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TIGER 2 SELF-ADVANCING NASAL JEJUNAL FEEDING
TUBE

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 Tiger 2 Self-Advancing Nasal Jejunal Feeding Tube is a 14 French, 155

cm long polyurethane feeding tube featuring innovative flaps that facilitate
placement into the jejunum by allowing the natural movement of the enteral
system to gently drag the catheter into the small bowel. The catheter features
centimeter markings and has five sideports to optimize administration of
medications and nutrition.

INTENDED USE

The Tiger 2 Self-Advancing Nasal Jejunal Feeding Tube is intended to provide
short-term enteral access for delivery of nutrition and/or medications to the
small bowel.

CONTRAINDICATIONS
Use of the Tiger 2 Self-Advancing Nasal Jejunal Feeding Tube is
contraindicated in patients with the following conditions:

« 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(s)

« 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

WARNINGS
« The Tiger 2 Self-Advancing Nasal Jejunal Feeding Tube is not intended for
intravascular use.
« Improper placement of the feeding tube into the trachea or lungs can
lead to serious injury. Always check the final X-ray prior to tube feeding.

PRECAUTIONS
« A thorough understanding of the technical principles, clinical applications
and risks associated with nasal jejunal feeding tube placement is
necessary before using the device. Tiger 2 Self-Advancing Nasal Jejunal
Feeding Tubes should only be used by or under the supervision of
personnel trained in standard nasal gastric tube placement procedure.
« When removing the Tiger 2 Self-Advancing Nasal Jejunal Feeding Tube
through the nose or mouth, proceed very slowly.
The feeding adapter is manufactured from PVC (polyvinylchloride), which
contains DEHP (di(2-ethylhexyl)phthalate). The catheter itself does not
contain DEHP.
The Tiger 2 Self-Advancing Nasal Jejunal Feeding Tube is not intended for
use beyond 30 days.
The torque cable (supplied separately) should only be used to facilitate
placement of the Tiger 2 Self-Advancing Nasal Jejunal Feeding Tube
through the nose or mouth and into the stomach. The Tiger 2 Self-
Advancing Nasal Jejunal Feeding Tube should only be advanced 50-70 cm
into the stomach.
Do not insert the torque cable into a Tiger 2 Self-Advancing Nasal Jejunal
Feeding Tube that is already in situ. Doing so may cause damage to
internal tissues/structures.
« 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.

POTENTIAL ADVERSE EVENTS
Potential adverse events associated with placement and use of a Tiger 2 Self-
Advancing Nasal Jejunal Feeding Tube include, but are not limited to:
« Bleeding
« Clogged or leaking feeding tube
« Sinusitis
« Premature displacement of the feeding tube
« Aspiration
« Nasal irritation
« Manual removal of the feeding tube by the patient
- Sore throat
« Bowel erosion and/or intestinal perforation



« Pneumothorax from inadvertent pleural placement

« Pulmonary injury

« Improper placement of the feeding tube into the lung or brain

« Coughing or dyspnea, indicating potential bronchial placement

« Feeding tube coiled in esophagus or posterior pharynx

« Esophageal tear from trauma of tube passing

« Feeding tube dislodgement during therapy, necessitating removal and
new feeding tube placement

« Aspiration of stomach contents despite appropriate placement

INSTRUCTIONS FOR USE

1. Upon removal of the device from the package, visually inspect with
particular attention to kinks, bends or breaks. If an abnormality is
detected that would prohibit proper working condition or cause an
adverse patient outcome, do not use the product.
Measure from the patient’s nose to his or her sub-xyphoid before tube
placement.
Apply lubricant to the distal tip of the feeding tube.
Advance the lubricated feeding tube through the patient’s nose or
mouth 50-70 cm into the stomach. This distance is dependent on the
patient’s anatomical measurement. The operator may ask the patient to
swallow as the tube is passed. Stop and confirm that the tube is in the
esophagus/stomach and not in the mainstem bronchus.
NOTE: If the patient is awake, the operator may give him or her
water through a straw to help ease tube passage during insertion.
Discomfort or gagging may be expected. If the patient begins
coughing during this step, the Tiger 2 may be incorrectly placed
in the airway. If this occurs, the procedure should be immediately
stopped and the feeding tube should be removed.
NOTE: The use of a torque cable (TSBD-65-170-NJFT) will provide
additional support inside the Tiger 2 for advancement in difficult cases.
5. The use of insufflation and auscultation may confirm that the catheter

is in the stomach. However, do not use air auscultation as definitive

confirmation of final tube placement.
6. The feeding tube should be left in place for 30 minutes to 1 hour to allow

the patient’s peristalsis to advance the catheter.
. Manually advance the feeding tube 10 cm every 30 minutes to 1 hour
until the 100 cm mark is reached. If peristalsis is very weak, the feeding
tube can be advanced 10 cm every two hours. If the patient’s stomach is
anatomically unusual, advance the tube in 5 cm increments.
NOTE: Pharmacologic agents may be used to increase peristalsis in
accordance with institutional protocol.
Obtain a final confirmation X-ray that visualizes the entire course of the
inserted tube prior to using the tube for the initial feeding or medication
administration. This will help ensure that the tube is in the desired
position (either the stomach or small bowel).
9. Use hypoallergenic tape to secure the feeding tube in place.
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Tube Removal
CAUTION: When removing the Tiger 2 Self-Advancing Nasal Jejunal
Feeding Tube through the nose or mouth, proceed very slowly.

HOW SUPPLIED

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

REFERENCES

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

TIGER 2 SELVFREMF@RENDE NASAL-JEJUNAL
ERNARINGSSONDE

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

BESKRIVELSE AF PRODUKTET

Tiger 2 selvfremforende nasal-jejunal ernaeringssonde er en 155 cm lang,

14 French ernzeringssonde af polyurethan med innovative flapper, der

letter anlaeggelsen i jejunum, idet den tillader, at enteralsystemets naturlige
bevagelse forsigtigt traekker kateteret ind i tyndtarmen. Kateteret har
centimetermarkeringer, og det er udstyret med fem sideporte til at optimere
indgivelse af medicin og ernaring.

TILSIGTET ANVENDELSE
Tiger 2 selvfremforende nasal-jejunal ernaeringssonde er beregnet til at

give kortvarig enteral adgang med henblik pa tilfersel af ernzering og/eller
medicin til tyndtarmen.



KONTRAINDIKATIONER
Anvendelse af Tiger 2 selvfremferende nasal-jejunal ernaeringssonde er
kontraindiceret til patienter med folgende tilstande:

« Esofagusvaricer

« Gastriske varicer

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

eller forventet ved tidspunktet for fjernelse)
« Antikoagulerede patienter (antikoaguleret ved tidspunktet for indfaring
og/eller forventet at vaere antikoaguleret ved tidspunktet for fjernelse)

« Patologiske koagulopatier

« Bledningssygdom(me) i anamnesen

« Obstruktion(er) i tynd- eller tyktarm

« Iskaemisk tarm

« Peritonitis

« Oesophagusstriktur eller obstruktion

« Gastrisk obstruktion

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

« Septumdeviation

+ Manglende evne til at fore ernaeringssonden gennem nzeseborene

« Ikke-samarbejdsvillig patient

ADVARSLER
« Tiger 2 selvfremforende nasal-jejunal ernaeringssonde er ikke beregnet til
intravaskulzer anvendelse.
« Fejlplacering af ernzeringssonden i luftraret eller lungerne kan fore
til alvorlige kvaestelser. Kontroller altid det sidste rentgenbillede for
indgivelse af sondeernaering.

FORHOLDSREGLER
« Det er ngdvendigt at have en indgéende forstaelse af de tekniske
principper, de kliniske anvendelser og risici i forbindelse med anlaeggelse
af en nasal-jejunal ernzeringssonde, inden anordningen tages i anvendelse.
Tiger 2 selvfremforende nasal-jejunal ernzeringssonde ber kun anvendes
af, eller under tilsyn af, personale, der er uddannet i standard anleeggelse
af nasale, gastriske sonder.

+ Ga meget langsomt frem, nar Tiger 2 selvfremforende nasal-jejunal

ernaringssonde fjernes gennem naesen eller munden.

« Ernzeringsadapteren er fremstillet af PVC (polyvinylklorid), som indeholder
DEHP (di(2-ethylhexyl)-phthalat). Selve kateteret indeholder ikke DEHP.
Tiger 2 selvfremforende nasal-jejunal ernaeringssonde er ikke beregnet til
anvendelse leengere end 30 dage.

Momentkablet (seelges separat) ma kun anvendes til af facilitere
anlaeggelse af Tiger 2 selvfremferende nasal-jejunal ernzeringssonde
gennem naesen eller munden og ned i maven. Tiger 2 selvfremfgrende
nasal-jejunal ernaeringssonde ma kun fremferes 50-70 cm ned i maven.
Indfer ikke momentkablet i et Tiger 2 selvfremferende nasal-jejunal
ernaringssonde, der allerede er in situ. Gores dette, kan det forarsage
beskadigelse af interne vaev/strukturer.
« Den potentielle virkning af phthalater p& gravide/ammende kvinder eller
barn er ikke undersggt til fulde, og der kan vaere risiko for pavirkning af
reproduktion og udvikling.

MULIGE UPNSKEDE HANDELSER
Potentielle usnskede haendelser i forbindelse med anlaggelse og anvendelse
af en Tiger 2 selvfremfgrende nasal-jejunal ernaeringssonde inkluderer, men
er ikke begraenset til:

« Blgdning

« Tilstoppet eller utaet ernaeringssonde

« Sinusitis

« Preematur displacering af ernaeringssonden

« Aspiration

« Neeseirritation

« Manuel fjernelse af ernaeringssonden foretaget af patienten

« Ondt i halsen

« Tarmerosion og/eller intestinal perforation

« Pneumothorax fra utilsigtet pleural anlaeggelse

« Lungeskader

« Fejlplacering af ernaeringssonden i lungen eller hjernen

« Hoste eller dyspng, hvilket kunne indikere anbringelse i bronkierne

« Ernzeringssonde snoet i oesofagus eller posterior pharynx

« Oesofageal iturivning som folge af traume fra slangeforingen

« Losrivelse af ernzeringssonde under behandling, som nedvendigger

fjernelse og anlaeggelse af ny ernzeringssonde
« Aspiration af maveindhold til trods for passende anlaeggelse

BRUGSANVISNING

1. Nér anordningen er taget ud af pakningen, skal den straks ses efter med
seerlig opmaerksomhed pa knaek, buk og brud. Produktet méa ikke anvendes,
hvis der pavises en anormalitet, som kunne forhindre anordningens korrekte
funktion eller forarsage et ugnsket resultat for patienten.

2. Inden anlaeggelse: Mal fra patientens naese til midt mellem patientens
brystben og navle.

3. Ernaeringssondens distale spids pasmeres eksplorationscreme.

4. For den smurte ernzeringssonde gennem patientens naese eller mund
50-70 cm ned i maven. Denne afstand afhaenger af patientens anatomiske
mal. Operatgren kan bede patienten lave synkebevaegelse under
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slangeferingen. Stop, og bekrzft at sonden er i oesofagus /maven og ikke
i hovedbronkierne.

BEMZARK: Hvis patienten er vagen, kan operatgren give ham

eller hende vand gennem et sugeror til at lette slangeforingen
under indfgring. Anl Ise kan medfi behag og give
opkastningstrang. Hvis patienten begynder at hoste under dette
trin, kan Tiger 2 veere fejlplaceret i luftvejene. Hvis dette sker, skal
proceduren straks og ernaeri den skal fjernes.
BEMARK: Brugen af et momentkabel (TSBD-65-170-NJFT) giver ekstra
stotte inden i Tiger 2 til fremforing i sveere tilfeelde.

Brugen af insufflation og auskultation kan bekraefte, at kateteret befinder
sig i maven. Der ma dog ikke anvendes auskulation med luft til definitiv
pavisning af sondens endelige placering.

Ernaeringssonden skal blive siddende i 30 minutter til 1 time, sédan at
patientens peristaltik kan fremfere kateteret.

For erneeringssonden frem manuelt 10 cm hver 30 minutter til 1 time,
indtil 100 cm maerket nés. Hvis peristaltikken er meget svag, kan
ernaringssonden fores frem 10 cm hver anden time. Hvis patientens
mave er anderledes anatomisk, fremfares sonden 5 cm ad gangen.
BEMZ/RK: Der kan anvendes farmakologiske midler til at age
peristaltikken i overensstemmelse med hospitalets protokol.

Indhent et endeligt bekraeftende rentgenbillede, som viser hele den
anlagte sondes forlgb, inden sonden bruges forste gang til ernzering eller
administration af medicin. Dette vil hjalpe til at sikre, at sonden befinder
sig i den gnskede position (enten i maven eller tyndtarmen).

9. Fiksér ernaeringssonden med hypoallergenisk tape.
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Fjernelse af sonden
FORSIGTIG: Ga meget langsomt frem, nar Tiger 2 selvfremforende nasal-
jejunal ernzeri de fjernes naesen eller

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 morkt,
tort og keligt. Undga leengere eksponering for lys. Inspicér produktet efter
udtagning fra pakningen for at sikre, at produktet ikke er beskadiget.

LITTERATUR

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

DEUTSCH

TIGER 2 SELBSTVORDRINGENDE NASALE JEJUNAL-
ERNAHRUNGSSONDE

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

BESCHREIBUNG DES INSTRUMENTS

Die Tiger 2 selbstvordringende nasale Jejunal-Erndhrungssonde ist eine
Polyurethan-Ernahrungssonde von 14 French Durchmesser und 155 cm Lange
mit neuartigen Flaps. Diese erleichtern die Positionierung im Jejunum, weil
die nattirlichen Bewegungen des Darmsystems den Katheter sanft in den
Diinndarm ziehen. Der Katheter ist mit Zentimetermarkierungen versehen
und weist zur optimierten Abgabe von Medikamenten und Néhrlésung fiinf
Seitenlocher auf.

VERWENDUNGSZWECK

Die Tiger 2 selbstvordringende nasale Jejunal-Erndhrungssonde ist fiir
den temporéren enteralen Zugang zur Abgabe von Néhrlésung und/oder
Medikamenten in den Diinndarm vorgesehen.

KONTRAINDIKATIONEN
Die Anwendung der Tiger 2 selbstvordringenden nasalen Jejunal-
Erndhrungssonde ist bei Patienten mit den folgenden Erkrankungen
kontraindiziert:
- 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)
« Gerinnungsstérungen
- Bekannte Blutgerinnungsstérungen
« Diinndarm- oder Dickdarmobstruktion
« Darmischamie
« Peritonitis
« Osophagusstriktur oder -obstruktion
« Magenobstruktion
« Operation oder Trauma neueren Datums an Nase, Mundhdhle, Osophagus
oder Magen
« Nasenscheidewandverkriimmung
« Erndhrungssonde kann nicht durch Nase eingefiihrt werden
« Mangelnde Kooperation seitens des Patienten
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WARNHINWEISE
« Die Tiger 2 selbstvordringende nasale Jejunal-Erndhrungssonde ist nicht
fuir den Gebrauch im GeféBsystem bestimmt.
« Wird die Erndhrungssonde falschlicherweise in der Trachea oder Lunge
platziert, kann es zu ernsthaften Verletzungen kommen. Vor Beginn der
Sondenerndhrung stets die endgliltigen Rontgenbilder tberprifen.

VORSICHTSMASSNAHMEN
« Zur Verwendung dieses Instruments sind griindliche Kenntnisse der

technischen Grundlagen sowie der klinischen Anwendungen und Risiken

der Platzierung von nasalen Jejunal-Erndhrungssonden erforderlich. Tiger 2

selbstvordringende nasale Jejunal-Ernahrungssonden sollten nur von bzw.

unter der Aufsicht von Personen verwendet werden, die eine Ausbildung
in der Ublichen Platzierung von nasalen Magensonden erhalten haben.

Bei der Entfernung der Tiger 2 selbstvordringenden nasalen Jejunal-

Erndhrungssonde durch Nase oder Mund sehr langsam vorgehen.

« Der Adapter fiir die Emahrung besteht aus PVC (Polyvinylchlorid), welches

DEHP (Di(2-ethylhexyl)phthalat) enthalt. Der Katheter selbst enthalt kein

DEHP.

Die Tiger 2 selbstvordringende nasale Jejunal-Erndhrungssonde ist nicht

zur Anwendung tiber mehr als 30 Tage bestimmt.

« Das (separat erhaltliche) Drehkabel sollte nur verwendet werden,
um das Einbringen der Tiger 2 selbstvordringenden nasalen Jejunal-
Erndhrungssonde durch die Nase oder den Mund in den Magen
zu erleichtern. Die Tiger 2 selbstvordringende nasale Jejunal-
Erndhrungssonde sollte nur 50-70 cm weit in den Magen eingefihrt
werden.

« Das Drehkabel nicht in eine Tiger 2 selbstvordringende nasale Jejunal-
Erndhrungssonde einfiihren, die sich bereits in situ befindet. Dadurch
konnten innere Gewebe/Strukturen beschadigt werden.

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

MOGLICHE UNERWUNSCHTE EREIGNISSE
Die Platzierung und Verwendung der Tiger 2 selbstvordringenden nasalen
Jejunal-Erndhrungssonde kann unter anderem folgende unerwiinschte
Ereignisse nach sich ziehen:
« Blutung
« Verstopfte oder undichte Erndhrungssonde
« Sinusitis
« Vorzeitige Verschiebung der Erndhrungssonde
- Aspiration
- Nasenreizung
« Manuelle Entfernung der Erndhrungssonde durch den Patienten
« Halsreizung/-entziindung
- Darmerosion bzw. -perforation
« Pneumothorax aufgrund versehentlicher pleuraler Platzierung
« Lungenverletzung
« Falsche Platzierung der Erndhrungssonde in Lunge oder Gehirn
« Husten oder Atemnot, was auf eine mogliche bronchiale Platzierung
hinweist
« Im Osophagus oder posterioren Pharynx aufgewickelte Erndhrungssonde
« Osophagusriss aufgrund eines Traumas durch die Sondenpassage
« Verlagerung der Erndhrungssonde wéhrend der Behandlung, was
die Entfernung der alten Sonde und die Platzierung einer neuen
Ernéhrungssonde erforderlich macht
« Aspiration von Mageninhalt trotz sachgemaBer Platzierung

GEBRAUCHSANWEISUNG
1. Das Produkt nach dem Auspacken einer Sichtpriifung unterziehen,
mit besonderem Augenmerk auf Knick-, Biege- und Bruchstellen. Das
Produkt nicht verwenden, falls UnregelméBigkeiten festgestellt werden,
die die einwandfreie Funktion beeintrachtigen oder unerwiinschte
Behandlungsergebnisse zur Folge haben wiirden.
Vor Platzierung der Sonde den Abstand von der Nase des Patienten bis
zum Subxiphoid messen.
Gleitmittel auf die distale Spitze der Ernahrungssonde auftragen.
Die mit Gleitmittel versehene Erndhrungssonde durch die Nase oder den
Mund des Patienten 50-70 cm in den Magen vorschieben. Dieser Abstand
héangt von den anatomischen MafB3en des Patienten ab. Der Operateur
kann beim Passieren der Sonde den Patienten bitten zu schlucken.
Anhalten und sicherstellen, dass die Sonde sich im Osophagus/Magen
und nicht im Hauptstammbronchus befindet.
HINWEIS: Wenn der Patient wach ist, kann der Operateur ihm Wasser
durch einen Strohhalm reichen, um die Sondenpassage wahrend
der Einfiihrung zu erleichtern. U oder Wiirg
sind u.U. zu erwarten. Falls der Patient beginnt zu husten, wurde
die Tiger 2 evtl. filschlicherweise in den gen platziert. In
diesem Fall sollte der Vorgang unverziiglich abgebrochen und die
Erndhrungssonde entfernt werden.
HINWEIS: Mit einem Drehkabel (TSBD-65-170-NJFT) kann die Tiger 2 zum
leichteren Vorschub in schwierigen Fallen von innen abgestiitzt werden.
. Durch Insufflation und Auskultation kann bestatigt werden, dass der
Katheter im Magen liegt. Allerdings darf zur definitiven Best4tigung der
endgiiltigen Sondenplatzierung keine Luftauskultation angewendet
werden.
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6. Die Erndhrungssonde sollte 30 Minuten bis 1 Stunde lang liegengelassen
werden, damit die Peristaltik des Patienten den Katheter vorschieben
kann.

Die Erndhrungssonde alle 30 Minuten bis 1 Stunde um 10 cm
vorschieben, bis die 100-cm-Markierung erreicht ist. Bei sehr schwacher
Peristaltik kann die Erndhrungssonde alle zwei Stunden 10 cm
vorgeschoben werden. Wenn der Magen des Patienten anatomische
Besonderheiten aufweist, die Sonde in 5-cm-Schritten vorschieben.
HINWEIS: Die Peristaltik kann entsprechend den Routinepraktiken der
Klinik medikament6s angeregt werden.

Endglltige Rontgenbilder anfertigen, um den gesamten Verlauf der
eingefiihrten Sonde zu visualisieren, bevor die Sonde fiir die erste
Nahrungs- oder Medikamentengabe verwendet wird. Dadurch wird
sichergestellt, dass die Sonde sich in der gewiinschten Position befindet
(entweder im Magen oder im Diinndarm).

9. Die Erndhrungssonde mit hypoallergenem Heftpflaster sichern.
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Entfernen der Sonde
VORSICHT: Bei der Entfernung der Tiger 2 selbstvordringenden nasalen
Jejunal-Erndhrungssonde durch Nase oder Mund sehr langsam vorgehen.

LIEFERFORM

Produkt mit Ethylenoxid gassterilisiert; in AufreiBverpackungen. Nur fiir den
einmaligen Gebrauch. Bei ungeéffneter und unbeschadigter Verpackung
steril. Produkt nicht verwenden, falls Zweifel an der Sterilitdt bestehen. An
einem dunklen, trockenen, kiihlen Ort lagern. Léangere Lichteinwirkung
vermeiden. Nachdem das Produkt der Verpackung entnommen wurde, auf
Beschédigungen tberprifen.

QUELLEN

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

EAAHNIKA

AYTOMPOQOOYMENOZ PINONHZTIAIKOZ ZQAHNAZ
ZITIZHZ TIGER 2

MPOZOXH: H opt Stakn vopoBeaia Twv H.M.A. meplopilet v
TNG CUCKEVNG AUTHG amo 1atpo 1j Katémv eVTOANG latpov (1} yevikou

1atpoy, o omoiog va éxet AaBel Tnv KatdAAnAn adsia).

o)

MNEPIFPA®H THX ZYEKEYHX

O autompowBouHEVOG PIvOVNOTISIKOG owArvag aitiong Tiger 2 eivat

£vag owhrvag oitiong 14 French ano moAuoupeBavn, prikoug 155 cm,

He YAwTTISEG VEOU TUTTOU, TToU SIEUKOAUVOULV TNV TOTOBETNON EVTOG TNG
VAOTISAE, EMTPEMOVTAG TNV ATTIA HETAPOPE TOU KABETAPA EVTOG TOU AEMTTOU
EVTEPOU PEOW TNG PUOIKNAG KivNONG TOU EVTEPIKOU cuoTrpaTog. O Kabetrhpag
(PEPEL ONPAVOELG VA EKATOOTOUETPO Kal EXEL TTEVTE TIAEUPIKEG BUPES yia TN
BeAtioTomoinan TG Xopriynong Gappdakwy Kat TPOPNnG.

XPHZH A THN OMNOIA MPOOPIZETAI
O autompowBoupEVoE pivovnoTISIKOG cwArvag oitiong Tiger 2 mpoopiletat
yla TV mapoxn eVTePIKnG mpooPaocng Bpaxeiag SIApKelag, yia xopriynon
TPOPNAG /KAl PapHAKWY ameuBeiag 0To AemTo éviepo.
ANTENAEIZEIZ
H xprion Tou autompowBoupevou pivovnoTiSikou owArva oitiong Tiger 2
avTevSeikvuTal og AoBEeVEiG PE TIG aKOAOUOEC KATAOTACEIG:
« Ooo@ayikoi Kipooi
- Taotpikoi kipooi
« INR (81€0vrig opalomoinuévn oxéon) > 1,3 (Katd 1o xpOvo NG EI6AYWYNS Y/
Kal aVapPEVOHEVOG KATA TO XpOVO TNG apaipeonc)
« AcBeveig mou umoBaNovTal o€ avTINKTIKY Bgpareia (katd 1o xpovo g
€10aywyn¢ i/Kat avapévetat va umoPAnBolv oe avTimnkTikr Bepareia katd
TO XPOVO TNG apaipeonc)
« MaBoloyikég Satapayég TG mENG Tou aipatog
« loTOPIKO atpoppayIKig(wy) Statapaxnic(wy)
« Aoepagn(g1c) Tou AemtoU 1 TOU TTaX£0G EVTEPOU
« loxalpiko évtepo
- Meprrovitida
« ZTévwon f andepeagn Tou olcopayou
« TaoTpIkn anoppagn
« Mpoo@aATN PIVIKN, OTOUATIKH, OICOPAYIKN ] YACTPIKI XEIPOUPYIKH
eméuPaon 1 TPAUHATIONOG
« TkoNiwon PVIkoU Slagppaypatog
« Aduvapia 81680 Tou CWARVA GITIONG PECW TWV PWOWVWY
« Mn ouvepydoipog acBeviig

MPOEIAOMNOIHZEIZ
« O autonpowBoUpEVOg pvovnoTISIKAG owhrvag oitiong Tiger 2 Sev
TpoopileTal yla evSayyelakn xpron.
« H eo@alpévn TomoBétnon Tou cwArva GiTioNng oTnv TPAxEia 1 Toug
TIVEUUOVEG UTTopEi va 08nynoel o€ 6oPapd TpauvpaTiopd. Na eAEyxeTe
TIAVTA TNV TENIKR aKTIVoypagia Tptv amd Tn oition pe cwArva.



NPO®YAAZEIZ

« Amarteital S1e§0SIKN KATAVONON TWV TEXVIKWY apXWV, KNVIKWV
£QAPHOYWV Kal KIVEUVWV TTou oxeTi{ovtal e TV TomobETnon Tou
pvovnoTiSIkoU CwARvVa OTiong TPV amd Tn XpPrion auTtig TG cuoKeung. Ot
autonpowBoupevol pivovnoTiSikoi cwArveg oitiong Tiger 2 Oa mpémel va
XPNOlHOTIooVVTaAL HOVO ATTO TTPOCWTTIKO, 1} UTTO TNV €MMBAEYN TTPOCWTTIKOU,
T0 omoio éxel ekmaidevBei oTn ouviin Sladikacia TomoBETnong
pvoyaoTtpikol owArva.

« Katd v agaipeon tou autonpowBoUpEVOU pvovnoTISIKOU GwARva
oitiong Tiger 2 Slapéoou TG HUTNG I} TOU OTOHATOG, AMOPAKPUVETE TO
owArva oAU apyd.

« O mpocappoyéag oitiong kataokevaletat ané PVC (mohuBivuloxAwpidio),
7o omoio meptéxet DEHP (Bahiké S1(2-aibuloe€ulo) eoTépa). O Kabetripag
auTog kabautdg Sev mepiéxet DEHP.

« O autonpowBoUHEVOC pivovnoTISIKOS cwArjvag oitiong Tiger 2 Sev

mpoopiletat yia xprion mépav Twv 30 NUEPWV.

To kaAS10 oTPEPNC (Mapéxetat EexwploTd) Ba mPEMel va XpnolpomoleiTal

H6vo yia T S1EUKOALVON TNG TOMOBETNONG TOU AUTOTPOWBOUHEVOU

pvovnoTidikou cwArjva oitiong Tiger 2, Slapéoou TnG HUTNG 1} Tou

OTOHATOG, TTPOG TO ECWTEPIKG TOU OTOHAK0U. O autompowBoupEVoC

pvovnoTidikog owAvag oitiong Tiger 2 Ba mpénel va mpowBeitat pévo

Katd 50-70 cm €VTOC TOU GTOHAKOU.

« Mnv elo0ayayete 10 KaAWSI0 OTPEPNG O AUTOTIPOWBOUKEVO PIVOVNOTISIKG
owArva oitiong Tiger 2 mou givat R8N TomoBetnpévog in situ. Eav Tov
eloayayete pmopei va mpokahéoete BAGPN O& E0WTEPIKOUG IOTOUG/SOpEC.

« Ot mBavég emSPAoel; Twv OANKWY Ot £yKuee/ONAG{oUTEC yuvaikeg 1
maidia Sev €xouv MPOOSIOPIoTEN MANPWE Kat EVEEXETAL va u@ioTatal {ATnHa
EMSEPACEWV OTNV avanapaywyn Kat TNV avantuén.

AYNHTIKEZ ANEMIOYMHTEX ENEPTEIEZ
O1 8uvnTIKEG avemBUUNTEG EVEPYELEG TTOU OXeTICovTal e TNV TomoBETNoN Kat
™ Xprion Tou autonpowBolpevou pivovnoTiSikol cwArva oitiong Tiger 2
nepAapBavouy, HETagy AMNwv:
« Alpoppayia
« Amopaén i Slappor Tou CwARva GiTiong
« MapappvokoAmitida
« Mpoéwpn PETATOMON TOu CWARVa GITIONG
- Elopognon
« Pwikd epebiopd
« Mn autopatn agaipeon Tou cwAva aitiong and Tov acbevr
« Kuvayxn
« AidBpwon ri/kat idtpnon eviépou
« NveupoBwpakag and akovuota TomoBEtnon otov unelwkota
« Kakwon Twv mVeupovwy
« Eopaluévn TomoBETnon Tou CwArva ciTiong oTov TVEUOVA 1) OTOV
eyké@alo
« Brixag 1} Suomvola, Ta omoia UMOSeIkVUOLV SUVNTIKY TOTTOBETNON 0TOUG
Bpoyxoug
« Tuomeipwon Tou GwArva 6iTIoNg ToV 0160PAYO 1y 0TO OTiCOI0 TUKA TOU
@apuyya
« ZxGon Tou 0100@pAayou AOyw TPAUUATICHOU KaTd Tn StéAeucn Tou CwArva
« MapexTtémon tou cwhrva oitiong Katd ™ Siapkela TG Bepameiag, yeyovog
IOV KABIoTA AmapPaiTNTN TNV aQaipecn Kat Ty Tomob£tnon véou cwArva
oitiong
« Elopd®non OTOHaXIKoU TTEPIEXOEVOU TTAPd TNV KATAAANAN TomoB£tnon

OAHTIEZ XPHZHZ
1. Katd tv agaipeon tng GUCKEUNG amd T CUOKevaoia, EMOewpPRoTe
OTTTIKA TIPOCEXOVTAG ISIAITEPA YIa TUXOV OTPEBAWOELS, KAMPEIG KAl PHEEIC.
Edv avixveuBei kamoia avwpalia mou Ba amétperne T owotr KatdoTtaon
Aertoupyiag 1y Ba mpokahovoe avemBUUNTN €kBacn yia Tov acBevr, unv
XPNOILOTIOI|CETE TO TIPOIOV.
MeTpoTE amo Tn pUTN Tou aoBevoUg £wg KATW amo To §IPoeldég 0oTd
TPV and v TomoBETnon Tou CwARva.
E@apuooTe MMavTiKG OTO MEPIPEPIKO AKPO TOU GWANVA OITIoNG.
MpowONOTE TOV CWARVA GITIONG TTOU £XETE MTTAVEL, SIAUECOL TNG HUTNG
1] TOU OTOHATOG TOU AoBEeVOUG, Katd 50-70 cm evTdg Tou OTopdyou. AuTh
N anooTacn e€apTatal amoé TG AVATOUIKEG HETPHOEIG TOU aoBevouc. To
GTopo Tou eKTeNEl TV emépBaon pmopei va {nTrioet ané tov aobevr va
katarmivel kaBwe SiépxeTal o cwAnvac. TTapatioTe kat emBeBaiwote
6T1 0 OWArvVag BPIoKETaL GTOV 01G0PEYO/OTOV GTOUAXO Kal OX1 OTOUG
oTehexlaioug Bpoxouc.
IHMEIQXH: Eav 0 aoBevi givat E0mVIOG, TO ATOHO TTOU eKTENE(
v enépfacn unop:l va tou Swuzl VEPO e £va Kalapdkl yia va
oupBalet otn & ON 1TNG S1éA 1C TOU GWARVA KATA TV
gloaywyn. Mmopsi va pévetal Sucyopia f youAa. Eav o
agBzviig EeKvioet va et Kata 6|c|p|(sla autou Tou Brparog,
o owAijvag Tiger 2 pmopsi va £xet tomoBetnBsi ecpalpéva otov
agpaywyo. Eav oupBei auto, n Sadikacia Oa mpémet va Siakomei
apéowg Kat va agaipedei o cwAvag oitiong.
IHMEIQZH: H xprion evog kahwdiov otpéyng (TSBD-65-170-NJFT)
Ba mapdoxel mpdGBeTn uMooTHPIEN VT Tou cwhrva Tiger 2, yia v
TIPOWONON G SUGKONEG TTEPUTTWOELG.
. H xprion epeuonong kat akpoacng Hmopei va emPBeBaikoet 6Tt o
KaBeTpag Ppioketal oTov oTOUAx0. QOTOGO, UNV XPNOIUOTIOIEITE TV
aKPOACT aépa wE oploTIKN emMPBeBaiwon TG TomoBETnong Tou cwArva.
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0O owAjvag oitiong Ba mpémel va mapapeivel otn B£on tou yia 30 Aemtd
£w¢ 1 WPA, WOTE va €ival EMTPATTEI OTOV TTEPIOTAATIONO TOU aoBevoug va
TipowOoel Tov KabeTrpa.

MpowBnoTE pe To Xépt To GwArva oitiong katd 10 cm kaBe 30 Aemtd éwg
1 WpPa, £wG 6TOL PTACETE 0TNV VSN Twv 100 cm. EGv 0 mEPIOTANTIOHOG
gival TONU acBevig, o GwAvag aiTiong uropei va mpowBeital katd

10 cm KkdBe S0 WpeC. EGv n avatopia Tou oTopdyou Tou acBevoug givat
acuviBiotn, mpowbeite Tov cwArjva oe Slactipata Twv 5 cm.
IHMEIQZH: Mmopouv va Xpnotponon8ouv @apHaKEUTIKOI TApAYOVTEG
yla v avénon Tou MEPICTANTIGHOU, CUMPWVA HE TO TIPWTOKOMO TOu
18pupaTOG.

AdBeTe pia TENKN akTivoypagia empBeBaiwong, otnv omoia ameikoviletat
0AOKANPEN N TTopEia Tou owArva TTou €xel el0axBel PtV amo tn Xprion Tou
OwARVa yla TNV apxIKI O{Tion 1 yia T Xopriynon @OpUaKeUTIKAG aywyng.
AuTo Ba oupBAaNel va e€ac@aNoTel 0TI 0 CwARvag BpiokeTal otV
emBupnTr 6£on (eite 0TO OTOpAY! E(TE OTO AEMTO €VTEPO).
Xpnotgomolote UTOAANEPYIKN Tavia yia va ao@aNioeTe Tov CwArva
oitiong otn Béon Tou.
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Agaipgon Tov cwAva

MPOZOXH: Katd tv ag ipeon Tou BoU plvovno'rlélxou
owhriva citiong Tiger 2 péow TG KOG A Tou OGTOMATOC, AMOMAKPUVETE
To owAfjva oAU apyd.

TPOMOZ AIAGEXHZ

Mapéxetal anooTelpwpévo pe aépto o&egidio Tou aiBuleviou oe
amokoAoUHEVEG ouoKeuaoieg. Mpoopiletat yia pia xprion povo. Zteipo,
£(QOOOV N ouokevaaia Sev €xel avolxTei 1} Sev €xel umooTei {nuid. Mn
XPNOIHOTIOIEITE TO TTPOIOV €AV UMTAPXEL Ap@IBOAI yia TN OTEIPOTNTA TOU.
DUNACOETE GE OKOTEIVO, GTEYVO Kal 5poCePd XWPO. AMTOPEUYETE TV
napatetapévn ékBeon oto Gwe. Katd tnv agaipeon and tn cuokevacia,
£MOEeWpEiTe TO TPOIdY, £T01 WOTE va SlacpalioeTe 61 Sev £xel umooTei {npid.

ANAO®OPEZ

AuTé o1 08nyie¢ xpriong Bacilovtal oty eumelpia amd 1aTpolc K/Kat

) Snpooteupévn BiAoypagia Touc. AneuBuvBeite oTov TomMKG oag
avtmpéowo nwhrjoewv ¢ Cook yia mMnpo@opieg oxeTika pe T Stabéoiun
BiBAioypaepia.

ESPANO

SONDA DE ALIMENTACION NASOYEYUNAL CON
AUTOAVANCE TIGER 2

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 sonda de alimentacion nasoyeyunal con autoavance Tiger 2 es una sonda
de alimentacion de poliuretano de 14 Fry 155 cm de longitud que incorpora
unas innovadoras aletas que facilitan la colocacion en el yeyuno, al permitir
que los movimientos naturales del tubo digestivo arrastren suavemente

al catéter hasta el interior del intestino delgado. El catéter tiene marcas de
centimetros y cinco orificios laterales para optimizar la administracion de
medicamentos y nutrientes.

INDICACIONES DE USO

La sonda de alimentacion nasoyeyunal con autoavance Tiger 2 esta indicada
para proporcionar acceso enteral a corto plazo para la administracion de
nutrientes y medicamentos al intestino delgado.

CONTRAINDICACIONES
El uso de la sonda de alimentacion nasoyeyunal con autoavance Tiger 2 esta
contraindicado en pacientes con las siguientes afecciones:

« Varices esofagicas

« Varices gastricas

« 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 hemorragicos

« Obstrucciones de los intestinos delgado o grueso

« Intestino isquémico

« Peritonitis

« Estenosis u obstruccién esofagicas

« Obstruccion gastrica

« Intervencion 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



ADVERTENCIAS
« La sonda de alimentacion nasoyeyunal con autoavance Tiger 2 no esta
indicada para uso intravascular.
« La colocacion indebida de la sonda de alimentacion en la traquea o en
los pulmones puede provocar lesiones graves. Compruebe siempre la
radiografia final antes de administrar alimentos por la sonda.

PRECAUCIONES

« 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. Las sondas de
alimentacion nasoyeyunal con autoavance Tiger 2 sélo deben ser utilizadas
por personas con formacion en el procedimiento de colocacion de sondas
nasogastricas estandar, o bajo la supervision de dichas personas.
Al extraer la sonda de alimentacion nasoyeyunal con autoavance Tiger 2 a
través de la nariz o la boca, hagalo muy lentamente.
El adaptador de alimentacion esta hecho de PVC (cloruro de polivinilo) que
contiene DEHP (di[2-etilhexil] ftalato). El catéter en si no contiene DEHP.
La sonda de alimentacién nasoyeyunal con autoavance Tiger 2 no esta
indicada para utilizarse durante mas de 30 dias.
El cable de torque (que se suministra aparte) solo debe utilizarse para
facilitar la colocacion de la sonda de alimentacion nasoyeyunal con
autoavance Tiger 2 por la nariz o por la boca hasta el interior del estomago.
La sonda de alimentacién nasoyeyunal con autoavance Tiger 2 solo debe
hacerse avanzar entre 50 y 70 cm hasta el interior del estémago.
No introduzca el cable de torque en una sonda de alimentacién
nasoyeyunal con autoavance Tiger 2 que ya esté colocada en su sitio. De lo
contrario, podrian producirse lesiones en tejidos o estructuras internos.
Los posibles efectos de los ftalatos en mujeres embarazadas o lactantes y
en nifos no se han establecido por completo, y cabe la posibilidad de que
afecten a la funcion reproductora y al desarrollo.

REACCIONES ADVERSAS POSIBLES
Las reacciones adversas posibles asociadas a la colocacion y el uso de la sonda
de alimentacion nasoyeyunal con autoavance Tiger 2 incluyen, entre otras:
« Hemorragia
« Obstruccion o fugas en la sonda de alimentacion
« Sinusitis
« Desplazamiento prematuro de la sonda de alimentacion
« Aspiracion
« Irritacion nasal
« Retirada manual de la sonda de alimentacion por parte del paciente
« Dolor de garganta
« Erosion del intestino y/o perforacion intestinal
« Neumotdrax por colocacién inadvertida en la pleura
« Lesion pulmonar
« Colocacion indebida de la sonda de alimentacion en el pulmén o en el
cerebro
« Tos o disnea, lo que puede indicar que se ha colocado en un bronquio
« Sonda de alimentacion enrollada en el eséfago o en la parte posterior de
la faringe
« Desgarro esofagico por traumatismo ocasionado al pasar la sonda
« Desplazamiento de la sonda de alimentacién durante un tratamiento, lo
que requeriria retirarla y colocar una sonda de alimentacion nueva
« Aspiracion de contenido estomacal a pesar de haber colocado la sonda
adecuadamente

INSTRUCCIONES DE USO
1. Al extraer el dispositivo del envase, inspecciénelo visualmente, prestando

especial atencién a la presencia de acodamientos, dobleces o roturas. Si

se detecta alguna anomalia que impida a la sonda estar en las debidas
condiciones de funcionamiento o que pueda dar lugar a un resultado
adverso para el paciente, no use el producto.

Mida la distancia que existe desde la nariz del paciente hasta debajo de

su apdfisis xifoides antes de colocar la sonda.

. Aplique lubricante en el extremo distal de la sonda de alimentacion.

Haga avanzar por la nariz o por la boca del paciente la sonda de

alimentacion lubricada entre 50 y 70 cm hasta el interior del estémago.

Esta distancia dependera de las medidas anatomicas del paciente. El

operador puede pedir al paciente que trague mientras pasa la sonda.

Deténgase y confirme que la sonda se halla en el eséfago o en el

estomago y no en un bronquio principal.

NOTA: Si el paciente esta consciente, el operador le puede dar

agua a través de una pajilla para facilitar el paso de la sonda

durante su insercién. Cabe esperar que se produzcan molestias o

atragantamientos. Si el paciente empieza a toser durante este paso,

es posible que se haya :olocado incorrectamente el Tiger 2 en la via
aérea. En ese caso, es preciso d dei diato el procedimi

y retirar la sonda de alimentacion.

NOTA: El uso de un cable de torque (TSBD-65-170-NJFT) proporcionara

apoyo adicional dentro del Tiger 2 para hacerlo avanzar en los casos

dificiles.

. Mediante el uso de insuflacién y de auscultacion se puede confirmar si el
catéter se halla en el estémago. Sin embargo, no utilice la auscultacion
del aire como confirmacion definitiva de colocacion final de la sonda.

. La sonda de alimentacion debe dejarse colocada entre 30 minutos y
1 hora para que el peristaltismo del paciente haga avanzar el catéter.
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7. Haga avanzar manualmente la sonda de alimentacion 10 cm en cada

periodo de 30 minutos a 1 hora hasta alcanzar la marca de 100 cm.

Si el peristaltismo es muy débil, la sonda de alimentacién puede

hacerse avanzar 10 cm cada dos horas. Si el estomago del paciente es

anatdmicamente inusual, haga avanzar la sonda de 5 en 5 cm.

NOTA: Pueden utilizarse farmacos para aumentar el peristaltismo de

acuerdo con el protocolo del centro.

Obtenga una radiografia de confirmacion final que permita ver

todo el recorrido de la sonda introducida antes de usar esta para la

administracion inicial de alimentos o de medicamentos. Esto contribuira

a asegurarse de que la sonda se halla en la posicion deseada (ya sea en el

estémago o en el intestino delgado).

. Utilice cinta hipoalergénica para sujetar la sonda de alimentacion en su
sitio.

©

©

Extraccion de la sonda
AVISO: Al extraer la sonda de ali i6 yey con
Tiger 2 a través de la nariz o la boca, hagalo muy lentamente.

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 dano.
No utilice el producto si no esta seguro de que esté estéril. Almacene el
dispositivo en un lugar fresco, seco y oscuro. Evite la exposicion prolongada
a la luz. Tras extraerlo del envase, inspeccione el producto para asegurarse de
que no haya sufrido ningun dafo.

REFERENCIAS

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

FRANCAIS

SONDE D’ALIMENTATION NASO-JEJUNALE
AUTOPROPULSEE TIGER 2

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

DESCRIPTION DU DISPOSITIF

La sonde d‘alimentation naso-jéjunale autopropulsée Tiger 2 est une sonde
d‘alimentation en polyuréthane de 14 Fr. et 155 cm de long dotée d‘ailerons
innovants qui facilitent la mise en place dans le jéjunum en permettant au
mouvement naturel du systéme entéral d'acheminer délicatement la sonde
dans l'intestin gréle. La sonde présente des repéres en centimétres et possede
cing orifices latéraux pour optimiser I'administration de médicaments et
d‘aliments.

UTILISATION
La sonde d‘alimentation naso-jéjunale autopropulsée Tiger 2 est congue

pour un accés entéral a court terme en vue de I'alimentation et/ou de
I'administration de médicaments directement a l'intestin gréle.

CONTRE-INDICATIONS
Lutilisation de la sonde d'alimentation naso-jéjunale autopropulsée Tiger 2 est
contre-indiquée chez les patients présentant les états suivants :

« Varices cesophagiennes

« Varices gastriques

« RNI (rapport normalisé international) > 1,3 (au moment de l'insertion et/ou

attendu au moment du retrait)
« Patients sous anticoagulants (au moment de l'insertion et/ou sous
anticoagulants prévus au moment du retrait)

« Coagulopathies

« Antécédents hémorragiques

« Obstruction de l'intestin gréle ou du gros intestin

« Intestin ischémique

« Péritonite

« Sténose ou obstruction cesophagienne

« Obstruction gastrique

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

« Déviation du septum

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

« Patient non coopératif

AVERTISSEMENTS
« La sonde d'alimentation naso-jéjunale autopropulsée Tiger 2 n'est pas
congue pour une utilisation intravasculaire.
« Une mise en place incorrecte de la sonde d'alimentation dans la trachée ou
les poumons peut provoquer des lésions graves. Toujours vérifier 'examen
radiographique final avant de procéder a une alimentation par sonde.

MISES EN GARDE
« 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
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naso-jéjunale. Les sondes d'alimentation naso-jéjunale autopropulsées
Tiger 2 ne doivent étre utilisées que par le personnel formé aux techniques
de pose standard des sondes naso-gastriques ou sous leur supervision.
Lors du retrait de la sonde d'alimentation naso-jéjunale autopropulsée
Tiger 2 par le nez ou la bouche, procéder tres lentement.

L'adaptateur pour alimentation est fabriqué en PVC (chlorure de
polyvinyle), qui contient du DEHP [di-(2-éthylhexyl)phtalate]. La sonde
elle-méme ne contient pas de DEHP.

La sonde d‘alimentation naso-jéjunale autopropulsée Tiger 2 ne doit pas
étre utilisée pendant plus de 30 jours.

Le cable de torsion (fourni séparément) doit étre utilisé uniquement

pour faciliter la mise en place de la sonde d'alimentation naso-jéjunale
autopropulsée Tiger 2 par le nez ou la bouche et dans I'estomac. La sonde
d‘alimentation naso-jéjunale autopropulsée Tiger 2 ne doit étre avancée
que sur 50 a 70 cm jusque dans l'estomac.

« Ne pas insérer le cable de torsion dans une sonde d‘alimentation
naso-jéjunale autopropulsée Tiger 2 se trouvant déja in situ. Ceci risque
d'endommager les tissus/structures internes.

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

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 autopropulsée Tiger 2,
on citera:
« Hémorragie
« Obstruction ou fuite de la sonde d'alimentation
« Sinusite
« Déplacement prématuré de la sonde d‘alimentation
- Aspiration
« Irritation nasale
« Retrait manuel de la sonde d'alimentation par le patient
« Maux de gorge
- Erosion intestinale et/ou perforation intestinale
« Pneumothorax suite a une mise en place pleurale accidentelle
« Lésion pulmonaire
« Mise en place incorrecte de la sonde d'alimentation dans les poumons ou
le cerveau
« Toux ou dyspnée, indiquant une mise en place bronchique possible
« Sonde d'alimentation enroulée dans I'cesophage ou le pharynx postérieur
« Déchirure cesophagienne due a un traumatisme lors du passage de la
sonde
« Délogement de la sonde d'alimentation pendant le traitement, nécessitant
son retrait et la mise en place d'une nouvelle sonde
« Aspiration du contenu de I'estomac malgré une mise en place adaptée

MODE D'EMPLOI

1. Lors du retrait du dispositif de 'emballage, I'examiner visuellement
en veillant particulierement a I'absence de plicatures, courbures et
ruptures. Si une anomalie est détectée susceptible d'empécher le bon
fonctionnement ou d'occasionner un résultat indésirable pour le patient,
ne pas utiliser le produit.
Mesurer la distance entre le nez du patient et la région sous-xiphoidienne
avant la mise en place de la sonde.
Appliquer un lubrifiant sur I'extrémité distale de la sonde d'alimentation.
Avancer la sonde d'alimentation lubrifiée sur 50 a 70 cm jusque dans
I'estomac par le nez ou la bouche du patient. Cette distance dépend
des dimensions anatomiques du patient. Lopérateur pourrait demander
au patient d’avaler lors du passage de la sonde. Arréter et vérifier que
la sonde se trouve dans l'cesophage/estomac et non dans la bronche
souche.
REMARQUE : Si le patient est éveillé, I'opérateur pourrait lui donner
de I'eau a travers une paille pour faciliter le passage de la sonde
pendant l'insertion. Une géne ou des haut-le-coeur sont prévisi
Si le patient commence a tousser pendant cette étape, il est possible
que la Tiger 2 soit mal positionnée dans le conduit aérien. Dans
ce cas, arréter immédiatement l'intervention et retirer la sonde
d’alimentation.
REMARQUE : L'utilisation d’un cable de torsion (TSBD-65-170-NJFT)
fournit un soutien supplémentaire a l'intérieur de la Tiger 2 pour assurer la
progression dans les cas difficiles.
. Le recours a l'insufflation et a I'auscultation pourrait confirmer que la
sonde est dans I'estomac. Ne pas utiliser cependant l'auscultation de I'air
comme confirmation définitive de la mise en place finale de la sonde.
La sonde d'alimentation doit étre laissée en place pendant 30 minutes
a 1 heure pour permettre au réflexe de péristaltisme du patient de faire
progresser la sonde.
Avancer manuellement la sonde d'alimentation de 10 cm toutes les
30 minutes a 1 heure, jusqua ce que le repére de 100 cm soit atteint. Si le
réflexe de péristaltisme est trés faible, la sonde d'alimentation peut étre
avancée de 10 cm toutes les deux heures. Si l'estomac du patient présente
des anomalies anatomiques, avancer la sonde par incréments de 5 cm.
REMARQUE : Des agents pharmacologiques peuvent étre utilisés pour
augmenter le réflexe de péristaltisme, selon le protocole en vigueur de
I'établissement.
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8. Obtenir un dernier examen radiographique de confirmation qui visualise
le trajet intégral de la sonde insérée avant d'utiliser la sonde pour
I'alimentation initiale ou I'administration de médicaments. Ceci permettra
d’assurer que la sonde est dans la position souhaitée (soit dans I'estomac
soit dans l'intestin gréle).

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

Retrait de la sonde
MISE EN GARDE : Lors du retrait de la sonde d’alimentation naso-jéjunale
autopropulsée Tiger 2 par le nez ou la bouche, procéder trés lentement.

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 sec et au frais. Eviter une exposition
prolongée & la lumiére. A l'ouverture de I'emballage, inspecter le produit afin
de s'assurer qu'il est en bon état.

BIBLIOGRAPHIE

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

ITALIANO

SONDINO NASO-DIGIUNALE AUTOAVANZANTE TIGER 2

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 sondino naso-digiunale autoavanzante Tiger 2 & un sondino in poliuretano
da 14 French, lungo 155 cm e dotato di innovative alette che ne agevolano
il posizionamento nel digiuno consentendo alle naturali peristalsi del
sistema enterale di condurre delicatamente il catetere all'intestino tenue. Il
catetere & centimetrato ed ¢ dotato di cinque fori laterali per ottimizzare la
somministrazione di farmaci e soluzioni nutrizionali.

USO PREVISTO

Il sondino naso-digiunale autoavanzante Tiger 2 & previsto per fornire accesso
enterale a breve termine per la somministrazione di soluzioni nutrizionali e/o
farmaci nell'intestino tenue.

CONTROINDICAZIONI
L'uso del sondino naso-digiunale autoavanzante Tiger 2 & controindicato nei
pazienti affetti dalle seguenti condizioni.
« Varici esofagee
« Varici gastriche
« INR (international normalized ratio, rapporto normalizzato internazionale)
> 1,3 (al momento dell'inserimento e/o previsto al momento della
rimozione)
« Terapia anticoagulante (anticoagulanti al momento dell'inserimento e/o
previsti al momento della rimozione)
« Coagulopatie patologiche
« Anamnesi di disturbi emorragici
« Ostruzione o ostruzioni 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

AVVERTENZE
« Il sondino naso-digiunale autoavanzante Tiger 2 non & previsto per I'uso in
sede endovascolare.
« Il posizionamento accidentale del sondino nella trachea o nei polmoni
pud provocare gravi lesioni al paziente. Controllare sempre il risultato della
radiografia conclusiva prima di avviare I'alimentazione con il sondino.

PRECAUZIONI
« Un‘approfondita conoscenza dei principi tecnici, delle applicazioni cliniche
e dei rischi associati al posizionamento dei sondini di alimentazione
naso-digiunali & essenziale ai fini dell'uso del presente dispositivo. |
sondini naso-digiunali autoavanzanti Tiger 2 devono essere utilizzati
esclusivamente da, o sotto la supervisione di, personale esperto nella
procedura di posizionamento standard di sondini naso-gastrici.
« La rimozione del sondino naso-digiunale autoavanzante Tiger 2 attraverso
il naso o la bocca va eseguita molto lentamente.
L'adattatore di alimentazione é realizzato in PVC (polivinilcloruro)
contenente DEHP (di(2-etilesil) ftalato). Il catetere in sé non contiene DEHP.
« L'uso del sondino naso-digiunale autoavanzante Tiger 2 non deve superare
i 30 giorni.
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« Il cavo di torsione (fornito separatamente) deve essere usato solo per
facilitare il posizionamento del sondino naso-digiunale autoavanzante
Tiger 2 attraverso il naso o la bocca fino all'interno dello stomaco. Il
sondino naso-digiunale autoavanzante Tiger 2 deve essere fatto avanzare
soltanto 50-70 cm all'interno dello stomaco.

Non inserire il cavo di torsione in un sondino naso-digiunale
autoavanzante Tiger 2 gia in situ, per evitare il rischio di danneggiare i
tessuti/le strutture interni.

| 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.

POSSIBILI EVENTI NEGATIVI
| possibili eventi negativi associati al posizionamento e all'utilizzo di un
sondino naso-digiunale autoavanzante Tiger 2 includono, senza limitazioni,
i seguenti.
- Emorragia
« Ostruzione o perdita dal sondino
« Sinusite
« Spostamento prematuro del sondino
« Aspirazione
« Irritazione nasale
« Rimozione manuale del sondino da parte del paziente
« Dolore alla gola
« Erosione e/o perforazione intestinale
« Pneumotorace causato dal posizionamento accidentale nella cavita
pleurica
« Lesione polmonare
« Posizionamento improprio del sondino nel polmone o nel cervello
« Tosse o dispnea, indice di un potenziale posizionamento nei bronchi
« Sondino avvolto a spirale nell'esofago o nella parte posteriore della faringe
« Lacerazione esofagea da trauma causato dal passaggio del sondino
« Sposizionamento del sondino durante la terapia, con necessita di
rimozione e posizionamento di un nuovo sondino
« Aspirazione del contenuto gastrico nonostante il posizionamento
appropriato

ISTRUZIONI PER L'USO
1. All'estrazione del dispositivo dalla confezione, esaminarlo

visivamente prestando particolare attenzione all'eventuale presenza

di attorcigliamenti, piegature o rotture. Se si rileva un'anomalia che

precluderebbe il corretto funzionamento del dispositivo o causerebbe un

esito avverso per il paziente, non utilizzare il prodotto.

Prima di posizionare il sondino misurare dal naso del paziente fin sotto al

processo xifoideo.

. Applicare lubrificante alla punta distale del sondino.

Inserire il sondino lubrificato attraverso il naso o la bocca del paziente

e farlo avanzare di 50-70 cm, fino a raggiungere lo stomaco. Questa

distanza varia a seconda della corporatura del paziente. Loperatore potra

chiedere al paziente di deglutire mentre fa passare il sondino. Fermarsi e

confermare che il sondino si trovi nell'esofago/stomaco e non nel bronco

principale.

NOTA - Se il pazi & sveglio, l'op puo fargli bere dell’acqua

con una ¢ ia per agevolare il p io del dino d

I'inserimento. Ci si puo aspettare un certo grado di disagio o conati

di vomito. Se il paziente i a tossire durante questa fase, il

sondino Tiger 2 potrebbe essere posizionato erroneamente nelle

vie respiratore. Se cosi fosse, interrompere immediatamente la

procedura e ri il di

NOTA - L'uso di un cavo di torsione (TSBD-65-170-NJFT) fornira un

supporto supplementare all'interno del Tiger 2 per I'avanzamento nei

casi difficili.

. Il raggiungimento dello stomaco da parte del catetere puo essere
confermato mediante insufflazione e auscultazione. Non usare tuttavia
l'auscultazione dell’aria come conferma definitiva del posizionamento
finale del sondino.

. Il sondino va lasciato in posizione per un periodo da 30 minuti a

1 ora per consentire alle peristalsi naturali del paziente di provocarne

I'avanzamento.

Fare avanzare manualmente il sondino di 10 cm ogni 30 minuti/1 ora,

fino a raggiungere il contrassegno dei 100 cm. Se I'attivita peristaltica &

molto debole, il sondino puo essere fatto avanzare di 10 cm ogni due ore.

Qualora lo stomaco del paziente fosse anatomicamente anomalo, fare

avanzare il sondino in incrementi di 5 cm.

NOTA - E possibile utilizzare agenti farmaceutici per aumentare la

peristalsi in base al protocollo previsto dalla struttura sanitaria di

appartenenza.

Prima di usare il sondino per la prima somministrazione di alimenti o

farmaci, ottenere una radiografia conclusiva di conferma che visualizza

I'intero percorso del sondino inserito. Cio contribuira ad assicurare che il

sondino si trova nella posizione desiderata (nello stomaco o nell'intestino

tenue).

9. Per fissare in posizione il sondino utilizzare nastro ipoallergenico.
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Rimozione del sondino
ATTENZIONE - La ri i del di digi I
Tiger 2 attraverso il naso o la bocca va eseguita molto lentamente.
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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 é 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. Evitare l'esposizione prolungata alla luce. Dopo l'estrazione dalla
confezione, esaminare il prodotto per accertarsi che non abbia subito danni.

BIBLIOGRAFIA
Le presenti istruzioni per I'uso sono basate sull'esperienza di medici e/o sulle
loro pubblicazioni specialistiche. Per ottenere informazioni sulla letteratura

specializzata disponibile, rivolgersi al rappresentante delle vendite Cook di
zona.

NEDERLANDS

TIGER 2 ZELFOPVOERENDE NASALE JEJUNUM-
VOEDINGSSONDE
LET OP: Krachtens de federal geving van de igde Staten mag

dit hulpmiddel uitsluitend worden verkocht door, of op voorschrift van,
een arts (of een naar behoren gediplomeerde zorgverlener).

BESCHRIJVING VAN HET HULPMIDDEL

De Tiger 2 zelfopvoerende nasale jejunum-voedingssonde is een 155 cm
lange polyurethaan voedingssonde van 14 French met innovatieve flappen
die de plaatsing in het jejunum vergemakkelijken door gebruik te maken van
de natuurlijke beweging van het darmstelsel om de katheter voorzichtig in
de dunne darm te trekken. De katheter is voorzien van centimeterstreepjes
en heeft vijf zijjopeningen om de toediening van geneesmiddelen en voeding
te optimaliseren.

BEOOGD GEBRUIK

De Tiger 2 zelfopvoerende nasale jejunum-voedingssonde dient om
kortdurend toegang tot het maag-darmkanaal te verkrijgen om de dunne
darm van voeding en/of geneesmiddelen te voorzien.

CONTRA-INDICATIES
Het gebruik van de Tiger 2 zelfopvoerende nasale jejunum-voedingssonde is
gecontra-indiceerd bij patiénten met onderstaande stoornissen:

« Oesofagusvarices

« Maagvarices

« INR (international normalized ratio) > 1,3 (ten tijde van introductie en/of

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

- Pathologische coagulopathieén

« Voorgeschiedenis met bloedingsstoornis(sen)

« Dunne- of dikkedarmobstructie(s)

« 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

WAARSCHUWINGEN
« DeTiger 2 zelfopvoerende nasale jejunum-voedingssonde is niet bestemd
voor intravasculair gebruik.
« Onjuiste plaatsing van de voedingssonde in de trachea of de longen kan
leiden tot ernstig letsel. Controleer altijd de laatste réntgenfoto alvorens
sondevoeding toe te dienen.

VOORZORGSMAATREGELEN
« Voor 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. Tiger 2 zelfopvoerende nasale
jejunum-voedingssondes mogen uitsluitend worden gebruikt door of
onder toezicht van medewerkers die in de standaardprocedure voor de
plaatsing van neus-maagslangen zijn opgeleid.
« Ga zeer langzaam te werk bij het verwijderen van de Tiger 2
zelfopvoerende nasale jejunum-voedingssonde door de neus of mond.
« De voedingsadapter is vervaardigd van pvc(polyvinylchloride) dat DEHP
(di(2-ethylhexyl)ftalaat) bevat. De katheter zelf bevat geen DEHP.
« De Tiger 2 zelfopvoerende nasale jejunum-voedingssonde mag niet langer
dan 30 dagen worden gebruikt.
De torsiekabel (apart geleverd) mag uitsluitend worden gebruikt om
plaatsing van de Tiger 2 zelfopvoerende nasale jejunum-voedingssonde
via de neus of mond in de maag te vergemakkelijken. De Tiger 2
zelfopvoerende nasale jejunum-voedingssonde mag slechts 50-70 cm
worden opgevoerd in de maag.
De torsiekabel niet inbrengen in een Tiger 2 zelfopvoerende nasale
jejunum-voedingssonde die zich al in situ bevindt. Dit kan namelijk letsel
aan interne weefsels/structuren veroorzaken.



« De potentiéle effecten van ftalaten op zwangere vrouwen, vrouwen die
borstvoeding geven, of kinderen zijn niet volledig bekend en effecten op
voortplanting en ontwikkeling kunnen reden tot zorg zijn.

MOGELIJKE ONGEWENSTE VOORVALLEN
Mogelijke ongewenste voorvallen die aan de plaatsing en het gebruik van een
Tiger 2 zelfopvoerende nasale jejunum-voedingssonde verbonden zijn, zijn
onder meer, maar niet beperkt tot:

« Bloeding

« Verstopping of lekkage van de voedingssonde

« Sinusitis

« Vroegtijdige dislocatie van de voedingssonde

« Aspiratie

« Neusirritatie

« Handmatige verwijdering van de voedingssonde door de patiént

« Keelpijn

« Darmerosie en/of perforatie van het darmkanaal

« Pneumothorax door onbedoelde pleurale plaatsing

« Longletsel

« Onjuiste plaatsing van de voedingssonde in de longen of hersenen

« Hoesten of dyspneu, wat op mogelijke bronchiale plaatsing duidt

« Voedingssonde is opgekruld in de oesofagus of posterieure farynx

« Oesofagusscheur door trauma als gevolg van passage van de sonde

« Verplaatsing van de voedingssonde tijdens behandeling, waardoor

het noodzakelijk is de voedingssonde te verwijderen en een nieuwe te
plaatsen
« Aspiratie van maaginhoud ondanks plaatsing op de aangewezen manier

GEBRUIKSAANWUZING

. Inspecteer het product visueel na verwijdering uit de verpakking en
let daarbij met name op knikken, verbuigingen en breuken. Als u een
abnormaliteit waarneemt die de juiste werking kan verhinderen of een
ongunstig gevolg voor de patiént kan hebben, gebruik het product dan
niet.

. Meet voor plaatsing van de sonde de afstand tussen de neus van de

patiént en de onderkant van zijn of haar processus xiphoideus.

Breng glijmiddel aan op de distale tip van de voedingssonde.

Voer de van glijmiddel voorziene voedingssonde via de neus of mond van

de patiént 50-70 cm op tot in de maag. Deze afstand is afhankelijk van de

anatomische maten van de patiént. De uitvoerder van de procedure kan
de patiént vragen te slikken terwijl de sonde wordt opgevoerd. Stop en
bevestig dat de sonde zich in de oesofagus/maag bevindt en niet in een
hoofdbronchus.

NB: Als de patiént wakker is, kan de uitvoerder van de procedure

hem of haar water laten drinken door een rietje om passage van de

sonde tijdens het inbrengen gemakkelijker te maken maken. Een

gevoel of kan verwacht worden. Als de
patiént tijdens deze stap begint te hoesten, is de Tiger 2 mogelijk
per vergissing in de luchtweg geplaatst. Als dit gebeurt moet de
procedure onmiddellijk worden gestopt en moet de voedingssonde
worden verwijderd.

NB: Het gebruik van een torsiekabel (TSBD-65-170-NJFT) zorgt

voor extra steun in de Tiger 2 om opvoering in moeilijke gevallen te

vergemakkelijken.

. Door middel van insufflatie en auscultatie kan bevestigd worden dat de
katheter zich in de maag bevindt. Gebruik luchtauscultatie echter niet
voor de definitieve bevestiging van de uiteindelijke positie van de sonde.

. De voedingssonde moet 30 minuten tot 1 uur op zijn plaats blijven om
opvoering van de katheter door de peristaltiek van de patiént mogelijk
te maken.

. Voer de voedingssonde om de 30 minuten tot 1 uur handmatig 10 cm op

totdat de sonde het 100 cm-streepje bereikt. Bij zeer geringe peristaltiek

kan de voedingssonde om de twee uur 10 cm worden opgevoerd. Als de
maag van de patiént een ongewone anatomie heeft, voer de sonde dan
in stapjes van 5 cm op.

NB: Farmacologische middelen kunnen worden gebruikt om de

peristaltiek te bevorderen in overeenstemming met het protocol van de

instelling.

Voordat u de sonde voor de eerste toediening van voeding of medicatie

gebruikt, moet u als definitieve bevestiging een réntgenfoto verkrijgen

waarop de gehele loop van de ingebrachte sonde zichtbaar is. Dit helpt
garanderen dat de sonde zich op de gewenste plaats (hetzij in de maag of
in de dunne darm) bevindt.

Gebruik hypoallergene tape om de voedingssonde op zijn plaats vast

te zetten.
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De sonde verwijderen
LET OP: Ga zeer langzaam te werk bij het verwijderen van de Tiger 2
If de nasale jej di de door de neus of mond.

p

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.
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LITERATUUR

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

PORTUGU

TUBO DE ALIMENTAGAO NASOJEJUNAL DE AVANGCO
AUTOMATICO TIGER 2

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

DESCRIGAO DO DISPOSITIVO

O tubo de alimentacao nasojejunal de avanco automatico Tiger 2 é um tubo
de alimentagao em poliuretano de 14 Fr e 155 cm de comprimento que
apresenta projecgdes inovadoras, as quais facilitam a colocagao no jejuno ao
permitir que o movimento natural do sistema entérico arraste suavemente
o cateter para o intestino delgado. O cateter tem marcas em centimetros e
cinco orificios laterais, para optimizar a administracdo de medicamentos e
alimentos.

UTILIZACAO PREVISTA

O tubo de alimentagao nasojejunal de avango automatico Tiger 2 destina-se a
permitir o acesso entérico de curta duragao para administracao de alimentos
e/ou medicamentos no intestino delgado.

CONTRA-INDICAGOES
A utilizagdo do tubo de alimentagdo nasojejunal de avango automatico Tiger 2
estd contra-indicada em doentes com as seguintes condi¢des:
« Varizes esoféagicas
« Varizes gastricas
« INR (international normalized ratio, razdo normalizada internacional)
> 1,3 (no momento da inser¢éo e/ou esperada no momento da remogao)
« Doentes medicados com anticoagulantes (no momento da inser¢éao e/
ou que se prevé estarem medicados com anticoagulantes no momento
da remogéo)
« Coagulopatias patoldgicas
« Histdria de doenca(s) hemorragica(s)
« Obstrucéo(6es) do intestino delgado ou grosso
« Isquemia intestinal
« Peritonite
« Estenose ou obstrugao esofagica
« Obstrugéo gastrica
« Cirurgia ou traumatismo nasal, oral, esofagico ou gastrico recente
« Desvio do septo nasal
« Incapacidade em passar o tubo de alimentacao através das narinas
- Doente ndo cooperante

ADVERTENCIAS
« O tubo de alimentagao nasojejunal de avango automético Tiger 2 nao esta
indicado para a utilizacéo intravascular.
« A colocacao incorrecta do tudo de alimentagao na traqueia ou nos
pulmoes pode provocar lesées graves. Verifique sempre o exame de raios
X final antes da alimentacao por tubo.

PRECAUGOES
« Antes de utilizar este dispositivo é necessario compreender na integra os
principios técnicos, as aplicagoes clinicas e os riscos associados a colocagao
de um tubo de alimentagéo nasojejunal. Os tubos de alimentacédo
nasojejunais de avango automético Tiger 2 sé devem ser utilizados por, ou
sob a supervisao, de pessoal qualificado no procedimento padronizado de
colocagéo de tubos nasogastricos.
A remocao do tubo de alimentagao nasojejunal de avango automético
Tiger 2 através do nariz ou da boca deve ser feita muito lentamente.
O adaptador para alimentagao é fabricado em PVC (cloreto de polivinilo),
que contém DEHP [ftalato de di(2-etilexilo)]. O cateter, em si, ndo contém
DEHP.
« O tubo de alimentagao nasojejunal de avanco automatico Tiger 2 nao esta
indicado para utilizagao durante mais de 30 dias.
« O cabo de torcao (fornecido em separado) sé deve ser utilizado para
facilitar a colocagéo do tubo de alimentagao nasojejunal de avanco
automatico Tiger 2 através do nariz ou boca para o interior do estémago. O
tubo de alimentacéo nasojejunal de avango automatico Tiger 2 s6 deve ser
avancgado 50 a 70 cm dentro do estdmago.
Néo insira o cabo de tor¢ao num tubo de alimentacdo nasojejunal de
avango automatico Tiger 2 que ja esteja in situ. Se o fizer, poderd provocar
lesdes em tecidos internos/estruturas.
« Os potenciais efeitos dos ftalatos em mulheres gravidas ou em periodo
de amamentagao ou em criangas nao foram totalmente caracterizados e
poderao suscitar preocupacao relativamente a efeitos reprodutivos e no
desenvolvimento.



POTENCIAIS EFEITOS ADVERSOS
Os potenciais efeitos adversos associados a colocagéo e a utilizagao do tubo
de alimentagao nasojejunal de avanco automatico Tiger 2 incluem, embora
néo se limitem a:

« Hemorragia

« Tubo de alimentacao obstruido ou com fuga

« Sinusite

« Deslocagao prematura do tubo de alimentagao

- Aspiracao

« Irritacao nasal

« Remogdo manual do tubo de alimentagéao pelo doente

« Dor de garganta

« Erosao intestinal e/ou perfuragao intestinal

« Pneumotérax com origem em colocacao pleural acidental

« Lesao pulmonar

« Colocagao incorrecta do tubo de alimentagédo num pulméo ou no cérebro

« Tosse ou dispneia, que indica potencial colocagao bronquica

« Tubo de alimentacao enrolado no eséfago ou na faringe posterior

« Laceragdo esofagica decorrente de traumatismo pela passagem do tubo

« Deslocagéo do tubo de alimentagdo durante a terapéutica, o que exige a

sua remogao e a colocacao de um novo tubo de alimentagao
« Aspiracdo do contetido gastrico apesar de a colocagéo ser a adequada

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO

. Depois de retirar o dispositivo da embalagem, inspeccione-o visualmente

com particular atengao a vincos, dobras e fracturas. Se for detectada

alguma anomalia que impega condi¢oes de funcionamento adequadas
ou origine um resultado adverso para o doente, nao utilize o produto.

Antes de colocar o tubo, meca desde o nariz do doente até a zona sub-

xifoide.

Aplique lubrificante na ponta distal do tubo de alimentacéo.

Faca avancar 50 cm a 70 cm o tubo de alimentacao lubrificado pelo

nariz ou boca para dentro do estémago. Este comprimento depende

da medicao da anatomia de cada doente. O operador podera pedir ao

doente para fazer o movimento de degluticdo & medida que o tubo é

passado. Pare e confirme se o tubo esta no eséfago/estomago e ndo num

brénquio principal.

NOTA: Se o doente estiver acordado, o operador podera dar-lhe dgua

através de uma palhinha para ajudar a facilitar a passagem do tubo

durante a inser¢ao. Podera esp desconforto e

Se o doente comegar a tossir durante esta etapa, o tubo Tiger 2

podera estar incorrectamente colocado nas vias aéreas. Se isto

ocorrer, o procedi devera ser i id

tubo de alimentagéo devera ser removido.

NOTA: A utilizagao de um cabo de torgéo (TSBD-65-170-NJFT) fornecera

um suporte adicional dentro do tubo Tiger 2 para progressao em casos

dificeis.

. Com insuflacao e auscultagao podera confirmar que o cateter se encontra
no estémago. Contudo, ndo utilize a auscultagédo de ar como confirmacao
definitiva da posicao final do tubo.

. O tubo de alimentacao deve ficar colocado durante 30 minutos a 1 hora

para permitir que os movimentos peristalticos do doente facam o cateter

avangar.

Faga avancar manualmente o tubo de alimentagdo 10 cm, a intervalos

de 30 min ou de 1 h, até atingir a marca de 100 cm. Se os movimentos

peristalticos forem muito fracos, o tubo de alimentagao pode ser

avancgado 10 cm de duas em duas horas. Se o estbmago do doente tiver
uma anatomia invulgar, faga avancar o tubo de 5 em 5 cm.

NOTA: Podem ser usados agentes farmacolégicos para aumentar os

movimentos peristalticos, de acordo com o protocolo da institui¢do.

. Antes de utilizar o tubo para alimentacéo inicial ou administragéo de

medicamentos, faca um exame de raios X de confirmagao final que

permita visualizar todo o percurso do tubo inserido. Isto ajudaré a

garantir que o tubo esta na posi¢éo desejada (no estbmago ou no

intestino delgado).

Fixe o tubo de alimentacao na devida posicao com adesivo

hipoalergénico.
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Remogéao do tubo

ATENGAO: A remocio do tubo de alimentacio nasojejunal de avango
automatico Tiger 2 através do nariz ou da boca deve ser feita muito
lentamente.

APRESENTACAO

Fornecido esterilizado pelo gas 6xido de etileno em embalagens de abertura
fécil. 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, 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 que nao ocorreram danos.

BIBLIOGRAFIA

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



TIGER 2 SJALVINFORANDE NASAL JEJUNAL
MATNINGSSLANG

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

PRODUKTBESKRIVNING

Tiger 2 sjalvinférande nasal jejunal matningsslang ar en 14 Fr,, 155 cm

lang matningsslang av polyuretan med innovativa flikar som underlattar
placering i jejunum genom att lata tarmsystemets naturliga rérelser varsamt
dra in katetern i tunntarmen. Katetern har centimetermarkeringar och fem
sidoportar for att optimera administrering av ldkemedel och nutrition.

AVSEDD ANVANDNING
Tiger 2 sjélvinférande nasal jejunal matningsslang &r avsedd att ge kortvarig
enteral atkomst for leverans av nutrition och/eller lakemedel till tunntarmen.

KONTRAINDIKATIONER
Anvéndning av Tiger 2 sjalvinférande nasal jejunal matningsslang
kontraindiceras hos patienter med féljande tillstand:
« Esofageala varicer
« Gastriska varicer
« INR (international normalized ratio; internationell normaliserad kvot) > 1,3
(vid tiden for inforing och/eller forvantat varde vid tiden for avldgsnande)
« Antikoagulerade patienter (antikoagulerade vid tiden for inforing och/eller
forvantat tillstand vid tiden for avldgsnande)
- Patologiska koagulopatier
« Anamnes med blédningsrubbning(ar)
« Obstruktion(er) i tunn- eller tjocktarm
« Ischemisk tarm
« Peritonit
« Esofagusstriktur eller -obstruktion
« Gastrisk obstruktion
« Nyligen intréffad nasal, oral, esofageal eller gastrisk operation eller trauma
« Septumdeviation
« Oférméga att fa matningsslangen genom nésborrarna
« Samarbetsovillig patient

VARNINGAR
« Tiger 2 sjalvinforande nasal jejunal matningsslang &r inte avsedd for
intravaskuldr anvandning.
« Felaktig placering av matningsslangen i trakea eller lungorna kan leda
till allvarlig skada. Kontrollera alltid det slutliga rontgenresultatet fore
sondmatning.

FORSIKTIGHETSATGARDER

« Innan denna anordning anvénds krévs ingaende kannedom om de
tekniska principer, kliniska tillimpningar och risker som associeras med
placering av en nasal jejunal matningsslang. Tiger 2 sjélvinférande nasala
jejunala matningsslangar bor endast anvéndas av eller under tillsyn av
personal som utbildats i standardforfaranden vid placering av nasala
gastriska slangar.

« Nar Tiger 2 sjalvinforande nasal jejunal matningsslang avldgsnas genom
nésan eller munnen ska det ske mycket langsamt.

« Matningsadaptern &r tillverkad av PVC (polyvinylklorid) som innehaller
DEHP (di(2-etylhexyl)ftalat). Sjélva katetern innehéller inte DEHP.

« Tiger 2 sjalvinforande nasal jejunal matningsslang &r inte avsedd att
anvandas mer &n 30 dagar.

« Vridningskabeln (levereras separat) ska endast anvandas for att underlatta
placering av Tiger 2 sjalvinférande nasal jejunal matningsslang genom
nasan eller munnen och in i magsacken. Tiger 2 sjélvinférande nasal jejunal
matningsslang ska endast foras fram 50-70 cm och in i magsacken.

« For inte in vridningskabeln i en Tiger 2 sjalvinférande nasal jejunal
matningsslang som redan &r pa plats. Att géra detta kan orsaka skada pa
inre vavnader/strukturer.

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

EVENTUELLA BIVERKNINGAR
Eventuella biverkningar som associeras med placering och anvandning av en
Tiger 2 sjalvinférande nasal jejunal matningsslang omfattar, men begransas
inte till:

« Blodning

« Tilltédppt eller lickande matningsslang

« Sinusit

« For tidig rubbning av matningsslangen

- Aspiration

« Nasal irritation

« Manuellt avldgsnande av matningsslangen av patienten

« Halsont

« Tarmerosion och/eller tarmperforation

« Pneumothorax pa grund av oavsiktlig pleural placering
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« Lungskada

« Olamplig placering av matningsslangen i lungan eller hjérnan

« Hosta eller dyspné, som tyder pé potentiell bronkial placering

« Matningsslangen ihoprullad i esofagus eller posterior farynx

« Esofagealt rivsar pa grund av skada vid slangens passage

« Matningsslangen har rubbats under behandlingen vilket nédvandiggjort
avldgsnande och placering av en ny matningsslang

« Aspiration av magsackens innehall trots lamplig placering

BRUKSANVISNING

1. Nér anordningen har avldgsnats fran férpackningen ska den undersokas
visuellt med sarskild uppmarksamhet pa veck, béjningar och brott. Om en
avvikelse upptacks som skulle forhindra lampliga funktionsforhallanden
eller orsaka ett negativt patientresultat far produkten inte anvandas.
Mat frén patientens nésa till under hans eller hennes xifoid fore
slangplacering.
Applicera smérjmedel pa matningsslangens distala spets.
For fram den smorda matningsslangen 50-70 cm genom patientens
nésa eller mun och in i magsacken. Detta avstand beror pa patientens
anatomiska méatt. Operatéren kan be patienten att svélja nér slangen
passerar. Avbryt och kontrollera att slangen befinner sig i esofagus/
magsacken och inte i bronkernas huvudstam.
OBS! Om patienten &r vaken kan operatéren ge honom eller henne
vatten genom ett sugror for att underlétta slangens passage under
inférandet. Obehag eller kviljningar kan férvantas. Om patienten
borjar hosta under detta steg kan Tiger 2 vara felplacerad i
luftvdgarna. Om detta intraffar ska proceduren omedelbart avbrytas
och matningsslangen avldgsnas.
0BS! Anvandningen av en vridningskabel (TSBD-65-170-NJFT) ger
ytterligare stod inuti Tiger 2 for inforandet i besvarliga fall.
. Anvédndning av insufflation och auskultation kan bekréfta att katetern
befinner sig i magséacken. Anvand emellertid inte luftauskultation som
definitiv bekraftelse pa slutlig slangplacering.
Matningsslangen ska lamnas kvar pa plats i 30 minuter till 1 timme for att
lata patientens peristaltik féra fram katetern.
For manuellt in matningsslangen 10 cm var 30:e minut till varje timme
tills 100 cm-markeringen har uppnétts. Om peristaltiken dr mycket svag
kan matningsslangen féras fram 10 cm varannan timme. Om patientens
magsack har en ovanlig anatomi ska slangen féras fram i steg om 5 cm.
OBS! Farmakologiska medel kan anvéndas i enlighet med institutionens
praxis for att 6ka peristaltiken.
Gor en slutlig bekraftelse med réntgen som visualiserar hela den inférda
slangen innan slangen anvénds for initial matning eller administrering av
lakemedel. Detta bidrar till att sakerstalla att slangen befinner sig i 6nskad
position (antingen i magsacken eller i tunntarmen).
9. Anvénd hypoallergen tejp for att fasta matningsslangen pa plats.
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Avligsnande av sondslang
VAR FORSIKTIG: Nir Tiger 2 sjélvinforande nasal jejunal matningsslang
avldgsnas genom nésan eller munnen ska det ske mycket ldngsamt.

LEVERANSFORM

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

REFERENSER

Denna bruksanvisning ar baserad pa erfarenheter fran lékare och/eller deras
publicerade litteratur. Kontakta din lokala Cook-representant for information
om 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
-butyl phthalate
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 meerkaten indikerer, at pr
Specifikke phthalater, som dette produkt |ndeholder, identificeres ved
siden af eller under symbolet vha. f y d

«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
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 fol den Al y ichnet

«BBP: Benzylbutylphthalat

«DBP: Di-n-butylphthalat

«DEHP: Di(2-ethylhexyl)phthalat

«DIDP: Diisodecylphthalat

«DINP: Diisononylphthalat

«DIPP: Diisopentylphthalat

<DMEP: Di(methoxyethyl)phthalat

indehold hthal

«DNOP: -octylphthalat
«DNPP: Di-n-pentylphthalat
Awé 0 aﬁpﬂo)\o otnv anéra SnAwvel 6TL auti n | mepéy;
@Oaliké DOELG TIOU TEPIEXOVTAL OF

aum ™ ouokevR uvuvapl(ovtﬂl Gm)\a 1} KATw amé 1o GUUPOAO e Ta
TAPAKATW aKPWVUHIa:

«BBP: ®Balikog BeviuhoBoutuleoTépag

«DBP: ®BaAikog Si1-n-BoutuleoTépag

«DEHP: ®8aliké¢ 81(2-aiBuhoegulo) eoTtépag

«DIDP: ®0aAikd¢ S1-1008eKUAECTEPAG

«DINP: ®Balikd¢ Si-icoevveileotépag

«DIPP: ®Balikdc¢ Si-iconevtuleotépag

«DMEP: ®0alikdg Si(peBoguaiBulo) eotépag

+DNOP: ®BaAikd¢ 81-n-oKTuleoTépag

+DNPP: ®OalMikdg S1-n-mevtuleoTtépag
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: opentil ftalato

«DMEP: Di metoxi etil ftalato

«DNOP: -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

y

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

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

«DINP : Phtalate de di-isononyle

«DMEP : Phtalate de di-méthoxyéthyle
«DNOP : Phtalate de di-n-octyle
«DNPP : Phtalate de di-n-pentyle



WV

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

<BBP: Benzil-butilftalato

«DBP: Di-n-butil ftalato

+DEHP: Di(2-etilesil) ftalato

<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 volgend
afkortingen:

«BBP: benzylbutylftalaat
n-butylftalaat
i(2-ethylhexyl)ftalaat
-isodecylftalaat
ononylftalaat
opentylftalaat
i(methoxyethyl)ftalaat
n-octylftalaat

<DNPP: di-n-pentylftalaat
Este simbolo no rétulo indica que este dispositivo contém
ftalatos. Os ftalatos especificos contidos no dispositivo 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 ingar i produkten identifieras
bredvid eller under symbolen med féljande ak y d

<BBP: Benzylbutylftalat

«DBP: Di-n-butylftalat

+DEHP: Di(2-etylhexyl)ftalat

«DIDP: Diisodekylftalat

<DINP: Diisononylftalat

<DIPP: Diisopentylftalat
metoxyetyl)ftalat
n-oktylftalat
<DNPP: Di-n-pentylftalat
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