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ENGLISH

SHETTY GASTROJEJUNOSTOMY SET

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

a physician (or properly li d pr ).

DEVICE DESCRIPTION

The Shetty Gastrojejunostomy Set consists of an Ultrathane®
gastrojejunostomy catheter, Peel-Away® introducer, and Cope Gastrointestinal
Suture Anchor Set. The set also contains an appropriately sized wire guide,
dilators and other accessories for use in percutaneous placement of a
gastrojejunostomy tube.

INTENDED USE
The Shetty Gastrojejunostomy Set is intended for percutaneous placement of
a catheter for gastroenteric feeding.

CONTRAINDICATIONS
None known

WARNINGS
This product contains NATURAL RUBBER LATEX, which may cause allergic
reactions.

PRECAUTIONS

This product is intended for use by physicians trained and experienced

in gastrojejunostomy techniques. Standard techniques for percutaneous
placement of gastrojejunostomy tubes should be employed.

The Shetty Gastrojejunostomy Set includes a Silhouette™ Transitionless
Peel-Away introducer, which has a uniquely fabricated transition between
dilator and sheath. Do not turn or pull back dilator from sheath prior to
introduction. Manipulation of dilator will result in misalignment of sheath
and dilator. Do not attempt to flush sheath prior to insertion.

Withdrawal or manipulation of the distal spring coil portion of the wire
guide through the needle tip may result in breakage.

A TFE-coated wire guide must be used with this catheter.

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

INSTRUCTIONS FOR USE

Placement of Wire Guide

. Following the Instructions for Use provided with the Cope Gastrointestinal
Suture Anchor Sets, anchor the anterior wall of the stomach to the
abdominal wall.

. Using the supplied introducer needle, make a puncture adjacent to the
site used to introduce the suture anchors. NOTE: This puncture should be
performed at an approximately 45-degree angle cephalad. Use fluoroscopy
to verify placement of needle within the gastric lumen.

. Insert the supplied wire guide through the introducer needle. Under
fluoroscopic guidance, manipulate the wire guide into the antrum of the
stomach. Most commonly, the wire guide coils in the fundus and then exits
to the antrum.

. Remove the introducer needle and advance the seeking catheter over the
wire guide.
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. Advance the wire guide and seeking catheter until the catheter tip is at the

pylorus, then negotiate through the pylorus and advance the wire guide
into the duodenum. NOTE: Take care not to coil too much seeking catheter
in the fundus of the stomach. Counter forces, which make it difficult to
advance the seeking catheter, may develop. Frequently, a rotational motion
on the seeking catheter allows easier passage over the wire guide.

. Continue advancing the wire guide and seeking catheter beyond the

ligament of Treitz, then remove the seeking catheter.

Dilation and Placement of Peel-Away® Introducer
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. Dilate the tract through the abdominal wall using the dilators in sequential

order.

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

. Remove the dilator, leaving the wire guide in place.
. Advance the Peel-Away introducer over the wire guide.
. Ensure that the entire introducer is within the stomach by visualizing,

fluoroscopically, the tip of the introducer beginning to curve in the fundus
of the stomach.

. Turn dilator one-half turn to break seal between sheath and dilator.
. Pull back dilator to remove, leaving sheath portion of introducer and wire

guide in place.

of Gastrojej y Cath
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. Advance the gastrojejunostomy catheter over the wire and through the

sheath. NOTE: Rotating the catheter with a pulsing motion will help
facilitate passage of the catheter through the pylorus and into the jejunum.

. To position the locking loop portion of the catheter totally within the

pylorus, it may be necessary to peel away the external portion of the
sheath. It is essential that the locking loop portion be entirely within
the pylorus prior to removal of the Peel-Away sheath.

. After catheter is fully inserted, peel away the remainder of the sheath.
. Remove the wire guide.
. Pull suture end tight to form loop configuration in the pylorus and inject

contrast to verify catheter tip position within the jejunum.

. Wrap suture around catheter and secure with a knot, then trim off excess

suture and slide sleeve over suture to prevent leakage.

. Attach catheter to skin surface using physician preferred method of

attachment.

Unlocking Catheter Loop

1.
2.
3.

Advance wire guide into catheter.
Uncover suture by folding back the latex sleeve, and release suture.
Withdraw catheter over wire guide.

NOTE: For catheter exchange, insert new catheter over wire guide. For
removal, withdraw wire guide following removal of catheter.

Post-Placement Care

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

Feedings may be instituted immediately, although it is recommended

to begin with dilute feedings and advance gradually. NOTE: If signs of

4



peritonitis develop, feedings should be discontinued and appropriate
antibiotics instituted. Feedings should not be resumed until all parameters
are normal.

The suture anchor(s) may be left in place for up to two weeks while tract
formation occurs. Cutting the suture end(s) at the skin level releases the
anchor(s) into the organ, allowing passage via the gastrointestinal system.
If using a Luer tip syringe for flushing purposes, remove feeding adapter
and connect Luer converter to the hub of the catheter. Remove Luer
converter and connect the feeding adapter after flushing the catheter.

HOW SUPPLIED

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

REFERENCES

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

SHETTY GASTROJEJUNOSTOMISAT

FORSIGTIG: | henhold til amerikansk lovgivning ma dette produkt kun
saelges til eller efter anvisning af en lzege (eller en autoriseret behandler).

BESKRIVELSE AF PRODUKTET

Shetty gastrojejunostomiszet bestar af et Ultrathane® gastrojejunostomikateter,
en Peel-Away® indfarer og et Cope gastrointestinalt suturankerszet. Saettet
indeholder ogsa en kateterleder af passende storrelse, dilatatorer og andet
tilbeher til brug ved perkutan anlaeggelse af en gastrojejunostomisonde.

TILSIGTET ANVENDELSE
Shetty gastrojejunostomisaet er beregnet til perkutan anleeggelse af et kateter
med henblik pa gastroenterisk ernzering.

KONTRAINDIKATIONER
Ingen kendte

ADVARSLER
Dette produkt indeholder LATEX AF NATURGUMMI, der kan give allergiske
reaktioner.

FORHOLDSREGLER

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

Shetty gastrojejunostomiszet inkluderer en Silhouette™ overgangsfri
Peel-Away indferer, der har en unikt fremstillet overgang mellem dilatator
og sheath. Dilatatoren mé ikke drejes eller traekkes tilbage fra sheathen
inden indferingen. Handtering af dilatatoren vil resultere i fejlindstilling
af sheath og dilatator. Forsag ikke at gennemskylle sheathen inden
indferingen.



Tilbagetraekning eller handtering af kateterlederens distale fjederspiraldel
gennem kanylespidsen kan resultere i brud.

En TFE-belagt kateterleder skal anvendes sammen med dette kateter.
Den potentielle virkning af phthalater pa gravide/ammende kvinder eller
barn er ikke undersggt til fulde, og der kan vaere risiko for pavirkning af
reproduktion og udvikling.

BRUGSANVISNING
Anl=ggelse af kateterleder

1.
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Mavens anteriore vaeg forankres til abdominalveeggen ifelge
brugsanvisningen vedlagt Cope gastrointestinale suturankersat.

. Brug den medfelgende indferingskanyle og lav en punktur ved siden af

stedet, der blev brugt til at indfere suturankerne. BEMARK: Denne punktur
ber foretages ved en ca. 45 grader cephalad vinkel. Verificér anleeggelsen af
kanylen i det gastriske lumen under gennemlysning.

. For den medfelgende kateterleder ind gennem indferingskanylen.

Manipulér kateterlederen under gennemlysning ind i mavens antrum.
Kateterlederen danner almindeligvis en spiral i fundus og gar dernzest ud i
antrum.

. Fjern indferingskanylen og for segekateteret frem over kateterlederen.
. For kateterlederen og sogekateteret frem, indtil kateterspidsen er ved

pylorus, ga dernaest forsigtigt frem gennem pylorus og for kateterlederen
ind i duodenum. BEMZARK: Pas p4, at soegekateteret ikke danner for meget
spiral i mavens fundus. Der kan dannes modkraefter, som ger det vanskeligt
at fore spgekateteret frem. En drejende bevaegelse af segekateteret kan
ofte gore det lettere at passere over kateterlederen.

. Fortsaet med at fore kateterlederen og segekateteret frem forbi Treitz’

ligament, og fjern dernaest spgekateter.

Dilatation og anlaggelse af Peel-Away® indferer
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. Dilatér kanalen gennem abdominalvaeggen ved hjalp af dilatatorerne i

sekventiel raekkefolge.

BEMARK: Da mavevaggen er relativt bgjelig, er det ofte vanskeligt at sikre,
at dilatatoren er inde i maven. Serg for, at hver dilatator gar ind i maven

ved at visualisere under gennemlysning, at dilatatoren buer sig frem over
kateterlederen, der sidder i fundus.

. Fjern dilatatoren og lad kateterlederen blive siddende.
. For Peel-Away indforeren over kateterlederen.
. Serg for, at hele indfgreren er inde i maven ved at visualisere under

gennemlysning, at indfererspidsen begynder at bue i mavens fundus.

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

og dilatator.

. Treek dilatatoren tilbage for at fjerne den og lad sheath-delen af indfereren

og kateterlederen blive siddende.
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. For gastrojejunostomikateteret over kateterlederen og gennem sheathen.

BEMARK: Hvis kateteret drejes med en pulserende bevaegelse, vil det
hjeelpe med at lette kateterets passage gennem pylorus og ind i jejunum.

. Det kan vaere nadvendigt at treekke sheathens eksterne del af for at placere

laselokkedelen af kateteret helt inde i pylorus. Det er absolut ngdvendigt,
at laselokkedelen er helt inde i pylorus, inden Peel-Away sheathen
fjernes.

. Nar kateteret er fort helt ind, traekkes resten af sheathen af.
. Fjern kateterlederen.



el

. Traek suturenden stramt til for at danne lgkkekonfigurationen i pylorus, og
injicér kontrast for at verificere kateterspidsens position i jejunum.

. Vikl suturen omkring kateteret og fiksér med en knude. Klip dernaest
overskydende sutur af og for hylsteret over suturen for at forhindre laekage.

. Fiksér kateteret pa hudoverfladen ved hjalp af laegens foretrukne
fikseringsmetode.
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Sadan lases kateterlgkken op

1. For kateterlederen ind i kateteret.

2. Afdaek suturen ved at folde latexhylsteret tilbage og udlgse suturen.

3. Traek kateteret tilbage over kateterlederen.

BEMARK: Ved kateterudskiftning indferes et nyt kateter over kateterlederen.
Ved fjernelse treekkes kateterlederen tilbage efter fjernelse af kateteret.

Pleje efter anlaeggelse

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

Ernaeringer kan startes med det samme, men det anbefales dog at
begynde med fortyndede ernaeringer og ga gradvist frem. BEMARK:

Hvis der udvikles tegn pa peritonitis, skal ernaeringer indstilles og
hensigtsmaessig antibiotika pabegyndes. Ernzeringer beor ikke genoptages,
for alle parametre er normale.

Suturankeret/ankerne kan blive siddende i op til to uger, mens
kanaldannelse sker. Hvis suturenden/enderne klippes ved hudniveau,
frigives ankeret/ankerne i organet og tillader passage gennem
gastrointestinalsystemet.

Hvis der bruges en sprgjte med Luer-spids til skylleformal, fiernes
ernzringsadapteren og Luer-konverteringsenheden tilsluttes muffen pa
kateteret. Fjern Luer-konverteringsenheden og tilslut ernzeringsadapteren
efter skylning af kateteret.

LEVERING

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

DEUTSCH

GASTROJEJUNOSTOMIE-SET NACH SHETTY

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

BESCHREIBUNG DES INSTRUMENTS

Das Gastrojejunostomie-Set nach Shetty besteht aus einem Ultrathane®-
Gastrojejunostomie-Katheter, einer Peel-Away®-Einfiihrschleuse und einem
gastrointestinalen Nahtanker-Set nach Cope. Zum Set gehéren auBerdem ein



Fiihrungsdraht geeigneter GroBe, Dilatatoren und andere Zubehorteile fiir die
perkutane Einbringung einer Gastrojejunostomie-Sonde.

VERWENDUNGSZWECK
Das Gastrojejunostomie-Set nach Shetty dient zur perkutanen Einbringung
eines Katheters zur Magen-Darm-Ernahrung.

KONTRAINDIKATIONEN
Keine bekannt

WARNHINWEISE

Dieses Produkt enthalt LATEX AUS NATURKAUTSCHUK, das allergische
Reaktionen hervorrufen kann.

VORSICHTSMASSNAHMEN

« Das Produkt ist fir die Verwendung durch Arzte bestimmt, die in
Gastrostomie-Techniken geschult und erfahren sind. Es sind Standard-
techniken fiir die perkutane Platzierung von Gastrojejunostomie-
Schlauchen anzuwenden.

Das Gastrojejunostomie-Set nach Shetty enthalt eine Silhouette™
Transitionless Peel-Away-Einfiihrschleuse mit einem speziellen Ubergang
zwischen Dilatator und Schleuse. Den Dilatator vor dem Einfiihren nicht
drehen oder aus der Schleuse zuriickziehen. Eine Manipulation des
Dilatators fiihrt zu einer Dejustierung von Schleuse und Dilatator. Nicht
versuchen, die Schleuse vor dem Einfiihren zu spiilen.

Bei Zurtickziehen oder Manipulation der distalen Spiralsektion des
Fuihrungsdrahts durch die Kantlenspitze kann der Draht rei3en.

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

Die méglichen Wirkungen von Phthalaten auf schwangere bzw. stillende
Frauen sowie Kinder sind nicht vollstandig erforscht. Eventuell sind
Auswirkungen auf Fortpflanzung und Entwicklung zu befirchten.

GEBRAUCHSANWEISUNG

Einbringen des Fiihrungsdrahts

. Die vordere Wand des Magens nach der Gebrauchsanweisung fiir das
gastrointestinale Nahtanker-Set nach Cope an der Bauchwand fixieren.

. Mit der im Set enthaltenen Punktionskantile eine Punktion neben der fir
die Einbringung der Nahtanker verwendeten Stelle vornehmen. HINWEIS:
Diese Punktion sollte in einem Winkel von etwa 45 Grad kopfwarts erfolgen.
Die Lage der Kaniile im Magenlumen rontgenologisch tiberpriifen.

. Den im Set enthaltenen Fiihrungsdraht durch die Punktionskantile
einfiihren. Den Fuhrungsdraht unter Rontgenkontrolle in das Antrum
pyloricum einfiihren. Der Fiihrungsdraht rollt sich gew&hnlich im Fundus
zusammen und tritt dann in das Antrum aus.

. Die Punktionskaniile entfernen und den Suchkatheter tiber den
Fihrungsdraht vorschieben.

. Fiihrungsdraht und Suchkatheter vorschieben, bis sich die Katheterspitze
am Pylorus befindet; durch den Pylorus manévrieren und den
Fihrungsdraht dann ins Duodenum vorschieben. HINWEIS: Darauf
achten, dass sich kein zu langes Stiick des Suchkatheters im Magenfundus
zusammenrollt. Es kénnen sich Gegenkréfte bilden, die das Vorschieben des
Suchkatheters erschweren. Das Vorschieben des Suchkatheters (iber den
Fihrungsdraht Iasst sich oft durch eine drehende Bewegung erleichtern.

. Fiihrungsdraht und Suchkatheter bis tiber das Treitz-Band hinaus
vorschieben und dann den Suchkatheter entfernen.
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Dilatation und Einbringen der Peel-Away®-Einfiihrschleuse

1. Die Dilatatoren der Reihe nach anwenden, um den Trakt durch die
Bauchwand zu erweitern.
HINWEIS: Da die Bauchwand relativ elastisch ist, lasst sich oft schwer
feststellen, ob sich der Dilatator innerhalb des Magens befindet. Um
sicherzustellen, dass jeder Dilatator bis in den Magen vordringt, die
Wolbung des Dilatators iber dem im Fundus befindlichen Fiihrungsdraht
rontgenologisch beobachten.

2. Den Dilatator entfernen und den Fiihrungsdraht in seiner Position belassen.

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

4. Um sicherzustellen, dass sich die ganze Schleuse im Magen befindet,
die beginnende Krimmung der Schleusenspitze im Magenfundus
réntgenologisch beobachten.

5. Den Dilatator eine halbe Umdrehung drehen, um die Verbindung von
Schleuse und Dilatator zu brechen.

6. Den Dilatator zuriickziehen und entfernen; Schleusenteil und
Fiihrungsdraht in ihren Positionen belassen.

Einbringen des Gastrojej ie-Katheters

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

2. Eventuell muss der duBere Teil der Schleuse abgezogen werden, um den
Sperrschlaufenteil des Katheters ganz im Pylorus platzieren zu kénnen.
Der Sperrschlaufenteil muss sich unbedingt ganz im Pylorus befinden,
bevor die Peel-Away-Schleuse entfernt wird.

3. Nach vollstandiger Einfiihrung des Katheters den Rest der Schleuse
abziehen.

4. Den Fuhrungsdraht entfernen.

5. Das Fadenende festziehen, damit sich der Katheter im Pylorus zur Schlaufe
formt, und die Position der Katheterspitze im Jejunum durch Injektion von
Kontrastmittel Gberpriifen.

6. Den Faden um den Katheter wickeln und mit einem Knoten sichern;
anschlieBend tberschiissigen Faden abschneiden und die Hiilse tiber den
Faden schieben, um einen Fliissigkeitsaustritt zu verhindern.

7. Den Katheter mit der vom Arzt bevorzugten Methode an der Haut fixieren.

Entriegeln der Katheterschlaufe

1. Den Fithrungsdraht in den Katheter vorschieben.

2. Die Latexhiille zuriickfalten, um den Faden freizulegen, und den Faden
16sen.

3. Den Katheter tiber den Fiihrungsdraht zuriickziehen.

HINWEIS: Bei Katheterwechsel den neuen Katheter tiber den Fiihrungsdraht

einfiihren. Bei Entfernung des Katheters den Fiihrungsdraht herausziehen.

Pflege nach Anlegen des Katheters

« Nach dem Eingriff ist hdufig eine kleine Menge intraperitoneale Luft
vorhanden.

Es kann sofort mit der Ernahrung begonnen werden, doch wird empfohlen,
zunédchst verdiinnte Nahrung zuzufiihren und allmahlich zu steigern.
HINWEIS: Bei Anzeichen auf eine Peritonitis ist die Nahrungszufuhr
abzubrechen, und es sind geeignete Antibiotika zu verabreichen. Die
Nahrungszufuhr ist erst wieder fortzusetzen, wenn alle Parameter normal sind.
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Die Nahtanker kénnen bis zu zwei Wochen in Position belassen werden,
wahrend sich der Trakt bildet. Wenn die Nahtenden auf Hautniveau
abgeschnitten werden, werden die Anker in das Organ freigegeben und
konnen durch das Magen-Darm-System passieren.

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

LIEFERFORM

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

QUELLEN

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

EAAHNIKA

ZET FAZTPONHZTIAOZTOMIAZ SHETTY
MPOXOXH: H S iatwv H.M.A. {artnv

TWANGN TG CUGKEUNG uutnc ané 1atpo f KATOMY svto)mc 1atpou
(1 YevikoU tatpov, o omoiog va éxet AdBet Tnv KatdAAnAn adeta).

MEPIFPA®H THE ZYEKEYHZ

To oet yaotpovnoTiSootopiag Shetty amoteeitat and évav Kabetripa
yaotpovnotudootopiag Ultrathane®, évav eilcaywyéa Peel-Away® kat oeT
YAOTPEVTEPIKOU ayKioTpou pappatog Cope. To O€T mepiéxel emiong évav
KAt@AAnAou peyéBoug cuppdTivo 08nyo, SIaoTOAE(G Kat GANa TTaPEAKOpEVa Yia
xprion o€ S1adepuikr) TOMoBETNON EVOC GWARVA YAoTPOVNOTISOOTOIAG.

XPHZH A THN OMNOIA MPOOPIZETAI
To oet yaotpovnoTtiSootopiag Shetty mpoopiletat yia Stadepuikn tomobétnon
KABETAPA yIa YAOTPEVTEPIKT GiTION.

ANTENAEIZEIZ
Kapia yvwotn

NPOEIAOMNOIHZEIZ
AuTo To Tipoiov mepiéxel AATEZ AMO OYZIKO EAAZTIKO, to omoio evdéxetat
va TIPOKAAECEL AANEPYIKEG AVTISPACELC.

NPO®YAASEIZ

«  AuTO TO TIPOIdV TIPOooPIlETal VI XPHON Ao 1ATPOUG EKMAISEVHEVOUG Kal
TIEMEIPAPEVOUG OE TEXVIKEG yaoTpooTopiag. Mpémet va xpnotpomoouvtat
TIPOTUTIEG TEXVIKEG YIa TN SIaSEPUIKT) TOMOBETNON CWARVWY
YaoTPOVNOTISO0TOHIAG.

To ogt yaotpovnoTiSooTopiag Shetty mepilapfBavel évav elcaywyéa
Peel-Away Silhouette™ xwpic ouvapuoyn, o omoiog S1aB€tel pia povadika
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KATAOKEVAONEVN CuVapHOyr HETAgL Siactoléa kat Bnkaplov. Mn oTpépete
Kal unv €AKETE TIPOG Ta TToWw To S1a0ToAéa Ao To BnKApt TPV amoé Tnv
eloaywyn. O XEIPIoPAG Tou SlaoToréa Ba €xel WG AMOTENECHA ECQPAAPEVN
guBuypappon peTagy Bnkapiov kat StaoToléa. Mnv emxeipeite TNV
£KTTAUOT TOU BNKapIoL TIPIV AT TNV EICAYWYT.

H améoupon 1 0 XEIPIoHOE TOU TTEPIPEPIKOV THHHATOG TNG ENATNPIWTHG
OTIEIPAC TOU GUPHATIVOU 08NYOU HéoW TNG MUTNG TNG BeAdvag, evéxetal va
£x€l WG amotéAeopa tn Bpavon.

Me Tov KaBEeTrpa auTO TIPETTEL VA XPNOILOTIOLEITAL CUPHATIVOG 08NYOG
emKaAuppévog pe TFE.

O mbavég emSpacelg Twv YOANKWY Ot £YKUEC/ONAA{OUCES YUVAIKEG Iy
nadia Sev €xouv MPoodIopIoTel MARPWE Kat evEExeTal va vgioTatat {itnua
EMSPACEWY OTNV AVATIAPAYWYH Kal 0TNV avantuén.

OAHFIEZ XPHIHZ

TomoBéTnon Tov Guppativov odnyov

. AKOAOUBWVTAG TIC 08NYIES XPHONG TTOU TTAPEXOVTAL HIE TA OET
YAOTPEVTEPIKOU ayKioTpou pdppatog Cope, KAONAWOTE To TPGGOlo
TOIXWHA TOU OTOUAXOU GTO KOIMOKO TOiXWHAL.

. Me xprion Tng mapexopevnc BeAdvag el0aywyEa, TPaypaTonoloTe
TIAPAKEVTNON TTAPAKEIMEVA 0T B0 TTOU XPNOIHOTIOLEITAl VIO TNV El0AYWYN
TwV aykioTpwv pappatog. EHMEIQZH: H mapakévinon autr mpémet
va eKTENEITAL UTTO YwVia TTEPITTOU 45 POIPWVY KEPAAIKA. XpnOIHOTIOINoTE
QAKTIVOOKOTNON Yia TV emaArifguon g TomoBétnong tng BeAdvag evtog
TOU YAOTPIKOU aUAOU.

. Eloaydyete Tov mapexOUEVO CUPHATIVO 08Nnyd péow NG BeAovag eloaywyéa.
Y16 akTivooKoTikr) KaBoSrynaon, XEIPIOTEITE TOV OUPHATIVO 08Ny EVTOG
TOU AVTPOU TOU OTOHAXOU. MOAU GUVHBWG, 0 CUPHATIVOG 08NYOG oXNUATICEL
omeipa eVTOG Tou MUBHEVA KAl KATOTIV EEEPXETAL OTO AVTPO.

. ApaipoTe T BeNova eloaywyéa kat mpowBroTe Tov kabetrpa avalitnong
TIAVW Ao TOV CUPHATIVO 08nyo.

. MpowBrjote Tov cuppdtivo 08nyo Kai Tov KabBetrpa avalitnong, £wg
OTOU TO AKPO Tou KaBeTpa Ppedei aToV MUAWPO, KATOTIV KATEUBUVETE
TO HEOW TOU TTUAWPOU Kal TIPOWOROTE TOV CUPHATIVO 08NYO EVTOG
Tou Swdekadaktvhou. EHMEIQXH: Mpooéxete va pnv Tuliete og
oreipa mdpa Moy prikog Tou kabethpa avaltnong otov mubuéva Tou
oTopdyou. Evééxetal va avamtuyBouv avtiBeteq Suvapiel, ot omoieg
kaBloTtolv SUGKOAN TV powBNon Tou Kabetrpa avalitnong. Tuxvd, pia
TIEPIOTPOPIKT| Kivnon oTov KaBetripa avalyjtnong eMTPENEL TNV EUKOAOTEPN
Siodo mavw armd Tov cuppATIVO 08NYO.

. ZUVEXIOTE TNV TPOWONGT TO GUPHATIVOU 08NYoU Kat Tou KABeTrpa
avaltnong mépa and tov cUVSecpo Tou Treitz Kat KATOTIV aQaIPECTE TOV
kabetpa avaltnone.
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AlacTolR Kat TomoBétnon Tov elcaywyéa Peel-Away®

1. AlaoTeileTe TNV 080 PECW TOU KOIAAKOU TOIXWHATOG HE XPrion Twv
SlaoToAéwv ot SladoxIKN oelpd.
ZHMEIQXH: Ene16r To ToiYwHa Tou OTOHAXOU Eival OXETIKA EUMAAOTO, gival
ouxva Suokolo va umdpxet BePatdTnTa 6Tt 0 SI00TOAEAG Eival EVTOG TOU
oTopdyov. BeBaiwbeite 6Tt kABe S100TONEQG EICEPKETAL OTO OTOHAXO HE
QTTEIKOVION, AKTIVOOKOTTIKA, TNG KAMTUAGTNTAG TOU S1a0TOAéQ TAVW amod Tov
OUpHATIVO 08Nyo MoV gival TOTOBETNHEVOG OTOV TTUBPEVA.

2. AQaip£oTe TO S100TONED, APFVOVTAG TOV CUPHATIVO 08Nnyd oTn Béon Tou.

3. MpowBnoTe Tov elcaywyéa Peel-Away mavw amé Tov CUPPATIVO 08NYO.
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. BeBaiwBeite 6T1 0AOKANPOG 0 €l0aywy£ag BPIoKETAl EVTOG TOU OTOHAXKOU
HE QMEIKOVION, AKTIVOOKOTTIKA, TOU AKPOU Tou loaywyéa mou apyilel va
KAUMTETAL OTOV TTUBHEVA TOU GTOPAXOU.

. ZTPEYPTE TO S1A0TONEQ KATA TO IO HIAG TTAPOUG TIEPIOTPOPIG YIa VA
OTIAOETE TN 0QPAYION UETAED Bnkapiol Kat SlaoToAéa.

. TpaPni&te mpog Ta miow To S1acToAéa Yia VA TOV AQAIPETETE, APVOVTAG
TO TUAHA TOU BnKaplov ToU El0aYWYEA KAl TOV CUPHATIVO 0dnyd oTn Béon
TouG.
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TomoBétnon Tou KabeTipa yaotpovnoTidooTopiag

1. MpowBr\ote Tov KABETHPA YaoTPOVNOTISOOTOIAG TTAVW Ao TO CUPKA Kat
Héow Tou Bnkaplov. THMEIQZH: H mepiotpo@r) Tou KaBetripa e TAAUIKY
kivnon Ba SieukoAvvel Tn SioSo Tou KaBeTpa Péow TOu TTUAWPOU Kal EVTOG
™¢ vioTidag.

. Na v TomoB£Tnon Tou THRHATOE Tou BPdXou ao@AaNonG Tou KABeThpa
£EVTENDG EVTOC TOU TTUAWPOU, EVOEXETAL VAl Eival AmapaitnTo va
AMOKONOETE TO EEWTEPIKO TURAHA Tou Bnkapiov. Eivat amapaitnto
va BpioKeTal To TUAKA ToU BPOXOV ACPAANIGNG EVTEAWG EVTOG TOU
TIUAWPOU, TIPIV amné TNV agaipeon Tov Onkapiov Peel-Away.

. MeTd tnv mArpn €10aywyr Tou KABeTrpa, amOKOANAGTE TO UMOAOITO TOU
Bnkaptov.

. AQaIp£0TE TOV OUPHATIVO 08NYO.

. 'ENEaTe OQIKTA TO GKPO TOU PAPMATOG, £TOL WOTE VA OXNHUATIOEL
Slapoppwon Bpdxou oTov MUAWPO Kal EYXUOTE OKIAYPAPIKO HECO Yia TV
emalBeuon tng BEong Tou AKPou Tou KABETHPA EVTOC TNG VAOTISAG.

. TUNETE TO pdppa yOpw amé Tov KABETPa Kal OTEPEWOTE TO HE évav KOUBO,
KOTOTTIV ATTOKOYTE TNV TTEPICOEIN TOU PAMHATOG KAl CUPETE TO XITWVIO TTAVW
and To PAupa, £T0L WOTE Va amoTpanel Tuxov Slappor.

. MpocapTHOTE ToV KABETHPA OTNV EMPAVELR TOU SEPHATOG E XPrioN
HEBOGSOUL TIPOCAPTNONG POTIUNGNG TOU 1ATPOU.
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Amac@alion tov Bpoxov kabeTipa

1. Mpowbr\ote Tov GupUATIVO 08NYO péca GTov KaBeTrpa.

2. ATTOKOAUYTE TO pAppa SIMAWVOVTAC TPOE T THOW TO XITWVIO amd AATe kat
aneAeuBEPWOTE TO PAPHAL

3. AmooUpeTe Tov KaBeTripa mavw amé Tov CUPPATIVO 08nyo.

ZHMEIQXH: Na evaAlayr) KaBeTpwy, EI0ayAYETE TOV VEO KaBETHpa Mavw and

Tov oUPHATIVO 08NYO. Na aPaipean, amOCUPETE TOV CUPHATIVO 08NYO HETA

TNV agaipeon Tou Kabetrpa.

®povtida peta tnv tomoBétnon

+ Aev ival acuvnBeg va LTIAPXEL MIKPH TTOCOTNTa evEoTIEPITOVAIKOU aépa
UeTd Tn Sadikacia.

H oition umopsi va apyioel apéowe, mapdTt cuvioTdtat va apyileTe pe apair
oiTIoN Kal va poXwpAaTe 0TadIaKdA PE To OTePed Tpo@r. THMEIQZH:

Edv avantuxBolv onueia meprovitdag, mpémet va Slakorei n oition

Kat va xopnynBei KatdAAnAn avTiBlotikr aywyr. H oition Sev mpémet va
ouveyiletal TPOTOU YiVOuV PUGIONOYIKEG ONEG O TIAPAUETPOL.

To(a) aykiotpo(a) pappatog propei(ovv) va mapapeivel(ouv) otn(ig)
B€on(&1c) Tou(oug) £wg SV EBSOPASEC, eV GUMPAIVEL OXNUATIOHOG TNG
0800. H komr Tou(wv) dkpou(wv) Tou PAPATOG OTO eNineSo Tou Séppatog
ameheuBepWVEL To(a) AYKIOTPO(Q) EVTOE TOU OPYAVOU, EMTPENOVTAG Th
5i080 HEOW TOL YAOTPEVTEPIKOU GUGTHHATOG.



Edv xpnotuomoleite cUptyya pe dkpo Luer yia okomoug éKmuong,
QAQaIPECTE TOV IPOCAPHOYEX GITIONG KAl CUVSECTE TO petatpornéa Luer
OTOV OHPANO Tou KaBeTpa. AQalpéoTe To PETaTpoméa Luer kat cuvSéaTe
TOV TIPOCAPHOYEA GITIONG HETA TNV EKTTALGN To KaBeThpa.

TPOMNOX AIAGEXHX

Mapéxetal amooTelpWHEVOG e aéplo o&eidio Tou alBuleviou oe
amokoMoUpeveg Brikec. Mpoopiletat yia pia xprion pévo. ITeipo, epocov n
ouokevacia Sev £xel avolyTei 1} Sev €xel uMOOTe( (A, Mn XPNOIHOTIOIE(TE TO
TIPOTOV €AV UTTAPXEL AP@IBONIa Yia T OTEIPOTNTA Tou. DUNACOETE OE OKOTEIVO,
ENpPo Kat 5pooEPO XWPO. ATTOPEVYETE TNV MAPATETAREVN £KBEON OTO QWC.
Katé tv agaipeon ano tn cuckevaaia, EMOEwPEITe TO MPOIOV, £T0L WOTE va
Siaopalioete 6Tt Sev éxel umooTei {npd.

ANAO®OPEZ

AuTég ot 08nyie¢ xpriong BaciCovtat oty epmelpia amoé 1aTpoug Kat ()

1 &nupoateupévn BiBNoypagia toug. AmeuBuvBeite oTov TomiKé oag
avTimpoéowo mwhrioewv g Cook yia mMANpo@opieg OXeTIKA He Tn Stabéotun
BiBAoypapia.

EQUIPO DE GASTROYEYUNOSTOMIA SHETTY

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

DESCRIPCION DEL DISPOSITIVO

El equipo de gastroyeyunostomia Shetty se compone de un catéter de
gastroyeyunostomia de Ultrathane®, un introductor Peel-Away® y un equipo
de anclajes de sutura gastrointestinal Cope. El equipo también contiene una
qguia del tamano adecuado, dilatadores y otros accesorios para la colocacion
percutanea de sondas de gastroyeyunostomia.

INDICACIONES
El equipo de gastroyeyunostomia Shetty esta indicado para la colocacion
percutanea de un catéter para alimentacion gastrointestinal.

CONTRAINDICACIONES
No se han descrito

ADVERTENCIAS
Este producto contiene LATEX DE CAUCHO NATURAL, que puede producir
reacciones alérgicas.

PRECAUCIONES

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

El equipo de gastroyeyunostomia Shetty incluye un introductor Peel-Away
sin transicion Silhouette™, que tiene una transicion de fabricacion exclusiva
entre el dilatador y la vaina. No gire ni tire hacia atras del dilatador para
separarlo de la vaina antes de la introduccion. La manipulacién del
dilatador puede desalinear la vaina y el dilatador. No intente lavar la vaina
antes de la introduccion.



La retirada o la manipulacion de la parte de la espiral de muelle distal de la
guia a través de la punta de la aguja pueden causar rotura.

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

Los posibles efectos de los ftalatos en mujeres embarazadas o lactantes y
en nifos no se han investigado por completo, y pueden afectar a la funcién
reproductora y al desarrollo.

INSTRUCCIONES DE USO

Colocacién de la guia

. Siguiendo las instrucciones de uso suministradas con los equipos de
anclajes de sutura gastrointestinal Cope, ancle la pared anterior del
estémago a la pared abdominal.

. Con la aguja introductora suministrada, realice una puncién adyacente al
lugar empleado para introducir los anclajes de sutura. NOTA: Esta puncion
debe realizarse en direccion cefalica y con un angulo de aproximadamente
45 grados. Utilice fluoroscopia para comprobar la colocacion de la aguja en
el interior de la luz géstrica.

. Introduzca la guia suministrada a través de la aguja introductora. Utilizando

qguia fluoroscopica, introduzca la guia en el antro pilérico. Lo mas frecuente

es que la guia se enrolle en el fondo del estémago y, a continuacion, salga
al antro.

Extraiga la aguja introductora y haga avanzar el catéter de busqueda sobre

la guia.

Haga avanzar la guia y el catéter de busqueda hasta que la punta del

catéter esté en el piloro; a continuacion, atraviese el piloro y haga avanzar

la guia en el duodeno. NOTA: Tenga cuidado para evitar que se enrolle

un segmento demasiado grande del catéter de busqueda en el fondo del

estémago. Pueden producirse fuerzas contrarias que dificulten el avance

del catéter de busqueda. La aplicacion de un movimiento giratorio al
catéter de busqueda suele facilitar su desplazamiento sobre la guia.

Continte avanzando la guia y el catéter de busqueda hasta mas alla del

ligamento de Treitz y, a continuacion, extraiga el catéter de busqueda.

IN)
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Dilatacién y colocacién del introductor Peel-Away®

. Dilate el tracto a través de la pared abdominal utilizando los dilatadores en
orden secuencial.
NOTA: Como la pared del estdmago es relativamente maleable, a menudo
es dificil determinar con certeza si el dilatador esta dentro del estomago.
Asegurese de que cada dilatador entre en el estomago, comprobando
mediante visualizacion fluoroscépica que el dilatador se curva sobre la guia
colocada en el fondo del estémago.

. Retire el dilatador y deje la guia en posicion.

Haga avanzar el introductor Peel-Away sobre la guia.

Asegurese de que todo el introductor esté dentro del estémago,

comprobando mediante visualizacion fluoroscépica que la punta del

introductor empieza a curvarse en el fondo del estémago.

Gire el dilatador media vuelta para romper la junta hermética que hay entre

lavaina y el dilatador.

Tire hacia atras del dilatador para extraerlo, dejando la parte de la vaina del

introductor y la guia en posicion.

w Hwn

o

Colocacion del catéter de gastroyeyunostomia

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

14
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. Para colocar toda la seccién del lazo de retencion del catéter en el interior
del piloro puede ser necesario retirar la parte externa de la vaina. Es
esencial que toda la seccion del lazo de retencién esté dentro del
piloro antes de retirar la vaina Peel-Away.

. Una vez introducido por completo el catéter, retire el resto de la vaina.

. Retire la guia.

. Tire del extremo del hilo de sutura para tensarlo y formar el lazo en el
piloro, e inyecte contraste para comprobar la posicion de la punta del
catéter en el interior del yeyuno.

. Enrolle el hilo de sutura alrededor del catéter y fijelo con un nudo; a
continuacion, recorte el hilo de sutura sobrante y deslice el manguito sobre
el hilo de sutura para evitar fugas.

. Fije el catéter a la superficie de la piel empleando el método de sujecién
preferido por el médico.

[CREN]
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Desbloqueo del lazo del catéter

1. Haga avanzar la guia en el interior del catéter.

2. Deje al descubierto el hilo de sutura, doblando hacia atras el manguito de
latex, y suelte el hilo de sutura.

3. Retire el catéter sobre la guia.

NOTA: Para cambiar el catéter, introduzca un catéter nuevo sobre la guia. Para

la extraccion, retire la guia tras la extraccion del catéter.

Cuidad ios después de la col i6

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

Las alimentaciones pueden iniciarse inmediatamente, aunque

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

Los anclajes de sutura pueden dejarse colocados durante un méaximo

de dos semanas, mientras se produce la formacion de tracto. Al cortar

los extremos de los hilos de sutura a nivel de la piel, los anclajes quedan
sueltos en el interior del érgano, lo que permite su transito a través del
sistema gastrointestinal.

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

PRESENTACION

El producto se suministra esterilizado con 6xido de etileno en bolsas de
apertura pelable. Producto indicado para un solo uso. El producto se
mantendra estéril si el envase no esta abierto y no ha sufrido 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 en
la bibliografia publicada. Si desea mas informacion sobre la bibliografia
disponible, consulte a su representante comercial local de Cook.
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FRANCAIS

SET DE SHETTY POUR GASTROJEJUNOSTOMIE

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

DESCRIPTION DU DISPOSITIF

Le set de Shetty pour gastrojéjunostomie comprend une sonde de
gastrojéjunostomie en Ultrathane®, un introducteur Peel-Away® et un set
d'ancre de suture gastro-intestinale Cope. Le set comprend également un
guide de calibre adapté, des dilatateurs et d’autres accessoires a utiliser pour
la mise en place percutanée d’une sonde de gastrojéjunostomie.

UTILISATION
Le set de Shetty pour gastrojéjunostomie est destiné a la mise en place
percutanée d'une sonde d‘alimentation gastro-intestinale.

CONTRE-INDICATIONS
Aucune connue

AVERTISSEMENTS
Ce dispositif contient du LATEX DE CAOUTCHOUC NATUREL, susceptible de
provoquer des réactions allergiques.

MISES EN GARDE

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

Le set de Shetty pour gastrojéjunostomie inclut un introducteur sans
transition Silhouette™ Peel-Away, qui présente une transition de fabrication
exclusive entre le dilatateur et la gaine. Ne pas tourner ni séparer le
dilatateur de la gaine avant l'introduction. La manipulation du dilatateur
entraine un mauvais alignement de la gaine et du dilatateur. Ne pas
essayer de rincer la gaine avant son insertion.

Le retrait ou la manipulation du ressort distal du guide par la pointe de
l'aiguille peut entrainer sa rupture.

Il est impératif d'utiliser un guide a revétement TFE avec ce cathéter.

Les effets potentiels des phtalates sur les femmes enceintes ou allaitant
ou chez les enfants nont pas été entierement identifiés et des effets sur la
reproduction et le développement sont concevables.

MODE D’EMPLOI

Mise en place du guide

1. En suivant le mode d'emploi fourni avec les sets d'ancre de suture gastro-
intestinale Cope, ancrer la paroi antérieure de I'estomac a la paroi abdominale.

. Alaide de I'aiguille d'introduction fournie, pratiquer une ponction
adjacente au site utilisé pour introduire les ancres de suture. REMARQUE :
Cette ponction doit étre effectuée a un angle d’environ 45 en direction
céphalique. Vérifier la mise en place de Iaiguille dans la lumiére gastrique
sous radioscopie.

. Insérer le guide fourni par 'aiguille d'introduction. Manipuler le guide dans
I'antre de I'estomac sous controle radioscopique. La plupart du temps, le
guide senroule au fond de l'estomac, puis émerge au niveau de l'antre.

16
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. Retirer l'aiguille d'introduction et pousser le cathéter de recherche sur le
guide.

. Pousser le guide et le cathéter de recherche jusqu‘a ce que l'extrémité du
cathéter se trouve au niveau du pylore, puis traverser le pylore et pousser
le guide dans le duodénum. REMARQUE : Veiller a ne pas enrouler une
trop grande longueur de cathéter au fond de I'estomac. Des contre-forces
peuvent se développer, rendant la progression du cathéter de recherche
difficile. Un mouvement rotatif du cathéter de recherche facilite souvent
son passage sur le guide.

. Continuer a pousser le guide et le cathéter de recherche au-dela du
ligament de Treitz, puis retirer le cathéter de recherche.

Dilatation et mise en place de I'introducteur Peel-Away®

[C I NN

o

. Dilater le tractus par la paroi abdominale avec des dilatateurs successifs.
REMARQUE : La paroi de |'estomac étant relativement souple, il est
souvent difficile d'étre sir que le dilatateur se trouve dans l'estomac. Sous
visualisation radioscopique, sassurer que chaque dilatateur pénétre dans
I'estomac et se courbe sur le guide positionné au fond.

. Retirer le dilatateur et laisser le guide en place.

. Pousser l'introducteur Peel-Away sur le guide.

. S‘assurer que l'intégralité de I'introducteur se trouve dans l'estomac en
visualisant son extrémité se courber au fond de I'estomac sous radioscopie.

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

. Rengainer le dilatateur pour le retirer, mais laisser la gaine de l'introducteur
et le guide en place.

Mise en place d’une sonde de gastrojéjunostomie

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

. Pour positionner l'intégralité de la boucle de verrouillage de la sonde dans
le pylore, il peut étre nécessaire de retirer la partie externe de la gaine.

Il est essentiel que la boucle de verrouillage se trouve complétement
a l'intérieur du pylore avant le retrait de la gaine Peel-Away.

. Lorsque la sonde est complétement insérée, retirer le reste de la gaine.

. Retirer le guide.

. Tirer fermement sur I'extrémité de la suture pour que la sonde forme une
boucle dans le pylore et injecter du produit de contraste pour vérifier la
position de I'extrémité de la sonde dans le jéjunum.

. Enrouler la suture autour de la sonde et la nouer en place, puis couper
I'excédent de suture et glisser le manchon sur la suture pour empécher
les fuites.

. Fixer la sonde a la peau selon la méthode préférentielle.

Déverrouillage de la boucle du cathéter
1. Avancer le guide dans le cathéter.

2
3

. Découvrir le fil de tension en retroussant la gaine en latex, puis le libérer.
. Retirer le cathéter sur le guide.

REMARQUE : Pour I'échange, insérer le nouveau cathéter sur le guide. Pour le
retrait, extraire le guide suivant le retrait du cathéter.

Soins apres la mise en place

On constate parfois la présence d‘une petite quantité d‘air intrapéritonéal
apreés l'intervention.
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« Lalimentation peut étre démarrée immédiatement, bien qu'il soit
recommandé de commencer par des aliments dilués et d'augmenter
graduellement la consistance. REMARQUE : Si des signes de péritonite
se développent, arréter |'alimentation et administrer des antibiotiques
adaptés. Attendre que tous les paramétres soient normaux avant de
reprendre I'alimentation.

La ou les ancres de suture peuvent étre laissées en place pendant deux
semaines maximum pendant la formation d‘un tractus. Couper les
extrémités de la suture au niveau de la peau pour libérer la ou les ancres
dans l'organe, permettant leur passage par l'appareil gastro-intestinal.
Si une seringue & embout Luer est utilisée aux fins de rincage, retirer
I'adaptateur d‘alimentation et raccorder le convertisseur Luer a l'embase
de la sonde. Apres avoir rincé la sonde, retirer le convertisseur Luer et
raccorder l'adaptateur d‘alimentation.

PRESENTATION

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

BIBLIOGRAPHIE

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

ITALIANO

SET PER GASTRODIGIUNOSTOMIA SHETTY

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

DESCRIZIONE DEL DISPOSITIVO

Il set per gastrodigiunostomia Shetty & composto da un catetere per
gastrodigiunostomia in Ultrathane®, da un introduttore Peel-Away® e da un
set di suture con ancora gastrointestinale Cope. Il set include inoltre una guida
delle dimensioni idonee, dilatatori e altri accessori previsti per I'uso nel corso
del posizionamento percutaneo di un sondino per gastrodigiunostomia.

USO PREVISTO

Il set per gastrodigiunostomia Shetty & previsto per il posizionamento
percutaneo di un catetere per la nutrizione gastroenterale.
CONTROINDICAZIONI

Nessuna nota

AVVERTENZE
Questo prodotto contiene LATTICE DI GOMMA NATURALE, un materiale che
puo causare reazioni allergiche.



PRECAUZIONI

Il prodotto & previsto per essere usato da medici debitamente addestrati
e in possesso della necessaria esperienza nell'ambito delle tecniche

di gastrostomia. Il posizionamento percutaneo delle cannule per
gastrodigiunostomia prevede I'impiego di tecniche standard.

Il set per gastrodigiunostomia Shetty include un introduttore liscio
Peel-Away Silhouette™, dotato di una transizione a struttura esclusiva tra
il dilatatore e la guaina. Non ruotare o tirare indietro il dilatatore dalla
guaina prima dell'inserimento. L'eventuale manipolazione del dilatatore
compromette |'allineamento della guaina e del dilatatore. Non tentare di
lavare la guaina prima dell'inserimento.

Il ritiro o la manipolazione della sezione distale spiralata della guida
attraverso la punta dell'ago puo causarne la rottura.

Con questo catetere & necessario utilizzare una guida con rivestimento in TFE.
| potenziali effetti degli ftalati sulle donne in gravidanza/allattamento o
sui bambini non sono stati esaurientemente caratterizzati e vanno quindi
considerati con cautela per quanto riguarda gli effetti sulla riproduzione e
lo sviluppo.

ISTRUZIONI PER L'USO

Posizionamento della guida

1. Attenendosi alle istruzioni per |'uso fornite a corredo dei set di suture con
ancora gastrointestinale Cope, ancorare la parete gastrica anteriore alla
parete addominale.

2. Usando l'ago introduttore fornito, praticare una puntura in posizione
adiacente al sito usato per inserire le suture con ancora. NOTA - Questa
puntura deve essere eseguita con un‘angolazione di 45 gradi circa in
direzione cefalica. In fluoroscopia, verificare che I'ago si trovi nel lume
gastrico.

3. Inserire la guida fornita attraverso I'ago introduttore. Sotto osservazione
fluoroscopica, inserire la guida nell‘antro gastrico. Tipicamente, la guida
si avvolge su sé stessa nel fondo gastrico e successivamente fuoriesce
nell’antro gastrico.

4. Rimuovere |ago introduttore e fare avanzare il catetere di ricerca sulla
guida.

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

6. Continuare a fare avanzare la guida e il catetere di ricerca oltre il legamento
di Treitz, quindi rimuovere il catetere di ricerca.

Dil i e posizi to dell’introd e Peel-Away®
. Dilatare la stomla praticata nella parete addominale usando i dilatatori in
ordine sequenziale.
NOTA - Poiché la parete gastrica é relativamente flessibile, & spesso difficile
essere certi che il dilatatore si trovi all'interno dello stomaco. Accertarsi
che ciascun dilatatore entri nello stomaco visualizzando, in fluoroscopia, la
curvatura del dilatatore sulla guida posizionata nel fondo gastrico.

2. Rimuovere il dilatatore lasciando la guida in posizione.

3. Fare avanzare l'introduttore Peel-Away sulla guida.
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4. Accertarsi che l'intero dilatatore si trovi all'interno dello stomaco
visualizzando in fluoroscopia l'inizio della curvatura della punta
dell'introduttore nel fondo gastrico.

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

6. Ritirare il dilatatore per rimuoverlo, lasciando la guaina dell'introduttore e la
guida in posizione.

Posizi del e per gastrodig i

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

. Per posizionare la sezione con chiusura ad anello del catetere

completamente entro il piloro, pud essere necessario staccare e asportare
la parte esterna della guaina. Prima della rimozione della guaina
Peel-Away, & essenziale che la sezione con chiusura ad anello si trovi
interamente all‘interno del piloro.

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

della guaina.
Rimuovere la guida.

. Tirare fino in fondo la cima della sutura in modo da conferire al catetere la

forma ad anello nel piloro, quindi iniettare mezzo di contrasto per verificare
che la punta del catetere si trovi all'interno del digiuno.

. Avvolgere la sutura attorno al catetere, annodarla opportunamente, quindi

reciderne l'eccesso; fare scorrere il manicotto sulla sutura per evitare
perdite.

. Fissare il catetere alla superficie cutanea del paziente in base al metodo

preferito.

Apertura dell’anello del catetere

1.
2.

3.

Far avanzare la guida nel catetere.

Ripiegare all'indietro il manicotto di lattice per mettere allo scoperto il filo
di chiusura, quindi rilasciarlo.

Ritirare il catetere sulla guida.

NOTA - Per la sostituzione del catetere, inserire il nuovo catetere sulla guida.
Per la rimozione, ritirare la guida dopo aver rimosso il catetere.

Cura del catetere dopo il posizionamento

Dopo la procedura, non é raro riscontrare la presenza di una piccola
quantita di aria a livello intraperitoneale.

E possibile avviare immediatamente la nutrizione; si consiglia tuttavia

di cominciare con la somministrazione di soluzioni nutrizionali diluite,
aumentandone la concentrazione progressivamente nel tempo. NOTA -
Qualora insorgano segni di peritonite, interrompere la nutrizione e
somministrare I'opportuna terapia antibiotica. La nutrizione non va ripresa
se non dopo la normalizzazione di tutti i parametri.

Le suture con ancora possono essere lasciate in posizione per un
massimo di due settimane mentre ha luogo la formazione della stomia.
Recidendo le cime delle suture a livello della cute si liberano le ancore
all'interno dell'organo, che vengono quindi eliminate attraverso il sistema
gastrointestinale.
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« Se, ascopo di lavaggio, si usa una siringa con connettore Luer, staccare
|'adattatore per la nutrizione e fissare il convertitore Luer al connettore
del catetere. Dopo il lavaggio del catetere, staccare il convertitore Luer e
ricollegare I'adattatore per la nutrizione.

CONFEZIONAMENTO

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

BIBLIOGRAFIA

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

NEDERLAN

SHETTY GASTROJEJUNOSTOMIE-SET

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

BESCHRIJVING VAN HET HULPMIDDEL

De Shetty gastrojejunostomie-set bestaat uit een Ultrathane®
gastrojejunostomiekatheter, een Peel-Away® introducer en een Cope gastro-
intestinale hechtankerset. De set bevat eveneens een voerdraad van de juiste
maat, dilatators en andere accessoires voor gebruik bij percutane plaatsing
van een gastrojejunostomiekatheter.

BEOOGD GEBRUIK
De Shetty gastrojejunostomie-set is bestemd voor percutane plaatsing van
een katheter voor gastro-enterale voeding.

CONTRA-INDICATIES
Geen, voor zover bekend

WAARSCHUWINGEN

Dit product bevat NATUURLIJK RUBBERLATEX dat allergische reacties kan
veroorzaken.

VOORZORGSMAATREGELEN

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

De Shetty gastrojejunostomie-set bevat een Silhouette™ overgangsloze
Peel-Away introducer met een uniek vervaardigde overgang tussen
dilatator en sheath. Voér introductie mag de dilatator niet in de sheath
worden rondgedraaid of teruggetrokken. Als met de dilatator wordt
gemanoeuvreerd dan wordt de stand van de dilatator ten opzichte van de
sheath verstoord. Spoel de sheath niet door voér inbrenging.
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« Terugtrekken van of manoeuvreren met het distale veerwindingdeel van
de voerdraad door de naaldtip kan tot breuk leiden.

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

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

GEBRUIKSAANWUZING

Het plaatsen van de voerdraad

. Veranker de voorwand van de maag aan de buikwand volgens de
gebruiksaanwijzing bij de Cope gastro-intestinale hechtankersets.

. Puncteer met de meegeleverde introductienaald de plaats naast de plaats
waar de hechtankers zijn ingebracht. NB: Deze punctie dient onder een
hoek van ongeveer 45 graden cefaal te worden uitgevoerd. Controleer
fluoroscopisch of de naald in het maaglumen geplaatst is.

. Breng de meegeleverde voerdraad in via de introductienaald. Manoeuvreer

de voerdraad onder fluoroscopische controle tot in het antrum van de

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

Verwijder de introductienaald en voer de zoekkatheter over de voerdraad

op.

Voer de voerdraad en de zoekkatheter op tot de kathetertip bij de pylorus

ligt, passeer vervolgens de pylorus en voer de voerdraad op tot in het

duodenum. NB: Zorg ervoor dat er niet te veel van de zoekkatheter in de
maagfundus opgerold raakt. Gebeurt dat wel dan kunnen tegenkrachten
ontstaan die het opvoeren van de zoekkatheter bemoeilijken. Door aan de
zoekkatheter te draaien is deze vaak gemakkelijker over de voerdraad op te
voeren.

Voer de voerdraad en de zoekkatheter op tot voorbij de musculus

suspensorius duodeni en verwijder daarna de zoekkatheter.
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Het dilateren van het tracé en het plaatsen van de Peel-Away®

introducer

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

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

Voer de Peel-Away introducer op over de voerdraad.

Controleer of de gehele introducer zich in de maag bevindt door

fluoroscopisch te kijken of de introducertip zich in de maagfundus begint

te krommen.

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

dilatator te verbreken.

Trek de dilatator terug en verwijder deze, maar houd het sheathgedeelte

van de introducer en de voerdraad op hun plaats.
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Het plaatsen van de gastrojej
1. Voer de gastrojejunostomiekatheter op over de voerdraad en door de
sheath. NB: Door de katheter met een pulserende beweging rond te
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draaien is de katheter gemakkelijker door de pylorus het jejunum in te
brengen.

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

. Pel de rest van de sheath weg nadat de katheter geheel ingebracht is.

. Verwijder de voerdraad.

. Trek het uiteinde van de hechtdraad strak om de lus zijn vorm in de pylorus
te laten aannemen en injecteer contrastmiddel om de positie van de
kathetertip in het jejunum te verifiéren.

. Wikkel de hechtdraad rond de katheter en knoop de draad vast. Knip het te
veel aan hechtdraad af en schuif de huls over de hechtdraad om lekkage te
voorkomen.

. Fixeer de katheter aan de huid op de door de arts gewenste wijze.
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De katheterlus ontgrendelen

1. Voer de voerdraad in de katheter op.

2. Leg de hechtdraad bloot door de latex huls om te vouwen en maak de
hechtdraad los.

3. Trek de katheter over de voerdraad terug.

NB: Breng voor katheterverwisseling de nieuwe katheter over de voerdraad in.

Trek voor katheterverwijdering de voerdraad terug na de katheter te hebben

verwijderd.

Verzorging na de plaatsing

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

Er kan onmiddellijk met voeding worden begonnen; wel wordt aanbevolen
met dunne voeding te beginnen en de voeding geleidelijk dikker te
maken. NB: Als er verschijnselen van peritonitis ontstaan, moet het voeden
worden gestaakt en moeten geschikte antibiotica worden toegediend. Het
voeden mag pas worden hervat nadat alle parameters genormaliseerd zijn.
Het/de hechtanker(s) mag/mogen maximaal twee weken blijven zitten
terwijl het tracé zich blijvend vormt. Door het doornemen van de
hechting(en) ter hoogte van de huid komt/komen de/het anker(s) los in de
maag te liggen, waarna het/de anker(s) via het maag-darmkanaal wordt/
worden uitgescheiden.

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

WUZE VAN LEVERING

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

PORTUGUES

CONJUNTO DE GASTROJEJUNOSTOMIA SHETTY

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

DESCRIGAO DO DISPOSITIVO

O conjunto de gastrojejunostomia Shetty é constituido por um cateter

de gastrojejunostomia Ultrathane®, um introdutor Peel-Away® e um
conjunto de ancoragem em T para sutura gastrointestinal Cope. O conjunto
também contém um fio guia, dilatadores e outros acessérios de tamanho
adequado indicados para utilizagdo na colocagdo percutanea de um tubo de
gastrojejunostomia.

UTILIZAGAO PREVISTA
O conjunto de gastrojejunostomia Shetty esta indicado para colocagao
percutanea de um cateter para alimentagéo gastroentérica.

CONTRA-INDICAGOES
Nao séo conhecidas

ADVERTENCIAS
Este produto contém LATEX DE BORRACHA NATURAL, que poderé provocar
reacgoes alérgicas.

PRECAUGOES

« O produto deve ser utilizado por médicos experientes e com formagédo em
técnicas de gastrostomia. Devem empregar-se técnicas padronizadas de
colocagédo percutanea de tubos de gastrojejunostomia.

O conjunto de gastrojejunostomia Shetty contém um introdutor de perfil
uniforme Peel-Away Silhouette™, que possui uma transicao de fabrico
exclusivo entre o dilatador e a bainha. Antes da introdugéo, nédo rode o
dilatador na bainha nem o puxe para tras. A manipulacao do dilatador
pode resultar no alinhamento incorrecto da bainha com o dilatador. Nao
tente irrigar a bainha antes da insercao.

A remocgédo ou manipulagdo da parte helicoidal distal do fio guia através da
ponta da agulha podera partir o fio guia.

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

Os potenciais efeitos dos ftalatos em mulheres gravidas ou em periodo

de amamentacao ou em criancas nao foram totalmente investigados e
poderéo suscitar preocupacao relativamente a efeitos reprodutivos e no
desenvolvimento.

INSTRUGOES DE UTILIZACAO
Colocagao do fio guia
1. Seguindo as instrugdes de utilizagao fornecidas com os conjuntos de

ancoragem em T para sutura gastrointestinal Cope, fixe a parede anterior
do estomago a parede abdomimal.
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. Com a agulha introdutora fornecida, faga uma puncao adjacente ao local

usado para introduzir o sistema de ancoragem em T para sutura. NOTA:
Esta puncéo deve ser feita num angulo de, aproximadamente 45° no
sentido cefélico. Confirme, por fluoroscopia, a colocagao da agulha dentro
do limen gastrico.

. Introduza o fio guia fornecido através da agulha introdutora. Sob

orientacao fluoroscopica, manipule o fio guia até ao interior do antro do
estomago. O que acontece mais frequentemente é que o fio guia se enrola
no fundo e sai depois para o antro.

. Retire a agulha introdutora e avance o cateter de procura sobre o fio guia.
. Avance o fio guia e o cateter de procura até a ponta do cateter chegar ao

piloro; depois, transponha o piloro e avance o fio guia para o duodeno.
NOTA: Tenha cuidado para que o cateter de procura nao fique muito
enrolado no fundo do estdmago. Podem ser geradas forgas contrérias, que
dificultam o avanco do cateter de procura. Com frequéncia, a aplicagdo de
um movimento de rotagéo sobre o cateter de procura facilita a passagem
sobre o fio guia.

. Continue a avangar o fio guia e o cateter de procura para além do

ligamento de Treitz e, em seguida, retire o cateter de procura.

Dilatacao do trajecto e colocacao do introdutor Peel-Away®

w AwWN

o

. Dilate o tracto através da parede abdominal usando os dilatadores

sequencialmente.

NOTA: Como a parede do estbmago é relativamente flexivel, é muitas vezes
dificil ter a certeza que o dilatador esta dentro do estomago. Certifique-

se da entrada de cada dilatador no estbmago mediante visualizagao
fluoroscépica do dilatador a curvar sobre o fio guia posicionado no fundo.

. Retire o dilatador, deixando o fio guia colocado.
. Avance o introdutor Peel-Away sobre o fio guia.
. Verifique se o introdutor estd, na sua totalidade, dentro do estémago,

visualizando por fluoroscopia a ponta do introdutor a comegar a curvar no
fundo do estémago.

. Rode o dilatador meia volta para quebrar o selo entre a bainha e o
dilatador.
. Puxe o dilatador para tras, para o remover, deixando a parte do introdutor

com bainha e o fio guia colocados.

Colocagao do cateter de gastrojejunostomia

1.
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Avance o cateter de gastrojejunostomia sobre o fio e através da bainha.
NOTA: A rotacao do cateter com um movimento ritmico facilitara a
passagem do cateter através do piloro e para dentro do jejuno.

. Para posicionar a parte do cateter com ansa de fixacao totalmente dentro

do piloro, pode ser necessario destacar a parte externa da bainha. E
fundamental que, antes de retirar a bainha Peel-Away, a parte do
cateter com ansa de fixagao esteja na totalidade dentro do piloro.

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

bainha.

. Retire o fio guia.
. Puxe e estique a extremidade do fio de sutura, para criar a configuragao em

ansa no piloro e injecte meio de contraste para confirmar que a ponta do
cateter esta dentro do jejuno.

. Enrole o fio de sutura em volta do cateter e fixe-o com um né; em seguida,

corte o excesso de fio de sutura e faca deslizar a manga sobre o fio de
sutura para impedir a ocorréncia de fugas.
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7. Prenda o cateter a superficie da pele empregando o seu método de fixagao
preferido.

Soltar a ansa do cateter

1. Avance o fio guia para dentro do cateter.

2. Dobre a manga de latex para tras para destapar o fio e, em seguida, solte-o.
3. Retire o cateter sobre o fio guia.

NOTA: Para substituir o cateter, introduza um novo cateter sobre o fio guia.
Para o remover, retire o fio guia depois de ter retirado o cateter.

Cuidados apés a colocacga

« Nao é raro que exista uma pequena quantidade de ar intraperitoneal apés
o procedimento.

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

O(s) sistema(s) de ancoragem em T para sutura podem ficar colocados

até duas semanas enquanto ocorre a formagéo do tracto. Ao cortar a(s)
extremidade(s) de sutura ao nivel da pele, solta o(s) fixador(es) para dentro
do drgao, permitindo a passagem através do sistema gastrointestinal.
Caso esteja a usar uma seringa com ponta Luer para fins de irrigacao,
retire o adaptador de alimentacéo e ligue o conversor Luer ao conector
do cateter. Depois de irrigar o cateter, retire o conversor Luer e ligue o
adaptador de alimentacéo.

APRESENTACAO

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

BIBLIOGRAFIA

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

SVENSKA

SHETTY GASTROJEJUNOSTOMISET

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

PRODUKTBESKRIVNING

Shetty gastrojejunostomiset bestar av en Ultrathane® gastrojejunostomi-
kateter, en Peel-Away® inférare och Cope gastrointestinala suturankarset.
Setet innehaller ocksa en lampligt stor ledare, dilatatorer och andra tillbehor
foér anvandning vid perkutan placering av en gastrojejunostomislang.
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AVSEDD ANVANDNING
Shetty gastrojejunostomiset &r avsett for perkutan placering av en kateter for
gastroenterisk matning.

KONTRAINDIKATIONER
Inga kdnda

VARNINGAR!
Denna produkt innehéller NATURLIGT GUMMILATEX, som kan orsaka
allergiska reaktioner.

FORSIKTIGHETSATGARDER

« Produkten &r avsedd for anvéndning av ldkare med utbildning i och
erfarenhet av gastrostomitekniker. Standardtekniker for perkutan placering
av gastrojejunostomisonder bor tillampas.

Shetty gastrojejunostomiset inkluderar en Silhouette™ dvergangsfri Peel-
Away inforare, som har en unikt tillverkad évergéng mellan dilatator och
hylsa. Vrid inte p& och dra inte tillbaka dilatatorn fran hylsan fére inférandet.
Manipulering av dilatatorn kommer att resultera i felaktig inriktning av hylsa
och dilatator. Férsok inte att spola hylsan innan den fors in.

Att dra tillbaka eller manipulera ledarens distala fjaderspiraldel genom
nalspetsen kan resultera i att den gar sonder.

En TFE-belagd ledare méste anvandas med denna kateter.

Ftalaters potentiella effekter pa gravida/ammande kvinnor och barn

har inte utvarderats fullstandigt och det kan finnas anledning till oro
betréaffande effekter pa reproduktion och utveckling.

BRUKSANVISNING

Placering av ledare

. Folj bruksanvisningen som medféljer Cope gastrointestinala suturankarset,
och forankra framre magsécksvaggen vid bukvéaggen.

. Anvéand den medféljande introducernalen och gér en punktion bredvid
platsen som anvénds for att féra in suturankarna. OBS! Denna punktion
ska utféras i ungefér 45 graders vinkel kranialt. Anvénd fluoroskopi for att
verifiera placering av nalen inne i magséckslumen.

. For in den medféljande ledaren genom introducerndlen. Manipulera in
ledaren i magsackens antrum under fluoroskopi. Oftast ringlar ledaren ihop
sig i fundus och gar sedan ut i antrum.

. Ta bort introducernalen och for fram sokkatetern Gver ledaren.

. For fram ledaren och s6kkatetern tills kateterspetsen ar vid pylorus, och
navigera sedan genom pylorus och for in ledaren i duodenum. OBS! Se till
att inte ringla ihop for mycket sokkateter i magsackens fundus. Motkrafter,
som kan gora det svart att féra fram s6kkatetern, kan utvecklas. Ofta
underlattar en roterande rorelse pa sékkatetern passagen 6ver ledaren.

. Fortsatt fora fram ledaren och s6kkatetern bortom Treitz’ ligament, och ta
sedan bort sokkatetern.

N

w

[CIEN

o

Dilatation och placering av Peel-Away® inforare

1. Dilatera gangen genom bukvaggen med dilatatorerna i ordningsféljd.
OBS! Eftersom magsacksvéggen ér relativt elastisk &r det ofta svart att vara
saker pé att dilatatorn &r inne i magsacken. Se till att varje dilatator gar in i
magsacken genom att fluoroskopiskt visualisera dilatatorns krokning Gver
ledaren som placerats i fundus.

2. Avldgsna dilatatorn och lamna ledaren pa plats.

3. For fram Peel-Away inforaren Gver ledaren.
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. Se till att hela inféraren &r inne i magsécken genom att fluoroskopiskt
visualisera hur inforarens spets bérjar krokas i magsackens fundus.

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

. Dra tillbaka dilatatorn for att ta bort den, och lamna inférarens hylsdel och
ledaren pa plats.

[

o

Placering av gastrojej
. For fram gastrojejunostomikatetern éver ledaren och genom hylsan.
OBS! Om du roterar katetern med en pulserande rorelse, underlattas
passagen av katetern genom pylorus och in i jejunum.

For att placera kateterns lasogledel helt inne i pylorus kan det bli
nodvandigt att skala av hylsan yttre del. Det &r nédvéndigt att
lasdgledelen &r helt inne i pylorus innan Peel-Away-hylsan avldgsnas.
Nér katetern forts in helt, skalar du av aterstoden av hylsan.

Ta bort ledaren.

Dra &t suturdnden ordentligt for att forma en 6glekonfiguration i pylorus,
och injicera kontrastmedel for att verifiera kateterspetsens lage inne i
jejunum.

Vira suturen runt katetern och sékra med en knut, och trimma sedan bort
overskottssutur och skjut hylsan 6ver suturen for att férhindra lackage.

7. Fast katetern vid hudytan med metod som ldkaren avgor.

L
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Lossa kateterdglan

1. Forin ledaren i katetern.

2. Blotta suturen genom att vika tillbaka latexhylsan och frigéra suturen.

3. Dra tillbaka katetern ver ledaren.

OBS! For utbyte av kateter, for in en ny kateter Gver ledaren. Fér avlagsnande,
dra tillbaka ledaren sedan katetern avlagsnats.

Vard efter placering

Det ar inte ovanligt att en liten mangd intraperitoneal luft férekommer
efter ingreppet.

Matning kan inledas omedelbart, men vi rekommenderar att bérja med
utspadd mat och ga framat gradvis. OBS! Om tecken pa peritonit utvecklas,
ska matningen avbrytas och lampliga antibiotika insattas. Matningen ska
inte aterupptas forran alla parametrar &r normala.

Suturankaret(-arna) kan lamnas pa plats i upp till tva veckor medan
gangbildning intraffar. Om suturdnden(-arna) skars av vid hudniva frigors
ankaret(-arna) in i organet och méjliggér passage via mag-tarmsystemet.
Om en spruta med luerspets anvéands for spolningsandamal, tas
matningsadaptern bort och luerkonverteraren ansluts till kateterns
fattning. Ta bort luerkonverteraren och anslut matningsadaptern sedan
katetern spolats.

LEVERANSFORM

Levereras etylenoxidgassteriliserad i peel-open-pésar. Avsedd for
engéngsbruk. Steril sdvida forpackningen &r o6ppnad och oskadad. Anvand
inte produkten om det &r tveksamt att produkten ar steril. Férvaras morkt,
torrt och svalt. Undvik langvarig exponering fér ljus. Inspektera produkten vid
uppackningen for att sakerstélla att den inte &r skadad.
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REFERENSER
Denna bruksanvisning ar baserad pé erfarenheter frén lékare och (eller) deras
publicerade litteratur. Kontakta din lokala Cook-representant for information

om tillgénglig litteratur.

This symbol on the label indicates that this device contains phthalates.
Specific phthalates contained in the device are identified beside or below
the symbol by the following acronyms:

«BBP: Benzyl butyl phthalate

«DBP: Di-n-butyl phthalate

<DEHP: Di(2-ethylhexyl) phthalate

«DIDP: Diisodecyl phthalate

«DINP: Diisononyl phthalate

«DIPP: Diisopentyl phthalate

<DMEP: Di(methoxyethyl) phthalate

*DNOP: Di-n-Octyl phthalate

«DNPP: Di-n-pentyl phthalate
Dette symbol pa meerkaten indikerer, at pi
Specifikke phthalater, som dette produkt |ndeholder, identificeres ved
siden af eller under symbolet vha. folgend ymer:

«BBP: Benzylbutylphthalat

«DBP: Di-n-butylphthalat

«DEHP: Di(2-ethylhexyl)- phthalat

«DIDP: Diisodecylphthalat

«DINP: Diisononylphthalat

«DIPP: Diisopentylphthalat

«DMEP: Di(methoxyethyl)- phthalat

duk PR hthal

«DNPP: Di-n-pentylphthalat
Dieses Symbol auf dem Etikett gibt an, dass dieses Produkt Phthalate
enthiilt. Spezifische in diesem Produkt enthaltene Phthalate sind neben
bzw. unter dem Symbol durch die fol den Ak y ichnet

«BBP: Benzylbutylphthalat

«DBP: Di-n-butylphthalat

«DEHP: Di(2-ethylhexyl)phthalat

<DIDP: Diisodecylphthalat

«DINP: Diisononylphthalat

«DIPP: Diisopentylphthalat

+DMEP: Di(methoxyethyl)phthalat

«DNPP: Di-n-pentylphthalat



AuTo To GUHBOAO OTNV ETIKETA SnAwvel 6Tt aut n | mePIéy:
POahiké DOEIG. ZUY £veg @Baliké WOELG TIOU TTEPIEXOVTAL OF
auTh T cuoKevr avayvwpilovtal Simha | Katw and To cUpPolo pe Ta
TAPAKATW AKPWVUMIa:

+BBP: ®Balikog BeviuhoBouTtuleoTépag

«DBP: ®OaMko¢ Si-n-BouTtuleoTépag

«DEHP: ®Balikog 51(2-aiBuloefulo) eatépag

«DIDP: ®BaAikd¢ 81-1008eKUAECTEPAC

«DINP: ®Baliké¢ Si-icoevveileotépag

«DIPP: ®OaAikdG S1-100MEVTUAECTEPAG

«DMEP: ®8alikdc Si(peBofuaiBulo) eotépag

+DNOP: ®BaAikd¢ S1-n-oKTuleoTépag

«DNPP: ®Oalkd¢ S1-n-mievtuleoTtépag
Este simbolo de la etiqueta indica que este dispositivo contiene ftalatos.
Los f concretos idos en el dispositivo se identifican al lado o
debajo del simbol di las sigui siglas:

<BBP: Butil bencil ftalato

«DBP: Di-n-butil ftalato

«DEHP: Di(2-etilhexil) ftalato

«DIDP: Diisodecil ftalato

<DINP: Diisononil ftalato

«DIPP: Diisopentil ftalato

«DMEP: Di metoxi etil ftalato

«DNOP: Di-n-Octil ftalato

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

«BBP : Phtalate de butyle et de benzyle

«DBP : Phtalate de di-n-butyle

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

«DIDP : Phtalate de di-isodécyle

«DINP : Phtalate de d

g

«DMEP : Phtalate de
<DNOP : Phtalate de di
«DNPP : Phtalate de di-n-pentyle



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

«BBP: Benzil-butilftalato

«DBP: Di-n-butil ftalato

+DEHP: Di(2-etilesil) ftalato

«DIPP: Di-isopentil ftalato

+«DMEP: Di(metossietil) ftalato

<DNOP: Ftalato di diottile

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

«BBP: benzylbutylftalaat

«DBP: di-n-butylftalaat
2-ethylhexyl)ftalaat

«DIDP: di-isodecylftalaat

«DINP: di-isononylftalaat

«DIPP: di-isopentylftalaat

«DMEP: di(methoxyethyl)ftalaat

«DNOP: di-n-octylftalaat

«DNPP: di-n-pentylftalaat
Este simbolo no rétulo indica que este dispositivo contém ftalatos. Os
ftalatos especificos contidos no dispositivo sdo identificados ao lado ou
por baixo do simbolo pelos i acroénil

«BBP: ftalato de benzilo e butilo

<DBP: ftalato de di-n-butilo

<DEHP: ftalato de di(2-etilexilo)

«DIDP: ftalato de diisodecilo

«DINP: ftalato de diisononilo

«DIPP: ftalato de diisopentilo

<DMEP: ftalato de di(2-metoxietilo)

<DNOP: ftalato de di-n-octilo

«DNPP: ftalato de di-n-pentil




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

«BBP: Benzylbutylftalat
«DBP: Di-n-butylftalat
«DEHP: Di(2-etylhexyl)ftalat
«DIDP: Diisodekylftalat
«DINP: Diisononylftalat
«DIPP: Diisopentylftalat
<DMEP: Di(metoxyetyl)ftalat
«DNOP: -oktylftalat
«DNPP: Di-n-pentylftalat
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