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ENGLISH

RUSSELL GASTROSTOMY TRAY WITH COPE
GASTROINTESTINAL SUTURE ANCHOR SET

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 Russell Gastrostomy Tray consists of a silicone gastrostomy catheter, Peel-
Away® Introducer, and appropriately sized introducer needle, wire guide, and
dilators. The tray also contains a Cope Gastrointestinal Suture Anchor Set and
other accessories and components for use in percutaneous placement of the
gastrostomy catheter.

The Cope Gastrointestinal Suture Anchor Set consists of an introducer needle
with a preloaded suture anchor, a special .018/.035 inch wire guide with a
spring coil tip, and a second suture anchor in a loading cannula.

INTENDED USE

The Russell Gastrostomy Tray is intended for percutaneous placement of a
balloon catheter for gastrostomy feeding.

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

CONTRAINDICATIONS
None known

WARNINGS
None known

PRECAUTIONS

« This product is intended for use by physicians trained and experienced in
percutaneous placement of gastrostomy catheters. Standard techniques
for placement of wire guides, introducers, and catheters should be
employed.

« Do not use air to inflate the balloon; the balloon will not remain inflated
when air is used.

« Manipulation of the Cope Gastrointestinal Suture Anchor Set requires
fluoroscopic control.

« During placement of suture anchors, withdrawal or manipulation of the
distal spring coil portion of the mandril wire guide through the needle tip
may result in breakage.

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

INSTRUCTIONS FOR USE

. After administering light sedation, insert a flexible fiberoptic gastroscope

into the stomach and perform a preliminary gastric examination. Direct

the gastroscope tip anteriorly; dim the room lights to allow visualization
of the light transmitted through the gastric and abdominal walls. (To
maintain gastric distension throughout the procedure, repeatedly
insufflate air.)

If suture anchors are to be used, place the anchors as directed in the

following section.

. After preparing the access site with antiseptic and local anesthetic,

advance the introducer needle through the anterior abdominal wall and

into the stomach under endoscopic visualization.

Introduce the wire guide through the needle and advance it into the

stomach, then remove the needle, leaving the wire guide in place.

. Adjacent to the wire guide, make a small incision through the muscle and
fascia of the upper left quadrant. NOTE: Penetration of the peritoneum is
not necessary. NOTE: The incision should be at least as wide as the dilator
and sheath to allow their easy passage.

. Dilate the tract through the abdominal wall and into the stomach, using

the supplied dilators in sequence. Endoscopy should be used to visualize

passage of the dilators into the stomach.

Lubricate the lumen of the supplied Peel-Away sheath, then pass the

dilator/sheath assembly over the wire guide as a unit.

Advance the wire guide and dilator/sheath assembly into the stomach

as a unit. NOTE: Prior incision of the skin, muscle, and fascia, as well

as gastric distension via the endoscope, facilitates this procedure.

In addition, counterpressure by the endoscopist or clockwise-

counterclockwise rotary motion as the sheath is advanced may assist.

NOTE: Before proceeding, both the dilator and Peel-Away sheath set must

be endoscopically observed.

Leaving the Peel-Away sheath in the stomach, remove the dilator and

wire guide.

10. Advance the lubricated gastrostomy catheter through the lubricated
sheath until it is observed in the stomach.

. Inflate the balloon with 5 ml of sterile water. Check to ensure that the
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valve is functioning properly and that the balloon remains inflated.

. Close the red clamp on the inflation sidearm to help prevent
inadvertent balloon deflation.

13. After ensuring the system is leakproof, peel away the sheath and
withdraw the balloon catheter to effect apposition of the stomach to the
anterior abdominal wall.

. Place slight tension on the catheter to create fixation of the stomach to
the abdominal wall; suture at skin level.

. Place the gastrostomy catheter on dependent drainage overnight. Begin
feedings the following day.

N

>

o

Cope Gastrointestinal Suture Anchor Set
. Insufflate stomach with approximately 500 cc of air through a nasogastric
tube.
Localize the puncture site and administer local anesthetic to the
peritoneum. NOTE: The preferred puncture site into the gastric lumen is
at the junction of the left anterior rib cage and the lateral border of the
rectus abdominis muscle, provided there is no interposition of the liver or
colon.
Attach a 10 ml syringe, half filled with contrast medium, to the introducer
needle that has been preloaded with the suture anchor.
Advance the introducer needle through the anterior abdominal wall and
then rapidly thrust the needle another 2-5 cm into the air-filled stomach.
Air should be freely aspirated. Injection of contrast medium under
fluoroscopy will aid in confirming proper intragastric needle position.
. Remove the 10 ml syringe from the needle hub. While maintaining slight
tension on the trailing suture, introduce the distal spring coil .035 inch
portion of the wire guide into the needle and use it to push the suture
anchor out of the needle into the stomach cavity. Maintaining slight
tension on the suture during anchor introduction will prevent it from
bunching and lodging within the needle lumen.
Remove the introducer needle over the wire guide and trailing suture
needle. The .018 inch part of the wire guide must be positioned
adjacent to the suture needle to allow clearance and removal of the
introducer needle.
With the wire guide still in position, apply traction to the suture to pull
the anterior wall of the stomach against the abdominal wall.
While maintaining traction on the suture anchor, secure the suture to the
skin under slight tension.
9. Remove the wire guide.
10. To place the second suture anchor, reintroduce the introducer needle as
described in step 4 of this section.
11. Advance the loading cannula containing the second suture anchor into
the hub of the introducer needle.
12. Advance the wire guide through the cannula into the introducer needle,
pushing the second suture anchor into the abdominal cavity.
13. Follow steps 6 through 8, of this section with the second suture anchor.
14. The wire guide may now be used to facilitate passage of fascial dilators
and introduction of the gastrostomy catheter. Take care not to advance the
entire distal spring coil segment of the wire guide into the abdominal cavity.
NOTE: The suture may be left in place for two weeks while tract formation
occurs, or it may be cut after gastrostomy catheter placement. This releases
the anchor into the stomach, allowing its passage via the gastrointestinal
system.

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, cool, dry 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.

RUSSELL GASTROSTOMIBAKKE MED COPE
GASTROINTESTINALT SUTURANKERS AT

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

Russell gastrostomibakke bestér af et gastrostomikateter af silikone, en
Peel-Away® indfgrer og en indfgringskanyle af hensigtsmaessig storrelse, en
kateterleder og dilatatorer. Bakken indeholder ogsé et Cope gastrointestinalt
suturankerszet og andet tilbeher og komponenter til brug ved perkutan
anlaeggelse af gastrostomikateteret.
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Cope gastrointestinalt suturankerszet bestar af en indferingskanyle med et
forladet suturanker, en speciel 0,018/0,035 tomme (0,46/0,89 mm) kateterleder
med en fjederspiralspids og endnu et suturanker i en ladekanyle.

TILSIGTET ANVENDELSE

Russell gastrostomibakken er beregnet til perkutan anlaeggelse af et
ballonkateter med henblik pa ernzering gennem gastrostomien.

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

KONTRAINDIKATIONER
Ingen kendte

ADVARSLER
Ingen kendte

FORHOLDSREGLER

« Produktet er beregnet til brug af leeger med uddannelse og erfaring
i perkutan anlaeggelse af gastrostomikatetre. Der skal bruges
standardteknikker til anleeggelse af kateterledere, indfgrere og katetre.

« Brug ikke luft til inflation af ballonen. Den vil ikke forblive inflateret, hvis
der bruges luft.

« Manipulation af Cope gastrointestinalt suturankersaet kraever
gennemlysningskontrol.

« Under placering af suturankre kan tilbagetraekning eller manipulation
af den distale fiederspiraldel pa “mandril”-kateterlederen gennem
kanylespidsen resultere i brud.

« Den potentielle virkning af phthalater p& gravide/ammende kvinder eller
bern er ikke undersggt til fulde, og der kan vaere risiko for pavirkning af
reproduktion og udvikling.

BRUGSANVISNING
. Efter indgift af let sedation indferes et fleksibelt fiberoptisk gastroskop
i maven og der foretages en praelimineer gastrisk undersegelse.
Gastroskopets spids rettes i anterior retning. Daemp lyset i rummet for
at tillade visualisering af det transmitterede lys gennem de gastriske
og abdominale vaegge. (Der skal insuffleres luft gentagne gange for at
opretholde gastrisk distension under hele proceduren.)
. Hvis der skal anvendes suturankre, placeres ankrene som anvist i falgende
afsnit.
Efter klargering af adgangsstedet med antiseptisk middel og
lokalbedgvelse fores indferingskanylen frem gennem den anteriore
abdominalvaeg og ind i maven under endoskopisk visualisering.
For kateterlederen ind gennem kanylen og frem i maven, og fjern
dernaest kanylen, men lad kateterlederen blive siddende.
. Foretag en lille incision ved siden af kateterlederen gennem muskel
og fascie i gvre, venstre kvadrant. BEMARK: Det er ikke ngdvendigt at
penetrere peritoneum. BEMARK: Incisionen ber veere mindst lige s& bred
som dilatatoren og sheathen, sé disse anordninger let kan passere.
Dilater kanalen gennem abdominalvaeggen og ind i maven ved hjalp af
de medfelgende dilatatorer i sekvens. Dilatatorernes passage ind i maven
skal visualiseres under endoskopi.
. Smor lumen pa den medfalgende Peel-Away-sheath, og for dernaest
dilatator-/sheathsamlingen over kateterlederen som en enhed.
For kateterlederen og dilatator-/sheathsamlingen ind i maven som en
enhed. BEMARK: Forudgaende incision af hud, muskel og fascie, savel
som gastrisk distension via endoskopet, ger det lettere at udfere denne
procedure. Det kan desuden veere en hjalp, hvis endoskopisten udever
modtryk eller der drejes skiftevis med uret og mod uret, samtidig med at
sheathen fares frem. BEMARK: Inden der fortszettes, skal bade dilatator
og Peel-Away-sheathsaettet kunne ses gennem endoskopet.
Lad Peel-Away-sheathen blive i maven, og fjern dilatatoren og
kateterlederen.
10. For det smurte gastrostomikateter gennem den smurte sheath, indtil det
kan observeres i maven.
. Inflater ballonen med 5 ml sterilt vand. Kontroller, at ventilen fungerer
korrekt, og at ballonen forbliver inflateret.
12. Luk den rgde ki pa infl.
forhindre utilsi deflation af ball
13. Nar det er sikret, at systemet et teet, traekkes sheathen af og
ballonkateteret traekkes ud, sa maven placeres side om side mod den
anteriore abdominalveeg.
14. Pafor en let spaending pa kateteret for at skabe fiksering af maven mod
abdominalvaeggen. Sy ved hudniveau.
. Seet gastrostomikateteret pa draenage natten over. Start indgift af
ernaering den folgende dag.
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Cope gastroi saet
1. Insufflér mavesaekken med ca. 500 ml luft gennem en nasogastrisk sonde.
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
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kant pa m. rectus abdominis, forudsat at der ikke er interposition af
leveren eller colon.

. Seet en 10 ml sprojte, halvt fyldt med kontraststof, pa indferingskanylen,

som er blevet forladet med suturankeret.

Fremfor indfgringskanylen gennem den anteriore abdominalvaeg og

bor dernzest hurtigt kanylen endnu 2-5 cm ind i den luftfyldte mavesaek.

Luft skal kunne aspireres frit. Injektion af kontraststof under

gennemlysning vil hjeelpe med til at bekraefte korrekt intragastrisk

position af kanylen.

. Fjern 10 ml-sprojten fra kanylemuffen. Mens der opretholdes let

stramning af den bagerste sutur, indferes den distale 0,035 tomme

(0,89 mm) fjederspiraldel pé kateterlederen i kanylen, og den bruges til

at skubbe suturankret ud af kanylen ind i mavesaekkaviteten. Nar der

holdes let ing af under ankerindfering, vil det

forhlndre, at suturen bundter sig sammen og sztter sig fast inden i

kanylelumen.

Fjern indferingskanylen over kateterlederen og den bagerste suturnal.

Den 0,018 tomme (0,46 mm) del af kateterlederen skal positioneres i

umiddelbar nzerhed af suturnalen for at tillade friafstand og fjernelse

af indfgringskanylen.

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

treekke mavesaekkens anteriore veeg mod abdominalvaggen.

Mens der opretholdes traek pé suturankeret, fastgeres suturen i huden

under let stramning.

Fjern kateterlederen.

. Det andet suturanker anbringes ved at genindfere indferingskanylen som

beskrevet i trin 4 i dette afsnit.

. Fremfgr ladekanylen indeholdende det andet suturanker i

indferingskanylens muffe.

12. Fremfor kateterlederen gennem kanylen ind i indferingskanylen, idet det
andet suturanker skubbes ind i abdominalkaviteten.

13. Folg trin 6 til 8 i dette afsnit med det andet suturanker.

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

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

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

mavesaekken, hvilket tillader dets passage via det gastrointestinale system.
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LEVERING

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

LITTERATUR

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

DEUTSCH

RUSSELL GASTROSTOMIE-KOMPLETTSET MIT
COPE GASTROINTESTINALEM NAHTANKER-SET

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

BESCHREIBUNG DES INSTRUMENTS

Das Russell Gastrostomie-Komplettset besteht aus einem Silikon-
Gastrostomie-Katheter, einer Peel-Away® Einfiihrschleuse sowie einer
Punktionskantile, einem Fiihrungsdraht und Dilatatoren entsprechender
GroBe. Das Komplettset enthalt auBerdem ein Cope gastrointestinales
Nahtanker-Set sowie andere Zubehorteile und Komponenten zur Verwendung
in der perkutanen Platzierung des Gastrostomie-Katheters.

Das gastrointestinale Nahtanker-Set nach Cope besteht aus einer
Punktionskantile mit bereits geladenem Nahtanker, einem speziellen
Fiihrungsdraht von 0,018/0,035 Inch (0,46 mm/0,89 mm) mit Spiralfederspitze
und einem zweiten Nahtanker in einer Ladekantile.

VERWENDUNGSZWECK

Das Russell Gastrostomie-Komplettset ist zur perkutanen Platzierung eines
Ballonkatheters fiir die Erndhrung mittels Gastrostomie vorgesehen.

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

KONTRAINDIKATIONEN
Keine bekannt



WARNHINWEISE
Keine bekannt

VORSICHTSMASSNAHMEN

« Dieses Produkt ist furr die Verwendung durch Arzte bestimmt, die in
der perkutanen Platzierung von Gastrostomie-Kathetern geschult und
erfahren sind. Es sind Standardtechniken fiir die Positionierung von
Fiihrungsdrahten, Einfiihrschleusen und Kathetern anzuwenden.

« Den Ballon nicht mittels Luft inflatieren, da er sonst nicht inflatiert bleibt.

« Das Cope gastrointestinale Nahtanker-Set darf nur unter
Durchleuchtungskontrolle manipuliert werden.

« Bei der Platzierung des Nahtankers kann das Zuriickziehen oder
Manipulieren des distalen Federstiicks des Mandrin-Fiihrungsdrahts durch
die Kantilenspitze zu Briichen fiithren.

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

GEBRAUCHSANWEISUNG

. Den Patienten leicht sedieren, ein flexibles Glasfaser-Gastroskop in

den Magen einfiihren und eine vorlaufige Untersuchung des Magens

durchfiihren. Die Spitze des Gastroskops nach anterior richten. Die

Beleuchtung im Raum dimmen, damit das durch die Magen- und

Abdomenwand scheinende Licht sichtbar wird. (Die Distension

des Magens wahrend des gesamten Eingriffs durch wiederholte

Luftinsufflation aufrechterhalten.)

Eventuell verwendete Nahtanker nach den Anleitungen im

nachstehenden Abschnitt platzieren.

. Nach der Vorbereitung der Zugangsstelle mit Antiseptikum und

Lokalanasthetikum die Punktionskantile unter endoskopischer Kontrolle

durch die vordere Bauchwand in den Magen einfiihren.

Den Fiihrungsdraht durch die Kantile in den Magen einflihren. Danach

die Kantile entfernen und den Fiihrungsdraht in situ belassen.

. Neben dem Fiihrungsdraht eine kleine Inzision durch den Muskel und die

Faszie des oberen linken Quadranten machen. HINWEIS: Ein Einschnitt

in das Peritoneum ist nicht erforderlich. HINWEIS: Die Inzision sollte

mindestens so breit wie der Dilatator und die Schleuse sein, damit diese

Instrumente leicht eingebracht werden kénnen.

Die mitgelieferten Dilatatoren der GréBRe nach anwenden, um den

Zugangstrakt durch die Bauchwand und in den Magen aufzudehnen. Die

Passage der Dilatatoren in den Magen sollte endoskopisch verfolgt werden.

Das Lumen der mitgelieferten Peel-Away Schleuse mit einem Gleitmittel

versehen und dann Dilatator/Schleuse zusammen als Einheit Giber den

Fiihrungsdraht schieben.

. Flihrungsdraht und Dilatator/Schleuse zusammen als Einheit in den

Magen vorschieben. HINWEIS: Dieses Verfahren wird durch vorherige

Haut-, Muskel- und Faszieninzision sowie Distension des Magens

mittels Endoskop erleichtert. AuBerdem kann Gegendruck durch den

Anwender des Endoskops oder Drehung der Schleuse im und entgegen

dem Uhrzeigersinn beim Vorschieben hilfreich sein. HINWEIS: Vor dem

weiteren Vorgehen muss sowohl der Dilatator als auch das Peel-Away

Schleusenset endoskopisch kontrolliert werden.

Die Peel-Away Schleuse im Magen belassen und den Dilatator und den

Fuhrungsdraht entfernen.

10. Den mit Gleitmittel versehenen Gastrostomie-Katheter durch die mit

Gleitmittel versehene Schleuse vorschieben, bis er im Magen sichtbar wird.

. Den Ballon mit 5 ml sterilem Wasser inflatieren. Bestatigen, dass das Ventil

ordnungsgemaB funktioniert und dass der Ballon inflatiert bleibt.

. Die rote Klemme am Inflati Sei 'm schlieBen, um ein

versehentliches Deflatieren des Ballons zu verhindern.

13. Nachdem sichergestellt wurde, dass das System dicht ist, die Schleuse
abziehen und den Ballonkatheter zuriickziehen, so dass der Magen an der
vorderen Bauchwand anliegt.

14. Leicht am Katheter ziehen, um den Magen an der Bauchwand zu fixieren;
eine Naht auf Hautebene anlegen.

15. Den Gastrostomie-Katheter tiber Nacht an eine Schwerkraftdrainage
anschlieBen. Am folgenden Tag mit der Ernahrung beginnen.
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Cope gastroi inales Nat ker-Set
1. Magen durch eine Nasensonde mit etwa 500 ml Luft befiillen.
2. Die Punktionsstelle identifizieren und das Peritoneum lokal
anasthetisieren. HINWEIS: Die bevorzugte Punktionsstelle fiir die
Magenhoéhle befindet sich, sofern keine Interposition von Leber oder
Darm vorliegt, an der Stelle, an der der linke anteriore Brustkorb auf die
laterale Begrenzung des M. rectus abdominis trifft.
. Eine zur Halfte mit Kontrastmittel gefiillte 10-ml-Spritze an die
Punktionskaniile anschlieBen, die bereits mit dem Nahtanker beladen ist.
Die Punktionskantile durch die anteriore Abdomenwand vorschieben und
dann schnell weitere 2 cm bis 5 cm in den luftgefullten Magen stoen.
Freies Aspirieren von Luft sollte méglich sein. Durch die Injektion
von Kontrastmittel unter Durchleuchtung lasst sich die sachgerechte
intragastrische Lage der Kaniile iiberpriifen.
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Die 10-ml-Spritze vom Kaniilenansatz abnehmen. Unter leichtem Zug am
nachlaufenden Faden den distalen Spiralfederteil von 0,035 Inch (0,89 mm)
des Fiihrungsdrahtes in die Kaniile einfiihren und damit den Nahtanker aus
der Kandile hinaus in die Magenhahle schieben. Durch leichten Zug am
Faden wéhrend der Einfiihrung des Ankers wird verhindert, dass sich
der Faden im Kaniilenlumen zusammenballt und stecken bleibt.
Die Punktionskantile Gber den Fiihrungsdraht und den nachlaufenden
Faden entfernen. Der 0,018 Inch (0,46 mm) starke Teil des
Fiihrungsdrahtes muss neben der Nadel liegen, damit die
Punktionskaniile reib frei entfernt werden kann.
Bei unveranderter Position des Flihrungsdrahtes am Faden ziehen, um die
anteriore Magenwand gegen die Abdomenwand zu ziehen.
Unter Beibehaltung der Spannung am Nahtanker den Faden unter
leichter Spannung an der Haut befestigen.
Den Fiihrungsdraht entfernen.
. Zum Setzen des zweiten Nahtankers die Punktionskaniile wie in Schritt 4
beschrieben erneut einfiithren.
. Die Ladekandile mit dem zweiten Nahtanker in den Ansatz der
Punktionskantile einschieben.
. Den Fiihrungsdraht durch die Kaniile in die Punktionskantile vorschieben
und dabei den zweiten Nahtanker in die Magenhéhle schieben.
. Die Schritte 6 bis 8 dieses Abschnitts fir den zweiten Nahtanker
durchfiihren.
14. Der Fithrungsdraht kann jetzt verwendet werden, um das Passieren
von Faszialdilatatoren zu erleichtern und den Gastrostomie-Katheter
einzufiihren. Sorgféltig darauf achten, dass nicht der gesamte distale
Spiralfederteil des Fiihrungsdrahtes in die Magenhéhle eingeschoben wird.
HINWEIS: Der Faden kann wéhrend der Traktbildung zwei Wochen liegen
bleiben oder nach der Platzierung des Gastrostomie-Katheters durchtrennt
werden. Dadurch wird der Anker im Magen freigegeben und kann tiber den
Magen-Darm-Trakt ausgeschieden werden.
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LIEFERFORM

Produkt mit Ethylenoxid gassterilisiert; in Aufreiverpackungen. Nur fir den
einmaligen Gebrauch. Bei ungedffneter und unbeschadigter Verpackung
steril. Produkt nicht verwenden, falls Zweifel an der Sterilitat bestehen.
Dunkel, kiihl und trocken aufbewahren. Lichteinwirkung méglichst
vermeiden. Nachdem das Produkt der Verpackung entnommen wurde, auf
Beschéadigungen uberprifen.

QUELLEN

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

EAANHNIKA

AIZKOZ TAZTPOXTOMIAZ RUSSELL ME ZET
FTAZTPENTEPIKOY ATKIZTPOY PAMMATOZX COPE
MPOXOXH: H S1aKn vop ia twv H.M.A. ilettnv

TWANON TNG CUCKEVIC AUTIC amd 1atpo i} KATOmMV EVTIOARG 1aTpol
(A yeviKoU 1atpov, o omoiog va £xet AaBet TNV KatdAAnAn adsia).

MNEPIFPA®H THZ ZYEZKEYHZ
0 Siokog yaoTtpooTtopiag Russell amoteAeital amd kabetripa yaotpooTopiag
and GINKOVN, elcaywyéa Peel-Away® kat BeNOva €16aywYyric, GUPHATIVO 0dNnyo
Kkat SlaoToleic katdAAnAou peyéBoug. O Siokog mephapPdvel emiong éva
OET YAOTPEVTEPIKOU aYKioTpoU pdupatog Cope Kat AAa MAapeNKOpEVA Kat
egaptipata yia xprion otn Sladeppikr) Tomob£Tnon KabeTpa yaoTpooTopiag.
To GET YaoTPeVTEPIKOU ayKioTpou paupatog Cope amoteleitat amd wa Berdva
El0aYWYEQ PE TIPOTOTTOOETNUEVO AYKIOTPO PAUHATOG, EIGIKO OUPHATIVO 08NnYd
0,018/0,035" (0,46/0,89 mm) pe GKPO ENATNPIWTIC OTIEIPAG Kat SEUTEPO
AYKIOTPO PAUHATOC pHéCa O€ KaVOUAa TomoBETnong.
XPHZH A THN OMOIA MPOOPIZETAI
0 Siokog yaotpoatopiag Russell mpoopiletat yia tn Sladeppikr tomobétnon
£VOG KaBETPA PE PMaNdVL yia OiTIon HEOW yaoTPOOTOHIAG.
To OET YaoTpevTEPIKOU aykioTpou pdupatog Cope mpoopiletal yla aykupwon
TOU TIPOGOIOU TOIXWHATOG TOU GTOHAXOU OTO KOIMAKS TO{XWHA, TPV armd Ty
£10aywyn TwV EMNEUBATIKWY KABETHPWV.
ANTENAEIZEIZ
Kapia yvwotn
NPOEIAOMNOIHZEIZ
Kapia yvwotn
NPO®YAAZEIX
« To mpoi6v mpoopiletal yia xprion amod [aTpoug EKMaISEUHEVOUG KAt
TIEMEIPAPEVOUG O€ SIaSEPUIKT TOTOBETNON KABETHPWY yaoTPOCTOHIAG.
MPEMEL va XPNOILOTIOIOUVTAL TIPOTUTTEG TEXVIKEG yla TOMOBETnon
CUPHATIVWY 08NYWV, EICaYWYEWV Kal KABETHpwWV.
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« Mn xpnotponoleite aépa yia Tnv mpwon Tou praioviov. To pmahovi Sev
Ba mapapeivel MAnpwpévo eav xpnotporoinBei aépag.

« O XEIPIOHOG TOU OET YOOTPEVTEPIKOU aYKIOTPou pappatog Cope amaitei
OKTIVOOKOTTIKO €AEYXO.

« Katd ) Sidpketa TG TomoBETtnong ayKioTpwy pAPHATo, N andécupon
1} O XEIPIOHOG TOU TIEPIPEPIKOU TUAHATOG TNG ENATNPIWTHG OTTEIPAG TOU
GUPHATIVOU 08NyoU UE afovioko péow Tou dKpou TNG BeAdvag, evbéxetat
va £xel wg anotéleopa ) Bpavon.

« Ot mBavég emSpaoel; Twv BaNKWV oe £ykueg/ONNalouoeg yuvaikeg 1y
madia Sev éxouv mPooSiopIaTel MAPWG Kat evoéxeTal va upioTatal {ATnua
EMSPACEWY GTNV avamapaywyr| Kat oTnv avantuén.

OAHFIEZ XPHIHZ
1. MeTd TN xoprynon eAa@piac VapKwong, EI0AYAYETE TO EUKAUTTO

WOTTTIKO YAGTPOOKOTIIO OTO GTOHAXO Kal SIEVEPYIOTE TIPOKATAPKTIKN

e&€taon Tou otopdyou. KateuBUveTe To AKPO TOU YyaOTPOCKOTTOU TTPOG

Ta EPMPOG. XapuNAWOTE Ta YWTa Tou Swpatiou yla va Kataotei Suvatr n

QTTEIKOVION TOU QWTOG MO PETASISETAI HEOW TOU yaAOTPIKOU Kal KOIMAKOU

ToWHATOG. (Ma TN Statripnon g S1ATacng Tou OTOUAXOV, EUPUOATE KAT’

enavainyn aépa og OAn TN Siapkela g Siadikaoiag.)

Edv mpokettat va xpnotpomnotnfouv dyKioTpa papHaTtog, TomoBeThoTe Ta

AYKIOTPA OUPPWVA HE TIG 08NYIEG TNG TAPAKATW EVOTNTAC.

. META TV MPOETOILAGIA TOU ONUEIOV TTPOCTIEAAGNG HE QVTIONTITIKO Kat

TOTIKO avaloBNnTIKG, MPowBNOTE, UTTG EVSOOKOTIKNA amelkdvion, T BeAdva

£10aywyn¢ Slapéoou Tou PGGBIou KOIAAKOU TOIXWHATOG OTO ECWTEPIKO

TOU OTOMAXOU.

Eicayayete 1o ouppdtivo odnyo Siapéoou tTne BeAdvag kat mpowbrote

Tov 070 OTOpax0. Katomy agaipéote Tn BeAdva agrivovTag To GUpUATIVO

0dnyo otn Béon Tou.

. Mapakeipeva Tou GUPPATIVOU 08NYOU, SIEVEPYHOTE UIC UIKPH EVTOUR

SIaPECOU TOU HUAC Kal TNG TTEPITOVIAG TOU AVW APICTEPOU TETAPTNHOPIOU.

IHMEIQXH: Aev eival anapaitntn n S1dtpnon Tou mepItovaiou.

IHMEIQXH: H topr} Oa mpémel va €ival TOUAAXIOTOV TO0O EUPEIa 600 O

Slaotohéag Kat To Bnkdpt yia va SteukohuvBei n SiéNeuaor| Toug.

AlaoTeileTe TNV 0806 SIAHETOU TOU KOINAKOU TOIXWHATOG Kal TIPOG TO

EOWTEPIKO TOU GTOHAXOU XPNOIHOMOvTag SladoxIkd Toug S1aoToleig

TIoU TapéxovTal. Oa MPEMEL VA XPNOIHOTIOINOETE EVE0OKOTINGN Yiat

Va QMEKOVIOETE TN SIEAEVOT TWV SI0CTONEWV TTPOG TO ECWTEPIKO TOU

OTOHAYOU.

AmaveTe Tov aulo pe To Onkapt Peel-Away mou mapéxetat. Katomv

TiePAoTe T Siatagn S1aoToAéa/BnKaplol ENAvw amod To GUPHATIVO 08NYd

g eviaia povada.

MpowBnote To GuppdTivo 08nyod kai T Sdtagn SiacToAéa/Onkaplov

OTO OTOHAX0 WG eviaia povada. EHMEIQXH: H mpoyevéoTtepn Topn

TOU §€PUATOG, TOU HUOG Kal TNG TiEPITOviag, KaBwg kat n Sidtacn tou

OTOHAXOU HEOW evoaKoTiou, SieukoAUvouv autr| Tn Stadikaoia.

EmmA£ov, evééxetat va uroBonOioet n epappoyn avtiOetng mieong

amo Tov EVSOOKOTIO 1} TIEPIOTPOPIKIG KIVNoNG aploTepd-Se&ia kata

T Sidpkela TG mpowbnong tou Bnkaplot. EHMEIQZH: Mpotov

TIPOXWPNOETE, TIPETTEL VA TTAPATNPIOETE EVOOOKOTIKA TOO0 TO SlacTOAéA

00 Kat 1o oeT Onkaptov Peel-Away.

. AQaip€oTe To S1a0TOAEA Kal TO CUPHATIVO 08nyo, agrivovtag To Onkapt

Peel-Away oTo 0TOpOXO.

10. NMpowBnoTE ToV KABETAHPA YAOTPOGTOHIAG TTOU €XETE MITAVEL Slapécou
Tou Onkaptov TTou €XeTe MIMAVEL PEXPL VA TTAPATNPAOETE 0TI BPioKETAl OTO
OTOAxO.

11. M\npwoTe To Pmalévi pe 5 ml oteipou vepo. EAéyETe yia va Befaiwbeite
61N BalBiSa Aertoupyei KAVOVIKA Kat OTL TO UITAAOVE TIAPAUEVEL
TIANPWHEVO.

12. KA€iOTE TOV KOKKIVO OQIYKTIipa GTOV TAEUPIKO Bpais ARpwon
Yta va cupBaiAete atnv PO TOU 0 Eeo O
Tou pmaloviov.

13. Agou empBeBaiioete 611 To cuoTNpa Sev mapouotalel SlappPoEg,
amokoANOTE To ONKAP! Kal ATMOCUPETE TOV KABETPA PE UMTAAGVI WOTE va
emtevyBei n evanoBeon Tou GTOPAXOU 0TO TIPOGHIO KOINAKS TOiXWHA.

14. AoKNOTE fma Suvapn oTov KABETHPA yla va TPOKAAESTE TNV KaBnAwon
TOU GTOPAXOU GTO KOIMAKO Toixwua. ZuppaYTe oTo emimedo Tou
Séppatog.

15. TomoBeTrioTe TOV KABETHPA YaOTPOOTOHIAC O £EQPTNHEVN TTAPOXETELON
Katd Tn SIAPKELD TNG VUKTAG. APXIOTE TIG OITIOEIG TNV EMOMEVN HEPA.
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ZET YAOTPEVTEPIKOU AyKioTpou papparog Cope
1. EpguonoTe o otopayo He mepimou 500 ml aépa péow prvoyacTtpikov
owArva.
Evtomiote T B£0n mapakévtnong kat xopnynoTe TOMKO avalodnTiko
oto neprtovato. THMEIQZH: H mpotipwpevn B¢on mapakévinong oto
YAOTPIKG AUO €ivatl 0T cUHBOAR Tou aploTepol TPOadiou KAwBoU
TWV TAEUPWV KAl TOU £§w 0piou Tou 0pBoU KOIMAKOU HUOE, EPOCOV Sev
UMAPXEL TapePUPBOAT TOU ATIATOG 1) TOU KOAOU.
. NMpooaptoTe pta cuptyya 10 ml, mou éxel mMAnpwOei katd To AIoY
HE OKIaypa@Iko PETO, 0Tn BEAOVA E10AYWYEQ, OTNV OTTOIA EXEL
TipotonoBetnBei TO AYKIOTPO PAUHATOG.
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MpowBnoTe TN BeAdva el0aywyng péow Tou MPOoBiou KoIMakoy
TOI{WHATOG Kalt KATOTIV WOROTE TaxéwE T BEAOVA Katd 2-5 cm emmiéov
EVTOC TOU oropuxou mou €xel MAnpwbei pe aépa. O aspac TpEmel

va ppoP AevBepa. H éyxuon ypae péoou uné

6mnon 8a Bonbnoel oTnv Baiwon Tn¢ owoTrig B£ong

NG EVEoYaoTpIKAG BeAbvag.

. ApaipéoTe Tn ouptyya 10 ml amd Tov oppaio tne Behdvac. Evw Siatnpeite
£\a@pd TAoN 0TO OUPAIo PANKA, EICAYAYETE TO TUAKA TNG TIEPIPEPIKIG
ehatnEWwTA¢ omeipag 0,035" (0,89 mm) Tou cupuaTivou 08nyol oTn
BeNdva Kat XpNOIHOTTOOTE TO Yia VA WOMCETE TO AYKICTPO PAUUATOC
EKTOC TNG BENOVAC, EVTOG TNG KOINOTNTAG TOU OTOPAXOU. AlaTnPWVTAG
£A\a@pd Taon oTo pappa Katd Tn SIGPKELa TG EICAYWYG TOU
AYKioTPOU, amoTPETETAL I AVOHOIOHOP PN TOMOBETNON TOU Kat n
£PMAOKI TOU EVTOG TOU aulov Tng Beldvag.

. AQaipéoTe Tn BeNdva el0aywyéa Mavw amd Tov CUPHATIVO 08nyd Kal Tn

Beldva oupaiou pappatog. To TuRpa 0, 018 (0,46 mm) Tou auppuﬂvou

odnyou mpémel va TomoBeteital map ueva TG BeAovag papp

£T01 OTE Va pé n ka@Bapon kai n agaipeon g Peo
sloaywyéa.
Me Tov ouppATIvo 08nyo akopa otn B€on Tou, epappooTe EAEN oTo

PAHHA yia TV €AEN Tou TTPOGBI0U TOIXWHATOC TOU GTOUAXOU TTAVW OTO

KOIMAKO ToiwHa.

Evw Siatnpeite éNEn 0TO AYKIOTPO PAUUATOG, OTEPEWTTE TO PAUHA OTO

Séppa umo ehagppd Taon.
AQQIPECTE TO CUPHATIVO O8NYO.

10. TN va TomoBeToeTe To SeUTEPO AYKIOTPO PAUMATOG, EMMAVEICAYETE TN
Beldva el0aywyng OTwWG TEPIYPAPETAL GTO Bripa 4 QUTAG TG EvOTNTAC.

11. MPowONHCTE TNV KAVOUAX TOTTOBETNONG TTOL TIEPIEXEL TO SEUTEPO AYKIOTPO
PAUHATOC EVTOC TOU Op@aloL TNG BeEAOVaAC elcaywyéa.

12. MPowBONOTE TOV CUPHATIVO 08NYO PECW TNG KAVOUAAG EVTOG TG BENdvag
£l0aywyéa, wbwvtag To SeUTEPO AYKIOTPO PAMHATOG EVTOG TNG KOINIAKNAG
KOOTNTAC.

13. AkolouBnoTe Ta Bripata 6 £wg 8 AuTAG TNG EVOTNTAG HE TO SEUTEPO
AYKIOTPO PAPNATOC.

14. O cuPHATIVOG 08NYOG UMOPEL TWPa va Xpnotpomotndei yia tn Steukdhuvon
NG 81680V TWV TEPITOVIAKWY SIACTOAEWV Kal TG EI0AYWYIG TOU
KaBetrpa yactpootopiac. Mpooéxete 1Siaitepa €101 WOTE va PNV
TIPOoWBNOETE OAOKANPO TO TUAHA TNG TIEPIPEPIKIG ENATNPIWTNAG OTIEIPAG
TOU GUPHATIVOU 08NYOU EVTOG TNG KOINIAKNAG KOINGTNTAG.

IHMEIQXH: To pappa propei va mapapeivel otn B€on tou yia Svo epSopadeg

£V() CUPBAIVEL OXNUATIONOG 080U 1y HMOPEL va KOTIEl HETA TNV TomoBéTnon

TOU KABETAPA YAOTPOOTOUIOG. AUTO ameNEUBEPWVEL TO AYKIOTPO EVTOG TOU
OTOpAXOU, EMTPEMOVTAG TN 8{050 TOU HECW TOU YOO TPEVTEPIKOU CUCTAHATOC.
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TPOMNOX AIAGEXHX

Mapéxetal amooTelpwpévo pe agpto o&egidio Tou aiBuleviou oe
anmokoAOUpEVEG GUOKevaaie. Mpoopiletat yia pia xprion povo. Iteipo,
E(POOOV N ouoKevaaia Sev €xel avolxTei 1y Sev £xel umooTei {nuid. Mn
XPNOIHOTIOLEITE TO TIPOIOV EQV UTTAPXKEL AUPIBONIT yIa Tr) OTEIPOTNTA TOU.
DUNACOETE OE OKOTEWVO, OTEYVO Kall SPOTEPS XWPO. ATOPEVYETE TNV
napatetapévn ékBeon oto ewe. Katd tnv agaipeon and tn cuckevacia,
EMOEWPEITE TO TIPOIOV, £TOL WOTE VA SIA0PANIOETE 0TI Sev £XEl UTTOOTEL {NpId.

ANAO®OPEZ

AuTEG o1 0nyieg xpriong Baci{ovtal oTnv epmelpia ano Watpoug f/kat m
Snuoaoteupévn BiPMoypagia Toug. AmeuBuvBeite oToV TOMIKG 0aG AVTITPOOWTO
nwAnoewv ¢ Cook yia MAnPo@opieg OxeTIKA pe Tn Stabéotun BiAioypagia.

BANDEJA DE GASTROSTOMIA RUSSELL CON EQUIPO
DE ANCLAJES DE SUTURA GASTROINTESTINAL COPE

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

La bandeja de gastrostomia Russell consta de un catéter de gastrostomia

de silicona, un introductor Peel-Away® y una aguja introductora, una guia y
dilatadores del tamafio adecuado. La bandeja contiene también un equipo
de anclajes de sutura gastrointestinal Cope y otros accesorios y componentes
para uso en la colocacion percuténea del catéter de gastrostomia.

El equipo de anclajes de sutura gastrointestinal Cope se compone de

una aguja introductora con un anclaje de sutura precargado, una guia de
0,018/0,035 pulgadas (0,46/0,89 mm) especial con una punta en espiral de
muelle y un segundo anclaje de sutura en una canula de carga.

INDICACIONES
La bandeja de gastrostomia Russell esta indicada para la colocacion

percutanea de un catéter balén para la alimentacion a través de una
gastrostomia.



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

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 la colocacion percuténea de catéteres de gastrostomia.
Deben emplearse las técnicas habituales de colocacién de guias,
introductores y catéteres.

« No utilice aire para hinchar el balén; el balén no permaneceré hinchado
cuando se utilice aire.

« La manipulacion del equipo de anclajes de sutura gastrointestinal Cope
requiere control fluoroscépico.

« Durante la colocacion de los anclajes de sutura, la retirada o la
manipulacion de la parte de la espiral de muelle distal de la guia con
mandril a través de la punta de la aguja pueden causar rotura.

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

INSTRUCCIONES DE USO
1. Tras administrar una sedacion ligera, introduzca un gastrofibroscopio

flexible en el estdmago y realice una exploracion gastrica preliminar. Dirija

la punta del gastroscopio en direccién anterior; reduzca la intensidad de
la iluminacion de la sala para permitir la visualizacion de la luz transmitida

a través de las paredes gastrica y abdominal. Insufle aire periédicamente a

fin de mantener la distensién gastrica durante todo el procedimiento.

Si se van a utilizar los anclajes de sutura, estos deben colocarse como se

indica en la siguiente seccién.

. Después de preparar el lugar de acceso con un antiséptico y anestésico

local, haga avanzar la aguja introductora a través de la pared abdominal

anterior hasta el interior del estomago bajo visualizacion endoscopica.

Introduzca la guia a través de la aguja y hagala avanzar hasta el interior

del estomago; a continuacion, retire la aguja y deje la guia en posicion.

. Adyacente a la guia, haga una pequena incision a través del musculo y la

fascia del cuadrante superior izquierdo. NOTA: No es necesario atravesar

el peritoneo. NOTA: La incision debe ser al menos tan ancha como el
dilatador y la vaina para permitir que pasen facilmente.

Dilate el tracto a través de la pared abdominal hasta el interior del

estémago, utilizando para ello los dilatadores suministrados de forma

secuencial. El paso de los dilatadores hasta el interior del estomago debe
visualizarse mediante endoscopia.

Lubrique la luz de la vaina Peel-Away suministrada y, a continuacion,

haga pasar el conjunto de dilatador y vaina sobre la guia como una sola

unidad.

Haga avanzar la guia y el conjunto de dilatador y vaina hasta el interior

del estémago como una sola unidad. NOTA: La incision previa de la

piel, el musculo y la fascia, asi como la distension gastrica mediante el

endoscopio, facilitan este procedimiento. Ademas, el endoscopista puede

ejercer contrapresion o realizar un movimiento giratorio alternante hacia
la derecha y hacia la izquierda mientras hace avanzar la vaina para facilitar
su introduccion. NOTA: Antes de proceder, se debe observar tanto el
dilatador como el equipo de vaina Peel-Away a través del endoscopio.

Sin retirar la vaina Peel-Away del estomago, extraiga el dilatador y la guia.

. Haga avanzar el catéter de gastrostomia lubricado a través de la vaina
lubricada hasta que observe que esté en el estomago.

. Hinche el balon con 5 ml de agua estéril. Asegurese de que la valvula
funciona correctamente y de que el balén permanece hinchado.

12. Cierre la pinza roja del brazo lateral de hinchado para ayudar a evitar
que el balén se deshinche accidentalmente.

. Tras comprobar que el sistema no tiene fugas, desprenda la vaina y retire
el catéter balon para colocar el estomago en yuxtaposicion a la pared
abdominal anterior.

. Cree una ligera tension en el catéter para fijar el estomago a la pared
abdominal y suture a nivel de la piel.

15. Ponga el catéter de gastrostomia en drenaje dependiente durante toda la

noche. Comience a administrar las alimentaciones el dia siguiente.
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Equipo de anclajes de sutura gastrointestinal Cope

1. Insufle aproximadamente 500 ml de aire en el estémago a través de una
sonda nasogastrica.
Localice el lugar de puncién y administre anestésico local al peritoneo.
NOTA: El lugar preferido para la puncién en la luz gastrica se encuentra
en la unién de la caja torécica izquierda anterior y el borde lateral del
musculo recto del abdomen, siempre que no se interponga el higado o el
colon.
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. Acople una jeringa de 10 ml, cargada hasta la mitad de su capacidad con
medio de contraste, a la aguja introductora que se haya precargado con
el anclaje de sutura.

Haga avanzar la aguja introductora a través de la pared abdominal

anterior y, a continuacion, empuje rapidamente la aguja para introducirla
otros 2-5 cm en el estémago lleno de aire. El aire debe aspirarse
libremente. La inyeccion de medio de contraste bajo fluoroscopia
ayudara a confirmar que la aguja intragastrica esta en la posicién
adecuada.

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

ligeramente tenso el hilo de sutura posterior, introduzca la parte de

0,035 pulgadas (0,89 mm) de la espiral de muelle distal de la guia en la

aguja y utilicela para empujar el anclaje de sutura y hacerlo salir de la

aguja en el interior de la cavidad del estémago. Si mantiene ligeramente
tenso el hilo de sutura durante la introduccién del anclaje, evitara
que se apelotone y se atasque en el interior de la luz de la aguja.

. Retire la aguja introductora sobre la guia y la aguja de sutura posterior.
La parte de 0,018 pulgadas (0,46 mm) de la guia debe colocarse
adyacente a la aguja de sutura para despejar el camino de la aguja
introductora y permitir su extraccion.

Con la guia alin en posicion, hale del hilo de sutura para tirar de la pared
anterior del estémago y colocarla contra la pared abdominal.

Mientras mantiene la traccion del anclaje de sutura, fije el hilo de sutura a
la piel dejandolo ligeramente tenso.

Retire la guia.

. Para colocar el segundo anclaje de sutura, vuelva a introducir la aguja
introductora como se describe en el paso 4 de esta seccion.

. Haga avanzar la canula de carga que contiene el segundo anclaje de

sutura en el conector de la aguja introductora.

12. Haga avanzar la guia a través de la canula e introduzcala en la aguja
introductora, de forma que empuje el segundo anclaje de suturay lo
introduzca en la cavidad abdominal.

13. Siga los pasos del 6 al 8 de esta seccién con el segundo anclaje de sutura.

14. Ahora la guia puede utilizarse para facilitar el paso de dilatadores fasciales
y la introduccién del catéter de gastrostomia. Tenga cuidado para no
hacer avanzar todo el segmento de la espiral de muelle distal de la guia
en la cavidad abdominal.

NOTA: La sutura puede dejarse colocada durante dos semanas, mientras tiene

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

catéter de gastrostomia. Esto libera el anclaje en el interior del estémago, lo
que 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 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.

FRANCAIS

PLATEAU DE GASTROSTOMIE RUSSELL AVEC SET
D’ANCRE DE SUTURE GASTRO-INTESTINALE COPE

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

DESCRIPTION DU DISPOSITIF

Le plateau de gastrostomie Russell se compose d'une sonde de gastrostomie
en silicone, d'un introducteur Peel-Away® et d’'une aiguille d'introduction, d'un
guide et de dilatateurs de tailles appropriées. Le plateau contient également
un set d’ancre de suture gastro-intestinale Cope et d'autres accessoires et
composants destinés a étre utilisés dans la mise en place de la sonde de
gastrostomie par voie percutanée.

Le set d'ancre de suture gastro-intestinale Cope comprend une aiguille
d'introduction avec une ancre de suture préchargée, un guide spécial de
0,018/0,035 inch (0,46/0,89 mm) a extrémité a ressort et une seconde ancre de
suture dans une canule de chargement.

UTILISATION
Le plateau de gastrostomie Russell est congu pour la mise en place par voie

percutanée d'une sonde a ballonnet aux fins d’'administrer une alimentation
par gastrostomie.



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

CONTRE-INDICATIONS
Aucune connue

AVERTISSEMENTS
Aucun connu

MISES EN GARDE

« Ce dispositif est destiné a étre utilisé par des praticiens ayant acquis
la formation et I'expérience nécessaires a la mise en place par voie
percutanée des sondes de gastrostomie. Le praticien procédera selon les
méthodes classiques de mise en place de guides, d'introducteurs et de
sondes.

« Ne pas gonfler le ballonnet avec de I'air ; le ballonnet ne reste pas gonflé si
de l'air est utilisé.

« La manipulation du set dancre de suture gastro-intestinale Cope doit se
faire sous contréle radioscopique.

« Pendant la mise en place des ancres de suture, le retrait ou la manipulation
de la partie distale & ressort du guide mandrin par la pointe de l'aiguille
peut entrainer sa rupture.

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

MODE D'EMPLOI
1. Apreés avoir administré une sédation légére, introduire un gastroscope
souple a fibre optique dans l'estomac et procéder a un examen gastrique
préliminaire. Orienter I'extrémité du gastroscope en direction antérieure ;
atténuer |'éclairage de la salle afin de visualiser la lumiére transmise
a travers les parois gastrique et abdominale. (Répéter plusieurs fois
I'insufflation d‘air afin de maintenir la distension gastrique tout au long de
l'intervention.)
. S'il est prévu d'utiliser des ancres de suture, les placer conformément aux
directives dans la section suivante.
. Apreés avoir préparé le site d'accés en utilisant un antiseptique et un
anesthésique local, pousser aiguille d'introduction a travers la paroi
abdominale antérieure et dans |'estomac sous visualisation endoscopique.
Introduire le guide par l'aiguille et le faire avancer dans l'estomac, puis
retirer |'aiguille en laissant le guide en place.
. A coté du guide, pratiquer une petite incision dans le muscle et
I'aponévrose du quadrant gauche supérieur. REMARQUE : Il n'est pas
nécessaire de pénétrer le péritoine. REMARQUE : Lincision doit étre
au moins aussi large que le dilatateur et la gaine pour permettre leur
passage sans difficulté.
Dilater le trajet a travers la paroi abdominale et dans l'estomac en utilisant
successivement les dilatateurs fournis. Visualiser sous endoscopie le
passage des dilatateurs dans I'estomac.
Lubrifier la lumiére de la gaine Peel-Away fournie, puis passer I'ensemble
dilatateur-gaine d’un seul tenant sur le guide.
Avancer le guide et 'ensemble dilatateur-gaine dans l'estomac d'un seul
tenant. REMARQUE : Une incision préalable de la peau, du muscle et de
I'aponévrose ainsi qu'une distension gastrique par endoscope facilite
cette procédure. Une contre-pression effectuée par I'endoscopiste ou un
geste rotatif horaire-antihoraire lors de 'avancement de la gaine peut
également aider. REMARQUE : Avant de continuer, le dilatateur et le set
de gaine Peel-Away doivent étre observés sous endoscopie.
En laissant la gaine Peel-Away dans 'estomac, retirer le dilatateur et le guide.
. Avancer la sonde de gastrostomie lubrifiée par la gaine lubrifiée jusqu'a
ce qu'elle soit visible dans l'estomac.
. Gonfler le ballonnet avec 5 ml d’eau stérile. Vérifier que la valve
fonctionne correctement et que le ballonnet reste gonflé.
12. Fermer la pince rouge du raccord latéral de gonflage pour aider a
pécher le dégonflag id, I duk
13. Apreés avoir vérifié I'étanchéité du systéme, déchirer la gaine et retirer
suffisamment la sonde a ballonnet pour obtenir une apposition de
I'estomac contre la paroi abdominale antérieure.
14. Appliquer une légére tension a la sonde pour obtenir la fixation de
I'estomac a la paroi abdominale ; suturer au niveau de la peau.
. Effectuer un drainage par gravité de la sonde de gastrostomie jusqu‘au
lendemain. Commencer I'alimentation le jour suivant l'intervention.
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Set d’ancre de suture gastro-intestinale Cope
1. Insuffler I'estomac avec environ 500 ml d‘air 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.



w

. Raccorder une seringue de 10 ml a moitié remplie de produit de contraste
al'aiguille d'introduction qui a été préchargée avec l'ancre de suture.
Pousser l'aiguille d‘introduction par la paroi abdominale antérieure,

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

insufflé. L'air doit p: ir étre aspiré facil Linjection 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 |égére tension sur la suture postérieure, introduire la partie distale
aressort du guide de 0,035 inch (0,89 mm) dans l'aiguille et I'utiliser
pour pousser I'ancre de suture hors de l'aiguille dans la cavité stomacale.
Le fait de maintenir une légére tension sur la suture lors de
Iintroduction de I'ancre empéche a la suture de s'emméler et de se
coincer dans la lumiére de l'aiguille.

. Retirer l'aiguille d'introduction sur le guide et l'aiguille de suture

postérieure. La partie de 0,018 inch (0,46 mm) du guide doit étre

positionnée adjacente a I'aiguille de suture pour permettre un espace
libre et le retrait de laiguille d‘introduction.

Le guide étant toujours en position, exercer une traction sur la suture

pour tirer la paroi antérieure de |'estomac contre la paroi abdominale.

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

peau avec une légére tension.

Retirer le guide.

. Pour poser la seconde ancre de suture, introduire a nouveau l'aiguille
d‘introduction comme décrit a |'étape 4 dans cette section.

. Pousser la canule de chargement contenant la seconde ancre de suture
dans la garde de l'aiguille d‘introduction.

12. Pousser le guide par la canule dans l'aiguille d'introduction, et pousser la

seconde ancre de suture dans la cavité abdominale.

13. Observer les étapes 6 a 8 dans cette section avec la seconde ancre de
suture.

. Il est alors possible d'utiliser le guide pour faciliter le passage des
dilatateurs d’aponévrose et l'introduction de la sonde de gastrostomie.
Veiller a ne pas pousser tout le segment distal a ressort du guide dans la
cavité abdominale.

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

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

de la sonde de gastrostomie. Ceci libére I'ancre dans I'estomac, permettant
son passage par le systéme gastro-intestinal.
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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 I'utiliser. Conserver a l'obscurité, au frais et au sec. Eviter une exposition
prolongée a 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 COMPLETO PER GASTROSTOMIA
RUSSELL CON SET DI SUTURE CON ANCORA
GASTROINTESTINALE COPE

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

DESCRIZIONE DEL DISPOSITIVO

Il set completo per gastrostomia Russell &€ composto da un catetere per
gastrostomia in silicone, da un introduttore Peel-Away® e da ago introduttore,
guida e dilatatori di dimensioni idonee. Il set completo include inoltre un set
di suture con ancora gastrointestinale Cope e altri accessori e componenti da
utilizzare per il posizionamento percutaneo del catetere per gastrostomia.

Il set di suture con ancora gastrointestinale Cope comprende un ago
introduttore corredato da una sutura con ancora precaricata, una speciale
guida da 0,018/0,035 pollici (0,46/0,89 mm) con punta a spirale elicoidale e
una seconda sutura con ancora in una cannula di caricamento.

USO PREVISTO

Il set completo per gastrostomia Russell & previsto per il posizionamento
percutaneo di un catetere a palloncino per nutrizione gastrostomica.

Il set di suture con ancora gastrointestinale Cope & previsto per I'ancoraggio
della parete anteriore dello stomaco alla parete addominale prima
dell'inserimento dei cateteri interventistici.



CONTROINDICAZIONI
Nessuna nota

AVVERTENZE
Nessuna nota

PRECAUZIONI
« Il prodotto deve essere utilizzato solo da medici competenti ed
esperti nel posizionamento percutaneo di cateteri per gastrostomia. Il
posizionamento delle guide, degli introduttori e dei cateteri prevede
I'impiego di tecniche standard.
« Non usare aria per gonfiare il palloncino; il palloncino non rimane gonfio
se si usa aria.
La manipolazione del set di suture con ancora gastrointestinale Cope va
eseguita sotto osservazione fluoroscopica.
« Durante il posizionamento delle suture con ancora, il ritiro o la
manipolazione attraverso la punta dell’ago della porzione distale a spirale
elicoidale della guida a mandrino pud comportare la rottura del prodotto.
| 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
1. Dopo aver somministrato una sedazione leggera, inserire nello stomaco
un gastroscopio a fibra ottica flessibile ed eseguire un esame gastrico
preliminare. Rivolgere anteriormente la punta del gastroscopio; oscurare
la luce ambiente per permettere la visualizzazione della luce trasmessa
attraverso la parete gastrica e addominale. (Linsufflaggio ripetuto di aria
permette di mantenere la distensione gastrica nel corso della procedura.)

. Se e previsto I'uso di suture con ancora, posizionare le ancore come
indicato nella sezione seguente.

. Dopo aver preparato il sito di accesso con antisettico e anestetico locale,

far avanzare l'ago introduttore attraverso la parete addominale anteriore

e all'interno dello stomaco sotto visualizzazione endoscopica.

Introdurre la guida attraverso |'ago e farla avanzare nello stomaco, quindi

rimuovere I'ago lasciando la guida in posizione.

. In posizione adiacente alla guida, praticare una piccola incisione nel

muscolo e la fascia del quadrante sinistro superiore. NOTA - Non &

necessario penetrare nel peritoneo. NOTA - L'incisione deve essere larga

almeno quanto il dilatatore e la guaina per consentirne agevolmente il

passaggio.

Dilatare il tratto attraverso la parete addominale e nello stomaco,

utilizzando in sequenza i dilatatori in dotazione. L'endoscopia permette di

visualizzare il passaggio dei dilatatori all'interno dello stomaco.

Lubrificare il lume della guaina Peel-Away in dotazione, quindi far passare

sopra la guida come una singola unita il gruppo composto da dilatatore e

guaina.

Far avanzare nello stomaco la guida e il gruppo composto da dilatatore e

guaina come una singola unita. NOTA - Questa procedura sara agevolata

da una previa incisione della cute, del muscolo e della fascia, nonché dalla
distensione gastrica per mezzo dell'endoscopio. Possono inoltre essere
d‘aiuto una contropressione esercitata dall’endoscopista o un movimento
rotatorio in senso orario-antiorario concomitante all'avanzamento

della guaina. NOTA - Prima di procedere & necessario osservare

endoscopicamente sia il dilatatore che il set con guaina Peel-Away.

Lasciando la guaina Peel-Away nello stomaco, rimuovere il dilatatore e la

guida.

10. Far avanzare il catetere per gastrostomia lubrificato attraverso la guaina
lubrificata, fino a osservarne la presenza all'interno dello stomaco.

. Gonfiare il palloncino con 5 ml di acqua sterile. Verificare che la valvola
funzioni correttamente e che il palloncino resti gonfiato.

. Chiudere il morsetto rosso sulla via laterale di gonfiaggio per
contribuire a prevenire uno sgonfiaggio inavvertito del palloncino.

. Una volta garantito che il sistema & a prova di perdite, strappare la guaina
e ritirare il catetere a palloncino per attuare I'apposizione dello stomaco
alla parete addominale anteriore.

. Applicare una leggera tensione al catetere per creare la fissazione dello
stomaco alla parete addominale; suturare a livello cutaneo.

15. Durante la notte, il catetere per gastrostomia deve essere collegato a un

drenaggio dipendente. Iniziare la nutrizione il giorno successivo.
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Set di suture con ancora gastrointestinale Cope
1. Mediante un sondino nasogastrico, insufflare circa 500 ml di aria nello
stomaco.
Individuare il sito di puntura e somministrare |'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,
all'ago introduttore precaricato con la sutura con ancora.
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. Fare avanzare I'ago introduttore attraverso la parete addominale
anteriore, quindi spingere rapldamente I'ago di altri 2-5 cm neIIo stomaco
riempito d‘aria. L'aria deve essere lib Li

di mezzo di contrasto in fluoroscopia contribuira a confermare la

corretta posizione dell’ago in sede intragastrica.

Rimuovere la siringa da 10 ml dal connettore dell'ago. Mantenendo

leggermente tesa la sutura posteriore, inserire nell'ago la porzione

distale da 0,035 pollici (0,89 mm) a spirale elicoidale della guida e

utilizzarla per spingere la sutura con ancora fuori dall’ago e all'interno

della cavita dello stomaco. Mantenendo leggermente tesa la sutura

durante l'introduzione dell’ancora se ne evitera I'attorcigliamento e

I'intrappolamento all'interno del lume dell’ago.

Rimuovere I'ago introduttore sulla guida e 'ago con la sutura posteriore.

La porzione da 0,018 pollici (0,46 mm) della guida deve essere

nata adiacente all’ago di sutura per consentire il movimento e

lar i dell'ago i duttore.

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

anteriore dello stomaco alla parete addominale.

. Tenendo sempre tirata la sutura con ancora, fissare la sutura alla cute

mantenendola leggermente tesa.

Rimuovere la guida.

. Per posizionare la seconda sutura con ancora, reinserire I'ago introduttore

come descritto al punto 4 di questa sezione.

11. Fare avanzare la cannula di caricamento contenente la seconda sutura
con ancora nel connettore dell’ago introduttore.

12. Fare avanzare la guida nell'ago introduttore attraverso la cannula,
spingendo la seconda sutura con ancora nella cavita addominale.

13. Eseguire le operazioni descritte nei punti 6-8 di questa sezione per la
seconda sutura con ancora.

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

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

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

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

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

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. Conservare 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.
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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

RUSSELL-GASTROSTOMIEPAKKET MET COPE
GASTRO-INTESTINALE HECHTANKERSET

LET OP: Krachtens de federal geving van de igde Staten mag
dit hulpmiddel uitsluitend den verkocht door, of op voorschrift van,

een arts (of een naar behoren gediplomeerde zorgverlener).

BESCHRIJVING VAN HET HULPMIDDEL

Het Russell-gastrostomiepakket bestaat uit een silicone gastrostomiekatheter,
Peel-Away®-introducer en een introductienaald, een voerdraad en dilatators
van een passende maat. Het pakket bevat ook een Cope gastro-intestinale
hechtankerset en andere accessoires en componenten voor gebruik bij de
percutane plaatsing van de gastrostomiekatheter.

De Cope gastro-intestinale hechtankerset bestaat uit een introductienaald met
een reeds geladen hechtanker, een speciale voerdraad van 0,018/0,035 inch
(0,46/0,89 mm) met een veerspiraaltip en een tweede hechtanker in een
laadcanule.

BEOOGD GEBRUIK

Het Russell-gastrostomiepakket is bestemd voor percutane plaatsing van een
ballonkatheter voor gastrostomievoeding.

De Cope gastro-intestinale hechtankerset wordt gebruikt om de voorwand
van de maag op de buikwand vast te zetten voor het inbrengen van
interventionele katheters.

CONTRA-INDICATIES
Geen, voor zover bekend



WAARSCHUWINGEN
Geen, voor zover bekend

VOORZORGSMAATREGELEN

« Dit product is bestemd voor gebruik door artsen met een opleiding in en
ervaring met percutane plaatsing van gastrostomiekatheters. Er dienen
standaardtechnieken voor het plaatsen van voerdraden, introducers en
katheters te worden toegepast.

« Gebruik geen lucht voor het vullen van de ballon omdat de ballon bij
gebruik van lucht niet gevuld blijft.

« Manipulatie van de Cope gastro-intestinale hechtankerset dient onder
fluoroscopische geleiding te worden verricht.

« Tijdens de plaatsing van hechtankers kan het distale veerspiraalsegment
van de mandrijnvoerdraad breken bij terugtrekking of manipulatie door de
naaldtip.

« 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
1. Dien een licht sederend middel toe, breng een flexibele fibrogastroscoop

in de maag in en voer een preprocedureel maagonderzoek uit. Houd de

tip van de gastroscoop in anterieure richting en dim de verlichting in

het vertrek om het licht te kunnen zien dat door de maag- en buikwand

heen schijnt. (Om gedurende de gehele procedure maagdistensie te

handhaven, insuffleert u herhaaldelijk met lucht.)

Als er hechtankers moeten worden gebruikt, plaatst u de ankers volgens

de aanwijzingen in het volgende gedeelte.

. Na prepareren van de introductieplaats met een antiseptisch middel

en onder plaatselijke verdoving voert u de introductienaald door de

anterieure buikwand op in de maag onder endoscopische visualisatie.

Introduceer de voerdraad door de naald en voer deze op in de maag.

Verwijder vervolgens de naald, waarbij u de voerdraad op zijn plaats laat.

. Maak naast de voerdraad een kleine incisie door de spier en de fascia van

het bovenste linker kwadrant. N.B.: Penetratie van het peritoneum is niet

nodig. N.B.: De incisie dient ten minste even breed te zijn als de dilatator
met sheath zodat deze gemakkelijk kunnen passeren.

Dilateer het traject door de buikwand en in de maag, waarbij u de

bijgeleverde dilatators één na één gebruikt. Er dient endoscopie te

worden gebruikt voor het visualiseren van de doorgang van de dilatators
in de maag.

Smeer het lumen van de bijgeleverde Peel-Away sheath en schuif

vervolgens het dilatator/sheath-ensemble als één geheel over de voerdraad.

Voer de voerdraad met het dilatator/sheath-ensemble als één geheel

op in de maag. N.B.: Voorafgaande incisie van de huid, spieren en

fascia, evenals maagdistensie via de endoscoop, vergemakkelijkt deze

procedure. Tegendruk door de endoscopist of een afwisselend naar rechts

en naar links draaiende beweging bij het opvoeren van de sheath kan
eveneens helpen. N.B.: Voordat u verdergaat, moeten zowel de dilatator
als de sheath set endoscopisch worden geobserveerd.

Verwijder de dilatator en voerdraad, terwijl u de Peel-Away sheath in de

maag laat.

10. Voer de gesmeerde gastrostomiekatheter op door de gesmeerde sheath
totdat deze in de maag wordt waargenomen.

. Vul de ballon met 5 ml steriel water. Controleer of de klep goed werkt en
of de ballon gevuld blijft.

12. Sluit de rode klem op de zijarm voor het vullen van de ballon om

onbedoeld leeglopen van de ballon te voorkomen.

13. Na te hebben gecontroleerd of het systeem niet lekt, verwijdert u de
sheath en trekt u de ballonkatheter terug om te zorgen dat de maag
tegen de anterieure buikwand komt te liggen.

. Trek de katheter licht aan om de maag tegen de buikwand te fixeren en
hecht aan de huid.

15. Laat de gastrostomiekatheter’s nachts aflopen in een drainagezak. Begin

de volgende dag met voeden.
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Cope gastro-intestinale hechtankerset

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

2. Bepaal de insteekplaats en dien een lokaal anestheticum toe in het
peritoneum. N.B.: De beste insteekplaats in het maaglumen is bij de
junctie van de voorste ribbenkast links en de laterale rand van de m.
rectus abdominis, op voorwaarde dat er geen interpositie van de lever of
de grote darm is.

Bevestig de 10-ml-spuit, die voor de helft met contrastmiddel is gevuld,

aan de introductienaald die reeds is geladen met het hechtanker.

Voer de introductienaald door de voorwand van de buik op en duw de

naald vervolgens snel nog 2 a 5 cm verder in de met lucht gevulde maag.

De lucht moet vrij worden geaspireerd. Injectie van contrastmiddel

met fluoroscopische geleiding kan helpen controleren of de naald

zich juist binnen in de maag bevindt.

. Verwijder de spuit van 10 ml uit het aanzetstuk van de naald. Onder
aanhoudende lichte spanning op de achterste hechting brengt u het
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distale veerspiraalsegment van 0,035 inch (0,89 mm) van de voerdraad
in de naald in en gebruikt u het om het hechtanker uit de naald in de
maagholte te duwen. Aanhoudende lichte sp ing op de hechti
tijdens het inbrengen van het anker voorkomt dat de hechting in het
naaldlumen samenklit en blijft steken.
Verwijder de introductienaald over de voerdraad en naald met de
achterste hechting. Het segment van 0,018 inch (0,46 mm) van de
voerdraad moet zodanig naast de naald met de hechting worden
geplaatst dat de introductienaald speling heeft en kan worden
verwijderd.
Terwijl de voerdraad nog op zijn plaats zit, trekt u aan de hechting om de
voorwand van de maag tegen de buikwand aan te trekken.
Blijf aan het hechtanker trekken en zet de hechting onder lichte spanning
op de huid vast.
Verwijder de voerdraad.
. Om het tweede hechtanker te plaatsen, brengt u de introductienaald
opnieuw in, zoals beschreven in stap 4 van dit gedeelte.
. Voer de laadcanule die het tweede hechtanker bevat, in het aanzetstuk
van de introductienaald op.
12. Voer de voerdraad door de canule op in de introductienaald en duw
daarbij het tweede hechtanker in de buikholte.
13. Volg stap 6 t/m 8 van dit gedeelte met het tweede hechtanker.
14. De voerdraad kan nu worden gebruikt om fasciale dilatators helpen
op te voeren en de gastrostomiekatheter in te brengen. Let erop dat u
het distale veerspiraalsegment van de voerdraad niet helemaal in de
buikholte opvoert.
N.B.: De hechting kan gedurende twee weken op zijn plaats blijven zitten
terwijl kanaalvorming plaatsvindt, of kan worden afgeknipt nadat de
gastrostomiekatheter is geplaatst. Hierdoor wordt het anker in de maag
afgegeven zodat het door het maag-darmkanaal kan worden afgevoerd.

WUZE 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. Bewaren

op een donkere, koele, droge plaats. 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.

PORTUGUES

TABULEIRO DE GASTROSTOMIA RUSSELL
COM CONJUNTO DE ANCORAGEM DE SUTURA
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GASTROINTESTINAL COPE
ATENGAO: A lei federal dos EUA restringe a venda deste dispositivo a um
médico ou um p| ional de satde li iado ou medi prescri¢ao de

um destes profissionais.

DESCRICAO DO DISPOSITIVO

O tabuleiro de gastrostomia Russell consiste num cateter de gastrostomia de
silicone, introdutor Peel-Away® e agulha introdutora, fio guia e dilatadores de
tamanhos adequados. O tabuleiro também inclui um conjunto de ancoragem
de sutura gastrointestinal Cope e outros acessérios e componentes para
utilizagéo na colocagao percutanea do cateter de gastrostomia.

O conjunto de ancoragem de sutura gastrointestinal Cope é constituido por
uma agulha introdutora pré-carregada com um sistema de ancoragem em

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

UTILIZACAO PREVISTA

O tabuleiro de gastrostomia Russell destina-se a colocagao percutanea de um
cateter de balao para alimentagao por gastrostomia.

O conjunto de ancoragem de sutura gastrointestinal Cope esté indicado
para fixagao da parede anterior do estbmago & parede abdominal antes da
introducao de cateteres de intervencao.

CONTRA-INDICAGOES

Nao sdo conhecidas

ADVERTENCIAS
Nao séo conhecidas



PRECAUGOES

« O produto destina-se a ser utilizado por médicos experientes e treinados na
colocagéo percutanea de cateteres de gastrostomia. Devem empregar-se
técnicas padronizadas para colocagdo de fios guia, introdutores e cateteres.

« Néo utilize ar para encher o balao, pois este ndo permanecera cheio
quando se usa ar.

« O manuseamento do conjunto de ancoragem de sutura gastrointestinal
Cope requer um controlo fluoroscopico.

« Durante a colocagao dos sistemas de ancoragem em T, a remogao ou
manipulagéo da parte helicoidal distal do fio guia de mandril através da
ponta da agulha podera partir o fio guia.

« Os potenciais efeitos dos ftalatos em mulheres gravidas ou em periodo
de amamentagdo ou em criangas nao foram totalmente identificados e
poderéo suscitar preocupagao relativamente a efeitos reprodutivos e no
desenvolvimento.

INSTRUGOES DE UTILIZACAO
1. Apos instituicao de uma sedacao ligeira, insira um gastroscépio de fibra

Sptica flexivel no estbmago e realize um exame gastrico preliminar.
Direccione a ponta do gastroscopio em posicdo anterior; escurega as luzes
da sala para permitir a visualizagdo da luz transmitida através das paredes
gastrica e abdominal. (Para manter a distensao gastrica ao longo de todo
o procedimento, encha repetidamente com ar.)
Caso se pretenda utilizar os sistemas de ancoragem em T, coloque as
ancoragens conforme indicado na seccao que se segue.
. Depois de preparar o local de acesso com anti-séptico e anestésico local,
avance a agulha introdutora pela parede abdominal anterior e para
dentro do estémago sob visualizagdo endoscépica.
Introduza o fio guia pela agulha e avance-a para dentro do estbmago,
depois remova-a, deixando o fio guia na posi¢ao adequada.
. Faca uma pequena incisao, adjacente ao fio guia, através do musculo e da
fascia do quadrante superior esquerdo. NOTA: Néo é necessario proceder
a perfuragdo do peritoneu. NOTA: A incisdo deve ter pelo menos a mesma
largura do dilatador e da bainha para permitir uma passagem facil.
Dilate o tracto através da parede abdominal e para o estomago
utilizando sequencialmente os dilatadores fornecidos. Deve recorrer-se a
endoscopia para visualizagao da passagem dos dilatadores para dentro
do estébmago.
Lubrifique o [imen da bainha Peel-Away fornecida, depois passe o
conjunto de dilatador/bainha pelo fio guia como uma unidade.
Avance o fio guia e o conjunto de dilatador/bainha para o estémago
como uma unidade. NOTA: Uma incisao prévia da pele, musculo e fascia,
bem como a distensao gastrica através do endoscopio, facilitam este
procedimento. Além disso, pode ser (til a aplicagdo de contrapressao
pelo técnico de endoscopia ou o movimento rotativo no sentido dos
ponteiros do rel6gio e no sentido oposto a medida que a bainha

é avancada. NOTA: Antes de prosseguir, deve observar através do

endoscopio o dilatador e o conjunto de bainha Peel-Away.

Deixando a bainha Peel-Away no estbmago, remova o dilatador e o fio

guia.

10. Avance o cateter de gastrostomia lubrificado pela bainha lubrificada até o
conseguir observar no estbmago.

. Encha o baldo com 5 ml de dgua estéril. Verifique a valvula para garantir
que esta a funcionar correctamente e que o balao permanece cheio.

. Feche o clampe vermelho do ramo lateral de enchimento para ajudar
aimpedir o i involuntario do balao.

13. Depois de garantir a estanquicidade do sistema, destaque a bainha e
retire o cateter de balao para realizar a aposi¢do do estomago a parede
abdominal anterior.

. Exerca uma ligeira tensao sobre o cateter para provocar a fixacdo do
estdmago a parede abdominal; suture ao nivel da pele.

15. Ponha o cateter de gastrostomia a drenar por gravidade, dum dia para o

outro. Inicie a alimentagéo no dia seguinte.
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Conjunto de ancoragem de sutura gastrointestinal Cope
1. Usando um tubo nasogastrico, insufle o estdmago com aproximadamente
500 mlde ar.
Localize o local de pungéo e anestesie localmente até ao peritoneu.
NOTA: O local preferido para a pungéo do limen gastrico é a jungao da
arcada costal anterior esquerda com o bordo externo do musculo recto
abdominal, desde que néo haja interposicao do figado nem do célon.
. Adapte uma seringa de 10 ml com metade do volume de meio de
contraste a agulha introdutora pré-carregada com o sistema de
ancoragem em T.
Avance a agulha introdutora através da parede abdominal anterior e,
em seguida, espete com um movimento rapido a agulha dentro do
estdmago cheio de ar, penetrando mais 2 a 5 cm. Devera poder aspirar
ar sem qualquer dificuldade. A injeccdo do meio de contraste,
sob visualizac¢éo por fl a, ajudara a confirmar a posicao
intragastrica adequada da agulha.
. Retire a seringa de 10 ml do conector da agulha. Mantenha uma tensao
ligeira sobre a por¢ao posterior do fio de sutura, enquanto introduz a
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parte helicoidal distal de 0,035 polegadas (0,89 mm) do fio guia dentro

da agulha e use-a para empurrar o sistema de ancoragem em T para fora

da agulha e para o interior da cavidade géstrica. Ao manter uma ligeira
tensao sobre o fio de sutura durante a introdugao do sistema de
ancoragem, impedira que este fique emaranhado e alojado dentro
do limen da agulha.

Retire a agulha introdutora sobre o fio guia e sobre a agulha da por¢ao

posterior do fio de sutura. A parte do fio guia com 0,018 polegadas

(0,46 mm) tem de ficar numa posicao adjacente a agulha do fio

de sutura para permitir a desobstrugao e remogao da agulha

introdutora.

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

parede anterior do estbmago de encontro a parede abdominal.

Mantendo a traccao sobre o sistema de ancoragem em T, fixe o fio de

sutura a pele com uma ligeira tensao.

Retire o fio guia.

. Para colocar o segundo sistema de ancoragem em T, reintroduza a agulha

introdutora conforme descri¢ao no passo 4 desta seccao.

11. Avance a canula de carregamento com o segundo sistema de ancoragem
em T para dentro do conector da agulha introdutora.

12. Avance o fio guia através da canula, para dentro da agulha introdutora,
empurrando o segundo sistema de ancoragem em T para dentro da
cavidade abdominal.

13. Siga os passos 6 a 8, desta seccao, com o segundo sistema de ancoragem
emT.

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

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

durante o qual ocorre a formagao do trajecto, ou podera ser cortado ap6s a

colocagéo do cateter de gastrostomia. Desta forma, o sistema de ancoragem

solta-se para dentro do estomago e é eliminado pelo sistema gastrointestinal.

APRESENTACAO

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, n&o o utilize. Guarde num local protegido da luz, seco e fresco. Evite
a exposicao prolongada a luz. Depois de retirar o produto da embalagem,
inspeccione-o para se certificar que ndo ocorreram danos.

BIBLIOGRAFIA

Estas instrugoes 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.

SVENSKA

RUSSELL GASTROSTOMIBRICKA MED COPE
GASTROINTESTINALT SUTURANKARSET

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

Russell gastrostomibricka bestar av en gastrostomikateter, Peel-Away®
introducer och en introducerndl, ledare och dilatatorer av lamplig storlek.
Brickan innehéller ocksa ett Cope gastrointestinalt suturankarset och andra
tillbehér samt komponenter fér anvandning vid perkutan placering av
gastrostomikatetern.

Cope gastrointestinalt suturankarset bestér av en introducernal med

ett forladdat suturankare, en specialledare av storlek 0,018/0,035 tum
(0,46/0,89 mm) med spiralspets och ett andra suturankare som sitter i en
laddningskanyl.

AVSEDD ANVANDNING
Russell gastrostomibricka ar avsedd fér perkutan placering av en
ballongkateter for nutrition vid gastrostomi.
Cope gastrointestinalt suturankarset ar avsett for att fésta den framre
magsacksvaggen vid bukvaggen innan interventionella katetrar fors in.
KONTRAINDIKATIONER
Inga kédnda
VARNINGAR
Inga kdnda
FORSIKTIGHETSATGARDER
« Produkten &r avsedd att anvandas av ldkare med utbildning i och

erfarenhet av tekniker for perkutan placering av gastrostomikatetrar.
Standardteknik for placering av ledare, inférare och katetrar bor anvéndas.
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« Anvénd inte luft for att fylla ballongen. Ballongen forblir inte fylld om luft
anvénds.

« Manipulation av Cope gastrointestinalt suturankarset kréaver fluoroskopisk
kontroll.

« Tillbakadragning eller manipulation av mandrinledarens distala spiraldelen
genom nalspetsen under placering av suturankare kan resultera i att den
gar sonder.

- Ftalaters potentiella effekter pa gravida/ammande kvinnor och barn
har inte utvarderats fullstandigt och det kan finnas anledning till oro
betréffande effekter pa reproduktion och utveckling.

BRUKSANVISNING
1. Efter administrering av lugnande medel for du in ett flexibelt fiberoptiskt
gastroskop i magsacken och utfor en prelimindr undersokning av

magsacken. Rikta gastroskopets spets anteriort; dampa belysningen i

rummet for att méjliggéra visualisering av ljuset som 6verférs genom

magsackens vagg och bukvaggen. (For att halla magsacken utspand
under hela proceduren ska du upprepade ganger bldsa in luft.)

Ifall suturankare ska anvandas, ska du placera ankarna enligt

anvisningarna i foljande avsnitt.

Efter preparering av punktionsstéllet med antiseptisk 16sning och

lokalanestesi, for in introducernélen genom den framre bukvaggen och in

i magsacken under endoskopisk visualisering.

For in ledaren genom nélen och mata den in i magsacken. Avldagsna sedan

nalen och ldmna ledaren pa plats.

. Gor ett litet snitt genom muskeln och fascia i den 6vre vénstra kvadranten

intill ledaren. OBS! Penetrering av peritoneum &r ej nddvandigt. OBS!

Incisionen ska vara minst lika bred som dilatatorn och hylsan fér att

mojliggora latt passage.

Dilatera kanalen genom bukvaggen och in i magsacken genom att

anvanda de medfoljande dilatatorerna i foljd. Endoskopi ska anvéndas for

att visualisera passagen av dilatatorerna in i magsacken.

Smorj den medféljande Peel-Away-hylsans lumen och for sedan in

dilatator-/hylsenheten &ver ledaren som en enhet.

. For ledaren och dilatator-/hylsenheten in i magséacken som en enhet.

0BS! Ingreppet forenklas om det gérs en incision genom huden, muskler

och fascia och en endoskopisk distenstion av magsacken fore ingreppet.

Dessutom kan mottryck applicerat av endoskopisten eller medurs-

motsols roterande rérelse vid framférandet av hylsan, vara till hjélp. OBS!

Innan du fortsatter maste bade dilatatorn och Peel-Away-hylsan kunna

ses endoskopiskt.

Avlagsna dilatatorn och ledaren men lamna kvar Peel-Away-hylsan i

magsacken.

10. For den insmorda gastrostomikatetern framat genom den insmorda

hylsan tills den syns i magséacken.

. Fyll ballongen med 5 ml sterilt vatten. Sakerstall att ventilen fungerar

korrekt och att ballongen férblir fylld.

12. Sténg den réda klamman pa fyllningssidoarmen for att férhindra
oavsiktlig ballongtomning.

13. Nar systemet har kontrollerats avseende lackage, skala bort hylsan och
dra tillbaka ballongkatetern sé att magsacken ligger intill den framre
bukvaggen.

14. Dra latt i katetern for att fixera magsacken mot bukvéggen. Suturera
huden.

15. Sétt gastrostomikatetern pa passivt drénage Gver natten. Paborja
naringstillférseln féljande dag.
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Cope gastroi set

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

. Lokalisera punktionsstéllet och administrera lokalbeddvning i peritoneum.
OBS! Foredraget punktionsstalle for gastriskt lumen sitter vid forbindelsen
mellan vénstra framsidan av brostkorgen och den laterala grénsen for raka
bukmuskeln, savida levern eller grovtarmen inte sitter i vagen.

. Fast en 10 ml-spruta som ar till halften fylld med konstrastmedel vid

introducerndlen, som har suturankaret férladdat.

Fér in introducernalen genom den framre bukvéggen, och stot sedan

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

luftaspiration bér uppsta. Om konstrastmedel injiceras under

fluoroskopi blir det littare att bekrifta lamplig placering av nalen i

magsacken.

. Avldgsna 10 ml-sprutan frén nalfattningen. Strack latt den efterféljande

suturen och for samtidigt in den distala 0,035 tums-spiralen (0,89 mm)

pé ledaren i nalen, och anvéand den for att trycka ut suturankaret ur nalen

och in i magséckens halrum. Om létt striackning bibehalls pa suturen
under inféringen av ankaret forhindrar det att ankaret trasslar in sig
och fastnar inuti nallumen.

Avldgsna introducernalen éver ledaren och nalen for den efterféljande

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

suturnalen sa att introducernalen &r fri och kan avldgsnas.

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

magsacksvaggen dras mot bukvaggen.
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Fortsatt stracka suturankaret samtidigt som du faster suturen vid huden

under latt strackning.

Ta bort ledaren.

. For placering av det andra suturankaret ska introducernalen féras in igen

enligt beskrivningen i steg 4 i detta avsnitt.

. For in laddningskanylen med det andra suturankaret i introducernalens

fattning.

12. For in ledaren genom kanylen och in i introducernélen sé att det andra
suturankaret trycks in i bukhélan.

13. Folj steg 6 till 8 i detta avsnitt fér det andra suturankaret.

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

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

kan den kapas efter placering av gastrostomikatetern. Darmed frigérs ankaret

i magsécken, s att det kan passera genom det gastrointestinala systemet.

S

LEVERANSFORM

Levereras i etylenoxidgassteriliserade "peel-open”-férpackningar. Avsedd for
engangsbruk. Steril sdvida forpackningen &r o6ppnad och oskadad. Anvand
inte produkten om det &r tveksamt att produkten ar steril. Férvaras pa mork,
sval, torr plats. Undvik ldngvarig exponering for ljus. Inspektera produkten vid
uppackningen for att sakerstalla att den inte &r skadad.

REFERENSER

Denna bruksanvisning &r baserad pa erfarenheter fran lakare och/eller deras
publicerade litteratur. Kontakta din lokala Cook-representant for information
om tillgénglig litteratur.
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This symbol on the label indicates that this device contains phthalates.
Specific phthalates contained in the device are identified beside or below
the symbol by the following acronyms:
«BBP: Benzyl butyl phthalate
«DBP: Di-n-butyl phthalate
«DEHP: Di(2-ethylhexyl) phthalate
«DIDP: Diisodecyl phthalate
«DINP: Diisononyl phthalate
«DIPP: Diisopentyl phthalate
«DMEP: Di(methoxyethyl) phthalate
«DNOP: -Octyl phthalate
«DNPP: Di-n-pentyl phthalate
Dette symbol pa maerkaten indikerer, at pr
Specifikke phthalater, som dette produkt indeholder, |dent|f|ceres ved
siden af eller under symbolet vha. fal de ak y i
«BBP: Benzylbutylphthalat
«DBP: Di-n-butylphthalat
«DEHP: Di(2-ethylhexyl)- phthalat
«DIDP: Diisodecylphthalat
«DINP: Diisononylphthalat
«DIPP: Diisopentylphthalat
«DMEP: Di(methoxyethyl)- phthalat

Dieses Symbol auf dem Etikett gibt an, dass dieses Produkt Phthalate
enthilt. Spezifische in diesem Produkt enthaltene Phthalate sind neben
bzw. unter dem Symbol durch die folgenden Akrony ! ichnet

«BBP: Benzylbutylphthalat

«DBP: Di-n-butylphthalat

«DEHP: Di(2-ethylhexyl)phthalat

«DIDP: Diisodecylphthalat

*DINP: Diisononylphthalat

<DIPP: Diisopentylphthalat

«DMEP: Di(methoxyethyl)phthalat

«DNOP: Di-n-octylphthalat

«DNPP: Di-n-pentylphthalat
Auté T0 ol')ppoho omv aﬂKé‘m SnAwve 6Tt alm’1 n ', PLEX!
@ G. Zuy @Oaliké ¢ mMou Tal o€
QAUTH TN GUOKEVR avavval(ovtal Gmm 1} KaTw amé To cUUPOAO pe Ta
TAPAKATW aKPWVUMIa:

«BBP: ®Balikog BeviuhoBouTtuleoTépag

«DBP: ®OaMko¢ Si-n-BouTtuleoTépag

«DEHP: ®B8alikog 51(2-aiBuloefulo) eatépag

«DIDP: ®0aAikd¢ S1-1008eKUAECTEPAC

«DINP: ®Baliké¢ Si-1coevveileotépag

«DIPP: ®OaAiKkdG S1-100MEVTUAECTEPAG

«DMEP: ®8alikdc Si(peBofuaiBulo) eotépag

+DNOP: ®BaAikd¢ S1-n-oKTuleoTépag

+DNPP: ®Oalikd¢ S1-n-mievtuleoTtépag
Este simbolo de la etiqueta indica que este dispositivo contiene ftalatos.
Los ftal. 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 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 :

P g

«BBP : Phtalate de butyle et de benzyle
«DBP : Phtalate de di-n-butyle

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

«DIPP : Phtalate de di-isopentyle
«DMEP : Phtalate de éthoxyéthyle
«DNOP : Phtalate de di-n-octyle
«DNPP : Phtalate de di-n-pentyle




WV

pp sull’e indica che questo

ivo contiene ftalati. Spec ftalati contenuti nel
dispositivo sono identificati accanto al simbolo o sotto di esso
mediante i seguenti acronimi:

«BBP: Benzil-butilftalato

«DBP: Di-n-butil ftalato

<DEHP: Di(2-etilesil) ftalato

DIDP: Di-isodecil ftalato

<DINP: ononil ftalato
«DIPP: opentil 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 duid met de afkortingen:
«BBP: benzylbutylftalaat
«DBP: di-n-butylftalaat
«DEHP: di(2-ethylhexyl)ftalaat
«DIDP:
*DINP:
«DIPP: di-isopentylftalaat
«DMEP: di(methoxyethyl)ftalaat

«DNPP: di-n-pentylftalaat
Este simbolo no rétulo indica que este dispositivo contém
ftal. Os ftal especificos contidos no di: itivo sao
identificados ao lado ou por baixo do simbolo pelos seguintes
acrénimos:

«BBP: ftalato de benzilo e butilo

«DBP: ftalato de di-n-butilo

«DEHP: ftalato de di(2-etilexilo)

+DIDP: ftalato de diisodecilo

«DINP: ftalato de diisononilo

«DIPP: ftalato de diisopentilo

<DMEP: ftalato de di(2-metoxietilo)

*DNOP: ftalato de di-n-octilo

«DNPP: ftalato de di-n-pentil
Denna symbol pa etiketten indikerar att produkten innehaller
ftalater. Specifika ftalater som ingér i produkten identifieras
bred len med féljande akrony

id eller under sy
«BBP: Benzylbutylftalat
«DBP: Di-n-butylftalat
«DEHP: Di(2-etylhexyl)ftalat
«DIDP: Diisodekylftalat

«DNPP: Di-n-pentylftalat
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