. Ta atoixeia emkowvwviag pe 1o MedicAlert Foundation
gival Ta €iG:



TaxuSpopikn Sievbuvon:

TnAépwvo:

®at:

lotooehida:

OAHTIEZ XPHIHZ

MedicAlert Foundation International
2323 Colorado Avenue
Turlock, CA 95382, H.IN.A.

+1-888-633-4298 (aptBHOG TNAEPWVOUL XWwpi
Xpéwon and tig H.M.A.)

+1-209-668-3333 amo xwpeg ektog H.M.A.
+1-209-669-2450

www.medicalert.org

1. Epguonote mepimou 500 ml aépa otov otdpayo, Slapéoou evog
pvoyaocTpikol cwArva.

. EvtomioTe Tn Bon mapakévtnong Kat XopnynoTe TomKo avaioOnTiko
oto neprtovato. THMEIQZH: H npotipwuevn B¢on mapakévinong oto
YOOTPIKG AUO €ivatl 0T oUUBOAN Tou aploTepou MPOadiou KAwBou
TWV MAEUPWV Kal TOU ¢§w 0piou Tou 0pBoU KOIMAKOU HUOE, EPOCOV Sev
undpxet mapepBoAr} Tou ATATOG 1) TOU KOAOL.

. NMpooaptoTe pia cuptyya twv 10 ml, MAnpwpEVN UéXPL Tn péon pe

OKIAYPAPIKO UECO 1| OTEIPO VEPO, OTNV TipoTomoBeTnuévn BeAova

EI0AYWYNG.

XPNOIHOTIOIWVTAG EVEOOKOTIIKN N AKTIVOOKOTIIKN QTEIKOVION, TPowORoTe

N Beldva elcaywyrig Slapécou Tou TPOaBiou KOIAIAKOU TOIXWHATOG Kal,

KAToTIY, WONOTE Taxéwg Tn BeAOVA KATA 2-5 CM AKOHN OTO ECWTEPIKO TOU

agpomAnNBoUCg OTOHAXOU.

O aépag mpémeL va ppoPa AevBepa. H éyxuon ypae

H£GOU UTIO aK omnon Ba Bondrcel otnv emPefaiwon Tng

owoTHG B£on¢ TnG evéoyaoTpiki BeAdvac.

. ApaipéoTe Tn ouptyya Twv 10 ml amd Tov opeald Tng BeAovag.

Evw Siatnpeite EAappd TAvuon OTo oupaio TUHA TOU PARMATOC,

ELOQYAYETE TO TEPIPEPIKO ENATNPIWTO OTIEIPANA TOU GUPHATIVOU 08NnyoU

oTn BeAGvVa Kal XPNOIUOTOOTE TO YIa VA WONOETE TO AYKIOTPO EKTOC

™G BeA6vag, eviog TG KONOTNTAG TOL OTOHAXOU. AlatnprioTe eEAagppd

TAVUGT OTO PAPHA KATA TN SIGPKELD TNG EI0AYWYIG TOU ayKicTpou.

A@aipéote T BeAdva el0aywyng mAvw anod To CUPPATIVO o8nyo.

Me Tov oUPPATIVO 08NYO aKOHa 0T B£0N Tou, EQappOoTE EAEN OTO

PApHA yia TV €A TOU TTPOGOIoL TOIXWHATOG TOU GTOHAXOU TIAVW OTO

KOINAKO ToiXwHaL.

. Evoow Slatnpeite TV TGvuon 0To AyKIOTPO PARUATOC, APAIPETTE TOV
OUpHATIVO 08NYO.

. ZUPETE TO EEWTEPIKO OTHPIYHA YOOTPOnN&iag 0To pAppa yla va EMTUXETE
v emBupntr Tdvuon.

. XpNoHomoIVTag EVSOOKOTTIKN 1N AKTIVOOKOTTIKF ATTEIKOVION,
TOMOBETHOTE AyKIoTpa yaoTtponnéiac oe Slapudpewon 2, 3 ) 4 onpeiwy,
aKoAouBWVTAG TIG 08NYIEC XProNG TWV aYKIoTPWY yaoTtpomnéiag,
TOMOBETWVTAG TA AYKIOTPA HE TETOIOV TPOTIO WOTE VA AMEXOUV OPKETA
amnoé 1o MAnPwHéVo PMalovL Tou kabetpa yaotpootopiag. EHMEIQZH:
Agv cuvioTatal n xprion aykioctpou yaotpornngiag evog onpeiou.

12. Koyte to pdppa o€ andotaon mepimouv 1 cm amé 1a otnpiyata

yaotpomngiag.

13. Eloaydyete pia Belova eiloaywyéa cupPartr pe cuppdtivo odnyd
0,035 wtowv (0,89 mm) Siapéoou Tou SEPHATOG Kat EI0AYAYETE TV OTOV
YAoTPIKO auNd, KEVTpaplopévn evidg g Sidtagng yaotponnéiag.

14. EmPBePauioTe Tn yaotpikn B£on &ite pue eVEOOKOTIKN E(TE pe
QKTIVOGKOTTIKN amelkévion. H avappoenon aépa amd tn cuptyya r/kai n
£yXuon oKIaypapIKoU HECOU UMopE( va Xpnotpomotndei yia va oupBaAiel
otV emPePaiwon e yaoTpIKAG TomobEtong.

15. NpowBnote évav cupudtivo odnyo 0,035 vtowv (0,89 mm) Siapéoou Tng
Behovag eloaywyéa Kat EI0AyAyeTé TOV OTOV YAOTPIKG auho. EmpBefaiwote
TN B€0n €VTOE TOL YAOTPIKOU AUNOU E(TE [ EVOOOKOTIIKN E(TE e
QKTIVOOKOTTIKT) QITEIKOVIOT.

16. AlaTNPWVTAG TOV GUPUATIVO 08NY6 0T Béon Tou, aaipéate tn Behdva
£l0aywyéa.

17. O ouppATIVOG 08NYOG UMTOPEL TWPa va XpnotpomotnBei yia tn Sieukohuvon
NG E10AYWYNG TTEPITOVIAKWY S100TOAEWY, Onkapiwv Peel-away kat
Tou kabetripa yaotpootopiac. EHMEIQZH: Edv emBupeite, propei va
XpnotgomoinBei vuoTépt yla Tn Snuioupyia Topng Tou §éppatog oto
ONUEIO TAPAKEVTNONG, Yia VA SIEVKOAUVETE TNV TomoBETNoN SlaoToNéWY,
OnKapiwv kat KaBeTrpwv.

IHMEIQXH: Ta pdpuata pmopoulv va mapapeivouv TomoBetnuéva yia
800 eBSopadeg evoow dnpioupyeital n 8iodog 1| Hmopovv va Komouv
HETA TNV TomoBETNoN Tou KABETAPa yaoTpoaTouiag. Me autod Tov Tpomo
aneNeuBePWVOVTAL TA AYKIOTPA EVTOE TOU GTOUAXOU, EMITPEMOVTAG TN
5i066 TOUG UECW TOU YAOTPEVTEPIKOU CUCTHHATOG.
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TPOMOZX AIAGEXHX

Mapéxetal anootelpwpévo pe aépto o&egidio Tou albuleviou oe
anokoAoUpEVEG CUoKeuaaieg. Mpoopiletat yia pia xprion povo. Iteipo,
£QOOOV 1 ouokevaoia Sev €xel avolxTei fj Sev £xel umooTei {nuda. Mn
XPNOIHOTIOLEITE TO TPOIOV AV UTIAPKEL AUPIBOAIA yIa Tr) OTEIPATNTA TOU.
DUNACOETE OE OKOTEWVO, OTEYVO Kall SPOCEPO XWPO. ATOPEVYETE TNV



mapatetapévn ékBeon oto Gwe. Katd tnv agaipeon and T cuokevacia,
£EMOEWPEITE TO POV, £T01 WOTE Vo SlacpaNiceTe 6Tt Sev £xel unooTei {nuid.

ANAO®OPEX

AuTEG o1 08nyieg xpriong Baci{ovtal oty eumelpia armé 1aTPoUE f/Kat

N Snpoateupévn BiBMoypagia Tous. AmeubuvBeite oTov TomiKG oag
avtmpéowo nwhrjoewv ¢ Cook yia mMnpo@opieg oxetika pe tn Stabéoun
BiBMoypapia.

EQUIPOS DE ANCLAJES DE SUTURA
GASTROINTESTINAL ENTUIT™ SECURE

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

DESCRIPCION DEL DISPOSITIVO

El equipo de anclajes de sutura gastrointestinal Entuit Secure consta de
dos o tres agujas introductoras con anclajes precargados y una guia de
0,035 pulgadas (0,89 mm).

INDICACIONES DE USO

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

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 diagnésticas e intervencionistas. Deben
emplearse las técnicas habituales de colocacion de anclajes de sutura
gastrointestinal.

« Debe utilizarse una técnica de adquisicion de iméagenes para guiar la
manipulacion del producto.

« La extraccion o manipulacion de la guia a través de la punta de la aguja
puede hacer que se rompa.

INFORMACION DE SEGURIDAD SOBRE LA MRI
En las pruebas preclinicas se demostré que el equipo de anclajes de sutura
gastrointestinal Entuit Secure es «<MR Conditional» (esto es, seguro bajo
ciertas condiciones de la MRI), segun la clasificacion de ASTM International
(ASTM F2503). Un paciente al que se coloque este mecanismo de anclaje
metalico y retencién de suturas puede someterse a una MRI en las siguientes
condiciones después de la colocacion.
« Campo magnético estatico de 3,0 teslas o menos
« Gradiente magnético espacial méximo de 1600 gauss/cm (16,0 t/m) o menos
+ Modo de funcionamiento normal: promedio de indice de absorcién
especifica (SAR, por sus siglas en inglés) de cuerpo entero maximo
indicado por el sistema de MRI de 2,0 W/kg durante 15 minutos de MRI o
menos (esto es, por secuencia de MRI)

Cal i relaci do con la MRI

En las condiciones de exploracion definidas anteriormente, no se espera que
el equipo de anclajes de sutura gastrointestinal Entuit Secure aumente su
temperatura en mas de 1,8 °C después de 15 minutos de exploracion continua.

Artefacto de laimagen

La calidad de las imagenes de resonancia magnética puede verse afectada si
el area de interés esta a menos de 78 mm, aproximadamente, del mecanismo
de retencién de suturas del equipo de anclajes de sutura gastrointestinal
Entuit Secure, seguin se observo en las pruebas preclinicas con una secuencia
de pulsos de spin eco y eco de gradiente ponderada en T1, en un sistema de
resonancia magnética de 3,0 teslas. Por tanto, puede ser necesario optimizar
los pardmetros de obtencion de imagenes de MRI por la presencia de este
mecanismo de anclaje metalico y retencion de suturas.

Para pacientes en 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: +1888-633-4298 (llamada gratuita desde EE.UU.)
+1209-668-3333 desde fuera de EE.UU.

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

1. Insufle el estémago con 500 ml de aire, aproximadamente, 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 unién 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.

Conecte a la aguja introductora precargada una jeringa de 10 ml llena

hasta la mitad con medio de contraste o agua estéril.

Mediante visualizacién endoscopica o fluoroscopica, haga avanzar la

aguja introductora a través de la pared abdominal anterior y después,

clavela rdpidamente de 2 a 5 cm mas en el estdmago lleno de aire.

El aire debe aspirarse libremente. La inyeccion de medio de contraste

bajo fluoroscopia ayudara a confirmar que la aguja intragastrica esta

en la posicion adecuada.

Retire la jeringa de 10 ml del conector de la aguja.

Mientras mantiene ligeramente tenso el extremo libre del hilo de sutura,

introduzca el muelle espiral distal de la guia en la aguja, y utilicelo para

empujar el anclaje de sutura y hacerlo salir de la aguja al interior de la
cavidad del estdmago. Mantenga ligeramente tenso el hilo de sutura
durante la introduccion del anclaje.

Retire la aguja introductora sobre la guia.

Con la guia aun en posicion, hale del hilo de sutura para tirar de la pared

anterior del estémago y colocarla contra la pared abdominal.

Mientras mantiene la traccién del anclaje de sutura, extraiga la guia.

. Deslice el cabezal externo para gastropexia por la sutura hasta lograr la

tension deseada.

11. Mediante visualizacién endoscdpica o fluoroscépica, coloque los anclajes

de gastropexia en una configuracion de 2, 3 o 4 puntos, siguiendo

las instrucciones de uso de los anclajes de gastropexia, colocando

los anclajes de forma que queden separados del catéter balén de

gastrostomia hinchado. NOTA: No se recomienda utilizar un anclaje de

gastropexia en un solo punto.

Corte el hilo de sutura a aproximadamente 1 cm de los cabezales de

gastropexia.

13. Introduzca una aguja introductora compatible con una guia de
0,035 pulgadas (0,89 mm) a través de la piel y al interior de la luz gastrica,
centrada en la configuracion de gastropexia.

14. Confirme la posicion gastrica por visualizacion endoscépica o
fluoroscopica. Puede aspirar aire o inyectar medio de contraste con la
jeringa para confirmar la colocacion gastrica.

15. Haga avanzar una guia de 0,035 pulgadas (0,89 mm) a través de la aguja
introductora al interior de la luz géstrica. Confirme la colocacion en la luz
gastrica mediante visualizacion endoscopica o fluoroscopica.

16. A la vez que mantiene la posicion de la guia, extraiga la aguja introductora.

17. Ahora puede utilizar la guia para facilitar la introduccién de dilatadores
fasciales, vainas Peel-Away y el catéter de gastrostomia. NOTA: Si lo desea,
puede utilizar un bisturi para realizar una dermatotomia en el lugar de la
puncion que facilite la colocacion de los dilatadores, vainas y catéteres.
NOTA: El hilo de sutura puede dejarse colocado durante dos semanas
mientras se forma la via o bien, puede cortarse después de la colocacién
del catéter de gastrostomia. Esto libera los anclajes en el interior del
estémago y permite su paso a través del aparato digestivo.
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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 ningun dafo.

REFERENCIAS

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

FRANCAIS

SETS D’ANCRES DE SUTURE GASTRO-
INTESTINALE ENTUIT™ SECURE
MISE EN GARDE : En vertu de la législation fédérale des Etats-Uni
ce dispositif ne peut étre vendu que par un médecin (ou un praticien
autorisé) ou sur ordonnance médicale.
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DESCRIPTION DU DISPOSITIF

Le set d'ancres de suture gastro-intestinale Entuit Secure se compose de deux
ou trois aiguilles d'introduction avec des ancres préchargées et un guide de
0,035 inch (0,89 mm).

UTILISATION

Le set d’ancres de suture gastro-intestinale Entuit Secure est destiné a
I'ancrage de la paroi antérieure de l'estomac a la paroi abdominale avant
l'introduction de sondes interventionnelles.

CONTRE-INDICATIONS
Aucune connue

AVERTISSEMENTS
Aucun connu

MISES EN GARDE

« Ce produit est destiné a étre utilisé par des médecins ayant acquis la
formation et I'expérience nécessaires aux techniques diagnostiques et
interventionnelles. Le médecin procédera selon les méthodes classiques
de pose d’ancres de suture gastro-intestinale.

« La manipulation du produit nécessite un guidage par imagerie.

« Le retrait ou la manipulation du guide a travers l'extrémité de l'aiguille
peut entrainer une rupture.

INFORMATIONS RELATIVES A LA SECURITE D’EMPLOI DE L'IRM
Des essais non cliniques ont démontré que le set d'ancres de suture gastro-
intestinale Entuit Secure est « MR Conditional » (compatible avec I'IRM sous
certaines conditions) conformément a la norme ASTM F2503. Un patient
porteur de cette ancre métallique et de ce mécanisme de rétention de suture
peut subir sans danger un scan aprés la mise en place dans les conditions
suivantes.
« Champ magnétique statique de 3,0 teslas maximum
« Champ magnétique a gradient spatial de 1 600 gauss/cm (16,0 t/m)
maximum
« Mode de fonctionnement normal : débit d'absorption spécifique (DAS)
maximum moyenné sur le corps entier, rapporté par le systéme IRM, de
2,0 W/kg pour 15 minutes de scan maximum (c.-a-d., par séquence de
scan)

Echauffement lié a 'IRM

Dans les conditions de scan définies ci-dessus, il est anticipé que le set
d'ancres de suture gastro-intestinale Entuit Secure ne produira pas une
élévation de la température de plus de 1,8 °C aprés 15 minutes de scan
continu.

Artéfact de 'image

La qualité de I'image IRM peut étre compromise si la région d‘intérét se trouve
a moins de 78 mm environ de I'emplacement du mécanisme de rétention

de suture du set d’ancres de suture gastro-intestinale Entuit Secure tel que
constaté au cours d'essais non cliniques en utilisant la séquence d'impulsions
pondérée en T1, en écho de spin et en écho de gradient dans un systeme

IRM de 3,0 teslas. Il peut donc étre nécessaire d'optimiser les paramétres
d'imagerie IRM pour compenser la présence de cette ancre métallique et de
ce mécanisme de rétention de suture.

Pour les patients aux Etats-Unis uniquement

Cook recommande que le patient enregistre aupres 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

MODE D’EMPLOI

1. Insuffler environ 500 ml d'air dans I'estomac par une sonde nasogastrique.

2. Repérer le site de ponction et administrer un anesthésique local au
péritoine. REMARQUE : Le site de ponction préférable dans la lumiére
gastrique se trouve au niveau de la jonction entre la cage thoracique
antérieure gauche et le bord externe du grand droit de 'abdomen, pour
autant qu'il n'y ait pas d'interposition du foie ou du célon.

. Fixer une seringue de 10 ml, a moitié remplie de produit de contraste ou
d'eau stérile, a I'aiguille d'introduction préchargée.

. Sous visualisation endoscopique ou radioscopique, avancer l'aiguille
d'introduction a travers la paroi abdominale antérieure puis enfoncer
rapidement l'aiguille sur 2 @ 5 cm de plus dans l'estomac rempli d'air.
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L'air doit p ir &tre aspi jection de produit de
contraste sous radioscopie aide a vérifier que la position de l'aiguille
intragastrique est correcte.

Retirer la seringue de 10 ml de la garde de l'aiguille.

Tout en maintenant une légére tension sur I'extrémité libre de la suture,

introduire la partie distale a ressort du guide dans laiguille et I'utiliser

pour pousser I'ancre de suture hors de l'aiguille dans la cavité stomacale.

Maintenir une légeére tension sur la suture pendant l'introduction de

F'ancre.

Retirer |'aiguille d'introduction sur le guide.

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, retirer le guide.

. Faire glisser la collerette externe de gastropexie vers le bas, le long de la

suture pour réaliser la tension souhaitée.

11. Sous visualisation radioscopique ou endoscopique, placer les ancres
de gastropexie dans une configuration en 2, 3 ou 4 points en suivant le
mode d'emploi des ancres de gastropexie, et en positionnant les ancres
de maniére a assurer un espace entre les ancres et le ballonnet gonflé de
la sonde de gastrostomie. REMARQUE : Il n'est pas recommandé d'utiliser
une ancre de gastropexie en un seul point.

12. Couper la suture a 1 cm environ des collerettes de gastropexie.

13. Introduire une aiguille d'introduction compatible avec un guide de
0,035 inch (0,89 mm) a travers la peau et jusque dans la lumiére gastrique
centrée dans la configuration de gastropexie.

14. Vérifier la position gastrique sous visualisation endoscopique ou
radioscopique. Il est possible d'aspirer de I'air a I'aide d’une seringue
et/ou d'injecter du produit de contraste pour aider a vérifier le
positionnement gastrique.

15. Avancer un guide de 0,035 inch (0,89 mm) par l'aiguille d'introduction
jusque dans la lumiére gastrique. Vérifier la position dans la lumiére
gastrique sous visualisation endoscopique ou radioscopique.

16. Tout en maintenant la position du guide, retirer l'aiguille d'introduction.

17. Le guide peut maintenant étre utilisé pour faciliter I'introduction
de dilatateurs d’aponévrose, de gaines Peel-Away et de la sonde de
gastrostomie. REMARQUE : Si I'on le souhaite, un scalpel peut étre utilisé
pour réaliser une dissection de la peau au niveau du site de ponction afin
de faciliter la mise en place des dilatateurs, des gaines et des sondes.
REMARQUE : Les sutures peuvent étre laissées en place pendant deux
semaines en attendant la formation du trajet, ou elles peuvent étre
coupées aprés la mise en place de la sonde de gastrostomie. Ceci libére
les ancres dans I'estomac, permettant leur passage par le systéme gastro-
intestinal.

PRESENTATION

Produit(s) fourni(s) stérilisé(s) a l'oxyde d'éthyléne, sous emballage déchirable.
Produit(s) destiné(s) a un usage unique. Contenu stérile lorsque I'emballage
est scellé d'origine et intact. En cas de doute quant a la stérilité du produit, ne
pas l'utiliser. Conserver 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
médecins et/ou de publications médicales. Pour des renseignements sur la
documentation existante, s'adresser au représentant Cook local.

ITALIANO

SET DI SUTURE CON ANCORA
GASTROINTESTINALE ENTUIT™ SECURE

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.
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DESCRIZIONE DEL DISPOSITIVO

Il set di suture con ancora gastrointestinale Entuit Secure comprende due
o tre aghi introduttori corredati da ancore precaricate e una guida da
0,035 pollici (0,89 mm).

USO PREVISTO

Il set di suture con ancora gastrointestinale Entuit Secure & previsto per
I'ancoraggio della parete anteriore dello stomaco alla parete addominale
prima dellinserimento dei cateteri interventistici.
CONTROINDICAZIONI

Nessuna nota

AVVERTENZE
Nessuna nota



PRECAUZIONI

« Il prodotto deve essere utilizzato solo da medici competenti ed esperti
nelle tecniche diagnostiche e interventistiche. Per il posizionamento
delle suture con ancora gastrointestinale si devono impiegare le tecniche
standard.

« La manipolazione del prodotto deve essere effettuata sotto guida
fluoroscopica.

« Il ritiro o la manipolazione della guida attraverso la punta dell'ago puo
comportarne la rottura.

INFORMAZIONI SULLA SICUREZZA IN AMBIENTE MRI

Test non clinici hanno dimostrato che il set di suture con ancora
gastrointestinale Entuit Secure puo essere sottoposto a MRl in presenza

di condizioni specifiche, in conformita alla norma ASTM F2503. Un paziente
portatore di questo meccanismo di ritenzione con suture e ancore metalliche
puo essere sottoposto in sicurezza a un esame di risonanza magnetica se si
rispettano le seguenti condizioni.

« Campo magnetico statico di 3,0 Tesla o meno

« Campo magnetico a gradiente spaziale massimo di 1600 Gauss/cm
(16,0 T/m)

+ Modalita di funzionamento normale: tasso di assorbimento specifico
(SAR) massimo mediato sul corpo intero, segnalato dal sistema MRI, pari a
2,0 W/kg per 15 minuti di scansione o meno (ovvero, per una sequenza di
scansione)

Riscaldamento associato alla MRI

Nelle condizioni d’esame sopra descritte, il set di suture con ancora
gastrointestinale Entuit Secure non dovrebbe subire aumenti di temperatura
superiori a 1,8 °C dopo 15 minuti ininterrotti di scansione.

Artefatti d'immagine

La qualita delle immagini MRI potrebbe risultare compromessa se I'area

di interesse si trova entro 78 mm circa dalla posizione del meccanismo di
ritenzione del set di suture con ancora gastrointestinale Entuit Secure, come
riscontrato nel corso di test non clinici che hanno utilizzato una sequenza
aimpulsi gradient echo e spin-echo pesata in T1 con un sistema MRI da

3,0 Tesla. E quindi possibile dovere ottimizzare i parametri di imaging a MRI
allo scopo di compensare la presenza di questo meccanismo di ritenzione con
suture e ancore metalliche.

Solo per pazienti negli USA

Cook consiglia al paziente di comunicare alla MedicAlert Foundation le
condizioni MRI enunciate nelle presenti istruzioni per I'uso. E possibile
rivolgersi alla MedicAlert Foundation nei seguenti modi.

Indirizzo postale: MedicAlert Foundation International

2323 Colorado Avenue
Turlock, CA 95382, USA

Telefono: +1 888-633-4298 (numero verde per chi chiama dagli USA)
+1209-668-3333 (per chi chiama dagli altri Paesi)

Fax: +1209-669-2450

Web: www.medicalert.org

ISTRUZIONI PER L'USO

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

stomaco.

Individuare il sito di puntura e somministrare I'anestetico locale al

peritoneo. NOTA - Il sito consigliato di puntura nel lume gastrico &

in corrispondenza della zona di congiunzione della cassa toracica

anteriore sinistra con il margine laterale del muscolo retto addominale, a

condizione che non vi sia interposizione del fegato o del colon.

. Collegare una siringa da 10 ml, riempita a meta con mezzo di contrasto o

acqua sterile, all'ago introduttore precaricato.

Sotto visualizzazione endoscopica o fluoroscopica, far avanzare I'ago

introduttore attraverso la parete addominale anteriore e quindi spingere

rapidamente I'ago nello stomaco pieno di aria per altri 2-5 cm.

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 teso il capo libero del filo di sutura, inserire

nell'ago la porzione distale a spirale elicoidale della guida e utilizzarla

per spingere la sutura con ancora fuori dall'ago e all'interno della cavita

dello stomaco. Mantenere leggermente tesa la sutura durante

Fintroduzione dell’ancora.

Rimuovere I'ago introduttore sopra la guida.

Con la guida ancora in posizione, tirare la sutura per avvicinare la parete

anteriore dello stomaco alla parete addominale.

Rimuovere la guida, continuando a tenere tirata la sutura con ancora.

. Far scorrere il bottone esterno per gastropessi lungo il filo di sutura per
ottenere il grado di tensione desiderato.
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. Sotto visualizzazione fluoroscopica o endoscopica, disporre le ancore
per gastropessi secondo una configurazione a 2, 3, 0 4 punti seguendo
le Istruzioni per l'uso delle ancore per gastropessi; le ancore dovranno
essere posizionate in modo che non entrino in contatto con il palloncino
gonfiato del catetere per gastrostomia. NOTA - L'uso di una sola ancora
per gastropessi & sconsigliato.

12. Recidere il filo di sutura a circa 1 cm dai bottoni per gastropessi.

13. Introdurre attraverso la cute, al centro della configurazione per

gastropessi, un ago introduttore compatibile con una guida da
0,035 pollici (0,89 mm) fino a raggiungere il lume gastrico.

14. Confermare la posizione gastrica con l'ausilio della visualizzazione
endoscopica o fluoroscopica. La conferma del posizionamento corretto
puo essere agevolata dall'aspirazione di aria con una siringa e/o
dall'iniezione di un mezzo di contrasto.

15. Far avanzare una guida da 0,035 pollici (0,89 mm) attraverso I'ago
introduttore fino a raggiungere il lume gastrico. Confermare la
posizione della guida nel lume gastrico con l'ausilio della visualizzazione
endoscopica o fluoroscopica.

16. Rimuovere |'ago introduttore, mantenendo la guida in posizione.

17. La guida potra servire per facilitare I'introduzione di dilatatori

fasciali, guaine Peel-Away e del catetere per gastrostomia. NOTA -

Facoltativamente, per facilitare il posizionamento di dilatatori, guaine

e cateteri & possibile eseguire con un bisturi una dermotomia in

corrispondenza del sito di puntura.

NOTA - Le suture possono essere lasciate in sede per due settimane,

durante la formazione del tramite gastrostomico, oppure possono essere

recise dopo il posizionamento del catetere per gastrostomia. In questo

modo le ancore vengono rilasciate nello stomaco, consentendone il

passaggio attraverso il sistema gastrointestinale.

CONFEZIONAMENTO

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

BIBLIOGRAFIA

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

NEDERLANDS

ENTUIT™ SECURE GASTRO-INTESTINALE
HECHTANKERSETS

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

BESCHRIJVING VAN HET HULPMIDDEL

De Entuit Secure gastro-intestinale hechtankerset bestaat uit twee of drie
introductienaalden met voorgeladen ankers en een 0,035 inch (0,89 mm)
voerdraad.

BEOOGD GEBRUIK

De Entuit Secure gastro-intestinale hechtankerset wordt gebruikt om
de voorwand van de maag op de buikwand vast te zetten alvorens
interventionele katheters in te brengen.

CONTRA-INDICATIES
Geen, voor zover bekend

WAARSCHUWINGEN
Geen, voor zover bekend

VOORZORGSMAATREGELEN
« Dit product dient voor gebruik door artsen met een opleiding in en
ervaring met diagnostische en interventionele technieken. Er moeten
standaardtechnieken voor het plaatsen van gastro-intestinale hechtankers
worden toegepast.
« Het product moet onder geleide van beeldvorming worden
gemanipuleerd.
« De voerdraad kan breken bij terugtrekking of manipulatie door de punt
van de naald.
INFORMATIE INZAKE MRI-VEILIGHEID
In niet-klinische tests is aangetoond dat de Entuit Secure gastro-intestinale
hechtankerset onder bepaalde voorwaarden MRI-veilig is conform ASTM
F2503. Een patiént met dit metalen anker en hechtdraadretentiemechanisme
kan na plaatsing ervan veilig gescand worden onder de volgende voorwaarden.
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« Statisch magnetisch veld van 3,0 tesla of minder

+ Maximale ruimtelijke magnetische gradiént van 1600 gauss/cm
(16,0 tesla/m) of minder

« Normale bedrijfsmodus: een door het MRI-systeem geregistreerde
maximale specific absorption rate (SAR) van gemiddeld 2,0 W/kg over
het gehele lichaam gedurende 15 minuten scannen of minder (d.w.z. per
scansequentie)

MRI-gerelateerde opwarming

Onder de hierboven gedefinieerde scanvoorwaarden is het niet te verwachten
dat de Entuit Secure gastro-intestinale hechtankerset een temperatuurstijging
van meer dan 1,8 °C na 15 minuten continu scannen veroorzaakt.

Beeldartefact

De kwaliteit van het MRI-beeld is mogelijk minder goed wanneer het inbeeld
te brengen gebied zich binnen ongeveer 78 mm van de positie van het
hechtdraadretentiemechanisme van de Entuit Secure gastro-intestinale
hechtankerset bevindt, als aangetoond gedurende niet-klinische tests met
gebruik van de T1-gewogen spinecho- en gradiéntecho-pulssequentie in een
MRI-systeem van 3,0 tesla. Daarom kan het nodig zijn om de MRI-parameters
te optimaliseren met het oog op de aanwezigheid van dit metalen anker en
hechtdraadretentiemechanisme.

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)
+1 209-668-3333 van buiten de VS

Fax: +1209-669-2450

Web: www.medicalert.org

GEBRUIKSAANWIZING
1. Insuffleer de maag met ongeveer 500 ml lucht door een neus-maagslang.
2. Bepaal de insteekplaats en dien een lokaal anestheticum toe in het
peritoneum. NB: De beste insteekplaats in het maaglumen is bij de
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 een spuit van 10 ml die voor de helft met contrastmiddel of

steriel water is gevuld, aan de voorgeladen introductienaald.

Voer onder endoscopische of fluoroscopische visualisatie 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 kunnen worden geaspireerd. Injectie van

met fluor pisch lei 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 loshangende hechtdraad

brengt u de distale veercoil van de voerdraad in de naald in en gebruikt

u die om het hechtanker uit de naald in de maagholte te duwen. Zorg

voor houdende lichte ing op de hechtdraad tijdens het

inbrengen van het anker.

Verwijder de introductienaald over de voerdraad.

Terwijl de voerdraad nog op zijn plaats zit, trekt u aan de hechtdraad om

de voorwand van de maag tegen de buikwand aan te trekken.

Verwijder de voerdraad onder aanhoudende tractie op het hechtanker.

10. Schuif de externe gastropexiebolster langs de hechtdraad omlaag om de
gewenste spanning te verkrijgen.

. Plaats de gastropexieankers onder fluoroscopische of endoscopische
visualisatie in een 2-, 3- of 4-punts configuratie volgens de
gebruiksaanwijzing van het gastropexieanker, waarbij de ankers
zodanig zijn gepositioneerd dat er speling is tussen de ankers en de
gevulde gastrostomiekatheterballon. NB: Gebruik van een 1-punts
gastropexieanker wordt niet aanbevolen.

12. Knip de hechtdraad af op ongeveer 1 cm van de gastropexiebolsters.

13. Breng een met een 0,035 inch (0,89 mm) voerdraad compatibele
introductienaald door de huid tot in het maaglumen in, midden in de
gastropexieconfiguratie.

14. Bevestig de positionering in de maag aan de hand van endoscopische
of fluoroscopische visualisatie. Er kan met een spuit lucht worden
geaspireerd of contrastmiddel worden geinjecteerd om de positionering
in de maag te helpen bevestigen.
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15. Voer een 0,035 inch (0,89 mm) voerdraad door de introductienaald in het
maaglumen op. Bevestig de positionering in het maaglumen aan de hand
van endoscopische of fluoroscopische visualisatie.

16. Verwijder de introductienaald terwijl u de voerdraad op zijn plaats houdt.

17. De voerdraad kan nu worden gebruikt om te helpen met het inbrengen
van fasciadilatators, peel-away sheaths en de gastrostomiekatheter.

NB: Indien gewenst kan met een scalpel een dermatotomie bij de
insteekplaats worden gemaakt om de plaatsing van dilatators, sheaths en
katheters te vereenvoudigen.

NB: De hechtdraden kunnen gedurende twee weken op hun plaats
blijven zitten terwijl kanaalvorming plaatsvindt, of kunnen worden
afgeknipt nadat de gastrostomiekatheter is geplaatst. Hierdoor worden
de ankers in de maag afgegeven zodat ze door het maag-darmkanaal
kunnen worden afgevoerd.

WIJZE VAN LEVERING

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

ZESTAWY KOTWICY SZWU ENTUIT™ SECURE DO
PRZEWODU POKARMOWEGO

PRZESTROGA Zgodnie z prawem federalnym Stanéw Zjednoczonych
sprzedaz opisy ia moze byc¢ p d wytqczme przez
lekarza lub na zlecenie lekarza (badz up ionej osoby posiad ej
odpowiednie zezwolenie).

OPIS URZADZENIA

Zestaw kotwicy szwu Entuit Secure do przewodu pokarmowego sktada
sie z dwoch lub trzech igiet wprowadzajacych z fabrycznie zatadowanymi
kotwicami szwu oraz prowadnika 0,035 cala (0,89 mm).

PRZEZNACZENIE URZADZENIA

Zestaw kotwicy szwu Entuit Secure do przewodu pokarmowego jest
przeznaczony do kotwiczenia przedniej $ciany zotadka do $ciany jamy
brzusznej przed wprowadzeniem cewnikéw interwencyjnych.

PRZECIWWSKAZANIA
Brak znanych

OSTRZEZENIA
Brak znanych

SRODKI OSTROZNOSCI

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

« Manipulacje produktem wymagaja postugiwania sie obrazowaniem.

« Wycofywanie lub manipulacja prowadnikiem poprzez koricéwke igly moga
spowodowac przerwanie.

INFORMACJE DOTYCZACE BEZPIECZENSTWA RM

Badania niekliniczne wykazaly, ze zestaw regulowanej kotwicy szwu

Entuit Secure do przewodu pokarmowego jest warunkowo zgodny ze
Srodowiskiem rezonansu magnetycznego (RM) wedtug ASTM F2503.
Pacjenta z tym metalowym mechanizmem utrzymujgcym ztozonym z
kotwicy i szwu mozna po zatozeniu bezpiecznie skanowac¢ przy zachowaniu
nastepujacych warunkéw.

« Statyczne pole magnetyczne o indukgji 3,0 T lub mniejszej

« Maksymalny gradient przestrzenny pola magnetycznego najwyzej
1600 gauséw/cm (16,0 T/m)

« Normalny tryb dziatania: maksymalny zgtoszony przez system RM
wspotczynnik absorpcji swoistej (SAR) usredniony dla catego ciata rowny
2,0 W/kg dla skanowania przez okres nie dtuzszy niz 15 minut (tzn. na
sekwencje skanowania)

Nagrzewanie zwigzane z RM

W sprecyzowanych wyzej warunkach skanowania zestaw kotwicy szwu Entuit
Secure do przewodu pokarmowego nie powinien spowodowac wzrostu
temperatury o wiecej niz 1,8 °C po 15 minutach ciggtego skanowania.

17



Artefakt obrazu

Jakos¢ obrazu RM moze ulec pogorszeniu, jesli obszar
zainteresowaniapokrywa sie lub znajduje w odlegtosci okoto 78 mm od
potozeniamechanizmu utrzymujacego zestaw kotwicy szwu Entuit Secure do
przewodu pokarmowego, co stwierdzono w badaniunieklinicznym z uzyciem
T1-zaleznej sekwencji impulséw echa spinowego iecha gradientowego w
systemie RM o indukgji 3,0 T. Dlatego moze by¢ niezbedna optymalizacja
parametréw obrazowania RM pod katem obecnosci tego metalowego
mechanizmu utrzymujacego ztozonego z kotwicy i szwu.

Dotyczy tylko pacjentéw w USA

Firma Cook zaleca, aby pacjent zarejestrowat w MedicAlert Foundation
warunki RM ujawnione w niniejszej instrukgji uzycia. Dane kontaktowe
MedicAlert Foundation s3 nastepujace:

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

Telefon:  +1-888-633-4298 (bezptatny)
+1-209-668-3333 spoza obszaru USA

Faks: +1-209-669-2450

URL: www.medicalert.org

INSTRUKCJA UZYCIA
1. Wykona¢ insuflacje zotadka za pomocg okoto 500 ml powietrza przez

sonde nosowo-zotadkowa.

Zlokalizowa¢ miejsce wktucia i poda¢ dootrzewnowo srodek znieczulajacy

miejscowo. UWAGA: Preferowane miejsce wkiucia do $wiatta zotadka

znajduje sie w miejscu skrzyzowania lewego tuku zebrowego i lewego
brzegu migsnia prostego brzucha (o ile zotadek nie jest przestoniety przez
watrobe lub okreznice).

. Podtaczyc strzykawke o poj. 10 ml, wypetniong do potowy srodkiem

kontrastowym lub sterylng woda, do fabrycznie zatadowanej igty

wprowadzajacej.

Postugujac sie wizualizacja fluoroskopowa wprowadzic¢ igte

wprowadzajaca przez przednig $ciang brzucha, po czym gwattownym

pchnieciem wprowadzi¢ igte o dodatkowe 2-5 cm do wypetnionego
powietrzem zotadka.

Powinna by¢ mozli bodna aspiracja powi F ierd:

wlas:lwego umieszczenia igly w 1olqdku ulatwi ws(rzyknlg:le srodka

go pod k la fluor 3

Usunac strzykawke o poj. 10 ml z kielicha |gly

Utrzymujac lekkie napiecie tylnego odcinka szwu, wprowadzi¢ dystalny

zwdj sprezyny prowadnika do igly, po czym wypchna¢ nim kotwice z igty

do jamy zotadka. Podczas wprowadzania kotwicy nalezy utrzymywac
lekki naciag szwu.

Usunac igte wprowadzajaca po prowadniku.

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

przednia $ciane zotadka do $ciany brzucha.

Utrzymujac nacigg kotwicy szwu, usung¢ prowadnik.

. Przesunac¢ zewnetrzny mocownik gastropeksji w dot wzdtuz szwu, aby
uzyskac zagdane naprezenie.

. Postugujac sie wizualizacjg fluoroskopowa lub endoskopowa, umiesci¢
kotwice gastropeksyjne w konfiguracji 2-, 3- lub 4-punktowej, wedtug
instrukcji uzycia kotwicy gastropeksyjnej, umieszczajac kotwice w
taki sposob, aby zapewni¢ odstep miedzy kotwicami a napetnionym
balonem cewnika do gastropeksji. UWAGA: Nie zaleca sie stosowania
jednopunktowej kotwicy gastropeksyjnej.

12. Odcia¢ szew w odlegtosci okoto 1 cm od mocownikéw gastropeksji.

13. Wprowadzi¢ igte dostepowa zgodna z prowadnikiem w rozmiarze

0,035 cala (0,89 mm) przez skére do $wiatta zotadka z wysrodkowaniem w
obrebie konfiguracji gastropeksji.

14. Potwiedzi¢ potozenie w zotadku za pomoca wizualizacji endoskopowej
lub fluoroskopowej. Mozna zastosowac aspiracje powietrza strzykawka
i/lub wstrzykniecie srodka kontrastowego dla utatwienia potwierdzenia
umieszczenia w zotgdku.

15. Wprowadzi¢ prowadnik w rozmiarze 0,035 cala (0,89 mm) przez igte
dostepowg do $wiatta zotadka. Potwierdzi¢ potozenie w obrebie $wiatta
zotadka za pomocg wizualizacji endoskopowej lub fluoroskopowej.

16. Utrzymujac prowadnik nieruchomo, usuna¢ igte dostepowa.

17. Mozna teraz uzy¢ prowadnika do utatwienia wprowadzania rozszerzaczy
powiezi, rozrywalnych koszulek i cewnika gastrostomijnego. UWAGA:

W razie potrzeby mozna uzyc skalpela do wykonania nacigcia skory w
miejscu wktucia oraz do utatwienia umieszczania rozszerzaczy, koszulek i
cewnikow.

UWAGA: Szwy mozna pozostawi¢ na miejscu przez dwa tygodnie
podczas procesu formowania sie kanatu lub mozna je odciaé po
umieszczeniu cewnika gastrostomijnego. Uwalnia to kotwice do zofadka,
umozliwiajac ich przejscie przez uktad pokarmowy.
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SPOSOB DOSTARCZENIA

Produkt wyjatowiony tlenkiem etylenu; dostarczany w rozrywalnych
opakowaniach. Urzadzenie jest przeznaczone do jednorazowego uzytku.
Urzadzenie zachowuje jatowosc, jesli opakowanie nie jest otwarte ani
uszkodzone. Jesli jatowos¢ budzi watpliwosci, nie nalezy uzywac produktu.
Przechowywac w ciemnym, suchym i chtodnym miejscu. Unikac¢ przedtuzonej
ekspozycji na swiatto. Produkt nalezy sprawdzic¢ zaraz po wyjeciu z
opakowania, aby sie upewnic, ze nie zostat uszkodzony.

PISMIENNICTWO

Niniejsza instrukcje uzycia opracowano na podstawie doswiadczer lekarzy

i (lub) ich publikacji. W celu uzyskania informacji na temat dostepnego
pismiennictwa nalezy sie zwrdci¢ do przedstawiciela handlowego firmy Cook.

PORTUGUES

CONJUNTOS DE SISTEMA DE ANCORAGEMEM T
GASTROINTESTINAL ENTUIT™ SECURE

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

DESCRIGAO DO DISPOSITIVO

O conjunto de sistema de ancoragem em T gastrointestinal Entuit Secure
consiste em duas ou trés agulhas introdutoras com sistema de ancoragem
pré-carregado e um fio guia de 0,035 polegadas (0,89 mm).

UTILIZAGAO PREVISTA

O conjunto de sistema de ancoragem em T gastrointestinal Entuit Secure esta
indicado para fixagao da parede anterior do estdmago a parede abdominal
antes da introducao de cateteres de intervengao.

CONTRA-INDICAGCOES
Nao sdo conhecidas

ADVERTENCIAS
Nao séo conhecidas

PRECAUCOES

« O produto destina-se a ser utilizado por médicos experientes e com
formagéo em técnicas de diagndstico e intervencao. Devem empregar-se
técnicas padronizadas de colocagdo de sistemas de ancoragem em T para
uso gastrointestinal.

- A manipulagéo do produto requer orientagao através de imagiologia.

« A remogdo ou manipulagdo do fio guia através da ponta da agulha podera
resultar em fractura.

INFORMAGCAO DE SEGURANGA PARA RMN

Testes ndo clinicos demonstraram que o conjunto de sistema de ancoragem
em T gastrointestinal Entuit Secure é MR Conditional (é possivel realizar
exames de RMN, desde que sejam respeitadas determinadas condi¢des), de
acordo com a norma F2503 da ASTM. Um doente que tenha este mecanismo
de sistema de ancoragem e retencéo de sutura metalico pode ser examinado
com seguranga apos a colocagao do mesmo nas condigdes seguintes.

- Campo magnético estatico igual ou inferior a 3,0 Tesla

« Campo magnético do gradiente espacial maximo inferior ou igual a
1600 Gauss/cm (16,0 T/m)

« Modo de funcionamento normal: Valor méximo da taxa de absor¢ao
especifica (Specific Absorption Rate, SAR) média para todo o corpo,
indicado pelo sistema de RMN, de 2,0 W/kg para 15 ou menos minutos de
exame (ou seja, por sequéncia de exame)

Aquecimento relacionado com RMN

Nas condigées de exame definidas acima, ndo se espera que o conjunto
de sistema de ancoragem em T gastrointestinal Entuit Secure resulte num
aumento de temperatura superior a 1,8 °C ap6s 15 minutos de exame
continuo.

Artefactos de imagem

A qualidade da imagem de RMN pode ser comprometida se a area de
interesse estiver a aproximadamente 78 mm da posi¢ao do mecanismo

de retengao de sutura do conjunto de sistema de ancoragem em T
gastrointestinal Entuit Secure, como foi observado durante testes nao clinicos
utilizando uma sequéncia de impulsos de eco rotativo e de eco de gradiente
com ponderagao em T1 num sistema de RMN de 3,0 Tesla. Por conseguinte,
pode ser necessario optimizar os parametros da imagiologia por RMN para a
presenga deste mecanismo de ancoragem e retenc¢do de sutura metalico.

Apenas para doentes nos EUA

A Cook recomenda que o doente registe as condigoes de RMN divulgadas
nestas instrugoes de utilizagao junto da MedicAlert Foundation. A MedicAlert
Foundation pode ser contactada através das seguintes formas:
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Correio: MedicAlert Foundation International

2323 Colorado Avenue
Turlock, CA 95382, EUA

Telefone: +1-888-633-4298 (linha gratis nos EUA)

Fax:

+1-209-668-3333 (fora dos EUA)
+1-209-669-2450

Internet: www.medicalert.org

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO
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Insufle o estdmago com aproximadamente 500 ml de ar através de um
tubo nasogastrico.

. Localize o local de puncéo e anestesie localmente até ao peritoneu.

NOTA: O local preferido para a pungao do limen géstrico é a jungao da
arcada costal anterior esquerda com o bordo externo do musculo recto
abdominal, desde que néo haja interposigao do figado nem do célon.
Coloque uma seringa de 10 ml, cheia até metade com meio de contraste
ou &gua estéril, na agulha introdutora pré-carregada.

Utilizando visualizagao endoscépica ou fluoroscopica, faga avangar

a agulha introdutora através da parede abdominal anterior e depois
empurre rapidamente a agulha mais 2 cm a 5 cm para dentro do
estdmago cheio de ar.

Devera poder aspirar ar sem qualquer dificuldade. A injecgdo do
meio de contraste, sob visualizagao por fluoroscopia, ajudara a

confirmar a posi ica da agulha.

G q

. Retire a seringa de 10 ml do conector da agulha.

Mantendo uma tenséo ligeira sobre a extremidade solta da sutura,
introduza a espiral de mola distal do fio guia para dentro da agulha e
use-a para empurrar o sistema de ancoragem para fora da agulha e para
o interior da cavidade géstrica. Mantenha uma tensao ligeira sobre a
sutura durante a introducao do sistema de ancoragem.

. Retire a agulha introdutora sobre o fio guia.

Com o fio guia ainda em posicéo, traccione o fio de sutura para puxar a
parede anterior do estbmago de encontro a parede abdominal.

. Mantendo a tracgao sobre sistema de ancoragem em T, remova o fio guia.

Faca deslizar o suporte de gastropexia externo no sentido descendente
na sutura, para alcangar a tensao desejada.

. Utilizando visualizacéo fluoroscépica ou endoscopica, coloque o

sistema de ancoragem de gastropexia numa configuragéo de 2, 3

ou 4 pontos, seguindo as instrugdes de utilizagao do sistema de
ancoragem de gastropexia, posicionando o sistema de ancoragem para
obter o respectivo distanciamento em relacdo ao baldo de cateter de
gastrostomia insuflado. NOTA: N&o se recomenda a utilizagédo de um
sistema de ancoragem de gastropexia com apenas um ponto.

Corte a sutura a aproximadamente 1 cm dos suportes de gastropexia.
Introduza uma agulha introdutora compativel com um fio guia de
0,035 polegadas (0,89 mm) através da pele e para dentro do limen
gastrico, centrada dentro da configuragao de gastropexia.

Confirme a posicao géstrica com visualizagdo endoscépica ou
fluoroscdpica. A aspiragao de ar e/ou a injecgdo de meio de contraste pela
seringa podem ser utilizadas para ajudar a confirmar o posicionamento
gastrico.

. Faga avangar um fio guia de 0,035 polegadas (0,89 mm) através da agulha

introdutora e para dentro do limen gastrico. Confirme a posi¢ao dentro
do limen géstrico com visualizagdo endoscdpica ou fluoroscépica.
Mantendo a posicéo do fio guia, remova a agulha introdutora.

O fio guia pode ser agora utilizado para facilitar a introdugao de
dilatadores fasciais, bainhas peel-away e do cateter de gastrostomia.
NOTA: Se desejado, pode ser utilizado um bisturi para dermatotomia
no local de puncao, para facilitar a colocagao de dilatadores, bainhas e
cateteres.

NOTA: As suturas podem ser deixadas na respectiva posi¢ao durante duas
semanas, enquanto ocorre a formagdo do tracto, ou podem ser cortadas
ap6s a colocagdo do cateter de gastrostomia. Desta forma, o sistema

de ancoragem solta-se para dentro do estdémago, permitindo a sua
eliminagao pelo sistema gastrointestinal.

APRESENTAGCAO

Fornecido esterilizado pelo gas 6xido de etileno em embalagens de abertura
facil. Destina-se a uma Unica utilizagao. Estéril desde que a embalagem nao
esteja aberta nem danificada. Se tiver alguma duvida quanto a esterilidade do
produto, no o utilize. Guarde num local protegido da luz, seco e fresco. Evite
a exposigao prolongada a luz. Depois de retirar o produto da embalagem,
inspeccione-o para se certificar que ndo ocorreram danos.

BIBLIOGRAFIA
Estas instrug6es de utilizacdo baseiam-se na experiéncia de médicos e/ou na

literatura publicada por médicos. Consulte o representante local de vendas da
Cook para obter informagdes sobre a literatura disponivel.
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ENTUIT™ SECURE GASTROINTESTINALA
SUTURANKARSET

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

PRODUKTBESKRIVNING
Entuit Secure gastrointestinalt suturankarset bestar av tva eller tre
introducernalar med forladdade ankare och en ledare pa 0,035 tum (0,89 mm).

AVSEDD ANVANDNING
Entuit Secure gastrointestinalt suturankarset &r avsett for att fasta den framre
magsacksvaggen vid bukvaggen innan interventionella katetrar fors in.

KONTRAINDIKATIONER
Inga kédnda

VARNINGAR
Inga kdnda

FORSIKTIGHETSATGARDER
« Denna produkt &r avsedd att anvandas av ldkare med utbildning i och
erfarenhet av diagnostiska och interventionella tekniker. Standardtekniker
for placering av gastrointestinala suturankare ska anvandas.
« Manipulering av produkten kréver bildatergivning som stod.
« Uttagande eller manipulering av ledaren genom nalspetsen kan leda till
soénderbrytning.

SAKERHETSINFORMATION FOR MRT
Icke-kliniska tester har visat att Entuit Secure gastrointestinalt suturankarset ar
MR-kompatibel under sérskilda villkor enligt ASTM F2503. En patient med
detta metalliska ankare och denna suturfastmekanism kan efter placering pa
sakert satt skannas vid féljande férhéllanden:
« Statiskt magnetfalt pa 3,0 tesla eller mindre.
« Max. spatialt gradientmagnetfélt pa 1 600 gauss/cm (16,0 t/m) eller
mindre.
« Normalt driftlige: Maximal specifik medelabsorberingshastighet (SAR)
for hela kroppen, rapporterad av MR-systemet, pa 2,0 W/kg vid hogst
15 minuters skanning (dvs. per skanningssekvens).

MRT-relaterad uppviarmning

Under de skanningsférhallanden som definieras ovan forvéntas inte Entuit
Secure gastrointestinalt suturankarset resultera i en temperaturékning pé dver
1,8 °C efter 15 minuters kontinuerlig skanning.

Bildartefakt

Kvaliteten pa MR-bilderna kan férsamras om omrédet av intresse
liggerinom ca 78 mm:s avstand fran suturfastmekanismen pa Entuit Secure
gastrointestinalt suturankarset, vilket observerades vid icke-kliniska test

da man anvandeen T1-viktad pulssekvens med spinneko och gradienteko

i ett MR 3,0 teslasystem. Det kan darfér vara nodvéndigt att optimera
MRT-parametrarna enligt narvaron av detta metalliska ankare och denna
suturfastmekanism.

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)
+1-209-668-3333 fran platser utanfér USA

Faxnr:  +1-209-669-2450

Internet: www.medicalert.org

BRUKSANVISNING

1. Insufflera ca 500 ml luft i magsacken genom en nasogastrisk sond.

2. Lokalisera punktionsstallet och administrera lokalbed6vning i
peritoneum. OBS! Féredraget punktionsstélle for magsackslumen sitter
vid forbindelsen mellan vénstra framsidan av bréstkorgen och den
laterala grénsen for raka bukmuskeln, savida levern eller grovtarmen inte
sitter i vagen.

Fést en 10 ml-spruta, till halften fylld med kontrastmedel eller sterilt
vatten, till den férladdade introducernélen.

For fram introducernalen, med hjalp av fluoroskopisk eller endoskopisk
visualisering, genom den framre magsécksvaggen och trang sedan
snabbt in nélen ytterligare 2-5 cm i den luftfyllda magsacken.
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Fri luftaspiration bér uppsta. Om kontrastmedel injiceras under
fluoroskopi blir det littare att bekréfta lamplig placering av nalen i
magsécken.

Avldgsna 10 ml-sprutan frén nélfattningen.

Stréck latt suturens |6sa @nde och fér samtidigt in ledarens distala
fjaderspiral i ndlen och anvénd den for att trycka ut ankaret ur nélen
och in i magsackens halrum. Hall suturen létt strackt samtidigt som
ankaret fors in.

Dra ut introducerndlen 6ver ledaren.

Hall kvar ledaren pa plats och stréck suturen sa att den framre
magsacksvaggen dras mot bukvaggen.

Avladgsna ledaren samtidigt som suturankaret halls strackt.

. Lat det externa gastropexistodet glida ner till suturen for att uppna

o6nskad strackning.

. Placera gastropexiankarna, med hjélp av fluoroskopisk eller endoskopisk

visualisering, i en 2-, 3- eller 4-punktskonfiguration genom att félja
bruksanvisningen for gastropexiankare. Placera ankarna sé att det ar fritt
rum mellan ankarna och den fyllda gastrostomikateterballongen. OBS!
Anvéndning av gastropexiankare pa en enda punkt rekommenderas inte.
Klipp suturen ca 1 cm frén gastropexistoden.

For in en infartsnél, som &r kompatibel med en ledare pé 0,035 tum

(0,89 mm), genom huden och in i magsackslumen, centrerad inom
gastropexikonfigurationen.

. Bekrafta ldget i magsacken med hjélp av fluoroskopisk eller endoskopisk

visualisering. Aspiration av luft med spruta och/eller injektion av
kontrastmedel kan anvandas som hjélp for att bekrafta ldget i magsacken.

. For fram en ledare pa 0,035 tum (0,89 mm) genom infartsnalen och in

i magsackslumen. Bekréfta laget inne i magsackslumen med hjélp av
fluoroskopisk eller endoskopisk visualisering.

Bibehall ledarens lage samtidigt som infartsnélen avldgsnas.

Ledaren kan nu anvandas for att underlatta inférande av fasciala
dilatatorer, peel-away-hylsor och gastrostomikatetern. OBS! Om s&
onskas, kan en skalpell anvéndas for en dermatomi pa punktionsstallet for
att underlatta placering av dilatatorer, hylsor och katetrar.

OBS! Suturerna kan lamnas pa plats i tva veckor medan kanalbildningen
pégar eller sa kan de klippas efter att gastrostomikatetern placerats.
Dérmed frigérs ankarna i magsécken, sa att de kan passera genom det
gastrointestinala systemet.

LEVERANSFORM

Levereras i etylenoxidgassteriliserade “peel-open”-férpackningar. Avsedd for
engéngsbruk. 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. Inspektera produkten vid
uppackningen for att sakerstélla att den inte &r skadad.

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

publicerade litteratur. Kontakta din lokala Cook-representant for information
om tillganglig litteratur.
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Bedingt MRT-kompatibel
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« MR conditional » (compatible avec I'irm sous certaines

conditions)

Puo essere sottoposto a MRI

MRI-veilig onder bepaalde voorwaarden
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