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These lations are designed to serve only as a general guideline. They are
noti jed to de institutional Is or professional clinical j

concerning patiemr care.
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INTENDED USE

This device is intended to provide short-term enteral access for delivery of nutrition and/or
medications to the small bowel.

A thorough understanding of the technical principles, clinical applications and risks associated
with nasal jejunal feeding tube placement is necessary before using the device. The Nasal Jejunal
Feeding Tube should only be used by or under the supervision of personnel trained in standard
nasal gastric tube placement procedure.

CONTRAINDICATIONS

Contraindications to placement and use of a nasal jejunal feeding tube include, but are not
limited to:

« Esophageal varices

« Gastric varices

« INR (international normalized ratio) > 1.3 (at time of insertion and/or expected at time of
removal)

« Anticoagulated patients (anticoagulated at time of insertion and/or expected to be
anticoagulated at time of removal)

« Pathologic coagulopathies

« History of bleeding disorder(s)

« Small or large bowel obstruction

« Ischemic bowel

« Peritonitis

« Esophageal stricture or obstruction

« Gastric obstruction



« Recent nasal, oral, esophageal or gastric surgery, or trauma

« Deviated septum

« Inability to pass the feeding tube through the nares

« Uncooperative patient

POTENTIAL ADVERSE EVENTS

Potential adverse events associated with placement and use of a nasal jejunal feeding tube

include, but are not limited to:

« Bleeding

« Clogged or leaking feeding tube

« Sinusitis

« Premature displacement of the tube

« Aspiration

« Nasal irritation

« Sore throat

PRECAUTIONS

The coordination of the endoscope accessory channel size and compatible devices is essential

in obtaining optimal results during a procedure. Wilson-Cook Nasal Jejunal Feeding Tubes are

available in 8 French, requiring a minimum channel size of 3.2 mm, and 10 French, requiring a

minimum channel size of 3.7 mm.

This device is not intended for use beyond 30 days.

WARNINGS

None known.

INSTRUCTIONS FOR USE
Pre-load wire guide, floppy tip first, through nasal jejunal feeding tube.

2. Advance pre-loaded feeding tube and wire guide unit through accessory channel of
previously placed endoscope until it reaches third or fourth portion of duodenum.

3. Once feeding tube is in proper position, slowly withdraw endoscope making sure to keep
feeding tube in place. Note: Distance markings are observed both endoscopically and
externally to assure proper positioning of feeding tube.

Once endoscope is withdrawn completely, gently remove wire guide from feeding tube.
Dispose of wire guide per institutional guidelines for biohazardous medical waste.

Generously lubricate blunt end of nasal transfer tube with water soluble lubricant.

N oo ok

Advance nasal transfer tube through nose until it exits in back of throat. (See fig. 1) Note: If
difficulty is encountered while attempting to advance nasal transfer tube, reaccess nares.

8. Grasp tip of nasal transfer tube and pull it out through mouth, leaving other end of nasal
transfer tube in place through nose.

9. If placing 8 French feeding tube, thread tip of feeding tube through oral end of nasal transfer
tube and advance until it exits through nasal end. If placing 10 French feeding tube, securely
connect tip of feeding tube to oral end of nasal transfer tube. (See fig. 2)

10. Gently pull nasal transfer tube through nose until feeding tube emerges through
nostril. (See fig. 3)

11. Dispose of nasal transfer tube per institutional guidelines for biohazardous medical waste.
12. Cut feeding tube to desired external length, then place barbed fitting onto feeding tube.
13. Secure feeding tube in place using hypoallergenic tape.

14. Confirm proper tube placement using x-ray prior to initiating feedings.



HOW SUPPLIED

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

CESKY

Doporuceni zde uvedena maji slouzit pouze jako obecné pokyny. Jejich ticelem neni
nahradit protokoly platné v instituci ani profesionalni klinicky usudek pfi pé¢i o pacienta.
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URCENE POUZITI

Toto zafizeni je uréeno k vytvoreni kratkodobého enterélniho pfistupu pro podavani vyzivy a léki
do tenkého steva.

Pred pouzitim tohoto prostiedku je nutné dokonalé pochopeni technickych principd, klinickych
aplikaci a rizik spojenych s umisténim nasojejunalni vyzivové sondy. Nasojejunalni vyzivovou
sondu smi aplikovat (nebo na jeji aplikaci dohlizet) pouze zdravotnicky persondl, ktery je vyskolen
ve standardnich metodach umistovani nasalnich gastrickych sond.

KONTRAINDIKACE

Mezi kontraindikace zavedeni a pouzivani nasojejunaini vyzivové sondy mimo jiné patfi:
« Jicnové varixy

« Zalude¢ni varixy

« Mezindrodni normalizovany pomér (INR) > 1,3 (v dobé zavedeni nebo v ocekdvané
dobé vyjmuti)

« Pacienti na antikoagula¢ni 1écbé (antikoagulacni Iécba v dobé zavedeni nebo ocekévana
antikoagula¢ni lé¢ba v dobé vyjmuti)

« Patologické poruchy srazeni krve

« Krvacivé poruchy v anamnéze

« Obstrukce tenkého nebo tlustého streva

« Ischémie stiev

« Peritonitida

« Striktura nebo obstrukce jicnu

« Zalude¢ni obstrukce

« Nedavna operace nebo trauma nosu, Ustni dutiny, jicnu nebo zaludku
« Deviace septa

« Nemoznost zasunout vyZivovou sondu do nosnich direk

« Nespolupracujici pacient

POTENCIALNI NEZADOUCI PRIHODY

Mezi potencialni nezadouci pfihody zavedeni a pouzivani nasojejunalni vyzivové sondy mimo
jiné patfi:

« Krvaceni

« Ucpani nebo prosakovani sondy

« Sinusitida

« Pfedcasné vytlaceni sondy

« Aspirace

« Podrazdéni nosu



« Bolest v krku

UPOZORNENI

K dosazeni optimalnich vysledkii béhem vykonu je nutna koordinace velikosti akcesorniho
kanalu endoskopu a velikosti kompatibilnich prostredkd. Nasojejunalni vyZzivové sondy
Wilson-Cook jsou dostupné ve velikosti 8 French, ktera pozaduje minimalni velikost kanalu
3,2 mm, a 10 French, ktera vyzaduje minimalni velikost kanalu 3,7 mm.

Toto zafizeni neni ur¢eno k pouziti déle nez 30 dna.

VAROVANI
Nejsou zndma.

NAVOD NA POUZITI
1. Nejdfive do nasojejunalni vyzivové sondy zavedte vodici drat ohebnym hrotem napied.

2. Posunujte soustavu vyzivové sondy a vodiciho dratu akcesornim kanalem dfive umisténého
endoskopu, az dosahne tieti nebo ¢tvrtou ¢ast duodena.

3. Jakmile je vyZivova sonda ve spravné poloze, pomalu stahnéte endoskop zpét a kontrolujte,
Zze sonda zUstava na misté. Poznamka: Orientaéni znacky pozorujte jak endoskopicky, tak
externé, aby se zajistila spravnd poloha vyZivové sondy.

4. Jakmile je endoskop zcela vytazen, Setrné vytahnéte z vyzivové sondy vodici drat.

5. Vodici drét zlikvidujte v souladu se smérnicemi pro likvidaci biologicky nebezpe¢ného
lékai'ského odpadu, platnymi v dané organizaci.

6. Tupy konec nasalni transferové sondy hojné lubrikujte ve vodé rozpustnym lubrikantem.

7. Posunujte nasalni transferovou sondu nosem, az vyjde v zadni ¢asti hrdla. (Viz obr. 1)
Poznamka: Pokud dojde k obtizim pii pokusu o posun nasalni transferové sondy, zavedte ji
do nosnich direk znovu.

8. Uchopte hrot nasélni transferové sondy a vytahnéte ji tsty ven. Druhy konec nasélni
transferové sondy ponechte na misté v nose.

9. Pokud budete zavadét vyzivovou sondu o velikosti 8 French, navlecte hrot vyzivové sondy
do ustniho konce nasalni transferové sondy, az vyjde nosnim koncem. Pokud budete
zavéadét vyzivovou sondu o velikosti 10 French, pevné nasadte hrot vyZivové sondy na Ustni
konec nasalni transferové sondy. (Viz obr. 2.

10. Setrné vytahujte nasalni transferovou sondu nosem, aZ z nosni dirky vyjde vyzivova
sonda. (Vizobr. 3)

11. Nasalni transferovou sondu zlikvidujte v souladu se smérnicemi pro likvidaci biologicky
nebezpecného zdravotnického odpadu, platnymi v daném zdravotnickém zafizeni.

12. Zkratte vyzivovou sondu na pozadovanou vnéjsi délku a pak na ni umistéte konektor
opatieny kotvickami.

13. Vyzivovou sondu zajistéte na misté hypoalergenni naplasti.
14. Pfed prvnim podénim vyzivy zkontrolujte spravnou polohu sondy rentgenem.

STAV PRI DODANI

Vyrobek je dodavan v odtrhovacich obalech a je sterilizovan plynnym etylén oxidem. Uréeno pro
jednorazové poutziti. Sterilni, pokud obal neni otevien nebo poskozen. NepouZivejte vyrobek,
pokud existuji pochybnosti o jeho sterilité. Skladujte na tmavém, suchém a chladném misté.
Zamezte dlouhodobému vystaveni svétlu. Po vyjmuti z obalu vyrobek prohlédnéte a ujistéte se,
Ze neni poskozen.

REFERENCE

Tento navod k pouziti je zalozen na zkusenostech Iékafti a na jejich publikované odborné
literatufe. S otazkami na dostupnou literaturu se obratte na svého nejblizsiho obchodniho
zastupce spolecnosti Cook.



Disse anbefalinger er kun beregnet som en generel vejledning. De har ikke til hensigt
at tilsid I i I eller professionelt klinisk skan ved d
patientbehandling.
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TILSIGTET ANVENDELSE
Denne anordning er beregnet til at give kortvarig enteral adgang til indgivelse af eraering og/
eller medicin til tyndtarmen.

p

Det er ngdvendigt at have en indgaende forstaelse af de tekniske principper, de kliniske
anvendelser og risici i forbindelse med anlaeggelse af en nasal-jejunal ernaeringssonde, inden
anordningen tages i anvendelse. Den nasal-jejunale ernaeringssonde bar kun anvendes af eller
under tilsyn af personale, der er uddannet i standard anleeggelse af nasale, gastriske sonder.

KONTRAINDIKATIONER

Kontraindikationer for anleeggelse og anvendelse af en nasal-jejunal ernzeringssonde inkluderer,
men er ikke begreenset til:

« Esofagusvaricer

« Gastriske varicer

« INR (international normalized ratio) > 1,3 (ved tidspunktet for indfering og/eller forventet
ved tidspunktet for fiernelse)

« Antikoagulerede patienter (antikoaguleret ved tidspunktet for indfering og/eller forventet at
vaere antikoaguleret ved tidspunktet for fiernelse)

« Patologiske koagulopatier

« Blgdningssygdom(me) i anamnesen

« Obstruktion i tynd- eller tyktarm

« Iskeemisk tarm

« Peritonitis

« Oesophagusstriktur eller obstruktion

« Gastrisk obstruktion

« Nylig naese-, oral-, esofagus- eller gastrisk kirurgi eller traume

« Septumdeviation

« Manglende evne til at fare ernzeringssonden gennem nzeseborene

« Usamarbejdsvillig patient

MULIGE U@NSKEDE HANDELSER

Mulige ugnskede haendelser i forbindelse med anlzeggelse og anvendelse af en nasal-jejunal
ernaeringssonde inkluderer, men er ikke begreenset til:

« Bledning

« Tilstoppet eller utaet ernaeringssonde

« Sinusitis

« Preematur forskydning af sonden

« Aspiration

« Neeseirritation

« Ondti halsen

FORHOLDSREGLER

Det er meget vigtigt at koordinere stgrrelsen af endoskopets tilbehgrskanal med kompatible
anordninger for at opna optimale resultater under en procedure. Wilson-Cook nasale-jejunale

ernaeringssonder fas i hhv. 8 French, som kraever en kanalsterrelse pa mindst 3,2 mm, og
10 French, som kraever en kanalsterrelse pa mindst 3,7 mm.



Denne anordning ma hgjst bruges i 30 dage.

ADVARSLER
Ingen kendte.

BRUGSANVISNING
1. Indfer den preeladede kateterleder, med den blade spids forst, gennem den
nasal-jejunale ernaeringssonde.

2. For den praeladede ernzringssonde og kateterlederenhed frem gennem tilbeharskanalen
pa det tidligere placerede endoskop, indtil den nér den tredje eller fierde del af duodenum.

3. Nérernzringssonden er i den korrekte position, treekkes endoskopet langsomt tilbage,
samtidig med at ernaeringssonden holdes pa plads. Bemaerk: Afstands-markeringerne
observeres bade endoskopisk og eksternt for at sikre, at ernaeringssonden er placeret korrekt.

4. Fjern forsigtigt kateterlederen fra ernaeringssonden, nar endoskopet er trukket helt tilbage.
5. Bortskaf kateterlederen efter hospitalets retningslinjer for biologisk farligt medicinsk affald.

6. Smer den stumpe ende af den nasale overferselsslange med rigeligt vandopleseligt
smgremiddel.

7. For den nasale overfarselsslange frem gennem naesen, indtil den kommer ud bagerst i
halsen. (Se figur 1) Bemaerk: Tag adgang igen gennem naeseborene, hvis der stades pa
vanskeligheder under forsag pa at fremfare den nasale overforselsslange.

8. Grib fati spidsen pa den nasale overfarselsslange og treek den ud gennem munden, og lad
den anden ende af den nasale overfarselsslange blive siddende gennem naesen.

9. Hvis der anlaegges en 8 French ernaeringssonde, feres spidsen af ernaeringssonden gennem
den orale ende af den nasale overferselsslange og videre frem, indtil den kommer ud
gennem den nasale ende. Hvis der anleegges en 10 French ernzeringssonde, fastgares
spidsen af ernaeringssonden forsvarligt til den orale ende af den nasale
overfgrselsslange. (Se figur 2)

10. Treek forsigtigt den nasale overferselsslange gennem nzesen, indtil ernaeringssonden
kommer frem gennem naeseboret. (Se figur 3)

11. Bortskaf den nasale overfarselsslange efter hospitalets retningslinjer for biologisk farligt
medicinsk affald.

12. Afklip ernzeringssonden til den @nskede eksterne leengde, og placér dernaest fittingen med
modhage pé ernaeringssonden.

13. Fiksér ernzeringssonden med hypoallergenisk tape.

14. Bekreeft, at sonden sidder korrekt med rentgen, inden ernzeringen pabegyndes.

LEVERING

Leveres steriliseret med ethylenoxid i peel-open pakninger. Beregnet il engangsbrug. Steril, hvis

pakningen er uabnet eller ubeskadiget. Produktet ma ikke bruges, hvis der er tvivl om produktets

sterilitet. Opbevares meorkt, tort og keligt. Undga leengere eksponering for lys. Inspicér produktet

efter udtagning fra pakningen for at sikre, at produktet ikke er beskadiget.

LITTERATUR

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

NEDERLANDS

Deze bevelingen dienen ui als d. Ze zijn niet bed als
vervanging van de protocollen van de instelling of van het professionele klinische oordeel

van de arts betreffende de behandeling van de patiént.
RxOnly

BEOOGD GEBRUIK
Dit instrument verschaft kortdurend toegang tot het darmkanaal voor de toediening van
voeding en/of geneesmiddelen in de dunne darm.
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V&or gebruik van dit instrument is grondig inzicht vereist in de technische principes, klinische
toepassingen en risico’s die aan de plaatsing van nasale jejunum-voedingssondes verbonden zijn.
De nasale jejunum-voedingssonde mag uitsluitend worden gebruikt door of onder toezicht van
medewerkers die in de standaardprocedure voor de plaatsing van neus-maagslangen

Zijn opgeleid.

CONTRA-INDICATIES

Contra-indicaties voor plaatsing en gebruik van de nasale jejunum-voedingssonde zijn
onder meer:

« Oesofagusvarices

« Maagvarices

« INR (international normalized ratio) > 1,3 (tijdens introductie en/of verwacht tijdens
verwijdering)

« Antistollingsbehandeling (ontstold tijdens introductie en/of verwacht te zijn ontstold ten
tijde van verwijdering)

« Pathologische coagulopathieén

« Voorgeschiedenis met bloedingsstoornis(sen)

« Dunne- of dikkedarmobstructie

« Ischemische darm

« Peritonitis

« Oesofagusstrictuur of -obstructie

« Maagobstructie

« Recente nasale, orale, oesofageale of gastrische chirurgie of trauma

« Septumdeviatie

« Onmogelijkheid de voedingssonde door de neusgaten op te voeren

« Gebrek aan medewerking van de patiént

MOGELIJKE ONGEWENSTE VOORVALLEN

Mogelijke ongewenste voorvallen die aan de plaatsing en het gebruik van een nasale jejunum-

voedingssonde verbonden zijn, zijn onder meer:

« Bloeding

« Verstopping of lekkage van de voedingssonde

« Sinusitis

« Premature dislocatie van de sonde

- Aspiratie

« Neusirritatie

« Keelpijn

VOORZORGSMAATREGELEN

De codrdinatie tussen de werkkanaaldiameter van de endoscoop en compatibele instrumenten

is van wezenlijk belang voor het verkrijgen van optimale resultaten tijdens een ingreep.

Wilson-Cook nasale jejunum-voedingssondes zijn verkrijgbaar in 8 French (minimale

werkkanaaldiameter van 3,2 mm vereist) en 10 French (minimale werkkanaaldiameter van

3,7 mm vereist).

Dit instrument mag niet langer dan 30 dagen worden gebruikt.

WAARSCHUWINGEN

Geen, voor zover bekend.

GEBRUIKSAANWLZING

1. Laad de voerdraad vooraf, met de slappe tip eerst, door de nasale jejunum-voedingssonde.

2. Voer het voorgeladen geheel van voedingssonde en voerdraad door het werkkanaal van de
eerder geplaatste endoscoop op, tot aan het derde of vierde deel van het duodenum.
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3. Trek de endoscoop langzaam terug wanneer de voedingssonde zich op de juiste
plaats bevindt, en let daarbij op dat de voedingssonde op zijn plaats blijft zitten. NB:
Afstandstreepjes zijn endoscopisch zowel als uitwendig zichtbaar en zorgen dat de
voedingssonde juist wordt geplaatst.

4. Verwijder de voerdraad voorzichtig uit de voedingssonde wanneer de endoscoop volledig
is teruggetrokken.

5. Werp de voerdraad weg volgens de richtlijnen voor biologisch gevaarlijk medisch afval van
uw instelling.

6. Breng een wateroplosbaar glijmiddel royaal op het stompe uiteinde van de
neuspassageslang aan.

7. Voer de neuspassageslang door de neus op totdat hij achter aan de keel naar buiten komt.
(Zie afb. 1) NB: Als de neuspassageslang moeilijk kan worden opgevoerd, breng de slang dan
opnieuw door de neusgaten in.

8. Pakde tip van de neuspassageslang vast en trek de tip door de mond naar buiten terwijl u
het andere uiteinde van de neuspassageslang op zijn plaats door de neus laat zitten.

9. Bij het plaatsen van een voedingssonde van 8 French, leidt u de tip van de voedingssonde
door het orale uiteinde van de neuspassageslang en voert u de voedingssonde op totdat
de tip door het nasale uiteinde naar buiten komt. Bij het plaatsen van een voedingssonde
van 10 French, bevestigt u de tip van de voedingssonde stevig aan het orale uiteinde van de
neuspassageslang. (Zie afb. 2)

10. Trek de neuspassageslang voorzichtig door de neus totdat de voedingssonde door het
neusgat naar buiten komt. (Zie afb. 3)

11. Voer de neuspassageslang af volgens de richtlijnen van uw instelling voor biologisch
gevaarlijk medisch afval.

12. Knip de voedingssonde op de gewenste uitwendige lengte af en breng de getrapte fitting
vervolgens op de voedingssonde aan.

13. Zet de voedingssonde op zijn plaats vast met hypoallergene tape.

14. Controleer onder doorlichting of de sonde naar wens geplaatst is alvorens met voeden
te beginnen.

WIJZE VAN LEVERING

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

Deze gebruiksaanwijzing is gebaseerd op de ervaringen van artsen en/of hun gepubliceerde
literatuur. Neem contact op met uw plaatselijke Cook vertegenwoordiger voor informatie over
beschikbare literatuur.

FRANGAIS

Ces i sont congues uni en tant que directives générales. Elles
nevisentpasa lesp les hospitaliers ou 'expérience clinique en matiére
de traitement.

RxOnly

UTILISATION
Ce dispositif est congu pour établir un accés entéral a court terme pour I'administration
d‘aliments et/ou de médicaments a l'intestin gréle.




Avant d'utiliser ce dispositif, il est nécessaire d'avoir une connaissance approfondie des principes
techniques, des applications cliniques et des risques associés a la mise en place d'une sonde
d'alimentation naso-jéjunale. La sonde d'alimentation naso-jéjunale ne doit étre utilisée que par
un personnel formé aux techniques de pose standard des sondes naso-gastriques ou sous

leur supervision.

CONTRE-INDICATIONS

Parmi les contre-indications a la mise en place et a I'utilisation d'une sonde d'alimentation naso-
jéjunale, on citera :

« Varices oesophagiennes

« Varices gastriques

« RNI (rapport normalisé international) > 1,3 (au moment de linsertion et/ou attendu au
moment du retrait)

« Patients sous anticoagulants (anticoagulation au moment de linsertion et/ou prévue au
moment du retrait)

« Coagulopathies pathologiques

« Antécédents hémorragiques

« Obstruction de l'intestin gréle ou du gros intestin

« Intestin ischémique

« Péritonite

« Sténose ou obstruction oesophagienne

« Obstruction gastrique

« Chirurgie ou lésion récente nasale, buccale, oesophagienne ou gastrique

« Déviation du septum

« Impossibilité de faire passer la sonde d'alimentation par les narines

« Patient non coopératif

EVENEMENTS INDESIRABLES POSSIBLES

Parmi les événements indésirables possibles associés a la mise en place et a I'utilisation d'une
sonde d'alimentation naso-jéjunale, on citera :

« Hémorragie

« Obstruction ou fuite de la sonde d'alimentation

« Sinusite

« Déplacement prématuré de la sonde

« Aspiration

« Irritation nasale

« Maux de gorge

MISES EN GARDE

Il est essentiel de coordonner le calibre du canal opérateur de I'endoscope avec les dispositifs
compatibles pour obtenir des résultats optimaux lors d’une intervention. Les sondes
d‘alimentation naso-jéjunale Wilson-Cook sont disponibles avec un diamétre de 8 Fr, ce qui
nécessite un calibre minimum de 3,2 mm pour le canal opérateur, ou un diamétre de 10 Fr,, ce qui
nécessite un calibre minimum de 3,7 mm.

Ce dispositif nest pas congu pour étre utilisé pendant plus de 30 jours.

AVERTISSEMENTS

Aucun connu.

MODE D’EMPLOI
1. Précharger le guide, par son extrémité souple, dans la sonde d'alimentation naso-jéjunale.



2. Avancer d'un seul tenant la sonde d'alimentation avec le guide préchargé par le canal
opérateur de l'endoscope préalablement mis en place, jusqu‘a ce quils atteignent le
troisieme ou quatriéme segment du duodénum.

3. Lorsque la sonde d'alimentation est dans la position correcte, retirer lentement I'endoscope
en s'assurant de laisser la sonde d'alimentation en place. Remarque : Des repéres de
distance sont visibles sous endoscopie et a I'extérieur pour assurer un positionnement
correct de la sonde d'alimentation.

4. Lorsque lendoscope est complétement sorti, retirer doucement le guide de la
sonde d'alimentation.

5. Jeter le guide conformément aux directives de |'établissement sur I'€limination des
déchets médicaux présentant un danger de contamination.

6.  Lubrifier abondamment 'extrémité mousse du tube de transfert nasal avec un
lubrifiant hydrosoluble.

7. Avancer le tube de transfert nasal par le nez jusqu‘a ce quiil ressorte a l'arriére de la gorge.
(Voir Fig. 1) Remarque : En cas de difficulté lors de la progression du tube de transfert nasal,
répéter I'accés aux narines.

8. Saisir I'extrémité du tube de transfert nasal et tirer celui-ci par la bouche, en laissant son autre
extrémité en place dans le nez.

9. Pour la pose d'une sonde d'alimentation de 8 Fr, enfiler l'extrémité de la sonde dans
I'extrémité buccale du tube de transfert nasal et avancer la sonde jusqu’a ce queelle ressorte
par l'extrémité nasale. Pour la pose d’une sonde d'alimentation de 10 Fr, fixer solidement
I'extrémité de la sonde a I'extrémité buccale du tube de transfert nasal. (Voir Fig. 2)

10. Tirer doucement le tube de transfert nasal par le nez jusqua ce que la sonde d'alimentation
émerge par la narine. (Voir Fig. 3)

11. Jeter le tube de transfert nasal conformément aux directives de I'établissement sur
I'élimination des déchets médicaux présentant un danger de contamination.

12. Couper la sonde d'alimentation a la longueur externe voulue, puis placer le raccord a griffes
sur la sonde.

13. Fixer la sonde d'alimentation en place avec du ruban adhésif hypoallergénique.

14. Confirmer le positionnement correct de la sonde par radio avant de commencer
l'alimentation.

PRESENTATION

Produit(s) fourni(s) stérilisé(s) a l'oxyde d'éthyléne, sous emballages déchirables. 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 lobscurité, au sec et
au frais. Eviter une exposition prolongée a la lumiére. A l'ouverture de l'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 l'expérience de médecins et/ou de
publications médicales. Pour des renseignements sur la documentation existante, s'adresser au
représentant Cook local.

DEUTSCH

Diese d ledi als all ine Richtlinie ht. Sie nicht
die Protokolle der Einrichtung oder das professionelle klinische Urteil des Arztes zur
Versorgung des Patienten.
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VERWENDUNGSZWECK
Dieses Instrument ist fiir den kurzzeitigen enteralen Zugang zur Abgabe von Nahrlésung
und/oder Medikamenten an den Diinndarm bestimmt.

"



ZurVerwendung dieses Instruments sind griindliche Kenntnisse der technischen Grundlagen
sowie der klinischen Anwendungen und Risiken der Platzierung von nasalen Jejunal-
Erndhrungssonden erforderlich. Die nasale Jejunal-Erndhrungssonde darf nur von bzw. unter der
Aufsicht von Personen verwendet werden, die eine Ausbildung in der Gblichen Platzierung von
nasalen Magensonden erhalten haben.

KONTRAINDIKATIONEN

Kontraindikationen gegen die Einfiihrung und Verwendung einer nasalen Jejunal-
Erndhrungssonde sind unter anderem:

« Osophagusvarizen

« Magenvarizen

« INR (International Normalized Ratio) von > 1,3 (zum Zeitpunkt der Einfiihrung und/oder
erwartet zum Zeitpunkt der Entfernung)

« Behandlung mit Antikoagulanzien (zum Zeitpunkt der Einfiihrung und/oder erwartet zum
Zeitpunkt der Entfernung)

« Gerinnungsstorungen

« Bekannte Blutgerinnungsstérungen

« Diinndarm- oder Dickdarmobstruktion

« Darmischamie

« Peritonitis

- Osophagusverengung oder -obstruktion

« Magenobstruktion

- Operation oder Trauma neueren Datums an Nase, Mundhghle, Osophagus oder Magen

« Nasenscheidewandverkriimmung

« Ernahrungssonde kann nicht durch Nase eingefiihrt werden

« Mangelnde Kooperation seitens des Patienten

MOGLICHE UNERWUNSCHTE EREIGNISSE

Die Einfiihrung und Verwendung einer nasalen Jejunal-Ernahrungssonde kénnen unter anderem
folgende unerwiinschte Ereignisse nach sich ziehen:

« Blutung

« Verstopfte oder undichte Ernéahrungssonde

« Sinusitis

« Vorzeitige Verschiebung der Sonde

« Aspiration

- Nasenreizung

« Halsreizung/-entziindung

VORSICHTSMASSNAHMEN

Der Arbeitskanal des Endoskops und die endoskopischen Instrumente miissen groBenmafig
genau aufeinander abgestimmt sein, um wéhrend eines Eingriffs optimale Ergebnisse zu erzielen.
Wilson-Cook nasale Jejunal-Erndhrungssonden sind in den Durchmessern 8 French (erforderliche
MindestgroBe des Arbeitskanals 3,2 mm) und 10 French (erforderliche MindestgréBe des
Arbeitskanals 3,7 mm) erhaltlich.

Dieses Produkt ist nicht zur Verwendung tiber 30 Tage hinaus bestimmt.

WARNHINWEISE

Keine bekannt.

GEBRAUCHSANWEISUNG
1. Den Fiihrungsdraht mit der weichen Spitze voran durch die nasale Jejunal-
Erndhrungssonde schieben.



2. Die Kombination aus vorgeladener Erndhrungssonde und Fiihrungsdraht durch den
Arbeitskanal des zuvor eingefiihrten Endoskops vorschieben, bis der dritte oder vierte
Abschnitt des Duodenums erreicht ist.

3. Sobald die Erndhrungssonde an der richtigen Stelle ist, das Endoskop langsam zuriickziehen.
Dabei darauf achten, dass die Ernahrungssonde unbeweglich bleibt. Hinweis: Um die
richtige Positionierung der Erndhrungssonde sicherzustellen, sowohl endoskopisch als auch
extern auf die Abstandsmarkierungen achten.

4. Sobald das Endoskop vollstandig zuriickgezogen wurde, den Fiihrungsdraht vorsichtig aus
der Erahrungssonde ziehen.

5. Den Fuhrungsdraht nach Klinikrichtlinien fir den Umgang mit biogefahrlichem
medizinischem Abfall entsorgen.

6.  Das stumpfe Ende des nasalen Transferschlauchs reichlich mit wasserloslichem
Gleitmittel versehen.

7. Den nasalen Transferschlauch durch die Nase vorschieben, bis er im Rachen austritt.
(Siehe Abb. 1) Hinweis: Wenn beim Versuch, den nasalen Transferschlauch vorzuschieben,
Schwierigkeiten auftreten, sollte er zuriickgezogen und erneut ins Nasenloch
eingefiihrt werden.

8. Die Spitze des nasalen Transferschlauchs fassen und durch den Mund ziehen. Dabei bleibt
das andere Ende des nasalen Transferschlauchs weiterhin in der Nase liegen.

9. Falls eine Erndhrungssonde von 8 French gelegt werden soll, die Spitze der Erndhrungssonde
in das mundseitige Ende des nasalen Transferschlauchs einfadeln und vorschieben, bis
sie am nasenseitigen Ende austritt. Falls eine Erndhrungssonde von 10 French gelegt
werden soll, die Spitze der Erndhrungssonde sicher am mundseitigen Ende des nasalen
Transferschlauchs befestigen. (Siehe Abb. 2)

10. Den nasalen Transferschlauch vorsichtig durch die Nase ziehen, bis die Ernahrungssonde am
Nasenloch zum Vorschein kommt. (Siehe Abb. 3)

11. Den nasalen Transferschlauch nach Klinikrichtlinien fiir den Umgang mit biogefahrlichem
medizinischem Abfall entsorgen.

12. Den externen Teil der Erndhrungssonde nach Bedarf kiirzen und anschlieBend den
Anschluss mit Widerhaken auf die Erndhrungssonde stecken.

13. Die Erndhrungssonde mit hypoallergenem Heftpflaster sichern.

14. Vor der ersten Gabe von Nahrlésung die richtige Lage der Ernahrungssonde mithilfe einer
Rontgenaufnahme bestatigen.

LIEFERFORM

Produkt mit Ethylenoxid gassterilisiert; in AufreiBverpackungen. Nur fir den einmaligen
Gebrauch. Bei ungedffneter und unbeschédigter Verpackung steril. Produkt nicht verwenden,
falls Zweifel an der Sterilitat bestehen. An einem dunklen, trockenen, kiihlen Ort lagern.
Lichteinwirkung méglichst vermeiden. Nachdem das Produkt der Verpackung entnommen
waurde, auf Beschadigungen tiberpriifen.

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

EAAHNIKA

Ol CUOTACEIC AUTEG £XOUV OXESIACTE yia va XpNotpEouV povov WG YEVIKK KateuBuvTipla
odnyia. Asv mpoopilovTal yia va avTikataoTrioouV Tip Spup nmv
emayyeAHATIKR KAWVIKT] KPiOT) OXETIKA HE TN PPOVTiSa TwV acBeviv.
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XPHZH A THN OMOIA MPOOPIZETAI
AuTi ) GUoKeuN TIPoopIleTal WOTE va TTapEXEL BPaxuXPOVIa EVIEPIKT TTIPOORACN Yia T Xopriynon
TPOPIG 1} PAPHAKWY GTO NETTTO £VTEPO.
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Anaiteitat SIEE0SIK KATavonon Twv TEXVIKWV apXmV, KAIVIKWY EQAPHOYWMV Kat KVSOVWY TTou
oxetifovtal e TNV TomoB£TNoN Tou PIVoVNOTISIKOU GwAVa GITIoNG TIPIV a6 TN XPrion AUTAS
NG OUOKEUNG. O pvovNoTISIKOG CwAVAE GTIoNG Ba TPETEL va XpNOIUOTIOLETa HOVOV and
TIPOCWTTIKY, 1} LTI TNV ETMiBAEYN TIPOCWTTIKOU, TO OTT0i0 éXel eKMaSeLBEl oty TUTIKA Sladikacia
TOMOBETNONG PIVOYACTPIKOU CWArva.

ANTENAEIZEIZ

216 avTeVSEIEEIG TG TOMOBETONG Kat XPriong eVOG pivovnoTISIKoU owAiva oitiong

miephapBavovral, pHetagh aMwv, ot e§AG:

« O100payIKoi KIpooi

« Taotpikoi Kipooi

« INR (816vriG opahomoinuévn oxéon) > 1,3 (KaTd To XPVo TNG El0aywyG /KAl QVaHEVOHEVOG
KOTé TO XpOVo TG agaipeong)

« AdBeveig ou urtoaNovTal oe avTINKTIKN Bgpaneia (Katd To xpdvo TG elcaywyng r/Kat
avapévetal va uroBANBolV oe avTITNKTIKY Bepareia Katd To XpOvo TG agaipeong)

« MaBoloyikég SlaTapayég Tng mENG Tou aipatog

« 10TOpIKS alOPPAYIKWY SlaTapaywy

« ATo@pagn Tou Aerrto 1y Tou TIaXEOG EVTEPOU

« loxatpixo évtepo

« Meprrovitda

« XTévwon 1) ané@pagn Tou 0100Payou

« Taotpikn amdepadn

« Mpdoatn PIVIKI, CTOUATIKY, OICOQAYIKY| I} YAOTPIKI XEIPOUPYIKT| EMENBAON 1) TPAUUATIOHOG
« ZKOAIWON PIVIKOU SlaPpayHaTog

« ASuvapia 81650u Tou CWAVA GITIONG HECW TWV PWOMVWY

« Mn cuvepydoipog aoBevrig

AYNHTIKEZ ANEMIOYMHTEE ENEPTEIEZ

Ot SuvnTiKéG avemBUUNTEG EVEPYELEG TTOU OETI(OVTal JE TV TOMOBETNON Kal TN XPron Tou
pvovnoTiSikol owhrva oftiong mepMapBavouy, LETAgY GAAwv:

« Algoppayia

« Anogpaén 1 Stappor| Tou cwArva oitiong

« MNapappivokoNitida

« Mpowpn petatdmon Tou cwArva

- Elopognon

« Piviko epebiopd

- Kuvdyxn

NPOGYAAZEIE

O EVaPHOVIOHOG TOU pEYEBOUG TOU KavaAIoy EpYaciag TOU EVEOOKOTTOU UE CUMBATEG OUOKEVEG
£ival amapaitnTog yia Ty emiteuén BEATIOTWY anoteAeopdTwy katd T Sidpkela g Stadikaoiag.
O1 pivovnoTiikoi owhrveg oitiong Wilson-Cook SiatiBevtat oe Sidpetpo 8 French, mou amartei
Kavaht pey€Boug 3,2 mm TouldxioTov, kabwg kat o€ Siapetpo 10 French, mou amartei kavat
Hey£Boug 3,7 mm TOUNGKIOTOV.

Autn n cuokeun Sev mpoopiletal yia xprion mépav Twv 30 NUEPWV.

MPOEIAOMOIHZEIZ

Kapia yvwotr.

OAHTFIEZ XPHIHXZ
1. TomoBetnoTe apXIKA TO OUPHATIVO 08NYO, HE TIPWTO TO EUKAMTTTO AKPO, SIAEGOU TOU
povNoTISIKoU GwArva oiTiong.



2. TpowBACTE TNV MPOCcUVAPHONOYNHEVN HOVASA TOU OWARVA OITIONG KAl TOU GUPHATIVOU
08nyou Slapécou Tou Kavahol £pyaciag Tou eVE0OKOTTIOU TIOU £XETE TIPONYOUHEVWG
TOTIOOETATEL, PEXPL VO POATEL OTO TPITO ) TETAPTO THAHA TOU SWEEKASAKTUAOU.

3. MONG TomoBetnBei 0T owoTr B€on 0 owArvag oiTtong, amocUPETE apyd To EvS0OoKATIO
@povrilovtag va SiatnprioeTe To cwhijva oitiong otn Béon Tou. Znpeiwon: Ma va
S1aopaNioTel N owoTr) TOMoBETNON Tou CwAVA OITIONG, TAPAKOAOUBEITE TIG ONHAVOEIG
andoTaAcNG TO00 EVEOOKOTIIKA 600 KAl EEWTEPIKA.

4. MONG amooupBei MAPwG T EVEOOKOTTIO, APAIPECTE HE ATIIEG KIVIOEIG TO CUPUATIVO 08NnYyo
ano 1o owhjva oftong.

5. ATIOPPIYTE TOV CUPUATIVO 08NYO GUHPWVA LE TIG KATEVBLVTPIEG 08NYiEG TOU IBPUHATOG
oag yia Blooyikd enkivéuva 1atpika andBinta.

6. ATTAVETE EMAPKWG TO ApBAY AKPO TOU PIVIKOU OWAIVAl LETAPOPAG HE
USATOSIANUTS NTAVTIKO.

7. MNpowOroTE To PIVIKO CWAIVA HETAPOPAG SIaUECOU TNG HUTNG UEXPIG OTOU EEENBEI TTIOW
oto Aapuyya. (BA. oxripa 1) Enpeiwon: EGv ouvavTrioete SUCKONX KATA TNV poomddela
TIPOWBNONG Tou PIVIKOU OwAVa PETAPOPAC, EEKIVOTE amo Tnv apxr| Tn Stadikaoia
E10AYWYNG QIO TOUG PWOWVEG.

8. ZUNGPBETE TO AKPO TOU PIVIKOU CWAIVA HETAPOPAS KAl CUPETE TO TIPOG Ta €W HECW
TOU OTOHATOG, APIVOVTAG TO GANO GKPO TOU PIVIKOU CWANVA HETAQPOPAS aTr B€on Tou
Héoa otn poTn.

9. Edv tomoBeteite owArjva aitiong Siapétpou 8 French, mepaoTe To akpo Tou cwArva oiTtiong
SIAPECOU TOU GTOHATIKOU AKPOU TOU PIVIKOU GWANVA HETAPOPAG Kat TPowBRaTe Tov
HéXP! va eEENBEI Silapéaou Tou pvikou dkpou. Eav Torobeteite owArjva aitiong 10 French,
0uVS£oTe aTaBEPA TO AKPO TOU CWAVA GITIONG OTO GTOUATIKG GKPO TOU PIVIKOU GWAAva
HeTapopdc. (BA. oxriua 2)

10. SUPETE PE TTIEG KIVIIOEIG TO PIVIKO OWAIVA UETAPOPAG SIAPETOU TNG HUTNG UEXPIG GTOU O
owhrvag oitiong e€N0el Siapiécou Tou pwbwva. (BA. oxriua 3)

11. ATIOppIYTE TO PIVIKO CWARVA HETAPOPAC CUMPWVA HIE TIG KATEUBUVTIPIEG 08NYiEg Tou
18pUHATOC 0aC Yia BIONOYIKG EMIKiVEUVA ITPIKE amOBANTa.

12. Koyte 1o owhijva oitiong oto emBupnto e§WTePIKO PAKOG. ST CUVEXEL, TOTOBETHOTE ToV
aKibwTd oUVSECHO OTO CWARVA OITIoNG.

13. ZTEPEWOTE TO CWNIVA GITIONG OTr BE0T TOU XPNOIHOTTOIVTAG UTTOGANEPYIKI) TAIVIOL.

14. EmPePai)oTE AKTIVOYPAPIKA TN OWOTH TOMOBETNON Tou SwArva TPV aroé Ty évapén
TWV OrTioEWV.

TPOMOZX AIAGEZHE

MNapéxetal amooTelpwEVO He aéplo 0&eidio Tou alBuleviou Ge AMTOKOMOUUEVEG GUCKEUAGIES.
Mpoopiletat yia pia xprion pévo. ITeipo, Epocov n cuokevaoia Sev Exel avolxTei 1 Sev €xel
unooTei {nud. Mn XpnOILOTIOIEITE TO TTPOIOV EGV UTTAPXE! AHPIBOAIT YIa TN OTEIPGTNTA TOL.
DUNAGOOETE OE OKOTEIVO, OTEYVO Kal SPOCEPO XWPO. ATOPEVYETE TNV MAPATETAHEVN £KBEON OTO
Pwe. Kata v apaipeon amd T cuokevaoia, emMOewproTe To MPOIOV, £T01 WOTE va SIaoPaNCETe
oT1 Sev éxel umooTei {nuid.

BIBAIOTPA®IA

Autéc o1 08nyieg xprione Bacifovtal oTnv epmelpia tatpwv kar'n ot Snpooteupévn BiMoypagia
Toug. ArreuBuvBeite GTov ToTKS AVTIMPOoWNO MWARCEWV TNG Cook yia MANPOPOpIES OXETIKA e
n Siabéopn BiBAoypapia.

MAGYAR

Ezek a javallatok csak

p! vagy a professzionalis klinikai

leals PRPSRrN a4l hel PR Hita

k. Nem hely a
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RENDELTETES
Az eszkoz rendeltetése, hogy révid idGtartamu enteralis hozzaférést biztositson tapanyagoknak
és/vagy gyogyszereknek a vékonybélbe torténd bejuttatasahoz.

Az eszkoz hasznélatahoz a nazalis jejunélis tapszonda behelyezésével kapcsolatos technikai
alapelvek, klinikai alkalmazasok, valamint kockézatok alapos ismerete sziikséges. A nazalis
jejundlis tapszondat kizarolag a hagyomanyos nazalis gyomorcs6-behelyezé eljarasban képzett
személy altal, vagy annak felligyelete alatt szabad hasznalni.

ELLENJAVALLATOK

A nazalis jejunalis tapszonda behelyezésére és hasznalatéra vonatkozo ellenjavallatok kozé
tobbek kézott az alabbiak tartoznak:

« Nyel6csé varixok

« Gyomor varixok

« INR (nemzetkézi normalizalt arény) > 1,3 (a behelyezés id6pontjaban és/vagy az eltévolitas
idépontjaban véarhatdan)

« Alvadasgatlé kezelést kapé (a behelyezés idépontjaban és/vagy az eltavolités idépontjdban
varhatoéan alvadasgatlo kezelést kapo) betegek

« Koéros coagulopathiak

« Vérzéses rendellenesség(ek) az anamnézisben
« A vékony- vagy vastagbél elzarodasa

« Bélischaemia

« Peritonitis

« Nyel6cs6 striktura, vagy elzarodés

« Gyomorelzarodas

- Ujkeletti nazalis-, oralis-, nyeldcsdvi-, vagy gyomormiitét, illetve trauma
- Ferde septum

« A tapszonda nem juttathat6 at az orrlyukakon
« Nem kooperativ beteg

LEHETSEGES NEMKIVANATOS ESEMENYEK
A nazalis jejunalis tdpszonda behelyezésével és hasznalataval kapcsolatos lehetséges karos
események kozé tébbek kozétt az alabbiak tartoznak:

6tt, vagy szivargo tapszonda

is

« Acséid6 elétti elmozdulasa

« Aspiracié

« Nazalis irritacio

« Torokfajas

OVINTEZKEDESEK

Az endoszkopos munkacsatorna méretének a kompatibilis eszkozokkel torténd dsszehangoldsa
alapvet6 fontossagu egy eljaras soran az optimalis eredmények eléréséhez. A Wilson-Cook nazélis
jejunalis tdpszondak 3,2 mm-es minimalis csatornaméretet igényl6 8 Fr méretben, valamint

3,7 mm-es minimalis csatornaméretet igényl6 10 Fr méretben alinak rendelkezésre.

Ez az eszk6z nem alkalmas 30 napnal hosszabb id6n at torténd hasznalatra.
FIGYELMEZTETESEK

Nem ismertek.

HASZNALATI UTASITAS
1. Avezetédrétot hajlékony végével elére toltse be a nazalis jejunalis tapszondan at.



2. Azeldre betoltott tapszonda és vezetédrot egységet tolja at az elézetesen behelyezett
endoszkop munkacsatornajan, amig az el nem éri a duodenum harmadik vagy
negyedik szakaszat.

3. Miutan a tadpszonda a megfelel6 helyre kertilt, lassan htizza vissza az endoszképot,
tigyelve arra, hogy a tapszonda a helyén maradjon. Megjegyzés: A tapszonda megfelelé
elhelyezkedését a tavolsagmérck endoszkdposan és kiilséleg torténé megfigyelésével
kell biztositani.

4. Az endoszkop teljes visszahuzasa utén 6vatosan tavolitsa el a vezetédrotot a tapszondabol.

5. Avezetddrotot a bioldgiailag veszélyes orvosi hulladékra vonatkozo intézményi iranyelvek
szerint helyezze hulladékba.

6. Vizben oldhatd sikositoszerrel alaposan vonja be a nazalis tovabbitocsé tompa végét.

7. Anazalis tovabbité csovet vezesse be az orron at, amig az ki nem lép a torok hatsé részénél.
(Ldsd az 1. dbrdt) Megjegyzés: Amennyiben a nazalis tovabbitocsé eldretolasa soran
nehézségbe litkozik, végezze el ismét az orrlyukak hozzaférését.

8. Fogja meg a nazalis tovabbitocsd csticsat, és hiizza ki a széjon keresztil, a nazalis
tovabbitocsé mésik végét az orron keresztiil a helyén hagyva.

9. 8 Frméretii tapszonda behelyezése esetén a tapszonda cslicsét vezesse t a nazélis
tovabbitdcs szaj feldli végén, és tolja el6re, amig ki nem lép annak orr feldli végén. 10 Fr
méret(i tapszonda behelyezése esetén a tapszonda csticsét csatlakoztassa szorosan a nazalis
tovabbitdcsé szaj feldli végéhez. (Ldsd a 2. dbrat)

10. A nazalis tovabbito cs6vet évatosan hiizza at az orron keresztiil, amig a tépszonda ki nem lép
azorrnyilasbol. (Ldsd a 3. dbrdt)

11. A nazlis tovabbitocsovet a bioldgiailag veszélyes orvosi hulladékra vonatkozo intézményi
iranyelvek szerint helyezze hulladékba.

12. Ataplalocsévet végja a kivant kiilsé hosszusagura, majd a horgos csatlakozoelemet helyezze
a tapszondara.

13. Ataplalocsovet hipoallergén ragasztoszalaggal rogzitse a helyére.

14. Ataplalas megkezdése el6tt rontgenesen ellendrizze a csé megfelel6 elhelyezkedését.

KISZERELES

Kiszerelés: etilén-oxid gézzal sterilizélva, széthuzhaté csomagolasban. Egyszeri hasznalatra.

Felbontatlan vagy sértetlen csomagolasban steril. Ha a termék sterilitasa kétséges, ne hasznalja.

Szaraz, s6tét, hiivos helyen tartandé. Tartos megvilagitasa kertilend6. A csomagolésbol vald

eltavolitas utan gondosan vizsgélja meg a terméket annak ellenérzésére, hogy nem sériilt-e.

HIVATKOZASOK

Ezek az utasitasok orvosok tapasztalatan, és/vagy az altaluk k6zolt irodalmon alapulnak. A
rendelkezésre all6 irodalomrdl érdeklédjék a Cook helyi tizletkotSjénél.

ITALIANO

Le seguenti raccomandazioni sono fornite uni a scopo indicati le. Esse
non intendono sostituirsi ai protocolli della struttura sanitaria o al gludlzm clinico del
medico in merito alla cura del paziente.
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USO PREVISTO
Il sondino & previsto per consentire un accesso enterale a breve termine per la somministrazione
di soluzioni nutrizionali e/o farmaci direttamente nell'intestino tenue.

Un‘approfondita conoscenza dei principi tecnici, delle applicazioni cliniche e dei rischi associati
al posizionamento dei sondini naso-digiunali & essenziale ai fini dell'uso del presente dispositivo.
Il sondino naso-digiunale deve essere usato esclusivamente da, o sotto la supervisione di,
personale esperto nella procedura di posizionamento standard di sondini naso-gastrici.



CONTROINDICAZIONI

Le controindicazioni associate al posizionamento e all'uso di un sondino naso-digiunale

includono, senza limitazioni:

« varici esofagee

« varici gastriche

« INR (international normalized ratio, rapporto normalizzato internazionale) >1,3 (al momento
dellinserimento e/o previsto al momento della rimozione)

« terapia anticoagulante (anticoagulanti al momento dellinserimento e/o previsti al momento
della rimozione)

coagulopatie patologiche

anamnesi di disturbi emorragici
« ostruzione dell'intestino tenue o dell'intestino crasso

« intestino ischemico

peritonite

« stenosi o ostruzione esofagea

ostruzione gastrica

« recente intervento chirurgico o trauma nasale, orale, esofageo o gastrico

- setto deviato

« impossibilita di inserimento del sondino attraverso le narici

« paziente non collaborativo

POSSIBILI EVENTI NEGATIVI

| possibili eventi negativi associati al posizionamento e all'uso di un sondino naso-digiunale
includono, senza limitazioni:

« emorragia

« ostruzione o perdita dal sondino

« sinusite

« fuoriuscita prematura del sondino

« aspirazione

« irritazione nasale

« dolore alla gola

PRECAUZIONI

La verifica della compatibilita tra il diametro del canale operativo dellendoscopio e i dispositivi
compatibili & essenziale ai fini di una procedura con risultati ottimali. I sondini naso-digiunali
Wilson-Cook sono disponibili nella misura da 8 French, che richiede un canale operativo del
diametro minimo di 3,2 mm, e da 10 French, che richiede un canale operativo del diametro
minimo di 3,7 mm.

Il presente dispositivo non & previsto per I'uso oltre i 30 giorni.

AVVERTENZE

Nessuna nota.

ISTRUZIONI PERL'USO
Precaricare la guida, inserendo per prima la punta flessibile, attraverso il sondino
naso-digiunale.

2. Fare avanzare il gruppo precaricato composto dal sondino e dalla guida attraverso il canale
operativo dellendoscopio precedentemente posizionato fino a raggiungere la terza o quarta
porzione duodenale.

3. Una volta posizionato correttamente il sondino, ritirare lentamente I'endoscopio
accertandosi di mantenere in posizione il sondino. Nota - | contrassegni della distanza
vengono osservati sia endoscopicamente che esternamente per garantire il corretto
posizionamento del sondino.
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4. Una volta ritirato completamente I'endoscopio, estrarre delicatamente la guida dal sondino.

5. Eliminare la guida in conformita alle disposizioni della struttura sanitaria relative ai rifiuti
medici pericolosi dal punto di vista biologico.

6. Lubrificare abbondantemente con lubrificante idrosolubile l'estremita smussa della cannula
di trasferimento nasale.

7. Fare avanzare la cannula di trasferimento nasale attraverso il naso fino a farla fuoriuscire nel
retrofaringe. (Vedere la Figura 1) Nota - Se si riscontra difficolta nel fare avanzare la cannula di
trasferimento nasale, riaccedere alle narici.

8. Afferrare l'estremita della cannula di trasferimento nasale e farla fuoriuscire dalla bocca,
lasciando I'altra estremita della cannula in posizione all'interno del naso.

9. Sesista eseguendo il posizionamento di un sondino da 8 Fr, infilare la punta del sondino
nell'estremita orale della cannula di trasferimento nasale e farla avanzare fino a farla
fuoriuscire dall'estremita nasale. Se si sta eseguendo il posizionamento di un sondino da
10 Fr, fissare saldamente l'estremita del sondino all'estremita orale della cannula di
trasferimento nasale. (Vedere la Figura 2)

10. Tirare delicatamente la cannula di trasferimento nasale attraverso il naso fino a far fuoriuscire
il sondino dalla narice. (Vedere la Figura 3)

11. Eliminare la cannula di trasferimento nasale in conformita alle disposizioni della struttura
sanitaria relative ai rifiuti medici pericolosi dal punto di vista biologico.

12. Tagliare il sondino alla lunghezza esterna desiderata, quindi posizionare il connettore bavato
sul sondino.

13. Fissare il sondino in posizione mediante cerotto ipoallergenico.

14. Prima di avviare l'alimentazione confermare il corretto posizionamento della cannula
mediante esame radiografico.

CONFEZIONAMENTO

Il prodotto é sterilizzato mediante ossido di etilene ed & fornito in confezione con apertura

a strappo. Esclusivamente monouso. Il prodotto ¢ sterile se la sua confezione & chiusa e non
danneggiata. Non utilizzare il prodotto in caso di dubbi sulla sua sterilita. Conservarlo in luogo
fresco e asciutto, al riparo dalla luce. Evitarne 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.

Fol. de anbefalii erkung 1l ingslinjer. De har ikke til hensikt &
erstatte institusjonsprotokoller eller faglige kliniske vurderinger nar det gjelder
pasientbehandling.
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TILTENKT BRUK
Denne anordningen er beregnet il a gi kortvarig enteral tilgang til tilfarsel av emaering og/eller
medisin til tynntarmen.

Grundig forstéelse av de tekniske prinsippene, kliniske anvendelsene og risikoene forbundet
med anleggelse av en nasal-jejunal ernaeringssonde er ngdvendig fer anordningen tas i bruk.
Den nasal-jejunale ernzringssonden mé kun brukes av, eller under tilsyn av, personale som er
utdannet i standard anleggelse av nasale gastriske sonder.

KONTRAINDIKASJONER
Kontraindikasjoner for anleggelse og bruk av en nasal-jejunal eraeringssonde inkluderer, men
er ikke begrenset til:



« @sofagusvaricer
« Gastriske varicer

« INR (international normalized ratio) > 1,3 (ved tidspunktet for innfering og/eller forventet ved
tidspunktet for fierning)

« Antikoagulerte pasienter (antikoagulert ved tidspunktet for innfaring og/eller forventet a veere
antikoagulert ved tidspunktet for fierning)

« Patologiske koagulopatier

« Bledningssykdom(mer) i sykehistorien

« Obstruksjon i tynn- eller tykktarmen

« Iskemisk tarm

« Peritonitt

« Striktur eller obstruksjon i @sofagus

« Gastrisk obstruksjon

« Nylig nese-, oral-, @sofagus- eller gastrisk kirurgi eller trauma

« Septumdeviasjon

« Manglende evne til & fare ernaeringssonden gjennom neseborene

« Usamarbeidsvillig pasient

MULIGE U@NSKEDE HENDELSER

Mulige ugnskede hendelser forbundet med anleggelse og bruk av en nasal-jejunal
ernzaringssonde inkluderer, men er ikke begrenset til:

« Bladning

« Tilstoppet eller lekkende ernaeringssonde

« Sinusitt

« For tidlig forskyvning av sonden

« Aspirasjon

« Neseirritasjon

« Vondti halsen

FORHOLDSREGLER

Det er vesentlig & koordinere storrelsen pa endoskopets arbeidskanal med kompatible
anordninger for & oppné optimale resultater under en prosedyre. Wilson-Cook nasal-jejunale
ernzaringssonder fas i 8 French, som krever en kanalstarrelse p& minst 3,2 mm og 10 French, som
krever en kanalstarrelse pa minst 3,7 mm.

Anordningen mé ikke brukes i mer enn 30 dager.

ADVARSLER

Ingen kjente.

BRUKSANVISNING
1. Forhéndslad ledevaieren, med den myke spissen forst, gjennom den nasal-jejunale
ernaringssonden.

2. For den forhdndsladede ernaeringssonden og ledevaierenheten frem gjennom
arbeidskanalen pa det tidligere plasserte endoskopet helt til den nar tredje eller fjerde del
av duodenum.

3. Nérernzeringssonden er i korrekt posisjon, trekkes endoskopet langsomt tilbake samtidig
som man serger for at ernaeringssonden holdes pé plass. Merknad: Avstandsmarkeringene
observeres bade endoskopisk og eksternt for & sikre at ernaeringssonden er korrekt plassert.

4. Narendoskopet er trukket helt tilbake, fierner du ledevaieren forsiktig fra ernaeringssonden.

5. Kast ledevaieren i henhold til sykehusets retningslinjer for biologisk farlig medisinsk avfall.
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6. Smer den stumpe enden av den nasale overfaringsslangen med rikelige mengder
vannlgselig smaremiddel.

7. For den nasale overferingsslangen frem gjennom nesen helt til den kommer ut bakerst i
halsen. (Se fig. 1) Merknad: Hvis det er vanskelig a fare den nasale overfgringsslagen frem,
gd inn gjennom neseborene pa nytt.

8. Grip tak i spissen pa den nasale overferingsslangen og trekk den ut gjennom munnen
samtidig som du lar den andre enden av den nasale overferingsslangen bli sittende pé plass
gjennom nesen.

9. Huvis en 8 French ernzeringssonde anlegges, fares spissen av ernaeringssonden gjennom
den orale enden pa den nasale overfaringsslangen og videre fremover, helt til den kommer
ut gjennom den nasale enden. Hvis en 10 French ernaeringssonde anlegges, ma spissen pa
ernaeringssonden festes godt til den orale enden pa den nasale overfgringsslangen. (Se fig. 2)

10. Trekk den nasale overfgringsslangen forsiktig gjennom nesen helt til ernaeringssonden
kommer ut gjennom neseboret. (Se fig. 3)

11. Kast den nasale overfgringsslangen i henhold til sykehusets retningslinjer for biologisk farlig
medisinsk avfall.

12. Klipp av ernzeringssonden ved ensket lengde, og plasser sé tilpasningen med mothaker
pé ernaeringssonden.

13. Fest ernzeringssonden med hypoallergenisk tape.
14. Bekreft at sonden sitter korrekt ved hjelp av rentgen for ernzeringen iverksettes.

LEVERINGSFORM

Leveres sterilt med etylenoksid i peel-open-innpakninger. Kun til engangsbruk. Steril hvis
pakningen ikke er apnet eller skadet. Produktet mé ikke brukes hvis det er tvil om at det er sterilt.
Oppbevares pa et merkt, tart og kjelig sted. Ma ikke utsettes for lys i lengre perioder. Kontroller
produktet ved utpakkingen for & forsikre deg om at ingen skade har oppstatt.

REFERANSER
Denne bruksanvisningen er basert pa legers erfaring og/eller publikasjoner. Henvend deg til
Cooks salgsrepresentant hvis du vil ha informasjon om tilgjengelig litteratur.

POLSKI

sze zalecenia stuza ]edynle, jako wskazéwki ogélne. Nie maja one zastepowac

p przyje wp anip j oceny |
oplekl nad
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PRZEZNACZENIE URZADZENIA
Niniejsze urzadzenie jest przeznaczone do zapewnienia krétkoterminowego dostepu
dojelitowego do zywienia i podawania lekéw do jelita cienkiego.

Przed zastosowaniem tego urzadzenia konieczne jest dogtebne zrozumienie technik
zabiegowych, zastosowan klinicznych i zagrozen zwiazanych z umieszczaniem nosowego
zgtebnika zywieniowego do jelita czczego. Nosowy zgtebnik zywieniowy do jelita czczego
powinien by¢ uzywany wyltacznie przez lub pod nadzorem personelu wyszkolonego w
standardowej procedurze zaktadania nosowego zgtebnika zotadkowego.

PRZECIWWSKAZANIA

Przeciwwskazania do umieszczania i stosowania nosowego zgtebnika zywieniowego do jelita

czczego to miedzy innymi:

« Zylaki przetyku

- Zylaki zotadka

« INR (miedzynarodowy wskaznik znormalizowany) > 1,3 (w czasie wprowadzania lub
spodziewany w czasie usuwania)

« Pacjenci leczeni lekami przeciwkrzepliwymi (antykoagulacja w czasie wprowadzania lub
przewidywana antykoagulacja w czasie usuwania)
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« Patologiczne koagulopatie

« Zaburzenia krzepnigcia krwi w wywiadzie

« Niedroznos¢ jelita cienkiego lub grubego

« Niedokrwienie jelit

« Zapalenie otrzewnej

« Zwezenie lub niedroznos¢ przetyku

« Niedroznos$¢ zotadka

« Niedawny zabieg operacyjny lub uraz w obrebie nosa, jamy ustnej, przetyku lub zotgdka

« Skrzywienie przegrody nosowej

« Brak mozliwosci przejscia zgtebnikiem zywieniowym przez nozdrza

« Brak wspotpracy ze strony pacjenta

POTENCJALNE ZDARZENIA NIEPOZADANE

Potencjalne zdarzenia niepozadane zwigzane z umieszczaniem i stosowaniem nosowego
zgtebnika zywieniowego do jelita czczego to miedzy innymi:

- Krwawienie

« Zablokowanie lub przeciek zgtebnika zywieniowego

« Zapalenie zatok

« Przedwczesne przemieszczenie zgtebnika

« Aspiracja

« Podraznienie btony sluzowej nosa

« Bél gardta

SRODKI OSTROZNOSCI

Odpowiednie dobranie rozmiaru kanatu roboczego endoskopu i kompatybilnych urzadzers ma
zasadnicze znaczenie dla uzyskania optymalnych rezultatéw podczas zabiegu. Nosowe zgtebniki
Zzywieniowe do jelita czczego Wilson-Cook sa dostepne w rozmiarze 8 F, dla ktérego minimalny

rozmiar kanatu roboczego wynosi 3,2 mm, oraz 10 F, dla ktérego minimalny rozmiar kanatu
roboczego wynosi 3,7 mm.

Niniejsze urzadzenie nie jest przeznaczone do stosowania przez czas diuzszy niz 30 dni.

OSTRZEZENIA
Nie s znane.

INSTRUKCJA STOSOWANIA
1. Przed rozpoczeciem zabiegu umiesci¢ prowadnik w nosowym zgtebniku zywieniowym do
jelita czczego, wprowadzajac go gietkim koricem.

2. Wsungc zgtebnik zywieniowy z wstepnie zatozonym prowadnikiem przez kanat roboczy
wprowadzonego wcze$niej endoskopu, az osiggnie dystalng jedna trzeci lub jedng
czwartg dwunastnicy.

3. Po umieszczeniu zgtebnika zywieniowego we wiasciwej pozycji powoli wycofywac
endoskop, zapewniajac pozostawienie zgtebnika na miejscu. Uwaga: Znaczniki gtebokosci
nalezy obserwowac endoskopowo i bezposrednio na zewnatrz, aby zapewnic wiasciwe
umieszczenie zgtebnika zywieniowego.

4. Po catkowitym wycofaniu endoskopu delikatnie usuna¢ prowadnik ze zgtebnika
Zywieniowego.

5. Utylizowac prowadnik zgodnie z wytycznymi placowki, dotyczacymi odpadéw medycznych,
stanowigcych zagrozenie biologiczne.

6. Obficie posmarowac tepy koniec nosowej sondy transferowej srodkiem poslizgowym
rozpuszczalnym w wodzie.
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7. Wsuwac nosowa sonde transferowa przez nos, az wyjdzie po tylnej scianie gardta.
(Patrzrys. 1) Uwaga: Jesli podczas proby wsuniecia nosowej sondy transferowej wystapi
opor, nalezy ponownie wprowadzic ja przez nozdrza.

8. Chwyci¢ korcéwke nosowej sondy transferowej i wyciagnac ja przez usta, pozostawiajac
drugi koniec nosowej sondy transferowej na miejscu w przewodzie nosowym.

9. W przypadku zaktadania zgtebnika zywieniowego 8 F przewlec koricéwke zgtebnika
Zzywieniowego przez ustny koniec nosowej sondy transferowej i wsuwac, az do jej wyjscia
przez koniec nosowy. W przypadku zaktadania zgtebnika zywieniowego 10 F pewnie
potaczyc jego koricdwke z ustnym koricem nosowej sondy transferowej. (Patrzrys. 2)

10. Delikatnie wyciaga¢ nosowa sonde transferowa przez nos, az do wyjscia zgtebnika
Zzywieniowego przez nozdrze. (Patrz rys. 3)

11. Wyrzuci¢ nosowa sonde transferowa zgodnie z wytycznymi danej placowki, dotyczacymi
odpadéw medycznych stanowiacych zagrozenie biologiczne.

12. Przyciag¢ zewnetrzny koniec zgtebnika zywieniowego do zgdanej diugosci, nastepnie
nasuna¢ haczykowaty tacznik na zgtebnik zywieniowy.

13. Zamocowac zgtebnik zywieniowy w miejscu hipoalergicznym przylepcem.

14. Przed rozpoczeciem Zywienia potwierdzi¢ radiologicznie wiasciwe potozenie zgtebnika.

SPOSOB DOSTARCZENIA

Produkt wyjatowiony tlenkiem etylenu; dostarczany w rozrywalnych opakowaniach. Urzadzenie

jest przeznaczone do jednorazowego uzytku. Urzadzenie zachowuje jatowos, jesli opakowanie

nie jest otwarte ani uszkodzone. Jesli jatowos¢ budzi watpliwosci, nie nalezy uzywac produktu.

Przechowywac w ciemnym, suchym i chtodnym miejscu. Unikac przedtuzonej ekspozycji na

Swiatto. Zaraz po wyjeciu z opakowania sprawdzi¢ produkt pod katem uszkodzenia.

PISMIENNICTWO

Niniejsza instrukcje uzycia opracowano na podstawie doswiadczen i (lub) publikacji lekarzy.

W celu uzyskania informacji na temat dostepnego pismiennictwa nalezy sie zwrdci¢ do

przedstawiciela handlowego firmy Cook.

PORTUGUES

Estas recomendacées destinam-se apenas a servir como uma linha de orientacéao geral.
Nao devem sobrepor-se aos protocolos institucionais nem aos critérios dos profissionais
clinicos no que diz respeito ao tratamento do doente.
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UTILIZAGAO PREVISTA
Este dispositivo destina-se a permitir o acesso entérico de curta duragao para administragéo de
alimentos e/ou medicamentos no intestino delgado.

Antes de utilizar este dispositivo é necessario compreender na integra os principios técnicos, as
aplicagoes clinicas e os riscos associados a colocacao de um tubo de alimentacéo nasojejunal. O
tubo de alimentacao nasojejunal s6 deve ser utilizado por pessoal qualificado no procedimento
habitual de colocagéo de tubos nasogaéstricos ou sob a sua supervisao.

CONTRA-INDICAGOES
As contra-indicagdes associadas a colocacao e a utilizagao de um tubo de alimentacao
nasojejunal incluem, entre outras:

« Varizes esofégicas
« Varizes gastricas

« INR (international normalized ratio, razao normalizada internacional) > 1,3 (no momento da
insercdo e/ou esperada no momento da remogao)

« Doentes medicados com anticoagulantes (no momento da insercao e/ou que se prevé estarem
medicados com anticoagulantes no momento da remogéo)

« Coagulopatias patoldgicas
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« Historia de doenca(s) hemorrégica(s)

« Obstrugao do intestino delgado ou grosso

« Isquemia intestinal

« Peritonite

« Estenose ou obstrugao esofagica

« Obstrucdo gastrica

« Cirurgia ou traumatismo nasal, oral, esofagico ou gastrico recentes

« Desvio do septo nasal

« Incapacidade em passar o tubo de alimentagao através das narinas

+ Doente nao cooperante

POTENCIAIS EFEITOS ADVERSOS

Os potenciais efeitos adversos associados a colocagéo e a utilizagéo do tubo de alimentacéo
nasojejunal incluem, entre outras:

« Hemorragia

« Tubo de alimentagao obstruido ou com fuga

« Sinusite

« Deslocagao prematura do tubo

« Aspiragédo

« Irritacao nasal

« Dor de garganta

PRECAUCOES

A coordenacao entre o didmetro do canal acessorio do endoscdpio e os dispositivos compativeis
é crucial para obter excelentes resultados durante um procedimento. Os tubos de alimentacao
nasojejunais Wilson-Cook sao disponibilizados em 8 Fr, para os quais é necessario um didametro
minimo do canal de 3,2 mm, e 10 Fr, para os quais é necessario um didmetro minimo do canal
de 3,7 mm.

Este dispositivo ndo se destina a ser utilizado durante mais de 30 dias.

ADVERTENCIAS

Néo sao conhecidas.

INSTRUCOES DE UTILIZAGAO
Carregue previamente o fio guia, com a ponta flexivel primeiro, através do tubo de
alimentacao nasojejunal.

2. Avance o conjunto de tubo de alimentagao pré-carregado e fio guia através do canal
acessorio do endoscopio previamente colocado, até atingir a zona correspondente a terceira
ou quarta parte do duodeno.

3. Depois de o tubo de alimentagao estar devidamente colocado, recue lentamente o
endoscopio, certificando-se de que o tubo de alimentagéo se mantém em posicao.
Observacao: As marcas de distancia sdo observadas tanto endoscopicamente quanto
externamente para assegurar o correcto posicionamento do tubo de alimentagéo.

4. Depois de o endoscopio ser totalmente recuado, retire com suavidade o fio guia do tubo
de alimentagao.

5. Elimine o fio guia de acordo com as normas institucionais relativas a residuos médicos
biolégicos perigosos.

6.  Lubrifique generosamente a extremidade romba do tubo de transferéncia nasal com
lubrificante hidrossoltivel.

7. Avance o tubo de transferéncia nasal através do nariz, até sair pela parte de tras da garganta.
(consulte a fig. 1) Observagao: Se sentir dificuldade ao tentar avancar o tubo de transferéncia
nasal, volte a aceder as narinas.
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8. Segure na ponta do tubo de transferéncia nasal e puxe-o para fora pela boca, deixando a
outra extremidade do tubo de transferéncia nasal inserida no nariz.

9. Caso esteja a colocar um tubo de alimentacao de 8 Fr, introduza a ponta do tubo de
alimentacao através da extremidade oral do tubo de transferéncia nasal e avance o tubo de
alimentacao até sair pela extremidade nasal. Caso esteja a colocar um tubo de alimentacao
de 10 Fr, ligue com seguranga a ponta do tubo de alimentagéo a extremidade oral do tubo
de transferéncia nasal. (consulte afig. 2)

10. Puxe suavemente o tubo de transferéncia nasal até o tubo de alimentag&o sair pela narina.
(consulte a fig. 3)

11. Elimine o tubo de transferéncia nasal de acordo com as normas institucionais relativas a
residuos médicos biologicos perigosos.

12. Corte o tubo de alimentagao no comprimento externo desejado e, em seguida, ponha o
encaixe farpado no tubo de alimentagao.

13. Fixe o tubo de alimentagéo com adesivo hipoalergénico.

14. Confirme que o tubo esta correctamente colocado usando raios x antes de dar inicio
aalimentacao.

APRESENTACAO

Fornecido esterilizado por gés 6xido de etileno em embalagens de abertura facil. Destina-se a

uma Unica utilizagdo. Estéril desde que a embalagem nao esteja aberta nem danificada. Se tiver

alguma duvida quanto a esterilidade do produto, ndo 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 de 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 informagoes sobre a

literatura disponivel.

Estas recomendaciones se ofrecen tan sélo como guia general, y no estan pensadas para
sustituir los protocolos del centro o el juicio clinico profesional en relacién con el cuidado
del paciente.

RxOnly

INDICACIONES
Este dispositivo estd indicado para proporcionar acceso enteral a corto plazo para la
administracion de nutrientes y medicamentos al intestino delgado.

Antes de utilizar el dispositivo, se requiere un conocimiento profundo de los principios técnicos,
las aplicaciones clinicas y los riesgos asociados a la colocacion de sondas de alimentacion
nasoyeyunal. La sonda de alimentacion nasoyeyunal slo debe ser utilizada por personas con
formacion en el procedimiento de colocacion de sondas nasogastricas estandar, o bajo la
supervision de dichas personas.

CONTRAINDICACIONES

Las contraindicaciones de la colocacion y uso de sondas de alimentacion nasoyeyunal incluyen,
entre otras:

« Varices esofagicas

« Varices géstricas

« INR («international normalized ratio», indice internacional normalizado) >1,3 (en el momento de
la introduccion o esperado en el momento de la extraccion)

« Pacientes anticoagulados (anticoagulados en el momento de la introduccién o que se espere
que estén anticoagulados en el momento de la extraccion)

« Coagulopatias
« Antecedentes de trastornos hemorréagicos
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« Obstruccion de los intestinos delgado o grueso

« Intestino isquémico

« Peritonitis

« Estenosis u obstruccion esofagicas

« Obstruccién gastrica

« Intervencién quirdrgica o traumatismos nasales, orales, esofagicos o gastricos recientes

« Tabique desviado

« Incapacidad para pasar la sonda de alimentacion a través de los orificios nasales

- Paciente que no colabora

REACCIONES ADVERSAS POSIBLES

Las reacciones adversas posibles asociadas a la colocacion y uso de sondas de alimentacion
nasoyeyunal incluyen, entre otras:

« Hemorragia

« Obstruccion o fugas en la sonda de alimentacion

« Sinusitis

« Desplazamiento prematuro de la sonda

« Aspiracion

« Irritacién nasal

« Dolor de garganta

PRECAUCIONES

La coordinacion del tamafo del canal de accesorios del endoscopio con dispositivos
compatibles es esencial para obtener resultados 6ptimos durante los procedimientos. Se
comercializan sondas de alimentacién nasoyeyunal Wilson-Cook de 8 Fr, que requieren un

tamano de canal de 3,2 mm como minimo, y de 10 Fr, que requieren un tamario de canal de
3,7 mm como minimo.

Este dispositivo no esta disefiado para utilizarse mas de 30 dias.

ADVERTENCIAS
No se han descrito.

INSTRUCCIONES DE USO
1. Cargue previamente la guia, con la punta flexible por delante, a través de la sonda de
alimentacion nasoyeyunal.

2. Haga avanzar el conjunto precargado de sonda de alimentacioén y guia a través del canal de
accesorios del endoscopio previamente colocado hasta que llegue a la tercera o la cuarta
parte del duodeno.

3. Una vez colocada adecuadamente la sonda de alimentacion, retire poco a poco el
endoscopio, asegurandose de mantener la sonda en posicion. Nota: Las marcas de distancia
se observan tanto endoscopica como externamente para asegurar la colocacion correcta de
la sonda de alimentacién.

4. Una vez retirado por completo el endoscopio, extraiga con cuidado la guia de la sonda
de alimentacion.

5. Deseche la guia segun las pautas del centro para residuos médicos biopeligrosos.

6.  Lubrique abundantemente el extremo romo del tubo de transferencia nasal con
lubricante hidrosoluble.

7. Haga avanzar el tubo de transferencia nasal a través de la nariz hasta que salga por la parte
trasera de la garganta. (Vea la figura 1) Nota: Si el avance del tubo de transferencia nasal
presenta dificultades, vuelva a intentar el acceso a través de los orificios nasales.

8. Agarre la punta del tubo de transferencia nasal y tire de ella para extraerla por la boca,
dejando el otro extremo del tubo de transferencia nasal colocado a través de la nariz.
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9. Siesta colocando una sonda de alimentacion de 8 Fr, pase la punta de la sonda de
alimentacion a través del extremo bucal del tubo de transferencia nasal y hagala avanzar
hasta que salga a través del extremo nasal. Si esta colocando una sonda de alimentacion de
10 Fr, conecte firmemente la punta de la sonda de alimentacion al extremo bucal del tubo
de transferencia nasal. (Vea la figura 2)

10. Tire suavemente del tubo de transferencia nasal para hacerlo pasar a través de la nariz hasta
que la sonda de alimentacion salga a través de la fosa nasal. (Vea la figura 3)

11. Deseche el tubo de transferencia nasal segun las pautas del centro para residuos
médicos biopeligrosos.

12. Corte la sonda de alimentacion a la longitud externa deseada y, a continuacion, acople
el conector con rebordes a la sonda de alimentacion.

13. Fije la sonda de alimentacion en posicion mediante esparadrapo hipoalergénico.

14. Confirme mediante radiografia que la sonda esta colocada correctamente antes de
comenzar a administrar alimento.

PRESENTACION

El producto se suministra esterilizado con 6xido de etileno en envases de apertura pelable.
Producto indicado para un solo uso. El producto se mantendrd estéril si el envase no esta
abierto y no ha sufrido ningtin dafo. No utilice el producto si no esta seguro de que esté estéril.
Almacénelo en un lugar fresco, seco y oscuro. Evite la exposicion prolongada a la luz. Tras
extraerlo del envase, inspeccione el producto para asegurarse de que no haya sufrido

ningun dano.

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.

SVENSKA

Dessa rekommendationer &r endast utformade som en allmén riktlinje. De &r inte avsedda
att ersitta instituti is eller profi Il klinisk bedémning angaende patientvard.

RxOnly

AVSEDD ANVANDNING
Anordningen ar avsedd att ge kortvarig enteral atkomst for tillfrsel av nutrition och/eller
lakemedel till tunntarmen.

Innan denna anordning anvands kravs ingdende kannedom om de tekniska principer, kliniska
tillimpningar och risker som associeras med placering av en nasal jejunal matningsslang. Nasala
jejunala matningsslangar bér endast anvéandas av eller under tillsyn av personal som utbildats i
standardforfaranden vid placering av nasala gastriska slangar.

KONTRAINDIKATIONER

Kontraindikationer mot placering och anvéandning av en nasal jejunal matningsslang omfattar,
men begransas inte till:

« Esofageala varicer

« Gastriska varicer

« INR (international normalized ratio; internationell normaliserad storlek) > 1,3 (vid tiden for
inforing och/eller forvantad vid tiden for avldgsnande)

« Antikoagulerade patienter (antikoagulerade vid tiden for inforing och/eller forvéntat tillstand
vid tiden for avldgsnande)

« Patologiska koagulopatier
« Historia med blédningsrubbning(ar)
« Obstruktion i tunn- eller tjocktarm

« Ischemisk tarm
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« Peritonit

« Esofagusstriktur eller -obstruktion

« Gastrisk obstruktion

« Nyligen intraffad nasal, oral, esofageal eller gastrisk operation eller trauma

« Septumdeviation

- Oférmaga att f4 matningsslangen genom nésborrarna

« Samarbetsovillig patient

POTENTIELLA BIVERKNINGAR
Potentiella biverkningar som associeras med placering och anvéndning av en nasal jejunal
matningsslang omfattar, men begrénsas inte till:

« Blodning

« Tilltappt eller lickande matningsslang

« Sinusit

« For tidig rubbning av slangen

« Aspiration

« Nasal irritation

« Halsont

FORSIKTIGHETSATGARDER

Koordinering av endoskopisk arbetskanalstorlek med kompatibla anordningar &r viktig for att fa
optimala resultat under ingreppet. Wilson-Cook nasala jejunala matningsslangar finns tillgéngliga
i storlekarna 8 Fr. (for vilken det krédvs en minsta kanalstorlek pa 3,2 mm) och 10 Fr. (for vilken det
krévs en minsta kanalstorlek pé 3,7 mm).

Denna anordning &r inte avsedd for anvandning ldngre an 30 dagar.

VARNINGAR
Inga kénda.

BRUKSANVISNING

1.

For i forvég in ledaren, med den mjuka spetsen forst, genom den nasala jejunala
matningsslangen.

Fér in den forberedda enheten med matningsslangen och ledaren genom arbetskanalen pa
det tidigare placerade endoskopet tills den nar tredje eller fjarde delen av tolvfingertarmen.

Nar matningsslangen ér i limpligt lage ska endoskopet langsamt dras tillbaka samtidigt
som det sakerstalls att matningsslangen sitter kvar pa plats. Obs! Avstandsmarkeringarna
ska observeras bade endoskopiskt och externt for att sékerstélla korrekt placering

av matningsslangen.

Né&r endoskopet vél har dragits ut fullstindigt ska ledaren forsiktigt avldgsnas
fran matningsslangen.

Kassera ledaren enligt institutionens faststallda rutiner for medicinskt bioriskavfall.

Smorj den trubbiga énden pa den nasala 6verféringsslangen rikligt med
vattenlosligt smérjmedel.

Fér in den nasala 6verforingsslangen genom nésan tills den sticker ut pa baksidan av svalget.
(Se fig. 1) Obs! Om det uppstér svarigheter nér den nasala 6verforingsslangen ska foras
framat ska den ater foras in genom naséppningarna.

Fatta tag i spetsen pa den nasala 6verféringsslangen och dra ut den genom munnen
samtidigt som den andra &nden pa den nasala Gverforingsslangen lamnas kvar i lage
genom nasan.
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9. Om en matningsslang av storlek 8 Fr. placeras ska spetsen pa matningsslangen foras in
genom den orala &nden pa den nasala 6verforingsslangen och framat tills den sticker ut
genom den nasala anden. Om en matningsslang av storlek 10 Fr. placeras ska spetsen pa
matningsslangen anslutas ordentligt till den orala &nden pa den nasala 6verforingsslangen.
(Sefig.2)

10. Dra forsiktigt den nasala 6verforingsslangen genom ndsan tills matningsslangen sticker
ut ur nésborren. (Sefig. 3)

11. Kassera den nasala 6verforingsslangen enligt institutionens riktlinjer for
medicinskt bioriskavfall.

12. Kapa matningsslangen till 5nskad extern langd och placera sedan kopplingen med
hulling p& matningsslangen.

13. Stt fast matningsslangen pa plats med hypoallergenisk tejp.

14. Bekréfta korrekt placering av slangen med réntgen innan matningarna pébérjas.

LEVERANSFORM

Levereras etylenoxidgassteriliserad i “peel-open’-forpackningar. Avsedd for engangsbruk. Steril
savida férpackningen &r odppnad och oskadad. Anvénd inte produkten om det ar tveksamt
att produkten &r steril. Férvaras mérkt, torrt och svalt. Undvik langvarig exponering for ljus.
Inspektera produkten vid uppackningen for att sékerstélla att den inte ar skadad.

REFERENSER
Denna bruksanvisning ar baserad pa erfarenheter frén lakare och/eller deras publicerade
litteratur. Kontakta din lokala Cook-representant fér information om tillganglig litteratur.
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A symbol glossary can be found at cookmedical.com/symbol-gl y

GlosaF symboli nal na cookmedical.com/symbol-glossary

Der findes en symb klaring pa cookmedical.com/symbol-glossary

Een verkl de lijst van bolen is te vinden op
kmedical.com/symbol-glossary

Pour un gl ire des symboles, ¢ Iter le site Web

C k dical.c / L4 bol UI y

Eine Symbollegende finden Sie auf cookmedical.com/symbol-gl y

Mmopeite va Bpeite éva yA ap1 TWV GUUBOAWV oTN SV 1
kmedical.com/symbol-gl y

A szimbélumok magyarazata a cookmedical.com/symbol-gl y weboldal

Un glossario dei simboli si puo trovare nel sito cool dical.c ymb

En symb klaring finnes pa cookmedical. ymbol-gl y

Stownik symboli mozna znalez¢ pod ad cookmedical. ymk

Existe um glossario de simbolos em cookmedical.com/symbol-gl

En cookmedical.com/symbol-gl 'y puede ¢ e un glosario de simbolos

En symbolordlista finns pa cookmedical, ymbol-gl y
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X mm

If symbol appears on product label, X = maximum insertion portion width

Pokud je symbol uveden na oznaceni vyrobku, X = maximalni sitka zavedené casti
Hvis symbolet vises pa p iketten, er X = indfgringsdelens maksimumsbredde
Sofern das Symbol auf dem Verpackungsetikett erscheint:
X = maximale Breite des einzufiihrenden Teils
Edv epgaviletal o GUpBOAO GTNV ETIKETA TOU MPOIGVTOC,
X = péytoto MAATOC TUHATOG EI0AYWYHG
Si el simbolo aparece en la etiqueta del producto,
X = anchura méaxima de la parte que se va a insertar
Si le symbole est visible sur I'étiquette du produit,
=largeur maximale de la section d’insertion
Ha ez a szimbdl pel a termék cimkéjén, akkor
Xab d6 szak maximalis szélessé
Se questo simbolo compare sull’etichetta del prodotto,
= larghezza massima della sezione inseribile
Als dit symbool op het produdetlket staat.

X= dte van inbr
Hvis symbolet vises pa produktetiketten, X = maksimal bredde pa innfgringsdel
Jezeli symbol wystepuje na etykiecie produktu,
X oznacza y 3 szerokosc tebianej czesci urzadzeni

Se o simbolo aparecer no rétulo do produto,
=largura maxima da parte introduzida
Om symbolen finns pa produktetik X= imal bredd pa i el

(o)

Xmm

If symbol appears on product label, X = minimum accessory channel
Pokud je symbol uveden na oznaceni vyrobku, X = minimalni akcesorni kanal

Hvis symbolet vises pa pr i er X = mini for tilbehgrskanal
Sofern das Symbol auf dem Verpackungsetikett ers:helnt
X= des Ark L

Eav epgaviletat To ot’)ul}o)\o 0TV ETIKETA TOU TIPOIOVTOG,
= gAay1oTto Kaval epyagiag
Si el simbolo aparece en la etiqueta del producto,

X = didametro minimo del canal de accesorios
Si le symbole est visible sur I'étiquette du produit, X = canal opérateur minimal
Ha ez a szimbol pel a termék cimkéjén, akkor

X a munkacsatorna minimalis mérete
Se questo simbolo compare sull’etichetta del prodotto,
X = diametro minimo del canale operahvo

Als dit symbool op het productetiket staat: X = minimale di van wer
Hvis symbolet vises pa produktetiketten, X = mini arbeidsk I
Jezeli symbol wystepuje na etykiecie produk

X oznacza minimalna srednice kanatu roboczego
Se o simbolo aparecer no rétulo do produto, X = canal acessério minimo
Om symbolen finns pa p iketten, X = minsta arbetsk |
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X mm
If symbol appears on product label, X = wire guide compatibility
Pokud je symbol uveden na oznaceni vyrobku, X = kompatibilita vodiciho dratu
Hvis bolet vises pa p il er X = kompatibilitet af kateterleder
Sofern das Symbol auf dem Verpa:kungsehkett erscheint:

X= Fiihr htdurct

>

S

Eav epgaviletal o cUpBOAO GTNV ETIKETA TOU MPOIOGVTOC,
X = cupBarétnta cuppdTivou odnyou

Si el simbolo aparece en la etiq del prodi X= p ilidad de la guia
Si le symbole est visible sur I'étiquette du produit, X = diamétre de guide ibl
Haeza bol | a termék cimkéjén, akkor

X a kompatibilis vezet6drot mérete
Se questo simbolo compare sull’etichetta del prodotto,

X=di della guida
Als dit symbool op het productetiket staat: X = ibele voerd idi
Hvis symbolet vises pa produktetik X = ledevaierk ibilitet
Jezeli symbol wystepuje na etykiecie produk

X oznacza srednice pr dnik d ztymur
Se o simbolo aparecer no rétulo do produto, X = compatibilidade de fios guia
Om symbolen finns pa produktetik X= ibilitet med ledare
xT

If symbol appears on product label, X = quantity per box

Pokud je symbol uveden na oznaceni vyrobku, X = mnozstvi v krabici

Hvis symbolet vises pa pr i er X = antal pr. zeske

Sofern das Symbol auf dem Verpackungsetikett erscheint: X = Anzahl pro Karton
Edv epgaviletal o cUpBOAO GTNV ETIKETA TOU MPOIOGVTOC,

X =mogétnra ava kouti

Si el simbolo aparece en la eti del prodi X= idad por caja

Si le symbole est visible sur I'étiquette du produit, X = quantlte par bone

Ha ez a szimbélum szerepel a termék cimkéjén, akkor X a dob ' yiség
Se questo simbolo compare sull’etichetta del prodotto, X = quantita per scatola
Als dit symbool op het prodi iket staat: X = h lheid per doos

Hvis symbolet vises pa produktetiketten, X = antall per eske

Jezeli symbol wystepuje na etykiecie produktu, X oznacza ilos¢ sztuk w kartonie
Se o simbolo aparecer no rétulo do produto, X = quantidade por caixa

Om symbolen finns pa pr i X = miéngd per forpackning
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