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ENGLISH

McLEAN-RING ENTERAL FEEDING
TUBE SET

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

DEVICE DESCRIPTION

The McLean-Ring Enteral Feeding Tube Set consists of:

e 1TFE-coated, stainless steel Coons interventional wire
guide

e 1 Ultrathane® feeding tube

e 1 plastic multipurpose tubing adapter

The feeding tube has a weighted distal end to facilitate
passage. The feeding tube endhole allows placement over a
wire guide if ineffective peristalsis or obstruction exists.

INTENDED USE

The McLean-Ring Enteral Feeding Tube is intended for
enteral feeding.

The product is intended for use by physicians trained and
experienced in the placement of feeding tubes. Standard
techniques for placement of enteral feeding tubes should
be employed.

CONTRAINDICATIONS

Use of the McLean-Ring Enteral Feeding Tube Set is
contraindicated in patients with the following conditions:
e Esophageal varices

e QGastric varices

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

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

e Pathologic coagulopathies

e History of bleeding disorder(s)

e Small or large bowel obstruction(s)
e Ischemic bowel

¢ Peritonitis

e Esophageal stricture or obstruction
e Complete gastric obstruction

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

e Deviated septum
¢ Inability to pass the feeding tube through the nares
e Uncooperative patient

WARNINGS

None known

PRECAUTIONS

When removing the McLean-Ring Enteral Feeding Tube
through the nose or mouth, proceed very slowly.

POTENTIAL ADVERSE EVENTS

Potential adverse events associated with placement and
use of a McLean-Ring Enteral Feeding Tube include, but are
not limited to:

e Bleeding

e Clogged or leaking feeding tube

e Sinusitis

e Premature displacement of the tube
* Aspiration

¢ Nasal irritation

e Sore throat



ENGLISH
INSTRUCTIONS FOR USE

Adequate Peristalsis and No Gastric Outlet

Obstruction

. If peristalsis is adequate and there is no gastric outlet
obstruction, pass the McLean-Ring feeding tube through the
external naris in the usual fashion, utilizing a water-soluble
surgical lubricant.

. Advance the feeding tube until there is adequate length within
the stomach to allow the feeding tube to pass through the
pylorus and duodenum to the level of the ligament of Treitz.

N

Inadequate Peristalsis or Partial Gastric Outlet
Obstruction
. If gastric outlet obstruction or inadequate peristalsis prevents
the feeding tube from advancing on its own, place it over a
wire guide.
. Using either a steerable catheter or a torque control catheter,
under fluoroscopy advance the .038 inch (0.97 mm) diameter
wire guide through the pylorus and duodenum.The wire guide
enclosed with the feeding tube should be used, since this
allows adequate length for effective exchange of the feeding
tube.
Advance the wire guide to well beyond the level of the
ligament of Treitz.
Leaving wire guide in place, remove catheter.
Pre-lubricate the feeding tube prior to introduction.
Advance the feeding tube over the wire guide by holding the
end of the wire guide steady and sliding the feeding tube along
the wire guide as far as it will pass. If resistance is encountered,
advance the feeding tube and wire guide together as a unit.
Once some progress has been made, withdraw a small amount
of wire guide while maintaining slight tension on the end of the
feeding tube. This allows the feeding tube to advance slowly
through the lumen of the bowel, following the course of the
wire guide. With this technique, the ligament of Treitz can be
reached in almost all patients.
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Pre-existing Gastrostomy or Jejunostomy

. If the feeding tube is to be placed through a pre-existent
gastrostomy or jejunostomy tube, assess the internal diameter
of the indwelling tube to assure that the tip of the feeding tube
will pass through it.

. Under fluoroscopy, pass a wire guide through the gastrostomy
or jejunostomy tube or stoma to the desired level in the bowel.
Advance the feeding tube as described above.

NOTE: It is advisable to vigorously flush the feeding tube with
water following the infusion of any of the enteral solutions.
Some of these solutions may harden within the feeding tube
lumen, causing concretions which may make subsequent
infusions difficult.

N

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.



DANSK

McLEAN-RING ENTERALT
ERNZARINGSSONDESAT

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

BESKRIVELSE AF PRODUKTET
McLean-Ring enteralt ernaeringssondesaet bestar af:
e 1TFE-coated, rustfri stadl Coons interventionel kateterleder

e 1 Ultrathane® ernzeringssonde
* 1 universalslangeadapter af plastic

Ernzeringssonden har en vaegtbelastet distal ende for at lette
passage. Erneeringssondens endehul tillader placering over en
kateterleder, hvis der er ineffektiv peristaltik eller obstruktion.

TILSIGTET ANVENDELSE

McLean-Ring enteral ernzeringssonde er beregnet til enteral
ernzering.

Produktet er beregnet til anvendelse af laeger med uddannelse
og erfaring i anleeggelse af ernaeringssonder. Der skal anvendes
standard teknikker til anleeggelse af enterale erneeringssonder.

KONTRAINDIKATIONER

Anvendelse af McLean-Ring enteralt ernaeringssondeszet er
kontraindiceret hos patienter med fglgende tilstande:
e Esofagusvaricer

* Gastriske varicer

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

* Antikoagulerede patienter (antikoaguleret ved tidspunktet
for indfgring og/eller forventet at veere antikoaguleret ved
tidspunktet for fjernelse)

e Patologiske koagulopatier

* Blgdningssygdom(me) i anamnesen

* Obstruktion(er) i tynd- eller tyktarm

* Iskeemisk tarm

* Peritonitis

* Esofagusstriktur eller obstruktion

e Komplet gastrisk obstruktion

* Nylig naese-, oral-, esofagus- eller gastrisk kirurgi eller traume
e Septumdeviation

* Manglende evne til at fgre ernzeringssonden gennem
naeseborene

* |kke-samarbejdsvillig patient

ADVARSLER
Ingen kendte

FORHOLDSREGLER

Nar McLean-Ring enteral ernaeringssonde fiernes gennem nzaese
eller mund, skal det forega meget langsomt.

POTENTIELLE U9NSKEDE HANDELSER

Potentielle ugnskede haendelser i forbindelse med anleeggelse
eller anvendelse af en McLean-Ring enteral ernzeringssonde
inkluderer, men er ikke begraenset til:

e Blgdning

e Tilstoppet eller uteet ernzeringssonde
* Sinusitis

* Preematur forskydning af sonden

* Aspiration

* Nazeseirritation

e Ondti halsen



DANSK
BRUGSANVISNING

Adakvat peristaltik og ingen gastrisk

udlgbsobstruktion

1. Huvis peristaltik er adeaekvat og der ingen gastrisk
udlgbsobstruktion er, fgres McLean-Ring erneeringssonden
gennem det udvendige naesebor pa saedvanlig vis ved hjelp af
et vandoplgseligt kirurgisk smgremiddel.

2. Fgr ernzeringssonden frem, indtil der er tilstraekkelig leengde i
maven til at tillade, at ernseringssonden gar gennem pylorus
og duodenum til niveau af Treitz ligament.

Utilstraekkelig peristaltik eller delvis gastrisk

udlgbsobstruktion

1. Hvis gastrisk udlgbsobstruktion eller utilstreekkelig peristaltik
forhindrer ernezeringssonden i at ga frem af sig selv, placeres
den over en kateterleder.

. Ved hjeelp af enten et styrbart kateter eller et kateter med
momentstyring fgres kateterlederen med en diameter pa
0,038 tommer (0,97 mm) frem gennem pylorus og duodenum
under gennemlysning. Brug den kateterleder, der fglger med
erneeringssonden, da dette giver tilstraekkelig leengde til
effektiv udskiftning af erneeringssonden.

. Fgr kateterlederen godt frem forbi niveauet af Treitz ligament.

. Lad kateterlederen blive siddende og fjern kateteret.

. Smgr ernaeringssonden, fgr den indfgres.

N
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. Fgr ernzeringssonden over kateterlederen ved at holde
enden af kateterlederen stabil og fgre ernaeringssonden
langs kateterlederen sa langt den kan ga. Hvis der mzerkes
modstand, fgres ernaeringssonden og kateterlederen frem som
en enhed. Nar der er gjort fremskridt, treekkes en lille maengde
kateterleder tilbage, samtidig med at der opretholdes en let
spaending af enden af ernzeringssonden. Dette tillader, at
erneeringssonden kan ga langsomt frem gennem tarmlumen
og fglge kateterlederens kurs. Med denne teknik kan Treitz
ligament nas hos naesten alle patienter.

Praeeksisterende gastrostomi eller jejunostomi

1. Hvis ernaeringssonden skal placeres gennem en
praeeksisterende gastrostomi- eller jejunostomisonde,
vurderes den indlagte sondes interne diameter for at sikre, at
ernzringssondens spids kan passere gennem denne.

N

. Fgr under gennemlysning en kateterleder gennem gastrostomi-
eller jejunostomisonde eller stomi til det gnskede niveau i
tarmen. Fgr ernzeringssonden frem som beskrevet ovenfor.

BEMARK: Det tilrddes at gennemskylle ernaeringssonden
grundigt med vand efter infusion af enterale oplgsninger.
Nogle af disse oplgsninger kan stivne inden i ernaeringssonden
og danne stgrkninger, der kan vanskeligggre efterfglgende
infusioner.

LEVERING

Leveres steriliseret med ethylenoxid i peel-open pakninger.
Beregnet til engangsbrug. Steril, hvis pakningen er uanbrudt
eller ubeskadiget. Produktet ma ikke bruges, hvis der er tvivl
om produktets sterilitet. Opbevares pa et mgrkt, tgrt, kaligt
sted. Undga leengere eksponering for lys. Inspicér produktet
efter udtagning af pakningen for at sikre, at produktet ikke er
beskadiget.

LITTERATUR

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



DEUTSCH

ENTERALES ERNAHRUNGSSONDEN-
SET McLEAN-RING

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

BESCHREIBUNG DES INSTRUMENTS

Das enterale Erndhrungssonden-Set McLean-Ring besteht aus

folgenden Komponenten:

* 1TFE-beschichteter, interventioneller Coons-
Edelstahlfiihrungsdraht

e 1 Ultrathane®-Erndhrungssonde
e 1 Vielzweck-Sondenadapter aus Kunststoff

Die Ernahrungssonde verfiigt (iber ein schwereres distales

Ende, das die Einfiihrung erleichtert. Bei unzureichender
Peristaltik oder bei einer Obstruktion Iasst sich die Endoffung der
Ernahrungssonde iiber einem Fiihrungsdraht platzieren.

VERWENDUNGSZWECK

Die enterale Ernahrungssonde McLean-Ring dient der enteralen
Nahrungszufuhr.

Das Produkt ist fiir die Verwendung durch Arzte bestimmt, die
in der Platzierung von Ernahrungssonden geschult und erfahren
sind. Es sind Standardtechniken fiir die Platzierung enteraler
Ernahrungssonden anzuwenden.

KONTRAINDIKATIONEN

Die Verwendung des enteralen Ernahrungssonden-Sets McLean-
Ring ist bei Patienten mit einem der folgenden Merkmale
kontraindiziert:

« Osophagusvarizen
* Magenvarizen

* INR (international normalized ratio, international normiertes
Verhaltnis) > 1,3 (Wert zum Zeitpunkt des Einfiihrens und/oder
erwarteter Wert zum Zeitpunkt des Entfernens)

* Antikoagulierte Patienten (zum Zeitpunkt des Einfiihrens
und/oder erwartungsgemaR zum Zeitpunkt des Entfernens)

e Pathologische Koagulopathien

* Gerinnungsstorung(en) in der Anamnese
e Diinndarm- oder Dickdarmileus

* Darmischamie

* Peritonitis

« (Osophagusstriktur oder -obstruktion

* Vollstandige Magenobstruktion

e Kiirzlich erfolgte Operationen oder Traumata im nasalen,
oralen, dsophagischen oder gastrischen Bereich

* Septumdeviation

* Erndhrungssonde lasst sich nicht durch die Nasenlécher
einfiihren

e Patient unkooperativ

WARNHINWEISE
Keine bekannt

VORSICHTSMASSNAHMEN

Das Entfernen der enteralen Ernahrungssonde McLean-Ring durch
die Nase oder den Mund hat sehr langsam zu erfolgen.

POTENZIELLE KOMPLIKATIONEN

Mit der Platzierung der enteralen Erndhrungssonde McLean-Ring
kénnen u. a. die folgenden Komplikationen einhergehen:
e Blutungen

* Verstopfte oder undichte Erndhrungssonde
* Sinusitis

* Vorzeitige Verschiebung der Sonde

* Aspiration

e Irritationen im Nasenraum

e Halsentziindung



DEUTSCH
GEBRAUCHSANWEISUNG

Ausreichende Peristaltik und keine
Mag b
1. Wenn die Peristaltik ausreichend ist und keine Magen-
ausgangsobstruktion vorliegt, die McLean-Ring Erndhrungs-
sonde mit dem ublichen Verfahren und unter Verwendung eines
wasserloslichen, chirurgischen Gleitmittels durch das duf3ere
Nasenloch einfiihren.

. Die Ernahrungssonde so weit vorschieben, bis sie sich weit

genug im Magen befindet, um durch den Pylorus und das
Duodenum auf Hohe desTreitz-Bandes zu reichen.

ruktion

N

Unzureichende Peristaltik oder partielle

Mag gang ruktion

1. Falls die Erndhrungssonde aufgrund einer Magenausgangs-
obstruktion oder unzureichender Peristaltik nicht von selbst
vorgeschoben wird, die Sonde lber einem Fiihrungsdraht
platzieren.

2. Mit einem steuerbaren Katheter bzw. mit einem Katheter mit
Drehsteuerung den Fiihrungsdraht mit einem Durchmesser von
0,038 Inch (0,97 mm) unter fluoroskopischer Kontrolle durch
den Pylorus und das Duodenum vorschieben. Der mit der
Ernahrungssonde gelieferte Fiihrungsdraht sollte verwendet
werden, da er iiber die entsprechende Lénge fiir den Austausch
der Erndhrungssonde verfligt.

3. Den Fihrungsdraht deutlich iber die Hohe des Treitz-Bandes
hinaus vorschieben.

4. Den Fiihrungsdraht an seiner Position belassen und den
Katheter entfernen.

. Die Ernahrungssonde vor dem Einfiihren mit Gleitmittel
bestreichen.

6. Die Erndhrungssonde liber den Fiihrungsdraht vorschieben.
Dabei das Ende des Fiihrungsdrahtes stabil halten und die
Ernahrungssonde so weit wie moglich tGiber den Flihrungsdraht
schieben. Falls Widerstand zu spiiren ist, die Erndhrungssonde
und den Fiihrungsdraht zusammen vorschieben. Wenn
die Sonde ein Stiick vorgeschoben werden konnte, den
Fiihrungsdraht ein wenig zurilickziehen. Dabei eine leichte
Spannung am Ende der Erndhrungssonde aufrechterhalten. Auf
diese Weise kann die Erndhrungssonde langsam auf dem Weg
des Fiihrungsdrahtes durch das Darmlumen geflihrt werden.
Mit dieser Technik lasst sich dasTreitz-Band bei fast allen
Patienten erreichen.

o

Bereits bestehende Gastrostomie oder
Jejunostomie

1. Falls die Erndhrungssonde durch einen bereits vorhandenen
Gastrostomie- oder Jejunostomiekatheter platziert werden
soll, den Innendurchmesser des bereits liegenden Katheters
bestimmen, um sicherzustellen, dass die Spitze der
Erndhrungssonde hindurchpasst.

. Einen Fihrungsdraht unter fluoroskopischer Kontrolle bis
zur gewlinschten Darmhoéhe durch den Gastrostomie- bzw.
Jejunostomiekatheter oder durch das Stoma fiihren. Die
Ernahrungssonde nach dem oben beschriebenen Verfahren
vorschieben.

HINWEIS: Es wird empfohlen, die Erndhrungssonde nach der
Infusion enteraler Lésungen griindlich mit Wasser zu spiilen.
Einige dieser Losungen kénnen innerhalb des Sondenlumens
verharten und zu Verklebungen fiihren, die weitere Infusionen
erschweren wiirden.

N

LIEFERFORM

Produkt mit Ethylenoxid gassterilisiert; in AufreiRverpackungen.
Nur fiir den einmaligen Gebrauch. Bei ungeéffneter und
unbeschadigter Verpackung steril. Produkt nicht verwenden,
falls Zweifel an der Sterilitat bestehen. An einem dunklen,
trockenen, kiihlen Ort lagern. Lichteinwirkung maoglichst
vermeiden. Nachdem das Produkt der Verpackung

entnommen wurde, auf Beschadigungen tiberpriifen.

QUELLEN

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



EAANHNIKA

ZET ZQAHNA ENTEPIKHX ZITIZHZ
McLEAN-RING

MPOXOXH: H opocmovdiakn vopoBecia Twv H.M.A. mepropilet
TNV TWOANON THG GUGKEVRG AUTHG amd 1aTpo f Katomyv
£VTOAR G 1aTpoU (1) YEVIKOU 1aTPOU, 0 0oiog va éxet AaBel TRV
KatdAAnAn adeia).

MNEPIFPA®H THE LYZKEYHZ
To oeT owArva eVIEPIKNG aitiong McLean-Ring amoteleitat ano:

« 1 emepPatiko ouppdtivo odnyd Coons améd avo&eidwto xaAuBa
emKaluppévo pe TFE

« 1 owlfva oitiong Ultrathane®

« 1 MAACTIKO MPOCAPHOYEA CWARVWANG TTOAATAWY EQAPHOYWY

O owArvag oiTiong £xel OTABUIOPEVN TIEPIPEPIKN AKPN Yia SieukdAuvon TN
S1680v. H TENKN 01T} TOU CWAIVa CiTIoNG EMITPEMEL TNV TOOBETNON TAVW

amoé éva OUPHATIVO 08NYO €AV UTTAPXEL N AITOTEAECATIKY TiEPiOTAAON i
and@eagn Tou evtépou.

XPHZHTIA THN OMOIA NMPOOPIZETAI
O owhrjvag evtepikn¢ oitiong McLean-Ring mpoopiletat yia eviepikr oition.

To mpoidv mpoopiletal yia xprion arno 1aTpoUg EKMASEVHEVOUG Kal
TIEMEIPAPEVOUG OTNV TOTTOOETNON EVIEPIKWY CWARVWV. Mpémet va
XPNOIHOTTOIoUVTAL IPOTUTTIEG TEXVIKEG Yla TOTTOBETNON CWANVWY EVIEPIKAG
oitong.

ANTENAEIZEIZ

H xprion Tou o€t owArjva evtepIKAG oitiong McLean-Ring avtevdeikvutal og

Q0BEVEIC pE TIC AKONOUBECG KATAOTAOEIC:

«  Owoopayikoi KIpooi

« Taotpikoi Kipooi

« INR (81€0vrig opalomoinuévn oxéon) > 1,3 (Katd 1o XpOvo TNG EI0AYWYNS
}/Kal QVAPEVOHIEVOG KATA TO XPOVO TNG a@aipecnc)

«  AcBeveic mou umoBaNlovtal o€ avTINKTIKY Bepareia (mou ekteleitat
KOTA TO XPOVO TNG E10aywyn¢ f/kat avapévetat va unoBAnBouv oe
QVTUTNKTIKY B€PaTeia KAtd To XpOvo NG apaipeonc)

«  TMaBoloyikég Slatapayég TG mENG Tou aipatog

loTopiko atpoppayikng(wv) Slatapaxi(dv)
«  ATO@pagn(€ic) Tou AeMToU 1 TOU TTAXEOG EVTEPOU

loxaipiko évtepo

«  Meprrovitda

Ztévwon 1 andepagn Tou o1coPayou
+ M\Apng yaotpin andgpagn

Mpdogatn pwikr, CTOPATIKH, OICOQAYIKH ) YACTPIKH XEPOUPYIKH
emépPaon 1 TPAUPATIOHOG

«  YkoNiwon pvikou Slappaypatog
«  Aduvapia 81650u Tou CWARVA GITIONG HECW TWV PWOWVWY

«  Mn ouvepydoipog acBeviig

NPOEIAOMNOIHZEIZ
Kapia yvwotn

NPO®YAAZEIZ

Katd mv agaipeon Tou owhrva evtepIkic oitiong McLean-Ring péow tng
HUTNG 1} TOU OTOUATOC, TIPOXWPEITE TTOAD apyd.

AYNHTIKEZ ANEMIOYMHTEZ ANTIAPAZEIX

O1 SuvnTikég avemBUUNTEG avTISPAoEIS Tou OXeTi{ovTal pe Tnv ToroBétnon
Kal TN Xpon evog cwhiva evtepIkig oitiong McLean-Ring mephapBdavouy,
HETagy AMNwv:

«  Awoppayia

«  Amogpagn i Slappor} Tou cwAva oitiong

« Mapappwokohmitda

«  Tpdéwpn HETATOTION TOU CWARVa

Avappoenaon

«  Pwikog epeBiopdg

« Kuvayxn



EAAHNIKA
OAHTIEZ XPHIHZ

Emapki¢ mepiotalon Kat xwpic anégppagn tne ££650v Tou

GTOpGxoUv

1. Edv n mepiotalon gival emapkng Kat Sev umdpxel amdgpagn g 65ou
TOU OTOHAYOU, TEPAOTE To OwAva aitiong McLean-Ring péow Tou
£EwTePIKOL pWOWVA HE To oLVIHBON TPOTO, UE Xpron udatodiaAuTou
XEIPOUPYIKOU AITTaVTIKOU.

2. TMpowBnoTE To CWARVA GITIONG WG OTOU UTIAPXEL EMAPKES HAKOG EVTOG
TOU GTOHAXOU, £TOL WOTE VA EMTPATE] 0TO CwARva aitiong va S1EAOeL
Héow TOU TUAWPOU Kal Tou SwSEKASAKTUNOU £wg TO eMimedo Tou
ouvdéopou Tou Treitz.

Avemapki mepiotalon ij pepikn andégpagn Tne £§68ov Tou

GTOpaxov

1. Edv n amégpagn tng e680u Tou 0TOUAXOU i N AVETAPKNG TEpioTalon
ATOTPEMOLV TNV TIPOWONON Tou CwARva oiTioNG Xwpig BoriBela,
TOTOBETAOTE TOV TTAVW A6 €val GUPUATIVO 08NYO.

2. Me xpron &ite kaBodnyoupevou Kabetripa 1 kaBeTrpa eNéyxou
NG OTPEYNG, TPOWBNOTE UTTO AKTIVOOKOTINGN TO CUPHATIVO
0dnyo Siapétpou 0,038” (0,97 mm) péow ToL TTUAWPOU Kat TOU
SwdekadAKTUAOL. Oa TIPETEL VA XPNOIUOTTIOLEITAL O GUPHATIVOG 08NYOG
TI0U E0WKAE(ETAL HE TO CWARVA GITIONG, EMEISH AUTOG EMTPETIEL EMTAPKEG
HAKOG yla QmOTENECHATIKA avTalayr] Tou CwARva GiTiong.

3. TMpowBRaTe To CUPHATIVO 08NYO APKETA TEPA aMo To eMineSo Tou
ouvdéopou tou Treitz.

4. A@rivovTag To ouppATvo 08nyd oTn B£on Tou, apalpEoTe Tov
kaBetripa.

5. MpoMmavete To GWARvVa GiTIONG TIPIV aTTd TNV El0aAYWYH.

6. [MpowOnoTE To CWArVA CITIoNG TAVW A6 TO CUPHATIVO 08NS
KPATWVTAG TNV AKpn Tou 0Tabepd Kat cUPOVTAC TO CWARVa CITIoNG
KATA KOG TOU UPHATIVOL 08NnyoU 600 gival Suvatd va TEPACEL.

Edav cuvavtiioete avtiotaon, mpowBrRoTe To cwArva oiTiong kat 1o
ouppdTvo 08nyo pali wg eviaia povada. Mo emtevyOei kamola
TIPOOS0G, AMOCUPETE £Va UIKPO TUHA TOU CUPHATIVOU 08NnYoU EVW
Slatnpeite eENa@pd TAon TNV AKPn Tou CWARVA OTIoNG. AUTO EMTPETEL
TNV MPowOnoN Tou CwARVa GiTIoNG apyd HECW TOU AUAOV TOU EVTEPOU,
akohouBwvTag TNV mopeia Tou 08nyouL cUPHATOC. Me TNV TEXVIKA auTh,
gival Suvatr n mpoomélaon Tou cuvdéopou Tou Treitz og GAoug oxedov
Toug acBeveic.

Npoimndapxovoa yactpooTopia 1) vnotidootopia

1. EdGv 0 owArvag oitiong mpokettal va TomoBetnBei péow owhrva
TIPOUNapXoLOag YaoTPOOTOHIAG i} VNOTISOOTOMIAE, EKTIUAOTE TNV
EOWTEPIKT) SIAPETPO TOU HOVIHOL OWARVA, £TOL WOTE va S1ac@aNioeTe
6T To dKPO Tou owArva oitiong Ba S1ENBel péow autou.

2. YT6 aKTIVOOKOMNON, TIEPAOTE £Val CUPHATIVO 08NYO PECW TOU CWARVA
yaoTpooTopiag rj vnoTi§ooTopiag 1 Héow OTopiou aTo emMBUUNTO
eninedo oTo éviepo. NMpowbroTe To cwANvaA GiTIoNg OTIWE TEPLYPAPETAL
Tapanavw.

IHMEIQXH: Meta amoé v éyXuon omoloudHmOTE amd Ta EVIEPIKA
Slah\vpata, ouvioTatal n évtovn €KMAUCH TOU CWARVa GTIoNG HE VEPO.
Mepikd amé ta StaAvpata auvtd evééxetat va okAnpuvBolv evidg Tou
auAoU Tou GwWARVa GITIoNG, TTPOKAAWVTAG CUYKPIHATA TIou eVEEXETaAL VA
KATAOTHOOUV SUOKONEG TIG EMAKONOUBEG EYXUOELG.

TPOMOX AIAGEXHX

Mapéxetal amooTelpwpévog pe aépto o&eidio Tou aiBuleviou oe
amokoANoUHEVEG CUOKEVAOIEC. MpoopileTal yia pia xprion povo. ETeipo
£pO0OV N CUCKEVATIa Sev €xel aVOIXTED Kat Sev €xel uTooTei {nuia. Mn
XPNOIHOTIOIEITE TO TTPOTOV €4V UTTAPXEL AUQPIBONIT YA TN OTEIPOTNTA TOU.
Na puAaocoeTal o€ OKOTEWVO, ENPO Kal SPOCEPO XWPO. ATTOPEVYETE TNV
Tapatetapévn ékBeon oTo we. Katd Ty agaipeon amé tn cuokevaacia,
eMOeWPEITE TO TTPOIOVY, £T0L WOTE va SIa0PaNiCETE OTI SV éxel UTTOOTEL
{npad.

ANA®OPEX

AuTéc ot 0dnyie¢ xpriong Bacifovtat oTnv eumelpia ano atpoug Kat
() tn dnuoacteupévn BiBAhoypagia Toug. AneuBuvBeite oTov TOTIKO
oo avTimpoowo Mwhrioewv ¢ Cook yia MANPoYopieg OXETIKA HE TN
Stabéoiun BiBMoypagia.

10



ESPANOL

EQUIPO DE SONDA DE ALIMENTACION
ENTERAL McLEAN-RING

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

DESCRIPCION DEL DISPOSITIVO

El equipo de sonda de alimentacion enteral McLean-Ring consta
de:

e 1 guia intervencionista Coons de acero inoxidable recubierta
conTFE

* 1 sonda de alimentacion Ultrathane®
e 1 adaptador de sonda multipropdsito de plastico

La sonda de alimentacion tiene un extremo distal lastrado para
facilitar el paso. El orificio final de la sonda de alimentacion
permite la colocacidn sobre una guia para casos de peristaltismo
ineficaz o de obstruccion.

INDICACIONES DE USO

La sonda de alimentacion enteral McLean-Ring esta indicada para
la alimentacion enteral.

El producto esta concebido para que lo utilicen médicos
con formacioén y experiencia en la colocacion de sondas de
alimentacion. Deben emplearse las técnicas habituales de
colocacion de sondas de alimentacion enteral.

CONTRAINDICACIONES

El uso de la sonda de alimentacion enteral McLean-Ring esta
contraindicado en los pacientes con las siguientes afecciones:
* Varices esofagicas

e \Varices gastricas

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

* Pacientes anticoagulados (anticoagulados en el momento de
la introduccion 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

e Estenosis u obstruccion esofagicas

*  Obstruccion gastrica total

e Intervencidn quirdrgica o traumatismos nasales, orales,
esofagicos o gastricos recientes

e Tabique desviado

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

e Paciente que no colabora

ADVERTENCIAS
No se han descrito

PRECAUCIONES

Al extraer la sonda de alimentacion enteral McLean-Ring a través
de la nariz o la boca, hagalo muy lentamente.

REACCIONES ADVERSAS POSIBLES

Las reacciones adversas posibles asociadas a la colocacion y uso
de sondas de alimentacion enteral McLean-Ring incluyen, entre
otras:

e Hemorragia

* Obstruccion o fugas en la sonda de alimentacion
e Sinusitis

* Desplazamiento prematuro de la sonda

e Aspiracion

* Irritacion nasal

e Dolor de garganta
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ESPANOL
INSTRUCCIONES DE USO

Peristaltismo adecuado y ausencia de obstruccion
de la salida gastrica

1. Si el peristaltismo es adecuado y no hay obstrucciones de la
salida gastrica, pase la sonda de alimentacion McLean-Ring a
través de los orificios nasales de la manera habitual, utilizando
un lubricante quirdrgico hidrosoluble.

2. Haga avanzar la sonda de alimentacion hasta que se haya
introducido en el estdmago una longitud suficiente para que
haya pasado a través del piloro y el duodeno hasta alcanzar el
nivel del ligamento de Treitz.

Peristaltismo inadecuado u obstruccion parcial de

la salida gastrica

1. Sila obstruccion de la salida gastrica o un peristaltismo
inadecuado impiden que la sonda de alimentacién avance por
si sola, coloquela sobre una guia.

. Empleando un catéter dirigible o un catéter de control de
torque, haga avanzar la guia de 0,038 pulgadas (0,97 mm)
de didmetro a través del piloro y el duodeno utilizando
guia fluoroscdpica. Debe emplearse la guia incluida con la
sonda de alimentacion, ya que esto permite introducir la
longitud adecuada para el intercambio eficaz de la sonda de
alimentacion.

N

3. Haga avanzar la guia hasta sobrepasar bastante el nivel del
ligamento de Treitz.

4. Deje la guia colocada y extraiga el catéter.
5. Prelubrique la sonda de alimentacion antes de la introduccion.

. Haga avanzar la sonda de alimentacion sobre la guia
manteniendo estable el extremo de la guia y deslizando la
sonda de alimentacion a lo largo de la guia hasta el tope.

Si nota resistencia, haga avanzar conjuntamente la sonda

de alimentacion y la guia. Una vez se haya conseguido

algun progreso, retire una pequena parte de guia mientras
mantiene una ligera tension sobre el extremo de la sonda

de alimentacion. Esto permite que la sonda de alimentacion
avance lentamente a través de la luz del intestino, siguiendo el
curso de la guia. Esta técnica permite alcanzar el ligamento de
Treitz en casi todos los pacientes.

o

Gastrostomia o yeyunostomia preexistentes

1. Si la sonda de alimentacion va a colocarse a través de una
sonda de gastrostomia o yeyunostomia preexistente,
determine el didmetro interno de la sonda permanente para
asegurarse de que la punta de la sonda de alimentacion pueda
pasar a través de ella.

. Utilizando guia fluoroscépica, pase una guia a través de la
sonda o el estoma de gastrostomia o yeyunostomia hasta
el nivel deseado del intestino. Haga avanzar la sonda de
alimentacion de la forma descrita anteriormente.

NOTA: Se recomienda lavar vigorosamente la sonda de
alimentacion con agua después de la infusion de cualquiera de
las soluciones enterales. Algunas de estas soluciones pueden
endurecerse dentro de la luz de la sonda de alimentacién y
producir concreciones que dificulten las infusiones posteriores.

N

PRESENTACION

Se suministra esterilizado con 6xido de etileno en envase de
apertura pelable. Indicados para un solo uso. Se mantendra
estéril si el envase no esta abierto y no ha sufrido ningtn dano.
No utilice el producto si tiene dudas sobre si el producto esta
esterilizado. Almacénelo en un lugar fresco, seco y oscuro. Evite
la exposicion prolongada a la luz. Tras retirarlo del paquete,
inspeccione el producto para asegurarse de que no se ha
producido ningun dano.

REFERENCIAS

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

SET DE SONDE D’ALIMENTATION
ENTERALE McLEAN-RING

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

DESCRIPTION DU DISPOSITIF
Le set de sonde d’alimentation entérale McLean-Ring comprend :

¢ 1 guide interventionnel Coons en acier inoxydable a
revétement TFE

¢ 1 sonde d'alimentation Ultrathane®
¢ 1 adaptateur de tubulure polyvalent en plastique

La sonde d’alimentation est lestée a son extrémité distale afin

de faciliter son passage. Lorifice a I'extrémité de la sonde
d’alimentation permet sa mise en place sur un guide métallique en
cas d’'échec péristaltique ou d’obstruction.

UTILISATION PREVUE

La sonde d’alimentation entérale McLean-Ring est destinée a
I'alimentation entérale.

Ce dispositif est destiné a étre utilisé par des praticiens ayant
acquis une formation et une expérience en matiére de mise
en place de sondes d’alimentation. Recourir aux techniques
classiques pour la mise en place de sondes d’alimentation
entérale.

CONTRE-INDICATIONS

Lutilisation de la sonde d'alimentation entérale McLean-Ring est
contre-indiquée chez les patients présentant les troubles suivants :
e Varices oesophagiennes

e Varices gastriques

¢ RNI (rapport normalisé international) > 1,3 (au moment de
I'insertion et/ou attendu au moment du retrait)

e Patients sous antlcoagulants (au moment de I'insertion et/ou
sous anticoagulants prévus au moment du retrait)

¢ Coagulopathies

e Antécédents hémorragiques

¢ Obstruction du petit ou du gros intestin
¢ Intestin ischémique

e Péritonite

e Sténose ou obstruction oesophagienne
e Obstruction gastrique compléte

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

e Déviation du septum
¢ Impossibilité de faire passer la sonde par les narines
e Patient non coopératif

AVERTISSEMENTS
Aucune connue

PRECAUTIONS

Procéder tres lentement lors du retrait de la sonde d’alimentation
entérale McLean-Ring par le nez ou la bouche.

EVENEMENTS INDESIRABLES POSSIBLES

Parmi les événements indésirables possibles associés a la mise en
place d’une sonde d’alimentation entérale McLean-Ring, on citera :
e Saignement

e Obstruction ou fuite de la sonde d'alimentation
e Sinusite

e Déplacement prématuré de la sonde

e Aspiration

e |rritation nasale

e Maux de gorge
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FRANCAIS

MODE D’EMPLOI

Péristaltisme adéquat et absence d’obstruction de
I'orifice de sortie gastrique

1. Si le péristaltisme s’avére adéquat et en I'absence d’obstruction
de I'orifice de sortie gastrique, faire passer la sonde
d’alimentation McLean-Ring par les narines externes de la facon
habituelle, en utilisant un lubrifiant chirurgical hydrosoluble.

. Pousser la sonde d’alimentation jusqu’a ce qu’une longueur de
tubulure adéquate se trouve dans I'estomac pour permettre a
la sonde de traverser le pylore et le duodénum jusqu’au niveau
du ligament suspenseur de I'angle duodénojéjunal.

N

Péristaltisme inadéquat ou obstruction partielle de
I'orifice de sortie gastrique

1. Si I'obstruction de I'orifice de sortie gastrique ou un
péristaltisme inadéquat empéche la progression naturelle
de la sonde d’alimentation, la mettre en place sur un guide
métallique.

. En utilisant un cathéter dirigeable ou un cathéter de poussée,
avancer sous radioscopie le guide de 0,038 inch (0,97 mm) a
travers le pylore et le duodénum. Il convient d’utiliser le guide
métallique qui accompagne la sonde d’alimentation, car il
posséde la longueur utile pour faciliter un échange de sonde
d’alimentation.

. Pousser le guide bien au-dela du niveau du ligament
suspenseur de I'angle duodénojéjunal.

4. Retirer le cathéter en laissant le guide en place.
. Lubrifier la sonde d'alimentation avant son introduction.

. Pousser la sonde d’alimentation sur le guide en stabilisant
I'extrémité du guide et en glissant la sonde d’alimentation le
long du guide aussi loin que possible. En cas de résistance,
pousser la sonde d’alimentation et le guide ensemble, d’'un
seul tenant. Une fois qu’ils ont progressé quelque peu, retirer
une petite longueur de guide tout en maintenant une légére
tension sur I'extrémité de la sonde d’alimentation. Ceci permet
a la sonde d’alimentation d’avancer lentement par la lumiére
de I'intestin, en suivant le trajet du guide. En recourant a cette
technique, il est possible d’atteindre le ligament suspenseur de
I"angle duodénojéjunal chez presque tous les patients.

N

w

o o

Gastrostomie ou jéjunostomie préexistante

1. Si la sonde d’alimentation doit étre mise en place par une
sonde de gastrostomie ou de jéjunostomie préexistante, évaluer
le diametre interne de la sonde a demeure pour s'assurer
que I'extrémité de la sonde d’alimentation peut passer par la
premiére.

. Sous radioscopie, faire passer un guide par la sonde ou le
stoma de gastrostomie ou de jéjunostomie jusqu’au niveau
voulu dans l'intestin. Pousser la sonde d’alimentation ainsi qu’il
est décrit ci-dessus.

REMARQUE : Il est recommandé de rincer vigoureusement la
sonde d’alimentation a I’eau aprés I'injection d'une solution
entérale. Certaines de ces solutions peuvent durcir dans la
lumiére de la sonde d’alimentation, ce qui rend les injections
ultérieures difficiles a réaliser.

N

PRESENTATION

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

BIBLIOGRAPHIE

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

SET CON SONDINO PER LA
NUTRIZIONE ENTERALE McLEAN-RING

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

DESCRIZIONE DEL DISPOSITIVO

Il set con sondino per la nutrizione enterale McLean-Ring &
composto da:

e 1 guida interventistica Coons in acciaio inossidabile con
rivestimento in TFE

¢ 1 sondino in Ultrathane®
e 1 adattatore multiuso per cannula in plastica

L'estremita distale del sondino ha un certo peso aggiuntivo per
agevolarne il passaggio. Il foro presente all’estremita del sondino
ne consente il posizionamento mediante una guida in caso di
peristalsi inefficace od ostruzione.

USO PREVISTO

Il sondino per la nutrizione enterale McLean-Ring & previsto per la
nutrizione enterale.

Il prodotto & previsto per essere usato da medici debitamente
addestrati e in possesso della necessaria esperienza in merito al
posizionamento dei sondini enterali. Il posizionamento dei sondini
prevede I'impiego di tecniche standard.

CONTROINDICAZIONI

L'uso del set con sondino per la nutrizione enterale McLean-Ring &
controindicato nei pazienti affetti dalle seguenti condizioni.
® Varici esofagee

e 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)

e Coagulopatie non correggibili
e Anamnesi di disturbi emorragici

¢ Ostruzione o ostruzioni dell’intestino tenue o dell’intestino
crasso

¢ Intestino ischemico

¢ Peritonite

e Stenosi o ostruzione esofagea
e Ostruzione gastrica completa

¢ Recente intervento chirurgico o trauma nasale, orale, esofageo
o gastrico

e Setto deviato
e Impossibilita di inserimento del sondino attraverso le narici
¢ Paziente non collaborativo

AVVERTENZE
Nessuna nota

PRECAUZIONI

La rimozione del sondino per la nutrizione enterale McLean-Ring
attraverso il naso o la bocca va eseguita molto lentamente.

POSSIBILI EVENTI NEGATIVI

| possibili eventi negativi associati al posizionamento e all'uso
di un sondino per la nutrizione enterale McLean-Ring includono,
senza limitazioni:

* emorragia

e ostruzione o perdita dal sondino
* sinusite

e fuoriuscita prematura del sondino
® aspirazione

e irritazione nasale

e dolore alla gola
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ITALIANO

ISTRUZIONI PER L'USO

Peristalsi adeguata senza ostruzione dell’uscita
gastrica

1. Se la peristalsi & adeguata e non vi & alcuna ostruzione
dell’uscita gastrica, infilare il sondino McLean-Ring nella narice
esterna del paziente nel modo consueto, usando un lubrificante
idrosolubile per uso chirurgico.

2. Fare avanzare il sondino fino a ottenerne una lunghezza
sufficiente all’interno dello stomaco per consentire al sondino
stesso di attraversare il piloro e il duodeno fino a raggiungere il
livello del legamento di Treitz.

Peristalsi inadeguata o ostruzi parziale
dell’uscita gastrica

1. Se un’ostruzione dell’uscita gastrica o una peristalsi inadeguata
impediscono I'avanzamento spontaneo del sondino,
posizionarlo con I'aiuto di una guida.

2. Usando un catetere orientabile o un catetere con controllo di
torsione, sotto osservazione fluoroscopica, fare avanzare la
guida con diametro di 0,038 pollici (0,97 mm) attraverso il piloro
e il duodeno. Usare la guida fornita unitamente al sondino, che
e dotata di una lunghezza adeguata per I'efficace scambio del
sondino.

3. Fare avanzare la guida fino a ben oltre il livello del legamento
diTreitz.

4. Lasciando in posizione la guida, rimuovere il catetere.
. Prelubrificare il sondino prima di inserirlo.

. Fare avanzare il sondino sulla guida stabilizzando I'estremita
della guida e facendo scorrere il sondino su di essa quanto
piu in la possibile. Se si incontra resistenza, fare avanzare il
sondino e la guida insieme, come un’unica unita. Ottenuto
un certo progresso, ritirare una piccola sezione della guida
mantenendo una leggera tensione sull’estremita del sondino.
Questo consente al sondino di avanzare lentamente all’interno
del lume intestinale, seguendo il percorso della guida. Con
questa tecnica, il legamento diTreitz puo essere raggiunto in
quasi tutti i pazienti.

o o

Gastrostomia o digiunostomia preesistenti

1. Se il sondino va inserito attraverso un tubo per gastrostomia
o digiunostomia preesistente, valutare il diametro interno del
tubo a permanenza per accertarsi che la punta del sondino sia
in grado di passarvi.

2. Sotto osservazione fluoroscopica, infilare una guida nel
tubo o nello stoma per gastrostomia o digiunostomia fino a
raggiungere il livello intestinale desiderato. Fare avanzare il
sondino come sopra descritto.

NOTA - Dopo l'infusione di qualsiasi soluzione enterale &
consigliabile lavare vigorosamente il sondino con acqua. Alcune
soluzioni possono indurirsi allinterno del lume del sondino,
provocando accumuli solidi che possono rendere difficili le
infusioni successive.

CONFEZIONAMENTO

Il prodotto & sterilizzato mediante ossido di etilene ed & fornito in
confezioni con apertura a strappo. E esclusivamente monouso. Il
prodotto ¢é sterile se la sua confezione & chiusa e non danneggiata.
Non utilizzare il prodotto in caso di dubbi sulla sua sterilita.
Conservarlo in luogo fresco e asciutto, al riparo dalla luce.
Evitarne I'esposizione prolungata alla luce. Dopo |'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.
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NEDERLANDS

McLEAN-RING ENTERALE
VOEDINGSSONDE SET

LET OP: Krachtens de federale wetgeving van de
Verenigde 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 McLean-Ring enterale voedingssonde set bestaat uit:

e 1 roestvrijstalen Coons interventionele voerdraad met TFE
deklaag

e 1 Ultrathane® voedingssonde
e 1 voor meerdere doeleinden geschikte plastic slangadapter

De voedingssonde heeft een verzwaard distaal uiteinde om
passage te vergemakkelijken. De voedingssonde is van een
eindopening voorzien en kan daardoor over een voerdraad worden
geplaatst als er sprake is van onvoldoende peristaltiek of een
obstructie.

BEOOGD GEBRUIK

De McLean-Ring enterale voedingssonde is bestemd voor
toediening van enterale voeding.

Dit product is bestemd voor gebruik door artsen met een
opleiding in en ervaring met het plaatsen van voedingssondes. Er
dienen standaard technieken voor het gebruik van fiberoptische
bronchoscopen en endobronchiale blokkers te worden toegepast.

CONTRA-INDICATIES

Gebruik van de McLean-Ring enterale voedingssonde is gecontra-
indiceerd bij patiénten met de volgende aandoeningen:
e Oesofagusvarices

e Maagvarices

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

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

e Pathologische coagulopathieén

e Voorgeschiedenis met bloedingsstoornis(sen)
¢ Dunne- of dikkedarmobstructie(s)

¢ Ischemische darm

e Peritonitis

e Oesofagusstrictuur of -obstructie

¢ Volledige maagobstructie

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

* Septumdeviatie

e Onmogelijkheid de voedingssonde door de neusgaten
op te voeren

¢ Gebrek aan medewerking van de patiént

WAARSCHUWINGEN
Geen, voor zover bekend

VOORZORGSMAATREGELEN

Het verwijderen van de McLean-Ring enterale voedingssonde via
de neus of de mond dient zeer langzaam te geschieden.

MOGELIJKE ONGEWENSTE NEVENEFFECTEN

Mogelijke ongewenste neveneffecten van het plaatsen en
gebruiken van een McLean-Ring enterale voedingssonde zijn onder
meer:

¢ Bloeding

e Verstopping of lekkage van de voedingssonde
® Sinusitis

e Premature dislocatie van de sonde

e Aspiratie

e Neusirritatie

e Keelpijn
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NEDERLANDS

GEBRUIKSAANWIJZING

Bij voldoende peristaltiek en afwezigheid van
maaguitgangobstructie

1. Als er voldoende peristaltiek is en de maaguitgang is niet
geobstrueerd maak de McLean-Ring voedingssonde dan glad
met een in water oplosbaar glijmiddel en breng de sonde op de
gebruikelijke wijze in via een neusgat.

. Schuif de voedingssonde zover op dat er voldoende lengte in de
maag ligt om passage van de voedingssonde door de pylorus
en het duodenum tot de M. suspensorius duodeni mogelijk te
maken.

N

Bij onvoldoende peristaltiek of partiéle
g -_, g bstructie
1. Als de enterale voedingssonde als gevolg van
maaguitgangobstructie of onvoldoende peristaltiek niet vanzelf

opschuift, kan de sonde over een voerdraad worden geplaatst.

. Breng een 0,038 inch (0,97 mm) voerdraad met behulp van
een stuurbare katheter of een katheter met torsiecontrole
onder réntgendoorlichting door de pylorus en het duodenum.
Gebruik hiervoor de met de voedingssonde meegeleverde
voerdraad omdat deze lang genoeg is om de katheter en de
voedingssonde te kunnen verwisselen.

N

3. Voer de voerdraad op tot ruim voorbij de M. suspensorius
duodeni.

4. Laat de voerdraad op zijn plaats en verwijder de katheter.

o

. Maak de voedingssonde voor het inbrengen glad.

[

. Breng de voedingssonde over de voerdraad in door het
uiteinde van de voerdraad stabiel in positie te houden en
de voedingssonde zo ver mogelijk over de voerdraad op
te schuiven. Als er weerstand wordt ontmoet, schuif de
voedlngssonde en de voerdraad dan samen als één geheel op.
Als er enige voortgang geboekt is, trek de voerdraad dan een
klein eindje terug; houd daarbij enige spanning op het uiteinde
van de voedingssonde. Hierdoor kan de voedingssonde
langzaam in het darmlumen opschuiven door de loop van
de voerdraad te volgen. Met deze techniek kan bij vrijwel alle
patiénten de M. suspensorius duodeni worden bereikt.

Bij een bestaande gastrostomie of jejunostomie

1. Als de voedingssonde via een bestaande gastrostomie of
jejunostomie moet worden geplaatst, moet de binnendiameter
van de aangebrachte tube worden gemeten om te beoordelen
of de tip van de voedingssonde de tube kan passeren.

. Breng onder réntgendoorlichting een voerdraad zo ver als
nodig is in de darm in via de tube in of de stoma van de
gastrostomie of jejunostomie. Schuif de voedingssonde op de
hierboven beschreven wijze op.

N

LET OP: Het is raadzaam na toediening van enterale
voedingsoplossingen de voedingssonde zorgvuldig door te
spoelen met water. Sommige voedingsoplossingen kunnen

in het lumen van de voedingssonde verharden, waardoor
concrementen ontstaan die toediening van volgende voedingen
kunnen bemoeilijken.

WIJZE VAN LEVERING

Is bij levering gesteriliseerd met ethyleenoxide in opentrekbare
verpakkingen. Voor eenmalig gebruik bestemd. 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 dat 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.
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PORTUGUES

CONJUNTO DE TUBO PARA
ALIMENTACAO ENTERICA
McLEAN-RING

ATENCAO: A lei federal dos EUA restringe a venda deste
dispositivo a um médico ou mediante prescricao de um
médico ou de um profissional de saude licenciado.

DESCRICAO DO DISPOSITIVO

O Conjunto de tubo para alimentacao entérica

McLean-Ring é constituido por:

¢ 1 fio guia de intervencdo Coons de aco inoxidavel, revestido
com TFE

e 1 tubo de alimentagdo Ultrathane®
¢ 1 adaptador plastico multiusos para tubagem

O tubo de alimentacdo tem uma extremidade distal com peso para
facilitar a passagem. O orificio terminal do tubo de alimentacao
permite a colocagdo sobre um fio guia, caso nao exista
peristaltismo eficaz ou haja obstrucao.

UTILIZACAO PREVISTA

OTubo de alimentagao entérica McLean-Ring destina-se a
alimentacao entérica.

O produto deve ser utilizado por médicos experientes e treinados
na colocacédo de tubos entéricos. Devem empregar-se técnicas
padréo para colocacao de tubos para alimentagdo entérica.

CONTRA-INDICAGCOES

A utilizagao do Conjunto de tubo para alimentacgéo entérica
McLean-Ring esta contra-indicada em doentes com as seguintes
condigbes:

* Varizes esofagicas

e Varizes gastricas

¢ INR (international normalized ratio, razdo normalizada
internacional) > 1,3 (no momento da insercao e/ou esperada
no momento da remogao)

¢ Doentes medicados com anticoagulantes (no momento da
insercao e/ou anticoagulacao esperada no momento da
remocao)

e Coagulopatias patoldgicas

e Historia de doenca(s) hemorragica(s)

¢ Obstrucao(des) do intestino delgado ou grosso
* |squemia intestinal

e Peritonite

e Estenose ou obstrucdo esofagica

e Obstrugao gastrica completa

e Cirurgia ou traumatismo nasal, oral, esofagico ou gastrico
recente

e Desvio do septo nasal

¢ Incapacidade em passar o tubo de alimentagdo
através das narinas

¢ Doente ndo cooperante

ADVERTENCIAS
Nao sao conhecidas

PRECAUCOES

A remocao do Tubo para alimentagéo entérica
McLean-Ring através do nariz ou boca deve ser feita
muito lentamente.

POTENCIAIS EFEITOS ADVERSOS

Os potenciais efeitos adversos associados a colocacao e utilizagao
doTubo para alimentacao entérica McLean-Ring incluem, embora
néo se limitem a:

¢ Hemorragia

e Obstrucao ou fuga no tubo de alimentagao
e Sinusite

e Deslocagdo prematura do tubo

* Aspiragdo

e |Irritacao nasal

e Dor de garganta
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PORTUGUES

INSTRUCOES DE UTILIZAGAO

Peristaltismo adequado e saida do estémago nao
obstruida

1. Se o peristaltismo for adequado e ndo houver obstrucao da
saida do estdmago, introduza o tubo de alimentacao McLean-
Ring através da narina, da forma habitual, utilizando um
lubrificante cirdrgico a base de agua.

2. Avance o tubo de alimentacao até que exista um comprimento
adequado no interior do estdmago que permita a passagem
através do piloro e duodeno até ao nivel do ligamento de Treitz.

Peristaltismo inadequado e saida do estomago
parcialmente obstruida

1. Se a existéncia de obstrucado da saida do estbmago ou de
peristaltismo inadequado impedir que o tubo de alimentagdo
avance, coloque-o sobre um fio guia.

. Utilizando quer um cateter direccionavel quer um cateter de
controlo por tor¢ado, sob fluoroscopia, avance o fio guia com
0,038 polegadas (0,97 mm) de diametro através do piloro e
duodeno. Deve-se utilizar o fio guia fornecido com o tubo de
alimentacado, uma vez que assim haverd um comprimento
adequado para uma troca eficaz do tubo de alimentacao.

3. Avance o fio guia até uma posicdo bastante a frente do nivel do
ligamento de Treitz.

4. Deixando o fio guia colocado, retire o cateter.
5. Antes de introduzir o tubo de alimentacéo, lubrifique-o.

. Avance o tubo de alimentacao sobre o fio guia, mantendo
a extremidade do fio guia imobilizada e fazendo deslizar o
tubo de alimentacao ao longo do fio guia, até onde passar.
Caso sinta resisténcia, avance o tubo de alimentacao e o fio
guia em conjunto, como um s6. Depois de conseguir alguma
progressao, retire uma pequena porgdo do fio guia enquanto
mantém a extremidade do tubo de alimentacao sob ligeira
tensao. Isto permitird que o tubo de alimentacéo avance
lentamente através do limen intestinal, seguindo o trajecto do
fio guia. Com esta técnica, é possivel alcancar o ligamento de
Treitz em quase todos os doentes.

N

[

Gastrostomia ou jejunostomia prévias

1. Caso seja necessario colocar o tubo de alimentacéo através de
um tubo de gastrostomia ou jejunostomia pré-existente, avalie
o diametro interno do tubo permanente de forma a garantir a
passagem da ponta do tubo de alimentagéo.

2. Sob fluoroscopia, introduza um fio guia através do tubo ou
orificio de gastrostomia ou jejunostomia até ao nivel desejado
no intestino. Avance o tubo de alimentagdo, conforme acima
descrito.

NOTA: Apos a infusdo de qualquer solugao entérica, é
aconselhavel a lavagem enérgica do tubo de alimentacdo com
agua. Algumas destas solugdes poderao endurecer no interior
do lumen do tubo de alimentacao, originando concrecoes que
poderao dificultar infusdes posteriores.

APRESENTACAO

Fornecido esterilizado pelo gas 6xido de etileno em embalagens
de abertura facil. Destina-se a uma Unica utilizagdo. Estéril
desde que a embalagem néo esteja aberta nem danificada. Se
tiver alguma duvida quanto a esterilidade do produto, nao o
utilize. Guarde num local protegido da luz, seco e fresco. Evite

a exposicao prolongada a luz. Depois de retirar o produto da
embalagem, inspeccione-o para se certificar que nao ocorreram
danos.

BIBLIOGRAFIA

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

McLEAN-RING
ENTERALMATNINGSSLANGSET

VAR FORSIKTIG: Enligt federal lagstiftning i USA far
denna enhet endast séljas till lakare eller pa lakares
ordination (eller godkéand praktiker).

BESKRIVNING AV ENHETEN

McLean-Ring enteralmatningsslangset bestar av:

¢ 1 rostfri Coons interventionsledare behandlad med
tetrafluoretylen

e 1 Ultrathane® matningsslang
e 1 universell slangadapter av plast

Matningsslangen har en tyngre distal ande for att underlatta
passage. Matningsslangens andhal mojliggor placering éver en
ledare om ineffektiv peristaltik eller tilltdppning forekommer.

AVSEDD ANVANDNING
McLean-Ring enteralmatningsslang ar avsedd for enteralmatning.

Produkten ar avsedd att anvéndas av lakare med utbildning i och
erfarenhet av placering av matningsslangar. Standardteknik for
placering av enteralmatningsslangar bor anvandas.

KONTRAINDIKATIONER

Anvéndning av McLean-Ring enteralmatningsslangset
kontraindiceras for patienter med foljande tillstand:
e Esofagusvaricer

¢ Gastriska varicer

¢ INR (international normalized ratio; internationell normaliserad
kvot) > 1,3 (vid tiden for inforing och/eller forvéantat varde vid
tiden fér avlagsnande)

e Antikoagulerade patienter (antikoagulerade vid tiden for
inforing och/eller forvéntat tillstand vid tiden for avliagsnande)

e Patologiska koagulopatier

e Sjukdomshistoria med blédningsrubbning(ar)
e Tunn- eller tjocktarmsobstruktion(er)

¢ Ischemisk tarm

e Peritonit

e Esofagusstriktur eller -obstruktion

e Total magobstruktion

¢ Nyligt nasalt, oralt, esofagealt eller gastriskt kirurgiskt ingrepp
eller trauma

e Septumdeviation
e Matningsslangen kan inte foras genom nésan
e Patienten &r samarbetsovillig

VARNINGAR
Inga kédnda

FORSIKTIGHETSATGARDER

N&r McLean-Ring enteralmatningsslang avléagsnas via nasan eller
munnen maéste det ske mycket langsamt.

EVENTUELLA SIDOEFFEKTER

Eventuella biverkningar som associeras med placering och
anvandning av McLean-Ring enteralmatningsslang omfattar bl.a.:

e Blédning

e Tilltdppta eller lackande matningsslangar
* Sinusit

e For tidig rubbning av slangen

e Aspiration

* Nasretningar

¢ Onti halsen
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SVENSKA

BRUKSANVISNING

Tillracklig peristaltik och ingen

magutloppsobstruktion

1. Om peristaltiken ar tillracklig och ingen magutloppsobstruktion
férekommer ska McLean-Ring matningsslang féras genom
nasborren pa vanligt satt med hjélp av ett vattenlosligt
kirurgiskt smorjmedel.

N

. For fram matningsslangen tills tillracklig langd ligger inuti
magen, sa att matningsslangen kan passera genom pylorus och
duodenum till Treitz ligamentniva.

Otillrdcklig peristaltik och partiell

magutloppsobstruktion

1. Om magutloppsobstruktion eller otillracklig peristaltik

forhindrar att matningsslangen kan foéras fram pa egen hand,
ska enheten placeras Over en ledare.

2. Anvand antingen en styrbar kateter eller en kateter med
vridkontroll och fér under fluoroskopi fram ledaren i storlek
0,038 tum (0,97 mm) genom pylorus och duodenum. Ledaren
som medfdljer matningsslangen bor anvandas, eftersom
tillracklig langd da finns for effektivt utbyte av matningsslangen.

. For fram ledaren till ldngt bortom Treitz ligamentniva.

. Ldmna ledaren pa plats och avlagsna katetern.

. Smorj in matningsslangen innan den fors in.

o0 M w

. For fram matningsslangen 6ver ledaren genom att halla
ledarens ande stadigt och féra fram matningsslangen
langs ledaren sa langt det gar. Om motstand uppstar ska
matningsslangen och ledaren féras framat som en enhet.
Nar framsteg har gjorts ska en liten ledarlangd dras tillbaka
samtidigt som matningsslangens &nde stracks nagot. Pa sa
satt kan matningsslangen foras fram langsamt genom tarmens
lumen, och félja ledarens bana. Med denna teknik kan Treitz
ligament nas pa nastan alla patienter.

Befintlig gastrostomi eller jejunostomi

1. Om matningsslangen ska placeras genom en befintlig
gastrostomi- eller jejunostomislang ska inneliggande slangars
interna diameter undersokas for att sékerstélla att spetsen pa
matningsslangen kan passera genom dem.

2. Passera en ledare med hjélp av genomlysning genom
gastrostomi- eller jejunostomislangen eller stoma till 6nskad
niva i tarmen. For fram matningsslangen enligt beskrivning
ovan.

0BS! Vi rekommenderar att matningsslangen skéljs kraftigt

med vatten efter infusion av nagon slags enteralldsning. Vissa
av dessa l6sningar kan hardna inuti matningsslangens lumen,
vilket orsakar konkretion och férsvarar efterfljande infusioner.

LEVERANSFORM

Levereras i etylenoxidgassteriliserad peel-open-forpackning.
Avsedd for engangsbruk. Steril savida férpackningen ar
odppnad och oskadad. Anvand inte produkten om det ar
tveksamt att produkten ar steril. Férvaras morkt, torrt och svalt.
Undvik utdragen exponering for ljus. Inspektera produkten vid
uppackningen for att garantera att den inte ar skadad.

REFERENSER

Denna bruksanvisning ar baserad pa erfarenheter fran lakare
och/eller deras publicerade litteratur. Kontakta din lokala
Cook-representant for information om tillganglig litteratur.
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Keep dry

Opbevares tort

Vor Feuchtigkeit schiitzen
Awatnpeite oteyvo
Mantener seco

Conserver au sec

Tenere al riparo dall’'umidita
Droog houden

Manter seco

Forvaras torrt

RETHR

e

AN

Keep away from sunlight

Beskyttes mod sollys

Vor Sonnenlicht schiitzen
Alatnpeite pakpid amoé 1o NAAKS Qg
No exponer a la luz solar
Conserver a Iabri de la lumiére du soleil
Tenere al riparo dalla luce solare
Verwijderd houden van zonlicht
Manter afastado da luz solar

Skyddas for solljus
% HkRS
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