MiniACE Button <¢

Low Profile Antegrade Continence Enema Button

@ AMT MiniACE® Boton. Boton de Enema de Continencia Anterégrado de Bajo Perfil.

AMT MiniACE® Button. Flacher, antegrader Kontinenzeinlauf-Button.

AMT MiniACE® Bottone. Pulsante per clistere di continenza anterograda a basso profilo.

Bouton AMT MiniACE®. Bouton de lavement de continence antérograde a profil bas.
AMT MiniACE®-knapp. Lavprofil-antegrads inkontinensklyster-knapp.

AMT MiniACE® Knapp. Lagprofilsknapp for antegrad kontinensirrigation.

Botdo AMT MiniACE®. Botao de Enema de Continéncia Anterégrada de Baixo Perfil.
AMT MiniACE®-knop. Vooruitbewegende continentieklysmaknop met laag profiel.
AMT MiniACE® knap. Fremadrettet kontinenslavematknap med lav profil.

@ AMT MiniACE®-nappi. Matalan profiilin antegradinen huuhtelunappi.

AMT MiniACE®. . jyall e oasidll dn il Al jomn 5

Byton AMT MiniACE®. ByToH 3a HuckonpodunHa aHTerpagHa 3aabpxalla knuama.

MiniACE® knoflik. Knoflik s nizkym profilem pro kontinentni nalevovou apendikocékostomii.

0413

AMT MiniACE® nupp. Low Profile Antegrade Continence Enema Button (Madalaprofiililine ACE nupp).

AMT MiniACE® KoupTri. KoupTi KAUGHATOS GUYKPATRONG 0pBOBSOMAS XaUNAOU TPO®IA.
@ AMT MiniACE® gomb. Alacsony profilti Antegrade kontinencia beéntési gomb.

AMT MiniACE® R & . {£710 7 7 A TSI R 4 .

AMT MiniACE® Button. Zema profila anterogradas kontinences klizmas Button ierice.
AMT MiniACE®“ saguté. MaZo profilio iSmaty nelaikymo klizmos saguté.

Botio MiniACE®. Botio Enema para Continéncia Anterégrada de Baixo Perfil.

Zgtebnik AMT MiniACE® Button. Niskoprofilowy zstepujacy zgtebnik Button do lewatywy.

Butonul AMT MiniACE®. Buton pentru irigare continenta antegrada cu profil scazut.

@ AMT MiniACE® Tlaéidlo. Nizkoprofilové tladidlo klystira antegradnej kontinencie.
AMT MiniACE® Button. Antegradni kontinen&ni gumb z nizkim profilom za klistiranje.
AMT MiniACE® Butonu. Diisiik Profilli Antegrad Kontinans Lavman Butonu.

STERILE

EO

®O®

XL

DEHP

R

Made in the U.S.A.

C4628-G 11/2021



ENGLISH AMT MiniACE® Button é
Low Profile Antegrade Continence Enema Button

INSTRUCTIONS FOR USE

Caution: Federal (USA) law restricts this device to sale by or on the order of a physician. Notice: Peel off ID sticker from tray
and store for future use in patient chart or other convenient location. The device is provided STERILE for single use. Please
inspect all contents of the kit for damage. If damaged, do not use.

INDICATIONS FOR USE

The Bowel Management Device is intended to instill fluids through a stoma into the colon to promote evacuation of the con-
tents of the lower bowel through the anus and is intended to be an aid in the management of fecal incontinence. The catheter
is placed and maintained in a percutaneously prepared opening, such as a cecostomy or appendicostomy. The Bowel Man-
agement Device is intended to be used in children and adults.

CONTRAINDICATIONS

Contraindications for placement of the MiniACE® Button include but are not limited to:

Initial Placement: Colonic interposition e Ascites e Portal hypertension e Peritonitis ® Uncorrected coagulopathy e Infection
around stoma site ® Uncertainty as to cecostomy tract direction and length (colon wall thickness)

Replacement: Lack of adherence of the cecum/appendix/colon to the abdominal wall e Lack of a well established ce-
costomy site e Evidence of infection @ Uncertainty as to cecostomy tract direction and length (colon wall thickness) e Pres-
ence of multiple stoma fistulous tracts

Notice:

» Please contact a professional health care giver or physician for explanation of the warnings, care, and use of the device.

o The MiniACE® Button has been designed to provide irrigation access into the colon. Other applications are not advised.

COMPLICATIONS

Potential complications when using the MiniACE® Button include but are not limited to:

Peristomal pain @ Abscess, wound infection and skin breakdown e Pressure necrosis ® Hypergranulation tissue e Intraperito-
neal leakage e Buried bumper syndrome e Peristomal leakage e Balloon failure or dislodgement @ Tube clog e Colonic bleed-
ing and/or ulcerations e Bowel volvulus

KIT CONTENTS

1) AMT MiniACE® Button (Fig. 1 . M ®
223 4 x4 inch Gauze (Fig- 1) Figure 1: MiniACE® Button Interlock (irrigation port)

(1) Introducer/Stiffener
(1) Water Soluble Lubricant

(1) Luer-Slip Syringe (5ml) Balloon o~
(1) 12" Right Angle Irrigation Set (Fig. 2) Ingat:?n
ol

Optional Accessories for Device Place-
ment (Not Included):

Dilators, Stoma Measuring Device, Intro- Anti-Leak: Val
ducer Needle, Scalpel, Guidewire. Tubing / nii-Leakage valve

Additional Components for Use
(Not Included):
Replacement Irrigation Sets, Irrigation Bag

Balloon




Figure 2: 12" RA Irrigation Figure 3: Balloon Inflation
Set Port

Table 1: Balloon Inflation Volumes
Minimum Maximum
5 Frsize| Fill | Recommended "y,
Volume Volume
10F 1ml 1.5ml 2ml
12F 2ml 2.5ml 3ml
14 F 3ml 4 ml 5ml

TYPE OF USAGE - INITIAL PLACEMENT VS REPLACEMENT

The MiniACE® Button may be placed either during an initial placement procedure or as a replacement device.
PERFORMING AN INITIAL PLACEMENT

If the patient does not currently have a stoma tract for placement of the MiniACE® Button device, a new stoma tract will need
to be created. This process can only be completed by a healthcare professional per proper cecostomy/appendicostomy surgi-
cal procedures.

WARNING: Initial placement of the MiniACE® Button requires that a procedure is performed to affix the intestinal wall
to the anterior abdominal wall. DO NOT use the retaining balloon of the device as an attachment/anchoring device. An
early balloon failure may prevent the intestinal wall from attaching to the anterior abdominal wall.

CAUTION: It is recommended to perform a three point anchoring/securement in a triangle configuration to ensure
attachment of the intestinal wall to the anterior abdominal wall.

REPLACING A DEVICE IN AN ESTABLISHED STOMA SITE

If it is determined that a device placed in an existing stoma needs replaced (due to non-optimal functionality or as a pro-active
replacement), the current device can be removed from the stoma and the new device can be inserted in the same stoma site.
If performing a device replacement, skip straight to the DEVICE PLACEMENT PROCEDURE section for the proper method of
placing the new device.

Note: Device replacement can be performed by the healthcare professional or at home by the patient/caregiver. Do
not attempt to replace the device until first discussing the procedure with your healthcare professional.

CAUTION: Selection of the correct size device is critical for safety and comfort of the patient. An inappropriate-
ly sized device can cause necrosis, buried bumper syndrome and/or hypergranulation tissue. If patient size/
weight has changed since the device was placed, fit is too tight or too loose, or it has been over six months
since the device was last measured, it is recommended that you speak to your healthcare professional to
ensure that device size does not need changed.

MEASURE THE STOMA LENGTH

CAUTION: Selection of the correct size device is critical for the safety and comfort of the patient. Measure the
length of the patient’s stoma with a stoma measuring device. The shaft length of the selected device should be
the same as the length of the stoma. An inappropriately sized device can cause necrosis, buried bumper syn-
drome and/or hypergranulation tissue.

1. Please refer to Manufacturer’s Directions for Use for the stoma measuring device being used.

2. Be sure to select the appropriate size MiniACE® Button for the abdominal wall thickness measured. If the measurement
appears to be between two sizes, always select the next larger size MiniACE® Button. Once placed, the external flange
should rotate easily.

WARNING: Under-sizing the device may cause embedding with erosion into the colon wall, tissue necrosis, infection,

sepsis and associated sequelae.
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DEVICE PLACEMENT PROCEDURE

CAUTION: Prior to placement, please inspect all contents of the kit for damage. If the package is damaged or sterile

barrier is breached, do not use the product.

CAUTION: Do not attempt to replace the device or check for placement verification until first discussing the proce-

dure with your healthcare professional.

1. Select the correct MiniACE® Button size for placement.

NOTE: When replacing a device, stoma length should be periodically measured to ensure the correct MiniACE® Button

size is being used. If patient size/weight has changed since device was placed, fit is too tight or loose, or it has been over six

months since the device was last measured, it is recommended that you speak to your healthcare professional to ensure
device length does not need changed.

2. Prior to placing the MiniACE® Button, inflate balloon through the balloon inflation port (see Fig
3) using a Luer slip syringe with distilled water or sterile water to the recommended fill volume.
The recommended fill-volume can be found on Table 1 or printed above the balloon inflation
port of the device. Remove the syringe and verify balloon integrity by gently squeezing the
balloon to check for leaks. Visually inspect the balloon to verify symmetry. Verify that sizing
information is appropriate for measured length. Reinsert the syringe and deflate all of the water
from the balloon after inspection.

3. Lubricate the tip of the tube with water soluble lubricant. Do not use mineral oil or petroleum
jelly. Insert optional introducer into the irrigation port if increased
stiffness is desired during placement. @ Ej.\

4. Gently guide the tube through the stoma and into the colon until b
the external flange is flush to the skin.

5. Remove Introducer (if used in step 3).

-
6. Inflate the balloon with sterile or distilled water according to the fill 'Q:& o
volume in the chart in Table 1. Y ol B = © v"’
7. Gently lift the tabs and check for signs of intestinal leakage. - 'gi

8. To reduce risk of misconnection, place the provided tag on the
button strap after device placement.

NOTE: If leakage is observed, increase balloon volume in increments of 0.5-1 ml. Do not exceed maximum fill volume.

PLACEMENT VERIFICATION

1. If there is any trouble with placement, or any pain, blood, or site trauma occur during device removal or placement, consult
with a physician before using the device to confirm proper device placement.

2. If no issues occur with placement, attach the Irrigation Set to the MiniACE® Button by lining up the dark line on the irrigation
set connector with the dark line on the interlock of the MiniACE™ Button. Press irrigation set connector to insert into the
MiniACE® Button. Turn 3/4 to the right (clock-wise) to lock the irrigation set into place.

3. Attach a catheter tip syringe with 5ml of water into the Irrigation set and flush it through the device.
4. If no pain or discomfort occurs during the flush the placement is confirmed.

WARNING: Never inject air into the MiniACE® Button.

WARNING: Never connect the irrigation set to the balloon inflation port.

5. When placement is confirmed, colon irrigation can begin.

NOTE: In the case of an initial placement, consult with your physician regarding proper flushing and irrigation proce-
dures immediately following placement.

PLACEMENT CARE INSTRUCTIONS

1. The MiniACE® Button should be replaced periodically for optimal performance. If in place for three months or longer,
frequent performance checks are recommended. Clogging and/or reduced flow are indications of diminished performance.
Refer to the TROUBLESHOOTING section for additional signs of reduced performance or failure.

2. Be sure the balloon is within the colon and the MiniACE® Button rotates freely before the irrigations begin. Inject water or
saline into the irrigation port to determine proper function of the valve.

3. The stoma area should be cleansed daily with a mild soap and water. The stoma site should be clean and dry at all times.
The MiniACE® Button should be rotated daily for site hygiene.




IRRIGATION SET INSTRUCTIONS FOR USE

WARNING: This device has the potential to misconnect with small bore connectors of other healthcare applications.
Only use this device to connect to compatible irrigation devices.

1. Inspect contents for damage. If damaged, do not use. Obtain another package.
2. Theirrigation set may be used for gravity irrigation/enema.

3. Ensure the clamp is closed and attach the irrigation set to the MiniACE® Button by lining up the dark line on the irrigation
set connector with the dark line of the interlock on the MiniACE® Button. Fully press irrigation set connector to insert into
the MiniACE® Button. Turn 3/4 to the right (clock-wise) to lock the irrigation set into place.

4. Attach the opposite end of the irrigation set to the connector being used. If using a bolus or luer connector, firmly insert the
connector while using a slight rotation into the irrigation set to lock in place. If using a rotating connector, firmly rotate the
connector clockwise into the irrigation set while avoiding excessive force to lock in place. Once connected, open the clamp
to allow flow.

WARNING: Only tighten by hand. Never use excessive force or a tool to tighten a rotating connector. Improper use

can lead to cracking, leakage, or other failure.

WARNING: Ensure device is connected to an irrigation port only and NOT to an IV set.

WARNING: If the irrigation set is not properly placed and locked, leakage may occur. When twisting the connector,

hold the MiniACE® Button in place to avoid rotation while placing the irrigation set. Never insert irrigation set con-

nector into the balloon inflation port. This may cause the internal balloon to deflate or lead to balloon failure if im-

proper contents are inserted into the balloon.

5. When irrigation is complete, flush with 5-10ml water (if not using water for irrigation). Close the clamp to prevent leakage
while removing the irrigation set. Remove the irrigation set by holding the MiniACE” Button in place, grasp the irrigation
connector, twist 3/4 turn to the left (counter clock-wise) to unlock, and gently remove the irrigation set from the MiniACE®
Button. Snap the MiniACE® Button plug in place to keep the lumen clean.

6. The irrigation set should be cleansed with soap and water and thoroughly rinsed. Store in a clean, dry place. Never use a
dishwasher for cleaning.

WARNING: In case of fever, abdominal distention, infection, blockage, or tissue necrosis, patients should see their

physician immediately.

WARNING: Do not place any foreign objects into the irrigation port.

WARNING: If using a transition connector, ensure that it is not connected to an IV set prior to use.

WARNING: When using a bolus style irrigation set, this device has the potential to misconnect to breathing system,

limb cuff, and neuraxial connectors.

NOTE: The ENFit® connection is intended to reduce misconnections with other non-enteral healthcare applications.
UNCLOGGING A DEVICE

First check to make sure that the tube is not kinked or clamped anywhere. If there is a visible clog in the tubing, attempt to
massage the device to break up the clog. Connect a catheter tip syringe to an irrigation set and attach into the interlock con-
nector. Fill the syringe with warm water and gently push and pull the syringe plunger to free the clog. It may take several
cycles of pushing / pulling the plunger to clear the clog. If clog cannot be removed, contact your healthcare professional, as the
tube may need to be replaced.

CAUTION: Do not use excessive force or pressure to attempt to clear the clog. This can cause the tubing to rupture.

REMOVAL OF THE MiniACE® BUTTON

1. Deflate the balloon by attaching the Luer slip tip syringe into the balloon inflation port (Fig. 3) to withdraw the sterile or
distilled water.

2. Gently remove the device from the stoma site.
3. Replace as necessary following the MiniACE® Button directions for use.

NOTE: Spontaneous closure of the stoma may occur as early as 24 hours after removal. Insert new device if irriga-
tion by this route is still intended.

WARNING: Do NOT cut off the internal bolster or tubing, or allow to pass through the intestinal tract.



TROUBLESHOOTING

Long-term device performance and functionality is dependent on proper device usage per the instructions and varying usage
and environmental factors. While it is expected that you will use your irrigation device without any issues, unexpected device
problems can sometimes occur. The following section covers a number of performance or functionality related items and how

to help prevent these types of occurrences.

A tear has formed:
Tears can occur due to contact with a sharp or abrasive object,
excessive force, or excessive pressure. Due to the soft,
comfortable nature of the material the device is made from,
small tears can quickly lead to large tears or device failure. If a
tear is noticed on the device, consider replacing device and
check for any sources of tension, force, or sharpness that may
be leading to the tears occurring.

Balloon inflation valve leakage:
Leakage from this valve typically occurs due to residue in the
fill-valve. Always use a clean syringe when inflating the
balloon and only inflate water through the valve. Leakage can
also occur due to valve becoming stuck if syringe is inserted
too hard into valve. Insert the syringe into the balloon inflation
port if leakage is occurring to attempt to reset valve. Several
attempts may be necessary before valve resets.

Leaking of balloon volume:
If balloon is deflating, remove balloon from stoma and inflate
balloon with recommended fill-volume. Check balloon for
leakage by gently massaging tubing and balloon. If no leakage
is noted, re-insert balloon back into stoma and re-inflate the
balloon to desired fill-volume. Do not exceed maximum fill
volume. Only access the balloon inflation port for balloon
inflation and deflation. Other uses can result in balloon leakage
or device failure.
NOTE: The balloon is made of a semi-permeable material
and can lose a small amount of fill-volume over time depending
on environment and usage conditions.

Balloon will not inflate or deflate:
Inflation and deflation problems typically occur due to residue
blocking the fill-lumen. Always use a clean syringe when
inflating the balloon. In some rare occurrences, fungus can
grow inside of the tubing and block the fill-lumen. Fungus
growth can occur depending on patient environment and
irrigation fluids being administered through the device. If
balloon will not deflate, contact your healthcare professional
for removal. If deflation problem is the result of fungal growth,
eliminating source of fungal growth or anti-fungal medication
may be required.

Anti-reflux valve leakage or blockage:
Leakage/blockage of the anti-reflux valve typically occurs due
to residue (irrigation solution, intestinal contents, etc) becoming
stuck in the valve area, preventing the valve from fully closing.
Make sure device is flushed after each use. The valve can also
become inverted in rare cases. Insert irrigation set into port to
reset valve if this occurs.

Interlock failure or cracked:
The interlock has been designed to withstand extreme forces
without detaching or cracking. However, the strength of the
bond and material can reduce over pro-longed use depending
on solutions used through the device. The device should be
replaced if interlock is found cracked, leaking, or separating
from the device.

Tubing has reduced flow or has become clogged:
Tubing can become blocked due to not properly flushing after

each use, use of thick irrigation solutions, and/or fungus
growth. If clogged, refer to the UNCLOGGING A DEVICE
section for instructions on how to unclog the device. If clog
cannot be removed, device may need to be replaced.

Foul smell coming from the device:
Foul smells can occur due to not properly flushing the device
after each use, infection, or other growth forming inside of the
device. If a foul smell is noted coming from the device, device
should be flushed and stoma site should be gently cleaned
with soap and warm water. If foul smell does not go away, it is
recommended that you contact your healthcare professional.

Device fit is too tight or too loose:
Balloon fit can be adjusted by adjusting balloon inflation within
the balloon inflation range in Table 1. If balloon fit is too loose,
increase balloon fill-volume above recommended but not above
max fill-volume. If balloon fit is too tight, decrease fill-volume
below recommended but not below min fill-volume. If device
does not properly fit with the fill-volume range, a new device
length will be needed.

Balloon failure:
Early balloon failure can occur due to a number of patient or
enivornment factors, including but not limited to: Intestinal pH,
diet, certain medications, improper balloon fill volume,
placement of device, improperly administering irrigation
solution into balloon port, trauma, contact with a sharp or
abrasive material, incorrect stoma length measurement, and
overall care of the device.




Balloon is misshaped:
Be sure to inflate and inspect balloon prior to placement to
check balloon symmetry. Balloons becoming misshaped
typically occur due to excessive force or tension on the device
(pulling device out of stoma while balloon is inflated). Balloons

Plug will not stay closed:
Ensure that plug is being firmly and fully pressed into the
interlock connector. If plug is not staying closed, check the
plug and irrigation-port area for any excess residue build-up.
Clean excess residue build-up with cloth and warm water.

can be gently massaged with fingers back into symmetry if not
excessively misshaped. Devices should be replaced if balloon
is found excessively misshaped.

Device has become discolored:
The device can become discolored over days to months of use.
This is normal depending on the types of solutions being used
with the device.

MRI SAFETY INFORMATION

Non-clinical testing demonstrated that the MiniACE® Button is MR Conditional. A patient with this device can be scanned
safely in an MR system under the following conditions:

« Static magnetic field of 1.5-Tesla and 3-Tesla, only
-

Maximum spatial gradient magnetic field of 1,000-gauss/cm (10-T/m)
" e Maximum MR system reported, whole body averaged specific absorption rate (SAR) of 2-W/kg for
MR Conditional 15 minutes of scanning (i.e., per pulse sequence) in the Normal Operating Mode
Under the scan conditions defined, the MiniACE® Button is expected to produce a maximum temperature rise of 1.6°C after 15
minutes of continuous scanning (i.e., per pulse sequence).
In non-clinical testing, the image artifact caused by the MiniACE® Button extends approximately 20-mm from this device when
imaged using a gradient echo pulse sequence and a 3-Tesla MR system.

DEVICE LONGEVITY

Low-profile balloon cecostomy devices are meant to be periodically replaced for optimal performance and functionality.

Exact device longevity cannot be predicted. Device performance and functionality can degrade over time depending on usage
and environmental conditions. Typical device longevity will vary for each patient depending on a number of factors, with typical
device longevity ranging from 1-6 months. Some factors that can lead to reduced longevity include: intestinal pH, diet of the
patient, medications, balloon fill volume, trauma to the device, contact with sharp or abrasive objects, incorrect stoma length
measurement, and overall tube care.

For optimal performance, it is recommended that MiniACE® Button devices be changed every 3 months or as often as
indicated by your healthcare professional. Proactive replacement of the device will help ensure optimal functionality and will
help prevent unexpected device failure. If devices are failing or performance is degrading earlier than the typical range for
device longevity, it is recommended that you speak with your healthcare professional regarding eliminating common factors
that can lead to early device degradation. Also reference the TROUBLESHOOTING section for additional information
regarding device performance issues.

NOTE: To help prevent un-needed hospital visits, it is recommended that a spare device is kept on hand at all times for
replacement in case device failure occurs prior to scheduled replacement.

THANK YOU!

Thank you for choosing AMT. For additional help and information regarding the use of our device, feel free to contact AMT with
the contact information on the back of the instructions for use. We are happy to hear your thoughts and help with your
concerns and questions.

Australian users please visit us at the link below for the MiniACE® Balloon Button Patient Information Leaflet:
www.appliedmedical.net/resources/miniace_aus_pil.pdf

The ENFit® connection is intended to reduce misconnections with other non-enteral healthcare applications.
ENFit®is a registered trademark of Global Enteral Device Supplier Association, Inc.



ESPANOL AMT MiniACE® Botén é

Botén de Enema de Continencia Anteroégrado de Bajo Perfil

INSTRUCCIONES DE USO
Atencion: La ley federal de los permite la venta de este producto unicamente por un médico o bajo prescripcion facultativa.

Atencion: Retire |a etiqueta identificativa de la bandeja y consérvela para su uso futuro en el expediente del paciente
u otro lugar apropiado. El dispositivo se suministra ESTERIL y para un solo uso. Revise todo el contenido del kit por si presen-
tara algun dafo. Si asi fuera, no lo utilice.

INDICACIONES DE USO

El Dispositivo de Tratamiento Intestinal esta disefiado para instilar fluidos a través de un estoma en el colon para promover la
evacuacion del contenido de la parte inferior del intestino a través del ano, y esta disefiado para ser una ayuda en el trata-
miento de la incontinencia fecal. El catéter es colocado y mantenido en una apertura preparada de forma percutanea, como
una cecostomia o apendicostomia. El Dispositivo de Tratamiento Intestinal esta disefado para ser usado en nifios y adultos.

CONTRAINDICACIONES

Entre las contraindicaciones de la colocacion del Boton MiniACE® se incluyen pero no se limitan a:

Colocacion Inicial: Interposicion colénica e Ascitis @ Hipertension portal  Peritonitis « Coagulopatia no corregida e Infeccion

alrededor del sitio del estoma e Incertidumbre en cuanto a la direccién y longitud del tracto de la cecostomia (grosor de la pared

del colon)

Reemplazo: Falta de adherencia del ciego/apéndice/colon a la pared abdominal e Falta de un sitio de cecostomia bien

establecido e Evidencia de infeccion e Incertidumbre en cuanto a la direccién y longitud del tracto de cecostomia (grosor de la

pared del colon) e Presencia de tractos fistulosos de muiltiples estomas

Atencion:

« Para obtener informacién sobre las advertencias, el mantenimiento y el uso de este dispositivo, péngase en contacto con
un profesional sanitario o un médico.

o ElBotén MiniACE® ha sido disefiado para proporcionar acceso de irrigacion al colon. No se aconsejan otras aplicaciones.

COMPLICACIONES

Entre las posibles complicaciones durante el uso del Boton MiniACE® se incluyen pero no se limitan a:

Dolor peristomal e Absceso, infeccion de la herida y ruptura de la piel ® Necrosis por presién e Tejido de hipergranulacion e
Fuga intraperitoneal e Sindrome de Buried Bumper e Fuga peristomal e Fallo o desalojo del globo e Obstrucciéon del tubo e
Sangrado y/o ulceraciones colénicas e Vélvulo del intestino

CONTENIDO DEL KIT

(1) AMT MiniACE® Boton (Fig. 1) ® i
(2) Gasas 4x4 pulgadas Figura 1: MiniACE® Butén Enclavamiento (puerto
(1) Céanula introductora/lenglieta «—— deirrigacion)
(1) Lubricante hidrosoluble ~
(1) Jeringa Luer-Slip (5ml) 5
(1) Juego de Irrigacién de Angulo Recto de 12 Pyerto
; de inflado =
pulgadas (Fig. 2) del baldn

Accessorios opcionales para colocacion del
dispositivo (No incluidos):

Dilatadores, Dispositivo de Medicién de Estoma Tubo _—
Aguja de introduccién, Bisturi, Alambre guia
Componentes adicionales para uso (No incluidos):

Juegos de irrigacion, Bolsa de irrigacion de
reemplazo




Figura 2: Juego de Irri- Figura 3: Puerto de inflado del
gacién de Angulo ecto de 12 balén
pulgadas

Tabla 1: Volimenes de inflado del balén

Volumen Volumen Volumen
Tamaio | minimo de | de llenado |maximo de
llenado |recomendado| llenado

10F 1ml 1,5 ml 2ml
12F 2ml 2,5ml 3ml
14 F 3ml 4 ml 5ml

TIPO DE USO - COLOCACION INICIAL VS REEMPLAZO

El Boton con balén MiniACE® puede colocarse durante un procedimiento de colocacion inicial o como dispositivo de sustitu-
cion.

PROCEDIMIENTO DE COLOCACION INICIAL

Si el paciente no tiene ya un tracto de estoma para la colocacion del Boton MiniACE®, debera crearse. Este proceso Unica-
mente puede ser completado por un profesional de salud segun los procedimientos quirtrgicos apropiados de cecostomia/
apendicostomia.

ADVERTENCIA: La colocacién inicial del Boton MiniACE® requiere que se ejecute un procedimiento para fijar la pared
intestinal a la pared abdominal anterior. NO use el globo de retencién del dispositivo como dispositivo de fijacion/
anclaje. Un fallo temprano del globo puede evitar que la pared intestinal se fije a la pared abdominal anterior.
PRECAUCION: Se recomienda ejecutar un anclaje/amarre de tres puntos en configuracion de triangulo para asegurar
la unién de la pared intestinal a la pared abdominal anterior.

REEMPLAZO DE UN DISPOSITIVO EN UN SITIO DE ESTOMA ESTABLECIDO

Si se decide que debe sustituirse el dispositivo colocado en un estoma existente (debido a una funcionalidad no 6ptima o
como sustitucion preventiva), se puede extraer el dispositivo actual del estoma e insertar el nuevo en la misma zona del
estoma. Si va a sustituir el dispositivo, pase directamente a la seccion PROCEDIMIENTO DE SUSTITUCION DEL DISPOSI-
TIVO, donde encontrara el método adecuado de colocacién del nuevo dispositivo.

Nota: La sustitucién del dispositivo puede realizarla un profesional sanitario o el paciente o su cuidador en casa. No
intente sustituir el dispositivo hasta haber hablado sobre el procedimiento con su profesional sanitario.

PRECAUCION: La seleccion del dispositivo del tamaiio correcto es fundamental para la seguridad y comodidad del
paciente. Un dispositivo de tamafio inadecuado puede causar necrosis, sindrome de enterramiento de tope interno y/
o tejido de hipergranulacion. Si desde que se coloc6 el dispositivo el paciente ha aumentado de peso, el dispositivo
le queda demasiado ajustado o suelto o han pasado mas de seis meses desde que se midié el dispositivo por ultima
vez, le recomendamos hablar con su profesional sanitario para poder decidir si debe sustituirlo por uno de otra
longitud.

MEDICION DE LA LONGITUD DEL ESTOMA

PRECAUCION: La seleccion del dispositivo del tamafio correcto es fundamental para la seguridad y comodidad del

paciente. Mida la longitud del estoma del paciente con un dispositivo de medicion de estoma. La longitud del eje del

dispositivo seleccionado debe ser la misma que la longitud del estoma. Un dispositivo de tamafio inadecuado puede
causar necrosis, sindrome de enterramiento de tope interno y/o tejido de hipergranulacion.

1. Consulte las instrucciones del fabricante sobre el uso del dispositivo de mediciéon de estomas que vaya a utilizar.

2. Asegurese de seleccionar el Boton MiniACE® del tamafio adecuado para el grosor de la pared abdominal medida. Si la
medida esta entre dos tamafios, seleccione siempre el Boton MiniACE® de mayor tamafio. Una vez colocado, el reborde
externo debe girar con facilidad.

ADVERTENCIA: Subdimensionar el dispositivo puede causar incrustacion con erosion en la pared del colon, necro-

sis tisular, infeccion, sepsis y secuelas asociadas.
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PROCEDIMIENTO DE COLOCACION DEL DISPOSITIVO

PRECAUCION: Antes de colocarlo, inspeccione todo el contenido del kit por si hubiera daiios. Si el envase esta

daiado o la barrera estéril se ha roto, no utilice el producto.

PRECAUCION: No intente reemplazar el dispositivo ni comprobar la colocacion hasta discutir primero el procedi-

miento con su profesional de salud.

1. Seleccione el Botén MiniACE® del tamario adecuado.

NOTA: Cuando reemplace un dispositivo, debe medir la longitud del estoma periédicamente para verificar que va a

utilizar el Boton MiniACE® del tamario adecuado. Si desde que se coloco el dispositivo el paciente ha aumentado de peso, el

dispositivo le queda demasiado ajustado o suelto o han pasado mas de seis meses desde que se midié el dispositivo por

ultima vez, le recomendamos hablar con su profesional sanitario para poder decidir si debe sustituirlo por uno de otra longitud.

2. Antes de colocar el Boton MiniACE®, infle el baldn a través del puerto de inflado (ver Fig. 3)
mediante una jeringa Luer Slip con agua destilada o estéril hasta el volumen de llenado recomen-
dado. El volumen de llenado recomendado se encuentra en la Tabla 1 o impresa sobre el puerto
de inflado del baldn del dispositivo. Retire la jeringa y compruebe la integridad del balén apretan-
do suavemente el balén para ver si hay fugas. Examine el baldn visualmente para verificar su
simetria. Verifique que la informacion del tamafio es la adecuada para la longitud medida. Des-
pués de examinarlo, vuelva a insertar la jeringa y saque toda el agua del balon.

. Lubrique la punta de la sonda con un lubricante hidrosoluble. No use aceite mineral ni vaselina.
Inserte un introductor opcional en el puerto de irrigacion si se desea una mayor rigidez durante la
colocacion.

Guie suavemente el tubo por el estoma hacia el colon hasta que la @
pestafia externa esté alineada con la piel. @ N

i

w

>

Retire la canula introductora (si la ha utilizado en el paso 3).
Infle el baldn con el volumen agua destilada o estéril indicado en la

Tabla

. Levante suavemente las pestafias y busque sefiales de fuga intestinal. | = / v.q."

8. Para reducir el riesgo de un error de conexion, coloque la pestafia 1 .
provista sobre la correa del botén luego de colocar el dispositivo.

NOTA: Si se observa una fuga, aumente el volumen del globo en
incrementos de 0,5 a 1 ml. No exceda el volumen maximo de llenado.

oo

~

VERIFICACION DE LA COLOCACION

1. Si ocurre algun problema con la colocacion, o cualquier dolor, sangre o trauma de sitio durante el retiro o colocacion del
dispositivo, consulte con un médico antes de usar el dispositivo, para confirmar su colocacién apropiada

2. Si no hay problemas con la colocacion, conecte el juego de irrigacion al boton MiniACE® ah@geando la linea oscura en el
conector del juego de irrigacion con la linea oscura en eI enclavamiento del botén MiniACE® . Presione el conector del
juego de irrigacion para insertarlo en el boton MiniACE®. Gire % a la derecha (en sentido horano) para bloquear el juego
de irrigacion en su lugar.

3. Acople una jeringa con punta de catéter con 5ml de agua en el juego de irrigacién y enjuaguelo a través del dispositivo.

4. Sino hay dolor o incomodidad durante el enjuague, la colocacion es confirmada.

ADVERTENCIA: No inyecte nunca aire en el boton MiniACE®.

ADVERTENCIA: No conecte nunca el juego de irrigacion al puerto de inflado del balén.

5. Al confirmar la colocacién, puede empezar la irrigacion del colon.

NOTA: En caso de una colocacion inicial, consulte con su médico con respecto a procedimientos apropiados de

enjuague e irrigacion inmediatamente después de la colocacion.

INSTRUCCIONES DE MANTENIMIENTO DE LA COLOCACION

1. El botén MiniACE® debe reemplazarse periédicamente para que su rendimiento sea 6ptimo. Si permanece colocado
durante tres meses o mas, se recomienda comprobar su rendimiento con frecuencia. Las obstrucciones y/o la reduccion
del flujo indican que el rendimiento se ha reducido. En la seccion RESOLUCION DE PROBLEMAS encontrara mas indi-
cios del rendimiento reducido o de fallos.

2. Asegurese de que el globo esté dentro del colon y de que el Boton MiniACE® rote libremente antes de iniciar la irrigacion.
Inyecte agua o solucién salina en el puerto de irrigacién para determinar la funcién apropiada de la valvula.

3. La zona del estoma debe lavarse a diario con agua y jabén suave. La zona del estoma debe estar siempre limpia y seca.
El Boton MiniACE™ debe hacerse girar a diario para mantener la higiene de la zona.
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JUEGO DE IRRIGACION - INSTRUCCIONES DE USO

ADVERTENCIA: Este dispositivo no se acopla bien con conectores pequeiios de otras aplicaciones sanitarias. Use

este dispositivo iinicamente para conectar a dispositivos de irrigacion compatibles.

1. Examine el contenido por si hubiera dafios. Si asi fuera, no lo utilice. Coja otro equipo.

2. Eljuego de irrigacién se puede usar para irrigacién/enema por gravedad.

3. Asegurese de que la abrazadera esté cerrada y conecte el juego de irrigacion al botén MiniACE® alineando la linea oscura
del conector del juego de irrigacion con la linea oscura del enclavamiento del botén MiniACE®. Presione completamente el
conector del juego de irrigacion en el boton MiniACE®. Gire % hacia la derecha (en sentido horario) para bloguear el juego
de irrigacion en su lugar.

4. Acople el extremo opuesto del juego de irrigacion al conector del juego de entrega de irrigacion. Si usa un conector de bolo o
luer, inserte firmemente el conector mientras usa una ligera rotacién en la irrigacion para bloquearla en su lugar. Si usa un
conector giratorio, gire firmemente el conector en sentido horario dentro del juego de irrigacion, a la vez que evitando una
fuerza excesiva para bloquearlo en su lugar. Una vez conectado, abra la pinza para permitir el flujo.

ADVERTENCIA: Ajuste el conector siempre a mano. No utilice nunca una fuerza excesiva ni ninguna herramienta

para ajustar un conector giratorio. Podria producir grietas, fugas u otros daiios.

ADVERTENCIA: Asegurese de que el dispositivo esté conectado tunicamente a un puerto de irrigacién y NO a un

juego de IV.

ADVERTENCIA: Si el juego de irrigacion no esta apropiadamente colocado y asegurado, pueden ocurrir fugas. Al

girar el conector sostenga el MiniACE® boton en su lugar para evitar la rotacion al colocar el juego de irrigacion.

Nunca inserte el conector del juego de irrigacién en un Puerto de Inflacion de Globo. Esto puede hacer que el globo

interno se desinfle o provocar una falla del globo si se inserta contenido inadecuado en el globo.

5. Cuando lairrigacion esté completa, enjuague con 5-10 ml de agua (si no se usa agua para irrigacion). Cierre la pinza para
evitar fugas al remover el juego de irrigacion. Retire el juego de irrigacion sosteniendo el MiniACE® boton en su lugar,
sujete el conector de irrigacion, gire 3/4 de vuelta a la izquierda gcontrarreloj) para destrabar, y retire suavemente el juego
de irrigacion del MiniACE® boton. Coloque el tapon del MiniACE® boton en su sitio para mantener el lumen limpio.

6. El juego de irrigacion debe ser limpiado con agua y jabén y enjuagado completamente. No utilice nunca un detergente
lavavaijillas para lavarlo.

ADVERTENCIA: En caso de fiebre, distension abdominal, infeccion, bloqueo o necrosis tisular, los pacientes deben

consultar a su médico de inmediato.

ADVERTENCIA: No coloque objetos extraiios en el puerto de irrigacion.

ADVERTENCIA: Confirme que los posibles conectores de transiciéon no estén conectados a un conjunto IV.

ADVERTENCIA: Al usar un juego de irrigacion de estilo bolo, este dispositivo tiene el potencial de conectarse por

error al sistema respiratorio, manguito y conectores neuraxiales.

NOTA: La conexion ENFit ® esta disefiada para reducir errores de conexién con otras aplicaciones de atencién de salud no

enterales.

DESOBSTRUIR UN DISPOSITIVO

Primero asegurese de que la sonda no esta retorcida ni pinzada en ningin punto. Si la sonda presenta una obstruccién
visible, intente frotar el dispositivo para deshacerla. Conecte una jeringa con punta a el juego de irrigacién y acople este a la
conexién. Llene la jeringa con agua tibia y empuje y tire del émbolo suavemente para deshacer la obstruccién. Es posible que
deba realizar varias veces este proceso con el émbolo para deshacer la obstruccion. Si no puede eliminarla, péngase en
contacto con su profesional sanitario; es posible que deba reemplazar la sonda.

PRECAUCION: No utilice una fuerza o presion excesivas para deshacer la obstruccién. Podria romper la sonda.
EXTRACCION DEL BOTON MINIACE®

1. Desinfle el balén acoplando la jeringa de punta Luer Slip al puerto de inflado del balén (Fig. 3) para retirar el agua.
2. Retire suavemente el dispositivo de la zona del estoma.
3. Reemplacelo como sea necesario siguiendo las instrucciones de uso del Boton MiniACE®

NOTA: A las 24 horas de extraer el botdn, el estoma puede cerrarse espontdneamente. Inserte un nuevo dispositivo
si aun pretende realizar la alimentacion enteral por esta via.

ADVERTENCIA: NO corte el cabezal o el tubo interno ni permita que pase a través del tracto intestinal.
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RESOLUCION DE PROBLEMAS

El rendimiento y la funcionalidad a largo plazo del dispositivo dependen de su uso adecuado segun las instrucciones y de los
diversos factores de uso y ambientales. Si bien se espera que utilice su dispositivo de riego sin ningin problema, a veces
pueden ocurrir problemas inesperados con el dispositivo. En la siguiente seccion se tratan varios asuntos relacionados con el
rendimiento y la funcionalidad y cémo evitar estos tipos de problemas.

El balén se ha rasgado:
El balén puede rasgarse debido al contacto con algin objeto
afilado o abrasivo o debido a una fuerza o presién excesivas.
Puesto que el material de fabricacion del dispositivo es suave y
fino, una pequena rasgadura puede convertirse rapidamente en
una grande o provocar fallos del dispositivo. Si observa una
rasgadura en el dispositivo, reemplacelo y busque la fuente de
tension o fuerza o el objeto afilado que pueda haber producido
la rasgadura.

Fuga en la valvula de inflado del balén:
Las fugas en esta valvula suelen ocurrir debido a residuos en
la vélvula de llenado. Utilice siempre una jeringa limpia
cuando infle el balén e infle solo agua a través de la valvula.
También pueden producirse fugas cuando la valvula se
atasca debido a que la jeringa se inserta con demasiada
fuerza en la valvula. Inserte la jeringa en el puerto de inflado
del balén si observa fugas para intentar reiniciar la valvula.Es
posible que deba intentarlo varias veces antes de que la
valvula se reinicie.

Fugas del volumen del balén:
Si el balén se desinfla, desinflelo del todo y extraigalo del
estoma. Una vez extraido, inflelo con el volumen de llenado
recomendado. Examine el balon en busca de fugas frotando
suavemente el tubo y el baldn. Si no observa ninguna fuga,
desinfle el balén, vuelva a insertarlo en el estoma y vuelva a
inflarlo hasta el volumen deseado. No exceda el volumen
maximo de llenado. Acceda solo al puerto de inflado del balén
para inflarlo y desinflarlo. Si lo utiliza de otro modo, puede
producir fugas en el balén o fallos del dispositivo.
NOTA: El baldn esta fabricado con un material
semipermeable y puede perder una pequefia cantidad de
volumen con el tiempo, dependiendo de las condiciones
ambientales y de uso.

El balén no se infla 0 no se desinfla:
Los problemas con el inflado o el desinflado suele suceder
debido a que los residuos obstruyen el lumen de llenado.
Utilice siempre una jeringa limpia para inflar el balén. En
raras ocasiones, pueden crecer hongos dentro del tubo y
obstruir el lumen de llenado. Puede ocurrir crecimiento de
hongos dependiendo del entorno del paciente y de los fluidos
de irrigacion que se administren por el dispositivo. Si el balén
no se desinfla, péngase en contacto con su profesional
sanitario para que lo extraiga. Si el problema para desinflarlo
se debe a un crecimiento de hongos, elimine la fuente de los
hongos y utilice medicacion antifiingica.

Fuga o bloqueo de la valvula antirreflujo:
Las fugas y bloqueos de la valvula antirreflujo suelen ocurrir
debido a que los residuos (solucién de irrigacion, contenido
intestinal, etc.) se quedan atascados en la zona de la valvula,
impidiendo que se cierre completamente. Recuerde irrigar el
dispositivo después de cada uso. En raras ocasiones, la valvula
también puede invertirse. Si eso ocurriera, inserte el juego de
irrigacion en el puerto para reiniciar la valvula.

Fallo o grieta del enclavamiento:
El enclavamiento se ha disefiado para soportar fuerzas
extremas sin desacoplarse ni agrietarse. Sin embargo, la
resistencia de la unién y el material puede reducirse con el
uso prolongado dependiendo de las soluciones utilizadas a
través del dispositivo. Si observa que el enclavamiento esta
agrietado, tiene fugas o se ha separado del dispositivo,
debera reemplazar el dispositivo.

El flujo del tubo se ha reducido o el tubo se ha obstruido:
El tupo puede bloquearse debido a la falta de un enjuague
apropiado después de cada uso, el uso de soluciones de
irrigacion espesas, y/o crecimiento de hongos. Si esta ob-
struido, consulte la seccion DESOBSTRUIR UN DISPOSITIVO
y siga las instrucciones para desobstruir el dispositivo. Si no
puede eliminar la obstruccion, debera reemplazar el dispositivo.

El dispositivo desprende mal olor:
El mal olor puede aparecer debido a una mala irrigacion del
dispositivo después de cada uso, una infeccion u otro
crecimiento dentro del dispositivo. Si nota que el dispositivo
desprende mal olor, irriguelo y lave suavemente la zona del
estoma con agua tibia y jabon. Si el olor no desaparece,
pdéngase en contacto con su profesional sanitario.

El dispositivo queda demasiado ajustado o demasiado
suelto:

El balén se puede ajustar cambiando el volumen de inflado
dentro del rango de inflado de la Tabla 1. Si el balén queda
demasiado suelto, aumente el volumen de llenado por encima
del volumen recomendado, pero no por encima del volumen
maximo. Si el balén queda demasiado ajustado, disminuya el
volumen de llenado por debajo del volumen recomendado, pero
no por debajo del volumen minimo. Si el dispositivo no se ajusta
bien con el volumen de llenado del rango de inflado, necesitara
un dispositivo de otra longitud.

Fallo del bal6n:
Puede ocurrir un fallo temprano del globo debido a varios
factores del paciente o el entorno, incluyendo pero no
limitdndose a: pH intestinal, dieta, ciertos medicamentos,
volumen de llenado inapropiado del globo, colocacién del
dispositivo, administracion inapropiada de la solucion de
irrigacion en el puerto del globo, trauma, contacto con un
material filoso o abrasivo, medicion incorrecta de la longitud
del estoma, y el cuidado general del dispositivo.
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El balén esta deformado:
Antes de colocarlo, asegurese de inflar y examinar el balén
para verificar su simetria. Cuando un balén se deforma suele
ser debido a una fuerza o tension excesivas ejercidas sobre el

El tap6n no permanece cerrado:
Asegurese de que el tapon esté completa y firmemente
ajustado en el enclavamiento. Si el tapdn no permanece
cerrado, revise el tapon y el area del puerto de irrigacion para

dispositivo (sacar el dispositivo del estoma cuando el balén
esta inflado). El balén puede frotarse suavemente con los
dedos para que recupere la simetria, siempre que no esté
excesivamente deformado. Si cree que el balon esta
demasiado deformado, debe reemplazar el dispositivo.

ver si hay acumulacion excesiva de residuos. Limpie los
residuos con agua tibia y un pafo.

El dispositivo se ha descolorido:
El dispositivo se puede decolorar tras dias o meses de uso.
Esto es normal dependiendo de los tipos de soluciones que se
utilicen con el dispositivo.

INFORMACION DE SEGURIDAD SOBRE IRM

En las pruebas no clinicas se demostré que el Botén con balén MiniACE® es RM condicional. Un paciente con este dispositivo
puede escanearse con seguridad en un sistema RM siguiendo las condiciones siguientes:

« Campo magnético estatico solo de 1,5 Teslay 3 Tesla.

e Campo magnético de gradiente espacial maximo de 1.000-gauss/cm (10-T/m)
RM condicional

« Sistema de RM maximo notificado, tasa de absorcién especifica (SAR) promedio para cuerpo entero
de 2-W/kg durante un barrido de 15 minutos (es decir, por secuencia de pulso) en el modo de funcio-
namiento normal.

En las condiciones de escaneado definidas, se espera que el Botén con balén MiniACE® produzca un aumento maximo de

temperatura de 1,6 °C tras un barrido continuo de 15 minutos (es decir, por secuencia de pulso).

En pruebas no clinicas, el artefacto creado por el Botén con balén MiniACE® se extiende aproximadamente 20 mm desde
este dispositivo cuando se utiliza una secuencia de pulso eco de gradiente y un sistema RM de 3 Tesla.

DURACION DEL DISPOSITIVO

Los dispositivos de irrigacién con balén de bajo perfil deben reemplazarse periédicamente para un rendimiento, funcionalidad
y limpieza éptimos.

La duracién exacta del dispositivo no se puede predecir. Su rendimiento y funcionalidad pueden degradarse con el tiempo,
dependiendo de las condiciones ambientales y de uso. La duracién tipica del dispositivo variara para cada paciente
dependiendo de varios factores, con una duracion tipica de entre 1 y 6 meses. Algunos factores que pueden reducir la
duracion son: pH intestinal, dieta del paciente, medicamentos, volumen de llenado del balén, golpes en el dispositivo,
contacto con un objeto afilado o abrasivo, medicién incorrecta de la longitud del estoma y mantenimiento general de la sonda.
Para un rendimiento 6ptimo, se recomienda cambiar el Botén con balén MiniACE® al menos cada 3 meses o con tanta
frecuencia como le indique su profesional sanitario. La sustitucion preventiva del dispositivo ayuda a que su funcionalidad sea
optima y a evitar que sufra fallos inesperados. Si el dispositivo falla o su rendimiento se deteriora antes del margen tipico de
tiempo de duracién, hable con su profesional sanitario sobre la eliminacion de los factores comunes que pueden degradar el
dispositivo antes de tiempo. Consulte también la informacion adicional sobre los problemas de rendimiento del dispositivo en
la seccion RESOLUCION DE PROBLEMAS.

NOTA: Para evitar visitas innecesarias al hospital, le recomendamos tener siempre a mano un dispositivo de
repuesto, para poder reemplazar el dispositivo si sufre algun fallo antes de la sustitucion programada.

GRACIAS!

Gracias por escoger a AMT. Si desea obtener ayuda y mas informacién sobre el uso de nuestro dispositivo, no dude en
ponerse en contacto con AMT a través de los datos que aparecen en la contracubierta de las instrucciones de uso. Nos
complace conocer sus ideas y ayudarle si tiene alguna pregunta o duda.

La conexion ENFit® esta disefiada para reducir errores de conexion con otras aplicaciones de atencién de salud no enterales.
ENFit® es una marca registrada de Global Enteral Device Supplier Association, Inc. 13



AMT MiniACE® Button

Flacher, antegrader Kontinenzeinlauf-Button

DEUTSCH

GEBRAUCHSANLEITUNG

Achtung: Nach US-amerikanischem Bundesrecht darf dieses Produkt nur von einem Mediziner oder im Auftrag eines
Mediziners verkauft werden. Hinweis: Den ID-Aufkleber von der Verpackung abziehen und zur spéateren Verwendung in der
Krankenakte oder an einem anderen geeigneten Ort aufbewahren. Die Einheit wird STERIL geliefert und ist fiir den
Einmalgebrauch bestimmt. Bitte alle Bestandteile des Kits auf Beschadigungen Uberpriifen. Beschadigte Bestandteile nicht
verwenden.

ANWENDUNGSGEBIETE

Die Darmkontrolleinheit ist zum Einbringen von Fliissigkeiten durch ein Stoma in den Dickdarm vorgesehen, um die
Entleerung des Enddarminhalts durch den Anus zu fordern, und als Hilfe zur Kontrolle bei Fakalinkontinenz bestimmt. Der
Katheter wird in einer perkutan vorbereiteten Offnung, wie einer Zakostomie oder Appendektomie, gelegt und gehalten. Die
Darmkontrolleinheit ist zur Verwendung bei Kindern und Erwachsenen bestimmt.

KONTRAINDIKATIONEN

Der MiniACE® Button darf unter anderem in folgenden Fallen nicht verwendet werden:

Initialplatzierung: Koloninterposition e Aszites  Portale Hypertonie e Peritonitis ¢ Unkorrigierte Koagulopathie e Infektion im
Bereich der Stomastelle ® Unsicherheit hinsichtlich der Richtung und Lange des Z&kostomietrakts (Starke der Dickdarmwand)

Neuplatzierung: Fehlende Adhérenz von Zakum/Appendix/Kolon an die Abdominalwand e Fehlen einer korrekt etablierten
Zakostomiestelle ® Anzeichen einer Infektion @ Unsicherheit hinsichtlich der Richtung und Lénge des Zakostomietrakts (Stérke
der Dickdarmwand) e Prasenz mehrerer fistuldser Stomatrakte

Hinweis:

 Hinsichtlich einer nédheren Erlauterung der Warnhinweise und der Hinweise zur Pflege und Verwendung der Einheit ist eine
medizinische Fachperson bzw. ein Arzt zu konsultieren.

« Der MiniACE® Button wurde entwickelt, um den Irrigationszugang zum Dickdarm zu erméglichen. Andere Anwendungen
werden nicht empfohlen.

KOMPLIKATIONEN

Beim Gebrauch des MiniACE® Buttons kénnen unter anderem die folgenden Komplikationen auftreten:

Peristomale Schmerzen e Abszess, Wundinfektion und Hautzerfall e Drucknekrose e Hypergranulationsgewebe e Intraperito-
nealleckage e Buried-Bumper-Syndrom e Peristomalleckage e Ballonversagen oder -entfernung e Schlauchverstopfung e
Dickdarmblutung und/oder Ulzerationen ® Darmvolculus

INHALT DES KITS

(1) AMT MiniACE® Button (Abb. 1)

(2) 10 x 10 cm Mullkompresse
(1) Einflhrhilfe/Hohlmandrin

(1) Wasserlosliches Gleitmittel
(1) Luer-Slip-Spritze (5ml)

(1) 12°-Irrigationsset rechtwinklig

Optionales Zubehor fiir die Platzierung des
Produkts (nicht im Lieferumfang enthalten):
Dilatoren, Stomamessgerat, Einfiihrungsnadel,
skapell, Fiihrungsdraht

Zusatzlich bendtigte Komponenten
(Nicht im Lieferumfang enthalten):
Neuplatzierungs-Irrigations-Sets, Irrigationsbeutel

Abbildung 1: MiniACE® Button Kupplung (

‘/schluss)

Ballon-
Befiil-
lungs port

Schlauchsys- —

tem

Irrigationsan
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Abbildung 2: 12"~ Abbildung 3: Ballon
Irrigationsset rechtwinklig Befiillungs port

Tabelle 1: Ballon-Befiillungsvolumen

GrofRe | Minimales |Empfohlenes| Maximales
in  |Fillvolumen| Fiillvolumen |Fiillvolumen

10F 1ml 1,5 ml 2ml
12F 2ml 2,5ml 3ml
14F 3ml 4 ml S5ml

VERWENDUNGSART — ERSTPLATZIERUNG GEGENUBER NEUPLATZIERUNG

Der MiniACE® Ballon-Button kann entweder bei der Erstplatzierung oder als Austauschsonde verwendet werden
DURCHFUHRUNG EINER ERSTPLATZIERUNG

Wenn bei dem Patienten noch kein Stoma zur Platzierung des MiniACE® Buttons vorhanden ist, muss ein neues Stoma
angelegt werden. Dieser Vorgang kann nur von einer medizinischen Fachperson durchgefiihrt warden. Dieses Verfahren kann
nur von Arzten im Rahmen einer ordnungsgemafen operativen Zékostomie/Appendikostomie durchgefiihrt werden.
WARNHINWEIS: Die Erstplatzierung des MiniACE® Buttons erfordert die Durchfiihrung einer Prozedur zur
Befestigung der Intestinalwand an der vorderen Abdominalwand. Der Riickhalteballon des Produkts DARF NICHT zur
Befestigung/Verankerung verwendet werden. Friihzeitiges Versagen des Ballons kann die Befestigung der
Intestinalwand an der vorderen Abdominalwand verhindern.

VORSICHT: Wir empfehlen die durchfiihrung einer dreipunktverankerung/absicherung in dreieckkonfiguration, um
die befestigung der intestinalwand an der vorderen abdominalwand zu gewahrleisten.

ERSETZEN EINER VORRICHTUNG AN EINER BESTEHENDEN STOMASTELLE

Wenn festgestellt wird, dass eine Sonde in einem vorhandenen Stoma ausgetauscht werden muss (aufgrund suboptimaler
Funktion oder als vorausschauende MaRnahme), kann die alte Sonde entfernt und durch eine neue Sonde ersetzt werden.
Angaben zur fachgerechten Platzierung der neuen Sonde sind im Abschnitt SONDENPLATZIERUNG zu entnehmen.
Hinweis: Der Sondenaustausch kann von einer medizinischen Fachperson oder vom Patienten/einer Pflegeperson zu
Hause vorgenommen werden. Versuchen Sie nicht, die Sonde auszutauschen, ohne die Vorgehensweise vorher mit Ihrem
Arzt besprochen zu haben.

VORSICHT: Die Auswahl der richtigen GroRe der Vorrichtung ist fiir die Sicherheit und den Komfort des Patienten
entscheidend. Eine Vorrichtung in ungeeigneter GroRe kann Nekrosen, BBS (Buried-bumper-Syndrom) und/oder
Hypergranulationsgewebe verursachen. Wenn sich die gréRe/das gewicht des patienten seit der platzierung der
sonde geédndert haben, die sonde zu fest oder zu locker sitzt oder seit der letzten vermessung mehr als sechs monate
vergangen sind, wird empfohlen, mit dem arzt iiber einen eventuellen austausch der sonde zu sprechen.

MESSUNG DER STOMALANGE

VORSICHT: Die Auswahl der richtigen GroRe der Vorrichtung ist fiir die Sicherheit und den Komfort des Patienten
entscheidend. Die ldnge des patientenstomas ist mittels stomamessgerat zu ermitteln die schaftlange. Die
Schaftlange der gewahlten Vorrichtung sollte mit der Lange des Stomas libereinstimmen. Eine Vorrichtung in
ungeeigneter GroRe kann Nekrosen, BBS (Buried-bumper-Syndrom) und/oder Hypergranulationsgewebe
verursachen.

1. Es ist die Gebrauchsanleitung des Herstellers des verwendeten Stoma-Messgerats zu beachten. Es wird empfohlen, zur
Vermessung des Stomas das Ballon-Stoma-Messgerat von AMT zu verwenden.

2. Es ist darauf zu achten, einen MiniACE® Button zu wahlen, dessen GréRe fiir die gemessene Bauchwanddicke geeignet
ist. Wenn der gemessene Wert zwischen zwei GrofRen liegt, ist stets der nachstgroRere MiniACE® Button zu wahlen. Der
externe Flansch sollte sich nach der Platzierung des Buttons leicht drehen lassen.

WARNHINWEIS: Unzureichende Dimensionierung des Produkts kann die Einbettung in die Dickdarmwand mit

Erosion, Gewebenekrose, Infektion, Sepsis und dadurch bedingte Spatfolgen verursachen.
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SONDENPLATZIERUNG

VORSICHT: Vor der platzierung alle bestandteile des kits auf beschadigungen iiberpriifen. Wenn die packung
beschadigt oder die sterilbarriere nicht mehr intakt ist, darf die einheit nicht verwendet werden.
VORSICHT: Versuchen Sie nicht, die Sonde auszutauschen, ohne die Vorgehensweise vorher mit lhrem Arzt be-
sprochen zu haben.
1. Einen MiniACE® Button der geeigneten GroRe fiir die Platzierung wahlen.
HINWEIS: Beim Austauschen einer Sonde sollte die Stomaliange mehrmals gemessen werden, damit ein MiniACE®
Button geeigneter GroRe gewahlt werden kann. Wenn sich die GroRe/das Gewicht des Patienten seit der Platzierung der Sonde
geandert haben, die Sonde zu fest oder zu locker sitzt oder seit der letzten Vermessung mehr als sechs Monate vergangen sind,
wird empfohlen, mit dem Arzt Gber einen eventuellen Austausch der Sonde zu sprechen.
. Vor der Platzierung des MiniACE® Button wird der Ballon mithilfe einer Luer-Slip-Spritze durch
den Ballon-Befiillungsport (siehe Abb. 3) mit destilliertem oder sterilem Wasser bis auf das @
empfohlene Fillvolumen befiillt. Das empfohlene Fiillvolumen ist Tabelle 1 zu entnehmen und
oberhalb des Ballon-Befiillungsports der Einheit aufgedruckt. Die Spritze entfernen und den
Ballon auf Intaktheit tiberpriifen, indem er vorsichtig zusammengedriickt und Uberpriift wird, ob
eventuell Undichtigkeiten vorhanden sind. Den Ballon einer Sichtpriifung auf Symmetrie
unterziehen. Die angegebene GroRe muss fiir die gemessene Lénge geeignet sein. Die Spritze
wieder einfiihren und das Wasser nach der Uberpriifung vollstdndig aus dem Ballon entfernen.
. Wasserlosliches Gleitmittel auf die Spitze des Schlauchs auftragen. Kein Mineraldl und keine
Vaseline verwenden. Wenn beim Platzieren erhohte Steifigkeit erwiinscht ist, sollte eine optionale

Einfuihrungshilfe in den Irrigationsanschluss eingesetzt werden. @.\
Den Schlauch vorsichtig durch das Stoma in den Dickdarm einfiihren, @ ’ \

N

]

w

bis der duBere Flansch biindig mit der Haut abschlief3t.
Die Einfiihrhilfe entfernen (sofern in Schritt 3 verwendet).
Den Ballon mit destilliertem oder sterilem Wasser bis auf das in Tabelle

-
1 angegebene Volumen fiillen. \é
Schlaufen vorsichtig anheben und auf Anzeichen intestinaler Leckage Y 4 s""&
untersuchen. et g! -
Zur Reduzierung des Risikos eines Fehlanschlusses die im Lieferum- 3

fang enthaltene Schlaufe nach Platzierung des Produkts auf der Button

-Lasche platzieren.

HINWEIS: Wenn eine Leckage beobachtet wird, das Ballonvolumen in Schritten von 0,5-1 ml erhéhen. Das maximale
fiillvolumen nicht liberschreiten.

® N oo &

UBERPRUFUNG DER PLATZIERUNG

1. Bei Platzierungsproblemen oder Schmerzen, Blutaustritt oder Trauma an der Platzierungsstelle beim Entfernen oder
Platzieren des Produkts ist vor der Verwendung des Produkts ein Arzt zu Rate zu ziehen, um die richtige Platzierung des
Produkts zu bestéatigen.

2. Falls beim Platzieren keine Probleme auftreten, befestigen Sie das Irrigationsset am MiniACE® Button. Dazu muss die
dunkle Linie am Irrigationsset-Konnektor mit der dunklen Linie an der Arretierung des MiniACE™ Buttons in
Ubereinstimmung gebracht werden. Irrigationsset-Konnektor zum Einsetzen in den MiniACE® Button driicken. Mit einer
Dreiviertelumdrehung im Uhrzeigersinn wird das Irrigationsset arretiert.

3. Eine Katheterspitzenspritze mit 5 ml Wasser in das Irrigationsset einsetzen und das Produkt durchspdlen.

4. Wenn beim Spiilen keine Schmerzen oder sonstige Beschwerden auftreten, ist die Platzierung bestatigt.

WARNHINWEIS: Auf keinen fall luft in den MiniACE® button injizieren.

WARNHINWEIS: Den verbinder des irrigationssets nicht in den inflationsanschluss des ballons einsetzen.

5. Wenn die Platzierung bestatigt wurde, kann die Dickdarmirrigation beginnen.

HINWEIS: Bei erstplatzierung missen sie ihren arzt hinsichtlich ordnungsgemasser spilungs- und irrigationsverfahren

unmittelbar nach platzierung zu rate ziehen.

HINWEISE ZUR PFLEGE DER SONDE

. Der MiniACE® Button sollte im Sinne einer optimalen Funktion regelmaRig gewechselt werden. Bleibt er drei Monate oder
langer in Gebrauch, wird empfohlen, haufige Funktionsuberpriifungen durchzufiihren. Eine Verstopfung und/oder
Reduzierung des Durchflusses sind Anzeichen fiir ein Nachlassen der Funktion. Weitere Anzeichen fir ein Nachlassen der
Funktion oder ein Versagen des Button sind im Abschnitt FEHLERSUCHE UND -BEHEBUNG aufgefihrt.

. Uberpriifen, dass der Ballon sich im Dickdarm befindet und der MiniACE® Button frei drehen kann, bevor mit der Irrigation
begonnen wird. Wasser oder Salzldsung in den Irrigationsanschluss einfiillen, um festzustellen, ob das Ventil
ordnungsgemaR funktioniert.

3. Das Stoma sollte taglich mit einer milden Seife und Wasser gereinigt werden. Die Stoma-Stelle sollte jederzeit sauber und

trocken sein. Der MiniACE™ Button sollte aus hygienischen Griinden taglich gedreht werden.

N
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GEBRAUCHSANWEISUNG FUR IRRIGATIONSSET

WARNHINWEIS: Diese Einheit konnte falschlicherweise mit Verbindungsstiicken mit kleinem Durchmesser anderer
Medizinprodukte verbunden werden. Dieses Produkt darf nur zum Anschluss an kompatible Irrigationsprodukte
verwendet werden.

1. Den Inhalt auf Beschadigungen Uberpriifen. Beschadigte Bestandteile nicht verwenden. Eine andere Packung verwenden.

2. Das Irrigationsset kann fiir Gravitationsirrigationen/-einlaufe verwendet warden.

3. Achten Sie darauf, dass die Klemme geschlossen ist, und befestigen Sie das Irrigationsset am MiniACE® Button. Bringen
Sie dazu die dunkle Linie am Konnekfor des Irrigationssets mit der dunklen Linie am MiniACE® Button in Ubereinstimmung.
Driicken Sie den Konnektor des Irrigatiossets vollstandig in den MiniACE™ Button hinein. Eine Dreiviertelumdrehung nach
rechts (im Uhrzeigersinn) drehen, um das Irrigationsset an seinem Platz zu arretieren.

4. Gegenlberliegendes Ende des Irrigationssets am Konnektor des Irrigationsabgabesets anbringen. Bei Verwendung eines
Bolus- oder Luer-Konnektors ist dieser fest einzufiihren und dabei zum Arretieren leicht in das Irrigationsset einzudrehen
Soll ein Drehkonnektor verwendet werden, muss der Konnektor im Uhrzeigersinn fest in das Irrigationsset eingedreht
werden, ohne beim Arretieren (ibermaRige Gewalt anzuwenden. Sobald die Verbindung hergestellt wurde, ist die Klemme
fiir den Durchfluss zu 6ffnen.

WARNHINWEIS: Nur von Hand festdrehen. Auf keinen Fall mit groBem Kraftaufwand oder einem Werkzeug vorgehen,

um ein Drehverbindungsstiick festzudrehen. UnsachgeméaRe Verwendung kann zu Rissbildung, Undichtigkeiten oder

anderen Defekten fiihren.

WARNHINWEIS: Es ist darauf zu achten, dass das Produkt nur mit einem Irrigationsanschluss und NICHT mit einem

IV-Set verbunden ist.

WARNHINWEIS: Wenn das Irrigationsset nicht ordnungsgemaB platziert ist und blockiert wird, konnen Leckagen

auftreten. Beim Drehen des Verbinders ist der MiniACE® Button an Ort und Stelle festzuhalten, um Drehungen beim

Platzieren des Irrigationssets zu vermeiden. Den Verbinder des Irrigationssets niemals in einen Balloninflations-

Anschluss einsetzen. Der innere Ballon kénnte entleert werden oder der Ballon versagen, wenn ungeeignete Inhalte

in den Ballon gelangen.

5. Nach Abschluss der Irrigation mit 5-10 ml Wasser spilen (sofern zur Irrigation kein Wasser verwendet wird). Klemme
schlieBen, um beim Entfernen des Irrigationssets Leckagen zu vermeiden. Irrigationsset unter Festhalten des MiniACE®
Buttons an Ort und Stelle entfernen. Irrigationsverbinder ergreifen, zum Lésen um eine 3/4-Umdrehung nach links
(entgegen dem Uhrzeigersinn) drehen und das Irrigationsset vorsichtig aus dem MiniACE™ Button entfernen. Stopfen des
MiniACE® Buttons einrasten lassen, um das Lumen sauber zu halten.

6. Das Irrigationsset sollte mit Wasser und Seife gereinigt und griindlich gesptilt werden. Sauber und trocken lagern. Auf
keinen Fall in einer Splilmaschine reinigen.

WARNHINWEIS: Bei Fieber, Blahungen, Infektionen, Verstopfungen oder Gewebsnekrosen sollten die Patienten

sofort ihren Arzt aufsuchen.

WARNHINWEIS: Keine fremdkorper in den irrigationsanschluss einfiihren.

WARNHINWEIS: Es ist darauf zu achten, dass das Produkt nur mit einem zékostomieanschluss und NICHT mit einem

IV-Set verbunden ist.

WARNHINWEIS: Bei Verwendung eines Bolus-Irrigationssets besteht die Gefahr, dass dieses Produkt falsch an das

Beatmungssystem, die Manschette und die Neuraxialverbinder angeschlossen wird.

HINWEIS: Die ENFit® Verbindung ist dazu bestimmt, falsche Verbindungen mit anderen, nicht enteralen medizinischen An-

wendungen zu reduzieren.

ENTFERNEN VON VERSTOPFUNGEN

Zunachst ist zu Uberprifen, ob der Schlauch an irgendeiner Stelle abgeknickt oder abgeklemmt ist. Liegt eine sichtbare
Verstopfung im Schlauchsystem vor, kann versucht werden, den Schlauch zu rollen, um die Verstopfung in kleinere
Bruchstlicke zu zerteilen. Eine Spritze mit an das Irrigationsset anbringen und mit der Kupplung verbinden. Die Spritze mit
warmem Wasser flllen und den Spritzenkolben vorsichtig ziehen und schieben, um die Verstopfung zu I6sen. Moglicherweise
muss dieser Vorgang einige Male wiederholt werden. Falls sich die Verstopfung nicht entfernen lasst, ist die zustandige
medizinische Fachperson zu verstandigen, weil das Schlauchsystem méglicherweise ausgetauscht werden muss.
VORSICHT: Beim Versuch, die Verstopfung zu beseitigen, nicht mit iibermaRigem Kraftaufwand oder zu viel Druck
vorgehen, da der Schlauch platzen kénnte.

ENTFERNUNG DES MINIACE® BUTTON

1. Den Ballon entleeren, indem die Spritze mit Luer-Slip-Spitze auf den Ballon-Befiillungsport (Abb. 3) aufgesetzt wird, um das
Wasser abzusaugen.

2. Den Button vorsichtig aus dem Stoma entfernen.

3. Falls erforderlich, durch einen neuen Button austauschen. Dazu die Gebrauchsanleitung fiir den Button beachten.

HINWEIS: Es kann bereits innerhalb von 24 Stunden nach der Entfernung zu einem spontanen Verschluss des

Stomas kommen. Neues Produkt einsetzen, wenn die Irrigation auf diesem Weg noch beabsichtigt ist.

WARNHINWEIS: Das innen liegende Polster bzw. den Schlauch NICHT abschneiden und eine Darmpassage

verhindern. 17



FEHLERSUCHE UND -BEHEBUNG

Die langfristige Leistungs- und Funktionsfahigkeit der Einheit hdngen von seiner sach- und anweisungsgeméafen Verwendung
und von verschiedenen Gebrauchs- und Umgebungsbedingungen ab. Obwohl erwartet wird, dass Sie lhre
Irrigationsvorrichtung ohne Probleme verwenden, konnen manchmal unerwartete Probleme mit der Vorrichtung auftreten. Im
folgenden Abschnitt sind einige leistungs- bzw. funktionsbezogene Komplikationen und Méglichkeiten zur besseren

Verhinderung solcher Komplikationen beschrieben.

Rissbildung:
Rissbildung kann die Folge eines Kontakts mit einem scharfen,
spitzen oder rauen Gegenstand, UbermaRiger Krafteinwirkung
oder UbermaRigem Druck sein. Weil die Sonde aus weichem,
angenehmem Material besteht, kénnen kleine Risse schnell zu
groRBen Rissen und zum Versagen der Einheit filhren. Wenn ein
Riss im Sondensystem festgestellt wird, ist zu erwagen, die
Sonde zu wechseln. AuBBerdem ist auf Ursachen fiir
Spannungen, Krafteinwirkung oder spitze/scharfe Oberflachen
zu prifen, die zum Auftreten der Risse gefiihrt haben kénnten.

Undichtigkeit des Ballonfiillventils:
Wenn dieses Ventil undicht wird, liegt es meist daran, dass
darin Riickstande vorhanden sind. Beim Befiillen des Ballons
stets eine saubere Spritze verwenden, und zum Befiillen
durch das Ventil nur Wasser verwenden. Auch wenn das
Ventil verklemmt, weil die Spritze zu fest in das Ventil
eingefiihrt worden ist, kann es zu Undichtigkeit kommen.
Beim Auftreten von Undichtigkeit die Spritze in den Ballon-
Befiillungsport einfiihren um zu versuchen, die
Ventilverklemmung zu beheben. Eventuell sind dazu
mehrere Versuche notwendig.

Undichtigkeit des Ballons:
Wenn sich der Ballon entleert, sollte der Inhalt vollstandig
abgesaugt und der Ballon aus dem Stoma entfernt werden. Den
entfernten Ballon mit dem empfohlenen Fiillvolumen fiillen. Den
Ballon durch sanftes Massieren von Schlauch und Ballon auf
Undichtigkeiten Uberprifen. Wenn keine Undichtigkeiten
festgestellt werden, den Ballon entleeren, wieder in das Stoma
einsetzen und bis zum gewlinschten Fillvolumen fiillen. Das
maximale Fiillvolumen nicht tiberschreiten. Den Ballon-
Befiillungsport nur zum Fiillen und Entleeren des Ballons
verwenden. Andere Verwendungen kénnen zu Undichtigkeiten
des Ballons oder zum Versagen des Systems fiihren. HINWEIS:
Der Ballon besteht aus einem semipermeablen Material und
kann mit der Zeit je nach Umgebungs- und
Gebrauchsbedingungen etwas an Volumen verlieren.

Keine Befiillung oder Entleerung des Ballons méglich:
Probleme beim Beflllen oder Entleeren des Ballons sind in
der Regel darauf zuriickzufiihren, dass Riickstéande das
Filllumen blockieren. Beim Befiillen des Ballons stets eine
saubere Spritze verwenden. In einigen seltenen Fallen kann
das Fulllumen durch Pilzwachstum im Schlauch blockiert
werden. Je nach Patientenumgebung und durch das Produkt
verabreichten Irrigationsfliissigkeiten kann Schimmelbildung
auftreten. Wenn sich der Ballon nicht entleeren lasst, ist zum
Zweck der Entfernung der Sonde die zustandige medizinische
Fachkraft zu verstandigen. Wenn das Problem mit der
Entleerung auf Pilzwachstum zurlickzufiihren ist, ist die
Ursache fur das Pilzwachstum zu beseitigen, oder es miissen
pilzhemmende Mittel verwendet werden.

Undichtigkeit oder Blockade des Anti-Riickflussventils:
Eine Undichtigkeit/Blockade des Anti-Ruckflussventils tritt
normalerweise auf, wenn Riickstande (irrigation solution,
intestinal contents, etcLim Bereich des Ventils hangen bleiben,
sodass sich dieses nicht mehr vollstandig schlieRen kann.
Darauf achten, den Button nach jedem Gebrauch zu spiilen.In
seltenen Fallen kann das Ventil auch eine seitenverkehrte Lage
annehmen. Falls dies eintritt, das Irrigationsset in den Port
einfiihren, um die Lage des Ventils zu korrigieren.

Versagen oder Auseinanderbrechen der Kupplung:
Die Kupplung ist dafur ausgelegt, starken Kraften
standzuhalten, ohne sich zu I6sen oder zu zerbrechen. Je
nach den Losungen, die im Produkt eingesetzt werden, kann
die Haltbarkeit der Verbindung und des Materials mit der Zeit
nachlassen. Bei einem Bruch, einer Undichtigkeit oder
Ablésung der Kupplung von der Sonde sollte das
Sondensystem ausgetauscht werden.

Verminderter Durchfluss oder Verstopfung des
Schlauchsystems:

Der Schlauch kann verstopfen, wenn er nicht nach jedem
Gebrauch ordnungsgemé&(?espﬂlt wird, wenn dickflissige
Irrigationslésungen verwendet werden und/oder bei Pilzbefall.
Zum Entfernen von Verstopfungen sind die Angaben im
Abschnitt ENTFERNEN VON VERSTOPFUNGEN zu beachten.
Wenn sich die Verstopfung nicht entfernen lasst, muss die
Sonde gegebenenfalls ausgetauscht werden.

Unangenehmer Geruch aus der Einheit:
Unangenehmer Geruch kann entstehen, wenn die Sonde
nicht nach jedem Gebrauch ordnungsgemaR gespiilt wird,
bei einer Infektion oder bei anderem Keimwachstum im
Inneren der Einheit. Bei Auftreten eines unangenehmen
Geruchs aus der Einheit, sollte diese gespllt werden, um die
Stomastelle sollte behutsam mit Seife und warmem Wasser
gereinigt werden. Wenn der unangenehme Geruch bestehen
bleibt, sollte die zustandige medizinische Fachkraft
verstandigt werden.

Sonde sitzt zu fest oder zu locker:
Der Sitz des Ballons Iasst sich anpassen, indem das
Ballonfiillvolumen innerhalb des Ballonfiillbereichs in Tabelle 1
verandert wird. Sitzt der Ballon zu locker, das Ballonfillvolumen
Uber den empfohlenen Wert hinaus erhéhen, wobei das maximale
Fullvolumen nicht Giberschritten werden darf. Sitzt der Ballon zu
fest, das Ballonfiillvolumen bis auf unter den empfohlenen Wert
reduzieren, wobei das minimale Fillvolumen nicht unterschritten
werden darf. Wenn sich im Fiillvolumenbereich kein
ordnungsgemaRer Sitz der Einheit erzielen Iasst, ist eine Sonde
anderer Lange erforderlich.

Versagen des Ballons:
Friihzeitiges Ballonversagen kann aufgrund einer Reihe von
Umweltfaktoren auftreten, einschlieBlich, jedoch nicht
ausschlieBlich: Intestinalem pH-Wert, Ernahrung, bestimmter
Medikamente, unzulassiger Ballonbefillvolumina,
Platzierung des Produkts, fehlerhafter Verabreichung der
Irrigationslosung in den Ballonanschluss, Beschadigung,
Kontakt mit einem scharfen oder scheuernden Material,
falscher Stomalangenmessung und Gesamtpflege des
Produkts.
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Verformung des Ballons: Stopsel bleibt nicht geschlossen:
Darauf achten, den Ballon vor der Platzierung zu fiillen und ihn | Es ist darauf zu achten, dass der Stopsel fest und vollsténdig

auf symmetrische Form zu tiberpriifen. Eine Verformung von in das Kupplungsverbindungssttick gedriickt wird. Wenn der
Ballons tritt normalerweise als Folge von tibermaRiger Stopfen nicht geschlossen bleibt, Giberpriifen Sie den
Krafteinwirkung auf (wenn die Einheit wahrend der Befiillung des | Stopfen und den Bereich des Irrigationsanschlusses auf
Ballons aus dem Stoma gezogen wird). Sofern keine lberschussige Riickstéande, die sich angesammelt haben.
uberméaRige Verformung vorliegt, kann der Ballon mit den UbermaRige Riickstandsablagerungen mit einem Tuch und
Fingern vorsichtig gerollt werden, bis er wieder eine warmem Wasser entfernen.

symmetrische Form angenommen hat. Bei tibermaRiger
Verformung des Ballons sollte das Sondensystem ausgetauscht
werden.

Verfarbung der Einheit:
Es kann vorkommen, dass sich die Einheit bei mehrmonatigem
Gebrauch verfarbt. Dies ist normal und hangt von der Art der mit
der Vorrichtung verwendeten Lésungen ab.

HINWEISE ZUR MRT-SICHERHEIT

Préklinische Tests haben ergeben, dass der MiniACE® Ballon-Button bedingt MR-tauglich ist. Ein Patient mit dieser Einheit
kann in einem MRT-System unter den folgenden Bedingungen sicher gescannt werden:

* Statisches Magnetfeld mit 1,5 Tesla und 3 Tesla.
* Maximaler raumlicher Gradient des Magnetfelds von 1.000 Gauss/cm (10-T/m)
« Maximale, vom MRT-System angegebene mittlere spezifische Ganzkorper-Absorptionsrate (SAR)
Bedingt MR-tauglich von 2 W/kg bei einem 15-minitigen Scan (d. h. pro Pulssequenz) im normalen Betriebsmodus.
Unter den angegebenen Scanbedingungen erzeugt der MiniACE® Ballon-Button nach 15 Minuten kontinuierlichem Scannens
(d. h. pro Pulssequenz) voraussichtlich einen maximalen Temperaturanstieg von 1,6 °C.

In praklinischen Tests ist das von dem MiniACE® Ballon-Button erzeugte Bildartefakt bei Darstellung mit einer Gradientenecho
-Pulssequenz in einem MRT-System mit 3 Tesla ungefahr 20 mm gréRer als die Einheit.

HALTBARKEIT DER EINHEIT

Flachprofil-Ballon-Zakostomieprodukte miissen regelméRig ausgewechselt werden, um optimale Leistung und Funktion
sicherzustellen.

Es kénnen keine genauen Angaben zur Haltbarkeit der Einheit gemacht werden. Die Leistung und Funktionalitat der Einheit
kénnen im Lauf der Zeit je nach Gebrauch und Umgebungsbedingungen abnehmen. Die typische Haltbarkeitsdauer der
Einheit ist bei jedem Patienten anders und hangt von mehreren Faktoren ab. Die typischer Haltbarkeitsdauer der Einheit liegt
zwischen 1 und 6 Monaten. Zu den Faktoren, welche die Lebensdauer verkiirzen kdnnen, gehdren: intestinaler pH-Wert,
Ernahrung des Patienten, Medikation, das Ballonfiillvolumen, Beschadigung der Einheit, Kontakt mit scharfen, spitzen oder
rEaUﬁn Gegenstanden, falsche Vermessung der Stomalange und Faktoren in Verbindung mit der allgemeinen Pflege der
inheit.
Fur optimale Leistung wird empfohlen, die MiniACE® Ballon-Button-Einheit mindestens alle 3 Monate oder nach Anweisung der
zustandigen medizinischen Fachperson zu wechseln. Ein vorausschauender Austausch der Einheit tragt dazu bei, eine optimale
Funktionsfahigkeit sicherzustellen und einem unerwarteten Versagen der Einheit vorzubeugen. Wenn die Einheit friiher als
voraussichtlich zu erwarten versagt bzw. an Funktionsfahigkeit einblift, wird empfohlen, mit der zustandigen medizinischen
Fachperson zu sprechen, um géngige Faktoren, die zu einem friihen Funktionsverlust der Einheit flihren kénnen, zu eliminieren.
Fur weitere Informationen zu Schwierigkeiten im Zusammenhang mit der Leistung der Einheit sind ferner dem Abschnitt
FEHLERSUCHE UND -BEHEBUNG zu entnehmen.

HINWEIS: Um unnétigen Besuchen im Krankenhaus vorzubeugen, wird empfohlen, jederzeit eine Ersatzeinheit bereit
zu halten, falls es vor dem geplanten Austauschtermin zu einem Versagen der Einheit kommt.

VIELEN DANK!

Vielen Dank, dass Sie sich flir AMT entschieden haben. Zuséatzliche Hilfestellung und Informationen Uber die Verwendung
unseres Produktes erhalten Sie direkt von AMT unter den Kontaktinformationen auf der Riickseite der Gebrauchsanleitung.
Wir freuen uns auf Ihre Riickmeldungen und antworten gerne auf lhre Anliegen und Fragen.

Die ENFit® Verbindung ist dazu bestimmt, falsche Verbindungen mit anderen, nicht enteralen medizinischen Anwendungen zu
reduzieren
ENFit® ist eine eingetragene Marke von Global Enteral Device Supplier Association, Inc.
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ITALIANO AMT MiniACE® Bottone C

Pulsante per clistere di continenza anterograda a basso profilo

ISTRUZIONI PER L'USO
Attenzione: la legge federale (USA) limita la vendita di questo dispositivo esclusivamente da parte o dietro prescrizione di un
medico. Avvertenza: staccare I'etichetta con l'identificativo dal vassoio e conservare per I'utilizzo futuro nella cartella
clinica del paziente o in altra sede agevole. Il dispositivo & fornito STERILE ed & monouso. Esaminare tutto il contenuto del kit
per escludere eventuali danneggiamenti. In caso di danneggiamenti, non utilizzare.

INDICAZIONI PER L'USO

Il dispositivo di gestione intestinale & concepito per instillare fluidi attraverso uno stoma nel colon per promuovere I'evacua-
zione del contenuto dell'intestino inferiore attraverso I'ano ed ¢ inteso come ausilio nella gestione dell'incontinenza fecale. Il
catetere viene posizionato e mantenuto in un'apertura preparata per via percutanea, come una cecostomia o appendicostomia
Il dispositivo di gestione dell'intestino & destinato all'uso nei bambini e negli adulti.

CONTROINDICAZIONI

Le controindicazioni per l'inserimento del bottone MiniACE® comprendono, a titolo esemplificativo ma non esaustivo:

Posizionamento iniziale: Interposizione del colon e Ascite e Ipertensione portale  Peritonite ¢ Coagulopatia non corretta o

Infezione attorno al sito della stomia e Incertezza relativa alla direzione e lunghezza del tratto cecostomico (spessore della

parete del colon)

Sostituzione: Mancanza di adesione del cieco / appendice / colon alla parete addominale  Mancanza di un sito di

cecostomia ben consolidato e Evidenza di infezione e Incertezza relativa alla direzione e alla lunghezza del tratto di

cecostomia (spessore della parete del colon) e Presenza di piu tratti fistolosi di stomia

Avvertenza:

« Rivolgersi a un operatore sanitario professionale o a un medico per indicazioni sulle avvertenze, la cura e I'utilizzo del
dispositivo.

« Il pulsante MiniACE® & stato progettato per fornire I'accesso all'irrigazione nel colon. Altre applicazioni non sono consigliate.

COMPLICAZIONI

Le possibili complicazioni dell'utilizzo del bottone MiniACE® comprendono, a titolo esemplificativo ma non esaustivo:

Dolore peristomale e Ascesso, infezione della ferita e lesioni cutanee e Necrosi della pressione e Tessuto ipergranulare e
Perdita intraperitoneale ® Sindrome del paraurti interrotto ® Perdita peristomiale ® Guasto o dislocazione del palloncino e
Zoccolo del tubo e Sanguinamento e / o ulcerazioni del colon e Volvolo intestinale

CONTENUTO DEL KIT

(1) Bottone con palloncino MiniACE®(Fig. 1) Figura 1: AMT MiniACE® Bottone Interblocco (porto di

(2) Garzada 10 x 10 cm irrigazione)
(1) Introduttore / rinforzo /

(1) Lubrificante idrosolubile

(1) Siringa Luer-Slip (5ml) Tappo

(1) Set di irrigazione ad angolo retto da 12 Porta per copri

pollici (Fig. 2) gonfiare il porta
palloncino

Accessori opzionali per il posizionamento
del dispositivo ( Non incluso ):

Dilatatori, dispositivo di misurazione dello /
stoma, Ago introduttore, Bisturi, Filo guida Sonda
Componenti aggiuntivi per l'uso

(non inclusi):

§qt di irrigazione di ricambio, sacca per \ Palloncino
irigazione

Valvola anti-perdite
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Figura 2: Set di irrigazione || Figura 3:Porta per
ad angolo retto da 12 pollici gonfiare il pallpncino

Tabella 1: Volumi di gonfiaggio del palloncino

Volume di Volume di Volume di

Mi::’_'ra riempimento | riempimento
consigliato massimo
10F 1,5ml 2ml
12F 2,5ml 3ml
14F 4ml 5ml

TIPO DI UTILIZZO - POSIZIONAMENTO INIZIALE VS SOSTITUZIONE

Il bottone con palloncino MiniACE® puo essere inserito durante una procedura di posizionamento iniziale o come dispositivo
sostitutivo.

POSIZIONAMENTO INIZIALE

Se il paziente non presenta al momento un tratto di stoma per il posizionamento del bottone MiniACE® sara necessario creare
un nuovo tratto di stoma. Questo processo puo essere completato da un operatore sanitario per ogni procedura chirurgica di
cecostomi appendicostomia.

ATTENZIONE: Il posizionamento iniziale del pulsante MiniACE® richiede che venga eseguita una procedura per
fissare la parete intestinale alla parete addominale anteriore. NON utilizzare il palloncino di ritenuta del dispositivo
come dispositivo di fissaggio/ancoraggio. Un cedimento precoce del palloncino potrebbe impedire alla parete
intestinale di attaccarsi alla parete addominale anteriore.

ATTENZIONE: Si raccomanda di eseguire un ancoraggio/messa in sicurezza a tre punti con una configurazione a
triangolo per assicurare I'attacco della parete intestinale alla parete andominale anteriore.

SOSTITUZIONE DI UN DISPOSITIVO IN UN SITO DELLO STOMA STABILITO

Qualora si stabilisca che un dispositivo inserito in uno stoma esistente debba essere sostituito (a causa di un funzionamento
non ottimale o come sostituzione proattiva), il dispositivo attuale puo essere rimosso e quello nuovo inserito nella stessa sede
di stoma. Se si tratta di una sostituzione, passare direttamente alla sezione PROCEDURA DI POSIZIONAMENTO DEL DIS-
POSITIVO per indicazioni su come posizionare correttamente il nuovo dispositivo.

NOTA: |a sostituzione del dispositivo pud essere eseguita dal professionista sanitario oppure a casa dal paziente/prestatore di
cure. Non tentare di sostituire il dispositivo senza aver prima parlato della procedura con il professionista sanitario di riferimento.
ATTENZIONE: Scegliere un dispositivo della dimensione corretta € fondamentale per la sicurezza e il comfort del
paziente. Un dispositivo di dimensioni non adeguate puo causare necrosi, buried bumper syndrome (sindrome da
intrappolamento del disco interno dello stomaco) e/o tessuto di ipergranulazione. In caso di variazioni della taglia /
del peso del paziente dal momento del posizionamento del dispositivo, se il dispositivo & troppo aderente o allentato,
oppure se sono trascorsi piu di sei mesi dall'ultima misurazione, si consiglia di parlare con il professionista sanitario
di riferimento per accertarsi che non sia necessario modificare la lunghezza del dispositivo.

MISURAZIONE DELLA LUNGHEZZA DELLO STOMA

ATTENZIONE: Scegliere un dispositivo della dimensione corretta € fondamentale per la sicurezza e il comfort del
paziente. Misura la lunghezza dello stoma del paziente con un dispositivo di misurazione dello stoma. La lunghezza
dello stelo del dispositivo selezionato deve essere uguale alla lunghezza dello stoma. Un dispositivo di dimensioni
non adeguate pud causare necrosi, buried bumper syndrome (sindrome da intrappolamento del disco interno dello
stomaco) e/o tessuto di ipergranulazione.

1. Consultare le istruzioni per I'uso della casa produttrice per stabilire quale dispositivo di misurazione dello stoma utilizzare.

2. Assicurarsi di scegliere il bottone MiniACE® corretto in base allo spessore della parete addominale misurata. Qualora la
misurazione risulti a meta fra due misure, selezionare sempre il bottone MiniACE® di misura superiore. Dopo il
posizionamento, la flangia esterna dovra ruotare agevolmente.

ATTENZIONE: IL sottodimensionamento del dispositivo pud causare l'incorporamento con erosione nella parete del

colon, necrosi dei tessuti, infezione, sepsi e sequele associate.
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PROCEDURA PER IL POSIZIONAMENTO DEL DISPOSITIVO

ATTENZIONE: Prima del posizionamento, esaminare tutto il contenuto del kit per escludere eventuali danneggiamenti.

In caso di danni alla confezione o di compromissione della barriera sterile, non utilizzare il prodotto.

ATTENZIONE: Non tentare di sostituire il dispositivo o verificare la verifica del collocamento fino alla prima discus-

sione della procedura con il tuogrofessionista sanitario.

1. Selezionare il bottone MiniIACE®™ della misura corretta per il posizionamento.

NOTA: in caso di sostituzione di un dispositivo, misurare periodicamente la lunghezza dello stoma per assicurarsi di

utilizzare il bottone MiniACE™ della misura corretta. In caso di variazioni della taglia / del peso del paziente dal momento del

posizionamento del dispositivo, se il dispositivo € troppo aderente o allentato, oppure se sono trascorsi piu di sei mesi
dall'ultima misurazione, si consiglia di parlare con il professionista sanitario di riferimento per accertarsi che non sia
necessario modificare la lunghezza del dispositivo.

2. Prima di posizionare il bottone MiniACE® gonfiare il palloncino servendosi dell'apposita porta
(Fig. 3). Utilizzare una siringa Luer Slip contenente acqua distillata o sterile fino a ottenere il
volume di riempimento desiderato. Il volume di riempimento consigliato & reperibile nella Tabella
1 oppure & stampato sopra la porta di gonfiaggio del palloncino del dispositivo. Rimuovere la
siringa e verificare l'integrita del palloncino comprimendolo delicatamente per rilevare eventuali
perdite. Esaminare visivamente il palloncino per verificare la simmetria. Verificare che le informa-
zioni sulla misura siano appropriate per la lunghezza misurata. Reinserire la siringa e togliere
tutta I'acqua dal palloncino dopo l'ispezione.

3. Lubrificare la punta della sonda con lubrificante idrosolubile. Non utilizzare olio minerale o cera di
petrolio. Inserire un introduttore opzionale nella porta di irrigazione se si G‘-\

desidera una maggiore rigidita durante il posizionamento. @ =

. Guidare delicatamente il tubo attraverso lo stoma e nel colon fino a

quando la flangia esterna ¢ a filo della pelle.

. Rimuovere l'introduttore (qualora utilizzato al punto 3). -~
. Gonfiare il palloncino con acqua distillata o sterile in base al volume di \‘ —
- “ o gq e ¥
: A
i

riempimento riportato nello schema della Tabella 1.
. Sollevare delicatamente le linguette e verificare la presenza di segni di
perdite intestinali.
8. Per ridurre il rischio di errori di connessione, posizionare il tag fornito sulla cinghia del pulsante dopo il posizionamento del
dispositivo.
NOTA: Se si osservano perdite, aumentare il volume del palloncino con incrementi di 0,5-1 ml. Non superare il volume
di riempimento massimo.

N o b

VERIFICA DEL POSIZIONAMENTO

1. In caso di problemi di posizionamento o di dolore, sangue o traumi del sito durante la rimozione o il posizionamento del
dispositivo, consultare un medico prima di utilizzare il dispositivo per confermare il corretto posizionamento del dispositivo.

2. Se non ci sono problemi con il posizionamento, collegare il set di irrigazione al pulsante MiniACE® allineando la linea scura
sul connettore del set di irrigazione con la linea scura sull'interblocco del pulsante MiniACE®. Premere il connettore del set
di irrigazione per inserirlo nel pulsante MiniACE®. Ruotare % a destra (in senso orario) per bloccare il set di irrigazione in
posizione.

3. Collegare una siringa con punta catetere con 5 ml di acqua nel set di irrigazione e lavarla attraverso il dispositivo.

4. Se nessun dolore o disagio si verifica durante il lavaggio, il gosizionamento viene confermato.

AVVERTENZA: Non iniettare mai aria nel bottone MiniACE™.

AVVERTENZA: Non inserire il connettore del set di irrigazione nella porta di gonfiaggio del palloncino.

5. Quando il posizionamento viene confermato, si pud iniziare l'irrigazione del colon.

NOTA: In caso di un posizionamento iniziale, consultare il proprio medico riguardo le procedure di flushing e irriga-

zione corrette immediatamente successive al posizionamento.

ISTRUZIONI PER LA CURA DEL DISPOSITIVO DI POSIZIONAMENTO

1. 1l bottone MiniACE® deve essere sostituito periodicamente per garantire prestazioni ottimali. Se in posizione da tre mesi o
piu, si consigliano controlli frequenti delle prestazioni. Eventuali ostruzioni e/o una riduzione del flusso sono indicativi di
una diminuzione delle prestazioni. Consultare la sezione RISOLUZIONE DEI PROBLEMI per ulteriori segni di riduzione
delle prestazioni o di mancato funzionamento.

2. Assicurarsi che il palloncino sia all'interno del colon e che il pulsante MiniACE® ruoti liberamente prima dell'inizio delle
irrigazioni. Iniettare acqua o soluzione salina nella porta di irrigazione per determinare il corretto funzionamento
della valvola.

3. L'area dello stoma deve essere pulita quotidianamente con sapone delicato e acqua. La sede dello stoma deve essere
sempre pulita e asciutta. Il bottone MiniACE® deve essere ruotato giornalmente per consentire I'igiene del sito.
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ISTRUZIONI PER L'USO DELL'IRRIGAZIONE

AVVERTENZA: il presente dispositivo puo potenzialmente scollegare i connettori di piccole dimensioni di altri

prodotti sanitari. Utilizzare questo dispositivo solo per connettersi a dispositivi d igazione compatibili.

1. Esaminare il contenuto per rilevare eventuali danneggiamenti. In caso di danneggiamenti, non utilizzare. Richiedere un
altro kit.

2. |l set diirrigazione pud essere utilizzato per irrigazione a gravita/clistere.

3. Assicurarsi che la pinza sia chiusa e fissare il set di irrigazione al pulsante MiniACE® allineando la linea scura sul connettore
del set di irrigazione con la linea scura dell'interblocco sul pulsante MiniACE®. Premere completamente il connettore del set di
irrigazione nel pulsante MiniACE®. Ruotare % a destra (in senso orario) per bloccare il set di irrigazione in posizione.

4. Collegare I'estremita opposta del set di irrigazione al connettore del set di erogazione dell'irrigazione. Qualora si utilizzasse
un bolo o un connettore luer, inserire saldamente il connettore con una leggera rotazione nell'irrigazione per bloccarlo in
posizione. Qualora si utilizzasse un connettore rotante, ruotare saldamente il connettore in senso orario nel set di irriga-
zione, evitando di esercitare una forza eccessiva per bloccarlo in posizione. Una volta collegato, aprire il morsetto per
consentire il flusso.

AVVERTENZA: stringere esclusivamente a mano. Non applicare mai una forza eccessiva oppure uno strumento per

stringere un connettore rotante. Un uso improprio puo provocare lacerazioni, perdite o altri guasti.

ATTENZIONE: Assicurarsi che il dispositivo sia collegato solo a una porta di irrigazione e NON ad un set IV.

ATTENZIONE: Se il set di irrigazione non é posizionato correttamente e bloccato, potrebbero verificarsi perdite.
Quando si torca il connettore, tenere il pulsante MiniACE® in posizione per evitare la rotazione mentre si posiziona il
set di irrigazione. Non inserire mai il connettore del set di irrigazione in una porta di gonfiaggio del palloncino; Ques-
to puo causare lo sgonfiamento del palloncino interno o causare il malfunzionamento del palloncino qualora vi venis-
se inserito un contenuto improprio.

5. Quando l'irrigazione &€ completa, sciacquare con 5 10 ml di acqua (se non si utilizza acqua per l'irrigazione). Chiudere il
morsetto per evitare perdite durante la rimozione del set di irrigazione. Rimuovere il set di irrigazione tenendo il pulsante
MiniACE" in posizione, afferrare il connettore di irrigazione, ruotare di 3/4 di giro verso sinistra (senso antiorario) per
sbloccare e rimuovere delicatamente il set di irrigazione dal pulsante MiniACE®. Connettore a scatto per mantenere pulito il
lumen.

6. |l set diirrigazione deve essere pulito con acqua e sapone e sciacquato a fondo. Conservare in un luogo fresco e asciutto.
Non lavare mai in lavastoviglie.

ATTENZIONE: In caso di febbre, distensione addominale, infezione, blocco o necrosi del tessuto, i pazienti devono

consultare immediatamente il proprio medico.

ATTENZIONE: Non poswizionare oggetti estranei nella porta d'irrigazione.

ATTENZIONE: Verificare che i potenziali connettori di transizione non siano collegati a un set per flebo.

ATTENZIONE: Quando si utilizza un set di irrigazione a bolo, questo dispositivo ha il potenziale di non connettersi al

sistema di respirazione, alla cuffia per gli arti e ai connettori neuroassiali.

NOTA : la connessione ENFit ® ha lo scopo di ridurre gli errori di connessione con altre applicazioni sanitarie non enterali.

DISOSTRUZIONE DI UN DISPOSITIVO

Per prima cosa controlla che il tubo non sia attorcigliato o bloccato da nessuna parte. Se c'é un intasamento visibile nel tubo,
provare a massaggiare il dispositivo per rimuovere |'ostruzione. Collegare una siringa con punta del catetere a un set di
irrigazione e collegarla al connettore di interblocc. Riempire la siringa con acqua tiepida e premere delicatamente e tirare
quindi lo stantuffo della siringa per liberare I'ostruzione. Potrebbero essere necessari diversi cicli di spinta/estrazione dello
stantuffo per eliminare l'intasamento. Se non si riesce a rimuovere I'ostruzione, contattare il personale sanitario, poiché
potrebbe essere necessario sostituire il tubo.

ATTENZIONE: non applicare una forza o pressione eccessive per tentare di rimuovere I'ostruzione. Cosi facendo si
puo provocare la rottura della sonda.

RIMOZIONE DEL BOTTONE MINIACE®

1. Sgonfiare il palloncino fissando una siringa con punta Luer Slip alla porta di gonfiaggio del palloncino (Fig. 3) per rimuovere
l'acqua.

2. Rimuovere delicatamente il dispositivo dalla sede dello stoma.

3. Sostituire secondo necessita attenendosi alle istruzioni per I'uso del bottone MiniACE®.

NOTA: la chiusura spontanea dello stoma pud verificarsi anche dopo solo 24 ore dalla rimozione. Inserire un nuovo

dispositivo se l'irrigazione con quella mafunzionante risulti ancora prevista.

AVVERTENZA: NON tagliare I'elemento di rinforzo interno o il tubicino e non consentire il passaggio attraverso il

tratto intestinale.
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RISOLUZIONE DEI PROBLEMI

Le prestazioni e la funzionalita a lungo termine del dispositivo dipendono da un corretto utilizzo in base alle istruzioni e da
diversi fattori d'uso e ambientali. Sebbene si preveda un utilizzo del dispositivo di irrigazione senza problemi, a volte possono
verificarsi problemi imprevisti associati al dispositivo. La sezione seguente descrive una serie di problemi inerenti alle
prestazioni e alla funzionalita fornendo indicazioni su come evitare che essi si verifichino.

Formazione di una lacerazione:
Le lacerazioni possono essere dovute al contatto con oggetti
appuntiti o abrasivi oppure a una forza o pressione eccessive.
A causa della natura morbida e confortevole del materiale del
dispositivo, piccole lacerazioni possono portare rapidamente a
lacerazioni di grandi dimensioni o a guasti. Qualora si noti una
lacerazione nel dispositivo, prendere in considerazione la
sostituzione e controllare eventuali fonti di tensione, forza o
elementi acuminati che possono portare alla formazione di
lacerazioni.

Perdite dalla valvola di gonfiaggio del palloncino:
Le perdite dalla valvola sono in genere dovute alla presenza di

residui nella valvola di riempimento. Utilizzare sempre una
siringa pulita quando si gonfia il palloncino e introdurre
esclusivamente acqua attraverso la valvola. Eventuali perdite
possono inoltre essere dovute a ostruzione della valvola se si
inserisce la siringa applicando una forza eccessiva. In caso di
perdite, inserire la siringa nella porta di gonfiaggio del
palloncino per cercare di reimpostare la valvola. Potrebbero
essere necessari diversi tentativi.

Perdite del volume del palloncino:
Se il palloncino si sgonfia, sgonfiarlo completamente e
rimuoverlo dallo stoma. Dopo la rimozione, gonfiare il
palloncino con il volume di riempimento consigliato. Controllare
il palloncino per rilevare eventuali perdite massaggiando
delicatamente sonda e palloncino. Nel caso in cui non vengano
rilevate perdite, sgonfiare il palloncino, reinserirlo nello stoma,
quindi gonfiarlo nuovamente fino al volume di riempimento
desiderato. Non superare il volume di riempimento massimo.
Accedere alla porta di gonfiaggio del palloncino solo per
gonfiare e sgonfiare. Altri utilizzi possono provocare perdite del
palloncino o guasti del dispositivo. NOTA: il palloncino &
realizzato in un materiale semipermeabile e nell'arco del tempo
puod perdere una piccola quantita di volume di riempimento, a
seconda delle condizioni ambientali e di utilizzo.

1l palloncino non si gonfia o non si sgonfi
| problemi di gonfiaggio e sgonfiaggio sono in genere dovuti
alla presenza di residui che bloccano il lume di riempimento.
Utilizzare sempre una siringa pulita quando si gonfia il
palloncino. In rari casi, all'interno della sonda possono
crescere funghi che bloccano il lume di riempimento. Le
tubazioni possono bloccarsi a causa del mancato irriguo di
flusso dopo ogni utilizzo, I'uso di soluzioni di irrigazione
spesse e/o per la crescita di funghi. Se il palloncino non si
gonfia, rivolgersi al professionista sanitario di riferimento per la
rimozione. Se il problema di gonfiaggio € dovuto a una
crescita fungina, puo essere necessario eliminare la fonte di
tale crescita o la somministrazione di un farmaco antimicotico.

Perdite o blocco della valvola antireflusso:
Eventuali perdite o il blocco della valvola antireflusso si
verificano in genere a causa di residui (soluzione di irrigazione,
contenuto intestinale, ecc) che si bloccano nell'area della
valvola, impedendo la chiusura completa di quest'ultima.
Assicurarsi di lavare il dispositivo dopo ciascun utilizzo. In rari
casi, la valvola puo invertirsi. Qualora cid dovesse accadere,
inserire il set di irrigazione nella porta per reimpostare la
valvola.

L'interblocco é guasto o danneggiato:
L'interblocco € progettato per sopportare forze estreme senza
staccarsi o rompersi. Tuttavia, la forza del legame e del
materiale pu6 diminuire in caso di uso prolungato a seconda
delle soluzioni utilizzate dal dispositivo. Se l'interblocco risulta
danneggiato, presenta perdite o si stacca, provvedere alla
sostituzione del dispositivo.

Il flusso della sonda si é ridotto o & ostruito:
Il tubicino pud essere ostruito a causa di un lavaggio non
corretto fra un utilizzo e 'altro, soluzione di irrigazione,
contenuto intestinale, e/o crescita fungina. In caso di ostruzioni,
consultare la sezione DISOSTRUZIONE DI UN DISPOSITIVO
per istruzioni su come eliminare le ostruzioni presenti nel
dispositivo. Se non € possibile eliminare le ostruzioni,
provvedere alla sostituzione del dispositivo.

Cattivo odore proveniente dal dispositivo:
La formazione di cattivi odori pud essere dovuta a un lavaggio
non corretto del dispositivo dopo ciascun utilizzo o alla
formazione di microorganismi all'interno del dispositivo.
Qualora si avverta cattivo odore proveniente dal dispositivo,
lavare il dispositivo e pulire delicatamente la sede dello stoma
con acqua saponata tiepida. Se il cattivo odore persiste, si
consiglia di rivolgersi al professionista sanitario di riferimento.

Il dispositivo é troppo stretto o troppo largo:
L'aderenza del palloncino puo essere regolata modificando il
volume di gonfiaggio nel rispetto dei limiti riportati nella Tabella
1. Se il palloncino e troppo lento, aumentare il volume di
riempimento raccomandato nella tabella senza superare il
volume di riempimento massimo. Se il palloncino e troppo
stretto, ridurre il volume di riempimento raccomandato nella
tabella senza scendere al di sotto del volume di riempimento
minimo. Se il dispositivo non aderisce bene con il range di
volumi di riempimento, occorre un dispositivo di una nuova
lunghezza.

Guasto del palloncino:
Il guasto iniziale dell'aerostato puo essere dovuto ad un certo
numero di fattori pazienti o dallambiente, compreso ma non
limitato a: PH intestinale, dieta, alcuni farmaci, volume
improprio di riempimento del palloncino, posizionamento del
dispositivo,amministrando impropriamente la soluzione di
irrigazione nella porta del pallone, trauma, contatto con un
materiale affilato o abrasivo, misura di lunghezza stoma non
corretta, e nel complesso cura del dispositivo.
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Palloncino di forma non corretta: Il tappo non resta chiuso:

Assicurarsi di gonfiare il palloncino ed esaminarlo prima del Verificare che il tappo sia premuto completamente nel
posizionamento per verificarne la simmetria. La forma non connettore di interblocco. Se il tappo non rimane chiuso,
corretta del palloncino & generalmente dovuta all'applicazione |controllare il tappo e I'area della porta di irrigazione per

di una forza o tensione eccessive sul dispositivo (estraendo il  |eventuali accumuli di residui in eccesso. Pulire I'accumulo di
dispositivo dallo stoma mentre il palloncino € gonfiato). | residui in eccesso con un panno e acqua tiepida.

palloncini possono essere massaggiati delicatamente con le
dita per ripristinarne la simmetria (a condizione che la forma
non sia decisamente errata). Nel caso in cui la forma del
palloncino sia decisamente errata, provvedere alla sostituzione
del dispositivo.

Il dispositivo si & scolorito:
Dopo giorni o mesi di utilizzo, il dispositivo puo scolorirsi. Cio &
normale a seconda dei tipi di soluzioni utilizzate con il
dispositivo.

INFORMAZIONI SULLA SICUREZZA DI MRI

Test non clinici hanno dimostrato che il bottone con pallgncinoAMiniA.CE? € MR Conditional. Un paziente con questo
dispositivo puo essere sottoposto con sicurezza a esami con sistemi di risonanza magnetica alle seguenti condizioni:

« Campo magnetico statico esclusivamente di 1,5 Tesla e 3 Tesla
‘ﬁ « Campo magnetico del gradiente spaziale massimo di 1000 gauss/cm (10 T/m)
Compatibile con « Massimo sistema di RM riportato, con tasso di assorbimento specifico (SAR) medio Whole

Body di 2 W/kg per 15 minuti di scansione (per es. per sequenza di impulsi) nella modalita di
funzionamento normale

Nelle condizioni di scansione definite, si prevede che il bottone con palloncino MiniIACE® produca un aumento massimo della
temperatura di 1,6° C dopo 15 minuti di scansione continua (per es. per sequenza di impulsi).

Nei test non clinici, I'artefatto di immagine provocato dal bottone con palloncino MiniACE® si estende per circa 20 mm da

questo dispositivo quando sottoposto a imaging utilizzando una sequenza di impulsi eco a gradiente e un sistema di RM da 3
Tesla.

risonanza magnetica

VITA UTILE DEL DISPOSITIVO

| dispositivi perecostomia con palloncino a basso profilo devono essere sostituiti periodicamente per ottenere prestazioni e
funzionalita ottimali.

Non € possibile prevedere esattamente la vita utile del dispositivo. Prestazioni e funzionalita del dispositivo possono
deteriorarsi nel corso del tempo a seconda delle condizioni di utilizzo e ambientali. La durata tipica del dispositivo varia per
ciascun paziente a seconda di una serie di fattori; in genere la vita utile € di 1-6 mesi. Alcuni fattori che possono portare a una
riduzione della longevita includono: pH intestinale, alimentazione del paziente, farmaci, volume di riempimento del palloncino,
traumi subiti dal dispositivo, contatto con oggetti appuntiti o abrasivi, misurazione non corretta della lunghezza dello stoma e
cura generale della sonda.

Per garantire prestazioni ottimali, si consiglia di sostituire il bottone con palloncino MiniACE® almeno ogni 3 mesi o con la
frequenza indicata dal professionista sanitario di riferimento. La sostituzione proattiva del dispositivo contribuisce ad
assicurare una funzionalita ottimale e a prevenire guasti imprevisti. In caso di funzionamento difettoso o di deterioramento
precoce rispetto ai valori di riferimento per la vita utile del dispositivo, si consiglia di parlare con il professionista sanitario di
riferimento per rimuovere i fattori piu frequenti che possono provocare un deterioramento precoce del dispositivo. Consultare
inoltre la sezione RISOLUZIONE DEI PROBLEMI per ulteriori informazioni sui problemi inerenti alle prestazioni del dispositivo.
NOTA: al fine di evitare visite in ospedale superflue, si consiglia di tenere sempre a portata di mano un dispositivo di
ricambio nel caso in cui il dispositivo cominci a funzionare in modo difettoso prima della data programmata per la sostituzione.

GRAZIE!

Grazie per aver scelto AMT. Per ulteriore assistenza e informazioni in merito all'uso del nostro dispositivo, rivolgersi ad AMT
utilizzando i recapiti riportati sul retro delle istruzioni per I'uso. Saremo lieti di ascoltare i pareri degli utilizzatori e di fornire
assistenza in caso di dubbi o domande.

Il collegamento ENFit® ha lo scopo di ridurre gli errori di collegamento con altre applicazioni sanitarie non ospedaliere.
ENFit® € un marchio registrato di Global Enteral Device Supplier Association, Inc.
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FRANGAIS Bouton AMT MiniACE® C

Bouton de lavement de continence antérograde a profil bas

INDICATIONS D’EMPLOI
Attention : les lois fédérales (USA) restreignent la vente a I'usage de cet appareil aux médecins. Avis : Décollez I'autocollant
d'identification du bac et le stocker pour une utilisation future dans le dossier du patient ou tout autre lieu approprié. Ce dispo-
sitif est STERILE et a usage unique. Veuillez examiner le contenu du kit pour tout endommagement. S’il est endommagé, ne
pas I'utiliser.

INDICATIONS D’UTILISATION

Le dispositif de gestion des intestins est destiné a injecter des fluides dans le colon a travers une stomie pour favoriser |'évac-
uation du contenu de l'intestin inférieur par I'anus et est destiné a faciliter la gestion de l'incontinence fécale. Le cathéter est
placé et maintenu dans une ouverture préparée par voie percutanée, telle qu'une cécostomie ou une appendicostomie. Le
dispositif de gestion des intestins est destiné a étre utilisé chez les enfants et les adultes.

CONTRE-INDICATIONS

Parmi les contre-indications pour le placement du bouton MiniACE® on compte entre autres, mais sans caractere limitatif :

Placement initial : Interposition colique e Ascite ® Hypertension portale e Péritonite ® Coagulopathie non corrigée e Infection

autour du site de la stomie e Incertitude quant a la direction et a la longueur de la cécostomie (épaisseur de la paroi du colon)

Remplacement : Absence d'adhérence du caecum/ appendice/célon a la paroi abdominale e Absence de site de cécostomie

bien établi e Preuve d'infection e Incertitude quant a la direction et a la longueur de la cécostomie (épaisseur de la paroi du

colon) e Présence de tractus fistuleux a stomies multiples

Avis :

« Veuillez contacter un professionnel de soins de santé ou un médecin pour I’explication des avertissements, I'entretien et de
I'utilisation du dispositif.

o Le bouton MiniACE® a été congu pour fournir un accés a lirrigation dans le colon. Les autres applications ne sont pas
conseillées.

COMPLICATIONS

Parmi les complications potentielles lors de I'utilisation du bouton MiniACE® on compte entre autres, mais sans caractére
limitative :

Douleur péristomale e Abcés, infection de la plaie et dégradation de la peau ® Nécrose par pression e Tissu hypergranulatoire
o Fuite intrapéritonéale e Syndrome de pare-chocs enterré e Fuite péristomiale e défaillance ou délogement du ballon e
Sabotage du tube e Saignement et/ou ulcération du célon e Volvulus de I'intestin

CONTENU DU KIT

(1) Bouton AMT MiniACE® (Fig. 1) - — - -
(2) Gaze de 4 x 4 pouces (10,16 x 10,16 cm) Figure 1 : Bouton AMT MiniACE Verrouillage (port

(1) Introducteur/ raidisseur / d'irrigation)

(1) Lubrifiant soluble dans I'eau

(1) Seringue Luer-Slip (5ml) Ballonnet

(1) Kit d'irrigation a angle droit de 12 pouce (Fig. N 7 « Bouchon

2) Orifice de de
gonflage sangle

Accessoires en option pour le placement de
I'appareil (non inclus) : /
Dilatateurs, appareil de mesure du stoma, Tubulure
Aiguille d’introduction, Scalpel, Fil-guide
Composants supplémentaires a utiliser

(Non inclus) :

Kits d'irrigation de remplacement, sac d'irrigation

Valve contre les fuites
contre les fuites

<+———— Ballonnet
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Figure 2 : 12" Kit d'irriga- Figure 3 : Ballonnet

tion a angle droit de 12 Orifice de gonflage
pouces
Tableau 1 : Volumes de gonflage du ballonnet
" Volume de Volume de Volume de
Taille " o I
Fr remg g r K g remp g
minimum recommandé | maximum
10F 1ml 1.5 ml 2ml
12F 2ml 2.5ml 3ml
| 14 F 3ml 4 ml 5ml

TYPE D'UTILISATION — PLACEMENT INITIAL VS REMPLACEMENT

Le bouton a ballonnet MiniACE® peut étre placé soit au cours d’une procédure de placement initial ou en remplacement.
EFFECTUER UN PLACEMENT INITIAL

Si le patient ne dispose pas actuellement de tractus de stomie intestinale pour le placement du Bouton MiniACE® un nouveau
tractus de stomie devra étre créé. Ce processus ne peut étre complété que par un professionnel de santé, selon les
procédures chirurgicales de cécostomie/appendicostomie.

AVERTISSEMENT : La mise en place initiale du bouton MiniACE® nécessite qu'une procédure soit effectuée pour fixer
la paroi intestinale a la paroi abdominale antérieure. N'utilisez PAS le ballon de retenue de I'appareil comme dispositif
de fixation/d'ancrage. Une défaillance précoce du ballon peut empécher la paroi intestinale de se fixer a la paroi
abdominale antérieure.

MISE EN GARDE : Il est recommandé d'effectuer un ancrage/fixation en trois points en triangle pour assurer la fixa-
tion de la paroi intestinale a la paroi abdominale antérieure.

REMPLACEMENT D’UN DISPOSITIF DANS UN SITE DE STOMIE ETABLI

S'il est établi qu’un dispositif placé dans une stomie existant doive étre remplacé (en raison d’une non-fonctionnalité optimale
ou comme remplacement proactif), le dispositif peut étre retiré de la stomie et le nouveau dispositif peut étre inséré dans le
méme site de stomie. Si vous effectuez un remplacement du dispositif, passez directement a la section sur les
PROCEDURES DE PLACEMENT DU DISPOSITIF pour la méthode correcte de placement.

REMARQUE : Le remplacement du dispositif peut étre effectué par le professionnel de santé ou a domicile par le patient ou le
personnel soignant. N'essayez pas de remplacer le dispositif sans I'avis de votre professionnel de santé sur la procédure.
ATTENTION : La sélection d’un dispositif de bonne taille est trés importante pour assurer la sécurité et le confort

du patient. Un dispositif avec des dimensions incorrectes peut étre la source de nécrose, de syndrome de dome
enfoncé et/ou de tissu d’hypergranulation. Si la taille ou le poids du patient a changé depuis le placement du
dispositif, I’ajustement est trop serré ou lache, ou si le dispositif a été mesuré il y a plus de six mois, il est recom-
mandé de demander I’avis de votre professionnel de santé pour vous assurer que la longueur du dispositif n’a pas
besoin d’étre modifiée.

MESURER LA LONGUEUR DE LA STOMIE

ATTENTION : La sélection d’un dispositif de bonne taille est trés importante pour assurer la sécurité et le confort du
patient. Mesurer la longueur de la stomie du patient avec un appareil de mesure de la stomie. La longueur de la tige
du dispositif choisi doit étre égale a la longueur de stomie. Un dispositif avec des dimensions incorrectes peut étre la
source de nécrose, de syndrome de dome enfoncé et/ou de tissu d’hypergranulation.

1. Se reporter au mode d’emploi du fabricant pour I'utilisation du dispositif de mesure de stomie utilisé.

2. Veillez a sélectionner un bouton MiniACE® de taille identique & la mesure de I'épaisseur de la paroi abdominale. Si la
mesure semble étre entre deux tailles, choisissez toujours un bouton MiniACE® d'une taille supérieure Une fois placé, la
bride externe doit tourner facilement.

AVERTISSEMENT : Le sous-dimensionnement du dispositif peut provoquer une intégration avec érosion dans la

paroi du célon, une nécrose tissulaire, une infection, une septicémie et les séquelles associées.
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PROCEDURE DE PLACEMENT DU DISPOSITIF

ATTENTION : Avant le placement, veuillez vérifier I’état du contenu du kit pour I'endommagement. Si I’emballage est

endommagé ou si la protection stérile est compromise, n’utilisez pas le produit.

MISE EN GARDE : N'essayez pas de remplacer I'appareil ou de vérifier la vérification du placement jusqu'a ce que

vous discutiez d'abord de la procédure avec votre professionnel de la santé.
Choisissez un bouton MiniACE® de taille adéquate pour le placement.

REMARQUE Pour le remplacement du dispositif, la longueur de la stomie doit étre mesurée régulierement afin de

s’assurer qu’un bouton MiniACE® de taille adéquate est utilisé lors du remplacement du dispositif. Sila taille ou le poids du

patient a changé depuis le placement du dispositif, I'ajustement est trop serré ou lache, ou si le dispositif a été mesuré il y a

plus de six mois, il est recommandé de demander I’avis de votre professionnel de santé pour vous assurer que la longueur du

dispositif n’a pas besoin d’étre modifiée.

2. Avant de placer le bouton MiniACE® gonfler le ballonnet a travers I'orifice du ballonnet (voir Fig
3) a l'aide d’'une seringue Luer-Slip avec de I'eau distillée jusqu’au volume de remplissage
recommandé. Le volume de remplissage recommandé peut étre trouvé sur le tableau 1 ou
imprimé sur 'orifice du ballonnet du dispositif. Retirer la seringue et vérifier I'intégrité du ballonnet
en pressant doucement le ballonnet afin de vérifier s'il y a des fuites. Procéder a un examen
visuel du ballonnet pour s’assurer de sa symétrie. Vérifier que le dimensionnement est approprié
pour la longueur mesurée. Réinsérer la seringue et soutirer I’eau du ballonnet aprés I'inspection.

3. Humecter I'extrémité du tube avec un lubrifiant soluble dans I’eau. N'utilisez pas d’huile minérale
ou de vaseline. Insérez l'introducteur facultatif dans le port d'irrigation si une raideur accrue est

i}

voulue durant le placement. G\
4. Guidez doucement le tube a travers la stomie et dans le colon jusqu'a @ ’
ce que la bride externe affleure a la peau.
5. Retirer l'introducteur (si utilisé a I'étape 3).
6. Gonfler le ballonnet avec de I'eau distillée ou stérile selon le volume
de remplissage indiqué dans le Tableau 1 -
7. Soulevez doucement les languettes et vérifiez les signes de fuite -

intestinale.
8. Pour réduire le risque de mauvaise connexion, placez I'étiquette
fournie sur la courroie de bouton aprés le placement de I'appareil.
REMARQUE : Si vous constatez des fuites, augmentez le volume du ballonnet par incréments de 0,5-1 ml. Ne pas
dépasser la quantité de remplissage maximale admissible.

VERIFICATION DE PLACEMENT

1. En cas de probléme de pose ou de douleur, de sang ou de traumatisme au site pendant le retrait ou le placement de
I'appareil, consultez un médecin avant d'utiliser I'appareil pour confirmer le positionnement correct de I'appareil.

2. S'il n'y a pas de probléme de placement, fixez I'ensemble d'irrigation au bouton MiniACE® en alignant la ligne foncée sur le
connecteur d'ensemble d'irrigation avec la ligne foncée sur le verrouillage du bouton MiniACE™. Appuyez sur le connecteur
d'ensemble d'irrigation pour insérer le bouton MiniACE™. Tournez de 3/4 de tour vers la droite (sens des aiguilles d'une
montre) pour verrouiller 'ensemble en place.

3. Fixez une seringue de pointe de cathéter avec 5 ml d'eau dans le kit d'irrigation et rincez-la a travers |'appareil.

4. Si aucune douleur ou géne ne survient pendant la vidange, le placement est confirmé.

AVERTISSEMENT : Ne jamais injecter d’air dans le bouton MiniACE®.

AVERTISSEMENT : N'insérez pas le connecteur de l'irrigation dans I'orifice de gonflage du ballon.

5. Lorsque le placement est confirmé, l'irrigation du célon peut commencer.

REMARQUE : Dans le cas d'un placement initial, consultez votre médecin concernant les procédures appropriées de

ringage et d'irrigation immédiatement aprés le placement.

INSTRUCTIONS DE SOINS DE PLACEMENT

1. Le bouton MiniACE® doit étre remplacé périodiquement pour un fonctionnement optimal. Si en place depuis plus de trois
mois, il est recommandé d’en vérifier son fonctionnement fréquemment. L’obstruction et/ou une réduction de débit indi-
quent un fonctionnement réduit. Reportez-vous a la section DEPANNAGE pour d’autres signes de baisse de fonctionne-
ment ou de défaillance.

2. Assurez-vous que le ballon est dans le célon et que le bouton MiniACE® tourne librement avant que les irrigations ne
commencent. Injecter de I'eau ou une solution saline dans le port d'irrigation pour déterminer le bon fonctionne-
ment de la vanne.

3. La zone de stomie doit étre nettoyee tous les jours avec un savon doux et de I'eau. Le site de stomie doit étre propre et sec
en permanence. Le bouton MiniACE® doit étre tourné quotidiennement pour I’hygiéne du site.
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INSTRUCTIONS D'UTILISATION DU KIT D'IRRIGATION

AVERTISSEMENT : Ce dispositif peut potentiellement mal se connecter a d’autres applications médicales ayant des
connecteurs de petit diametre interne. Utilisez uniquement cet appareil pour connecter des appareils d'irrigation
compatibles.

1. Inspecter le contenu pour détecter d’éventuels dommages. S'il est endommagé, ne pas I'utiliser. Utiliser un autre set.

2. Le kit d'irrigation peut étre utilisé pour l'irrigation par gravité/lavement

3. Assurez-vous que la pince est fermée et fixez I'ensemble d'irrigation au bouton MiniACE® en allgnant la ligne foncée sur le
connecteur d'ensemble d'irrigation avec la ligne foncee sur le verrouillage du bouton MiniACE®. Appuyez sur le connecteur
d'ensemble d'irrigation pour insérer le bouton MiniACE®. Assurez-vous que le connecteur d' ‘ensemble df |rr|gal|on est
complétement appuyé et tournez de 3/4 de tour vers la droite (sens des aiguilles d'une montre) pour verrouiller I'ensemble
dirrigation en place.

4. Fixez |'extrémité opposée de I'ensemble d'irrigation au connecteur d'ensemble d'amenée d'irrigation. Si vous utilisez un
bolus ou un connecteur luer, insérez fermement le connecteur dans l'irrigation avec une petite rotation pour verrouiller en
place. Si vous utilisez un connecteur rotatif, faites tourner fermement (mais sans force excessive) le connecteur dans le
sens des aiguilles d'une montre dans I'ensemble d'irrigation pour verrouiller en place. Une fois connecté, ouvrez la pince
pour permettre I'écoulement.

AVERTISSEMENT : Serrer seulement a la main. Ne jamais utiliser une force excessive ou un outil pour serrer un con-

necteur rotatif. Une utilisation incorrecte peut entrainer des fissures, des fuites, ou d’autres défaillances.

AVERTISSEMENT : Assurez-vous que l'appareil est connecté a un port d'irrigation uniquement et PAS a un appareil

\"A

AVERTISSEMENT : Si le kit d'irrigation n'est pas correctement place et verrouillé, des fuites peuvent se produire.

Lorsque vous tournez le connecteur, maintenez le bouton MiniACE® en place pour éviter la rotation lorsque vous

placez le kit d’irrigation. N'insérez jamais le connecteur d'irrigation dans un port d'inflation de ballon; Cela peut

dégonfler le ballonnet interne ou entrainer une défaillance du ballonnet si un contenu inapproprié est introduit dans
le ballonnet.

5. Une fois l'irrigation terminée, rincer avec 5 a 10 ml d'eau (si vous n'utilisez pas d'eau pour l'irrigation). Fermez la pince
pour éviter les fuites tout en retirant le kit d'irrigation. Retirez le dispositif d'irrigation en maintenant le bouton MiniACE® en
place, saisissez le connecteur d'irrigation, tournez de 3/4 de tour vers la gauche (dans le sens inverse des aiguilles d'une
montre) pour déverrouiller et retirez délicatement le dispositif d'irrigation du MiniACE® bouton. Enclenchez la prise du
MiniACE” bouton pour maintenir la lumiére propre.

6. Le kit d'irrigation doit étre nettoyé avec du savon et de I'eau et bien rincé. Entreposer dans un endroit propre et sec. Ne
jamais utiliser un lave-vaisselle pour le nettoyage.

AVERTISSEMENT : En cas de fiévre, de distension abdominale, d’infection, de blocage ou de nécrose tissulaire, les

patients doivent consulter leur médecin immédiatement.

AVERTISSEMENT : Ne placez aucun objet étranger dans le port d'irrigation.

AVERTISSEMENT : Vérifiez qu'aucun connecteur temporaire N'EST connecté a un ensemble IV

AVERTISSEMENT : Lors de l'utilisation d'un kit d'irrigation de type bolus, cet appareil a le potentiel de se brancher au

systéme respiratoire, aux brassards et aux connecteurs neuraxiaux.

REMARQUE : La connexion ENFit® est destinée a réduire les erreurs de connexion avec d'autres applications de soins non

entériques.

POUR DEBOUCHER UNE SONDE

Vérifiez d'abord que le tube n'est pas plié ou coincé. S'il y a un colmatage visible dans la tubulure, essayez de masser I'appareil
pour briser I'obstruction. Connectez une seringue de pointe de cathéter a un kit d'irrigation et fixez-la dans le connecteur de
verrouillage. Remplissez la seringue avec de I'eau chaude et poussez doucement et tirez sur le piston de la seringue pour libérer
l'obstruction. Il faut parfois plusieurs cycles pour pousserftirer le piston pour dégager le sabot. Si le sabot ne peut pas étre enle-
Vé, contactez votre professionnel de la santé, car il faudra peut-étre remplacer le tube.

ATTENTION : N'utilisez pas de force ou de pression excessive pour tenter de déloger I’obstruction. Cela peut en-
trainer la rupture de la tubulure.

RETRAIT DU BOUTON MINIACE®

1. Dégonfler le ballonnet en fixant une seringue a embout Luer-Slip dans l'orifice du ballonnet (Fig. 3) pour soutirer I'eau.

2. Retirez délicatement le dispositif du site de stomie.

3. Remplacer si nécessaire en suivant le mode d’emploi du bouton MiniACE®.

REMARQUE : Une fermeture spontanée de la stomie peut survenir dés 24 heures aprés le retrait. Insérer un nouvel
appareil si l'irrigation par cet itinéraire est toujours prévue

AVERTISSEMENT : NE PAS couper la collerette interne ou la tubulure, ou la faire passer a travers le tractus intestinal.
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DEPANNAGE

La performance a long terme et les fonctionnalités du dispositif sont tributaires de son utilisation adéquate selon les instructions
d'utilisation et de I'environnement et de divers facteurs. Bien qu'’il soit prévu que vous ne rencontrerez pas de problémes pen-
dant I'utilisation de votre dispositif d'irrigation, des problémes imprévus de votre dispositif peuvent parfois survenir. La section
qui suit couvre un certain nombre de fonctionnalités et de points relatifs au fonctionnement et la fagon de prévenir ce genre de

situation.

Un accroc s’est formé :
Les accrocs peuvent se produire suite & un contact avec un objet
pointu ou abrasif, une force ou une pression excessive. En raison
de la nature molle et confortable de la matiére a partir de laquelle
le dispositif est fabriqué, de petits accrocs, peuvent rapidement
s’agrandir ou le dispositif peut tomber en panne Si un accroc est
remarqué sur le dispositif, envisager de remplacer le produit et
vérifier s’il y a des sources de tension, de force, ou quelque
chose de tranchant qui sont peut-étre a 'origine de I'accroc.

Fuite au niveau de la valve du ballonnet :
Une fuite au niveau de cette valve est généralement due a la
présence de résidus dans la valve de remplissage. Toujours
utiliser une seringue propre lors du gonflage du ballonnet et
seulement gonfler avec I'eau au travers de la valve. Des
fuites peuvent aussi se produire si la valve est coincée en
raison d’'un enfoncement trop profond de la seringue Insérer
la seringue dans I'orifice du ballonnet si la fuite se produit a
essayer de réamorcer la valve. Il peut étre nécessaire de faire
plusieurs tentatives pour réamorcer la valve.

Euite du ballonnet :
Si le ballonnet se dégonfle, le dégonfler complétement et le
retirer de la stomie. Une fois enlevé, gonfler le ballonnet selon le
volume de remplissage recommandé. Vérifier I'’étanchéité du
ballonnet en massant délicatement la tubulure et le ballonnet. Si
aucune fuite n’est a noter, dégonfler le ballonnet, insérez-le a
nouveau dans la stomie et le regonfler pour le remplir au volume
désiré. Ne pas dépasser la quantité de remplissage maximale
admissible. Utiliser I'orifice de gonflement du ballonnet
uniquement pour le gonfler et le dégonfler. Les autres utilisations
peuvent entrainer des fuites sur le ballonnet ou une défaillance
du dispositif. REMARQUE : Le ballonnet est constitué d’un
matériau semi-perméable et peut perdre une petite quantité de
volume de remplissage au fil du temps en fonction de
I’environnement et des conditions d’utilisation.

Le ballonnet ne se gonfle ou ne se dégonfle pas :
Les problémes relatifs au gonflement ou au dégonflement

du ballonnet se produisent généralement a cause de résidus
qui bloquent la lumiére de remplissage. Toujours utiliser une
seringue propre lors du gonflage du ballonnet. Dans quels
rares cas, des moisissures peuvent se développer a
I'intérieur de la tubulure et en bloquer la lumiére. La
croissance des champignons peut survenir en fonction de
I'environnement du patient et des fluides d'irrigation
administrés via le dispositif. Si le ballonnet ne se dégonfle
pas, contactez votre professionnel de la santé pour le retrait.
Si le probléme de dégonflage provient de moisissures, il
peut étre nécessaire d’éliminer les sources de croissance
fongiques ou d’administrer des médicaments antifongiques.

Fuites ou obstruction de la valve anti-reflux :
la fuite ou I'obstruction de la valve anti-reflux se produit
généralement en raison de la présence de résidus (solution
dlirrigation, contenus intestinaux, etc.) coincés dans la région de
la valve et qui empéchent sa fermeture compléte. S’assurer que
le dispositif est rincé aprés chaque utilisation. Dans de rares cas,
la valve peut également étre inversée. Insérer kit d'irrigation dans
I'orifice pour réamorcer la valve si cela se produit.

Défaillance du verrouillage ou fissure :
Le verrouillage a été concu pour résister a des forces

extrémes sans se décrocher ou se fissurer. Cependant, la
résistance du lien et du matériau peut diminuer en cas
d'utilisation prolongée selon les solutions passées par le
dispositif. Le dispositif doit étre remplacé si le verrouillage
est fissuré, il fuit, ou se sépare du dispositif.

Flux réduit ou tubulure obstruée :
La tubulure peut étre bloquée en raison d'un rincage inadéquat
apres chaque utilisation, de I'utilisation de solutions d'irrigation
épaisses et/ou de la croissance de champignons. S'il est obstrué,
se reporter a la section POUR DEBOUCHER UNE SONDE pour
des instructions sur la fagon de désobstruer le dispositif. En cas
d’obstruction récalcitrante, le dispositif devra étre remplacé.

Odeur fétide provenant du dispositif :
Une odeur fétide peut se produire si le dispositif n’est pas
correctement rincé apres chaque utilisation, en cas
d’'infection, ou de la formation d’une croissance a l'intérieur
du dispositif. Si une mauvaise odeur provient du dispositif, il
doit étre vidangé et le site de stomie doit étre délicatement
nettoyé avec de I'eau chaude et du savon. Si I'odeur fétide
ne disparait pas, il est recommandé de contacter votre
professionnel de santé.

L’ajustement du dispositif est trop serré ou trop lache :
L’ajustement du ballonnet peut étre adapté en modifiant son

volume selon la gamme de volume de gonflage du ballonnet
donnée dans le Tableau 1. Si I'ajustement du ballonnet est trop
lache, il est recommandé d’augmenter le volume de remplissage
ballonnet, mais pas au-dela du volume de remplissage
maximum. Si I'ajustement du ballonnet est trop serré, il est
recommandé de diminuer le volume de remplissage du ballonnet,
mais pas en dega du volume de remplissage minimum. Si le
dispositif ne s’ajuste pas bien dans la gamme de volume de
remplissage donnée, il sera nécessaire d'installer un nouveau
dispositif.

Défaillance du ballonnet :
Une défaillance précoce du ballon peut survenir en raison
d’un certain nombre de facteurs liés au patient ou a
I'environnement, notamment : Le pH intestinal, le régime
alimentaire, certains médicaments, le volume de
remplissage du ballon inadéquat, I'emplacement du
dispositif, I'administration incorrecte de la solution
dirrigation dans I'orifice du ballon, le traumatisme, le contact
avec un matériau pointu ou abrasif, mesure de longueur de
stomie incorrecte et entretien général du dispositif.
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Le ballonnet est déformé : Le bouchon ne reste pas fermé :
Ne pas oublier de gonfler le ballonnet et de I'inspecter avant sa | S’assurer que le bouchon est fermement et completement

mise en place pour en vérifier sa symétrie. La déformation du enfoncé dans le connecteur de verrouillage. Si le bouchon
ballonnet se produit généralement en raison d’une force ne reste pas fermé, vérifiez s'il n’y a pas d’accumulation
excessive ou d’une tension sur le dispositif (traction du ballonnet |excessive de résidu dans la zone du bouchon et du port
hors de la stomie quand il est gonflé). Les ballonnets peuvent d’irrigation. Nettoyer le surplus d’accumulation de résidus
étre délicatement massés en symétrie avec les doigts s'ils ne avec un chiffon et de I'eau chaude.

sont pas excessivement déformés. Le dispositif doit étre
remplacé si ballonnet est excessivement déformé.

Décoloration du dispositif :
Le dispositif peut se décolorer apres des jours a des mois
d'utilisation. Cela est normal en fonction des types de solutions
utilisés avec le dispositif.

INFORMATION DE SECURITE POUR L’IRM

Des essais non cliniques ont démontré I'on peut effectuer une IRM sous conditions sur un bouton & ballonnet MiniACE®. Un
patient équipé de ce dispositif peut étre scanné en toute sécurité dans un systéme d’IRM dans les conditions suivantes :

« Champ magnétique statique de 1,5 Tesla et 3 Teslas, seulement

ﬁ * Champ magnétique a gradient spatial maximum de 1 000 gauss-/cm (10 t/m)
« Systéeme d’IRM maximum signalé, taux d’absorption spécifique moyen pour 'ensemble du corps

s (SAR) de 2 W/kg pendant 15 minutes de numérisation (c.-a-d., par séquence d’'impulsions) en mode
RM sous conditions de fonctionnement normal
Selon les conditions d’examen définies, I'augmentation de température maximale du bouton & ballonnet MiniACE® prévue est
de 1,6°C, aprés 15 minutes de lecture continue (c.-a-d., par séquence d’impulsions).
Dans les essais non cliniques, I'artefact sur image causé par le bouton & ballonnet MiniACE® s'étend jusqu’a environ 20 mm a
partir du dispositif lorsque I'image est créée a 'aide d’une séquence d’impulsions a écho de gradient et un systtme RM de 3
Teslas.

LONGEVITE DU DISPOSITIF

Les dispositifs de caecostomie a ballonnet doivent étre périodiquement remplacés pour une performance et une fonctionnalité
optimales.

Les dispositifs d’alimentation extra plats sont destinés a étre périodiquement remplacés pour optimiser leurs performances,
leur fonctionnement en pour des raisons d’hygiéne. La longévité exacte du dispositif ne peut étre prédite. Les performances et
le fonctionnement du dispositif peuvent se dégrader au fil du temps en fonction de son utilisation et des conditions
environnementales. La longévité normale du dispositif varie pour chaque patient en fonction d’un certain nombre de facteurs,
allant de 1 & 6 mois. Parmi les facteurs pouvant entrainer une réduction de la longévité, a savoir : le pH intestinal, le régime
alimentaire du patient, les médicaments, le volume de remplissage du ballonnet, un traumatisme du dispositif, le contact avec
des objets pointus ou abrasifs, une mesure incorrecte de la longueur de la stomie et I'’ensemble des soins portés a la sonde.
Pour des performances optimales, il est recommandé de changer le bouton a ballonnet MiniACE® au moins tous les 3 mois ou
aussi souvent qu’indiqué par votre professionnel de la santé. Le remplacement proactif du dispositif vous aidera a optimiser
son fonctionnement et aidera a prévenir une défaillance inattendue. Si le dispositif est défaillant ou si sa performance se
dégrade plus rapidement que prévu par rapport a sa longévité type, il est recommandé de contacter votre professionnel de la
santé au sujet I'élimination des facteurs courants qui peuvent conduire a sa dégradation rapide. Se référer également a la
section DEPANNAGE pour des informations supplémentaires concernant les problémes de performances du dispositif.
REMARQUE : Pour prévenir des visites inutiles a I’hopital, il est recommandé de garder en permanence un dispositif de
rechange pour pouvoir le remplacer en cas de défaillance avant la date prévue pour le remplacement.

MERCI!

Merci d’avoir choisi AMT. N’hésitez pas a contacter AMT pour obtenir de I'aide et des informations supplémentaires sur
I'utilisation de notre dispositif ; les coordonnées figurent au dos de la notice d'utilisation. Nous nous réjouissons de vos
remarques et de répondre a vos préoccupations et questions.

La connexion ENFit ® est destinée a réduire les erreurs de connexion avec d'autres applications de soins non entériques
ENFit® est une marque déposée de Global Enteral Device Supplier Association, Inc.
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Lavprofil-antegrads inkontinensklyster-knapp

NORSK AMT MiniACE®-knapp é

BRUKSANVISNING

OBS: Federale lover (USA) begrenser salget av denne enheten bare til leger eller pa bestilling fra en lege. Merk: Lgsne ID-
klistremerket fra skuffen og lagre for fremtidig bruk i pasientdiagram eller annet passende sted. Enheten er utstyrt STERILT for
engangsbruk. Inspiser alt innholdet i settet for skade. Hvis det er skadet, ma du ikke bruke produktet.

INDIKASJONER FOR BRUK

Tarmstyrlngsenheten er tiltenkt & innpode veesker gjennom en stomi inn i tykktarmen for & fremme evakuering av innholdet i
den nedre tarmen gjennom anus og veere et hjelpemiddel for behandling av fekal inkontinens. Kateteret plasseres og
opprettholdes i en perkutant forberedt apning, herunder en cecostomi eller appendicostomi. Tarmstyringsenheten er tiltenkt
brukt hos barn og voksne.

KONTRAINDIKASJONER

Kontraindikasjoner for plassering av MiniACE® -knappen omfatter, men er ikke begrenset til:
Initiell plassering:

Coloninterposisjon e Ascites e Portal hypertensjon e Peritonitt ® Ukorrigert koagulopati e Infeksjon rundt stomiomradet
Usikkerhet vedrerende cecostomitraktretning og -lengde (tykktarmveggtykkelse)

Erstatning:

Manglende feste av cecum/blindtarm/kolon til bukveggen. e Mangel pa et veletablert cecostomiomrade. e Bevis pa infeksjon.
o Usikkerhet vedrarende cecostomitraktretning og -lengde (tykktarmveggtykkelse) e Tilstedevaerelse av flere stomifistzse
trakter

Merk:
« Ta kontakt med helsepersonell eller lege for forklaring av advarsler, ivaretakelse og bruk av enheten.
o MiniACE®-knappen er utformet for & gi irrigasjonstilgang til tykktarmen. Andre applikasjoner anbefales ikke.

KOMPLIKASJONER

Potensielle komplikasjoner ved bruk av MiniACE® Button omfatter, men er ikke begrenset til:

Peristomal smerte ® Absess, sarinfeksjon og hudbrudd e Trykknekrose e Hypergranulasjonsvev e Intraperitoneal lekkasje o
Begravet statfangersyndrom e Peristomal lekkasje e Ballongsvikt eller -lasning e Slangeblokkering e Kolonbladning og/eller
sardannelser e Tarmvolvulus

SETTET INNEHOLDER
1) AMT MiniACE®-knapp(Fig. 1 . ..
fzg 4 x 4 tommers gassgi%(d o Figure 1: AMT MiniACE®-knapp Forrigling
(1) Innsetter / forsterkningsplate (irrigasjonsport)
(1) Vannlgselig glidemiddel /
(1) Luer-Slip-sproyte (6ml) .
(1) 12-tommers hayrevinklet irrigasjonssett Ballong- 7 ( A .
(Fig. 2) oppblasnings & — E’ltl’;zp'

-port
Valgfritt tilbeher for enhetens plassering P
(ikke inkludert):

Dilatorer, stomimalingsenhet, Innleder Nal, / . . .
Skapell, Guideledning Slange Anti-lekkasje ventil

Tilleggskomponenter for bruk
(Ikke inkludert):
Reserve irrigasjonssett, irrigasjonspose

Ballong
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Figure 2: 12-tommers Figure 3: Ballon-
hayrevinklet irrigasjonssett goppblasnings-port

Tabell 1: Ballongoppblasningsvolumer

Fr. stor- | Minimum Anbefalt | Maksimum
relse Fyllevolum | Fyllevolum | Fyllevolum

10F 1ml 1.5ml 2ml
12F 2ml 2.5ml 3ml
14 F 3ml 4 ml 5ml

ANVENDELSESTYPE — INITIELL PLASSERING VS ERSTATNING

MiniACE® knappen kan plasseres enten under en innledende plasseringsprosedyre eller som en utskiftningsenhet.

UTFORE EN INNLEDENDE PLASSERING

Dersom pasienten ikke for tiden har en stomikanal for plassering av MiniACE® knappen-enheten, ma man lage en ny stomika-
nal. Denne prosessen kan utferes kun av helsepersonell iht. korrekte kirurgiske cecostomi/appendicostomi-prosedyrer.
ADVARSEL: Initiell plassering av MiniACE®-knappen krever at det utfores en prosedyre for 4 feste tarmveggen til den
fremre bukveggen. IKKE bruk oppsamlingsballlongen av enheten som en feste-/forankringsenhet. En tidlig forekom-
mende ballongsvikt kan forhindre at tarmveggen festes til den fremre bukveggen.

FORSIKTIGHET: Vi anbefaler a utfgre en tre-punkts forankring/feste i trekantkonfigurasjon for a sikre feste av
tarmveggen til den fremre bukveggen.

ERSTATTE EN ENHET PA ET ETABLERT STOMIOMRADE

Hvis det er bestemt at en enhet plassert i en eksisterende stomi ma skiftes ut (pa grunn av ikke-optimal funksjonalitet eller
som en pro-aktiv utskifting), kan den aktuelle enheten fiernes fra stomien og den nye enheten kan settes inn i samme
stomiomrade. Hvis du utfarer en utskiftning av en enhet, ga rett til delen PROSEDYRE FOR PLASSERING AV ENHETEN for
riktig metode for & plassere den nye enheten.

MERK: Utskiftning av enheten kan utferes av helsepersonell eller hiemme hos pasienten/omsorgspersonen. lkke forsgk &
skifte ut enheten uten & diskutere prosedyren med helsepersonellet ditt forst.

FORSIKTIG: alg av riktig sterrelse pa enheten er kritisk for pasientens sikkerhet og komfort. Enheter av feil storrelse
kan fore til nekrose, buried bumper syndrome (migrerende stoppeplate) og/eller hypergranulasjonsvev. Hvis pasient-
storrelse/vekt har endret seg siden enheten ble plassert, sitter for stramt eller for lgst, eller det har gatt over seks
maneder siden enheten sist ble malt, anbefales det at du snakker med ditt helsepersonell for & serge for at man ikke
ma endre storrelsen pa enheten.

MAL STOMILENGDEN

FORSIKTIG: alg av riktig sterrelse pa enheten er kritisk for pasientens sikkerhet og komfort. Mal lengden pa pasien-
tens stomi med en stomimalingsenhet. Lengden til den valgte enhetens pipe ma vare like lang som stomien. Enheter
av feil storrelse kan fore til nekrose, buried bumper syndrome (migrerende stoppeplate) og/eller
hypergranulasjonsvev.

1. Se produsentens anvisninger for bruk for stomimaleenheten som brukes.

2. Serg for & velge riktig sterrelse av MiniACE® -knappen for den malte bukveggtykkelsen. Dersom malingen ser ut til 4 vaere
meliom to sterrelser, velg alltid den nest starste starrelsen pa MiniACE® -knappen. Nar plassert, bar den ytre flensen rotere
lett.

ADVARSEL: Underdimensjonering av enheten kan fere til innfelling med erosjon inn i tykktarmen, vevsnekrose,

infeksjon, sepsis og tilhgrende folgevirkninger.
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PROSEDYRE FOR PLASSERING AV ENHETEN

FORSIKTIG: For plassering, inspiser alt innholdet i settet for skade. Hvis pakken blir skadet eller den sterile barrieren

blir brutt, ikke bruk produktet.

FORSIKTIGHET: Ikke forsok a erstatte enheten eller kontrollere for utplasseringsbekreftelse for du farst har diskutert

prosedyren med helsepersonellet ditt.

1. Velg riktig MiniACE®—knappstzrrelse for plassering.

MERK: Nar du skifter ut en enhet, bar stomilengden males regelmessig for a sikre at det brukes riktig MiniACE®-

knappsterrelse. Hvis pasientsterrelse/vekt har endret seg siden enheten ble plassert, sitter for stramt eller for lgst, eller det har

gatt over seks maneder siden enheten sist ble malt, anbefales det at du snakker med ditt helsepersonell for & sgrge for at man
ikke ma endre stgrrelsen pa enheten.

2. For du plasserer MiniACE®-knappen, blas opp ballongen gjennom ballongoppblasingsporten (se
Fig. 3) ved hjelp av en Luer-slip spreyte med destillert eller sterilt vann til det anbefalte
fyllevolumet. Det anbefalte fyllevolumet kan bli funnet pa tabell 1 eller trykt over
ballongoppblasingsporten til enheten. Fjern sprayten og kontroller ballongintegritet ved & klemme
forsiktig pa ballongen for & se etter lekkasjer. Inspiser ballongen visuelt for & bekrefte symmetri.
Kontroller at stgrrelsesinformasjon er egnet til den malte lengden. Sett inn spreyten og tem alt
vannet fra ballongen etter inspeksjon.

. Smer spissen av slangen med vannoppleselig smaremiddel. Ikke bruk mineralolje eller vaselin.
Sett inn en valgfri innfaring inn i irrigasjonsporten hvis du gnsker gkt

stivhet under plassering. @ 6\
For slangen forsiktig gjennom stomien og inn i tykktarmen til den ytre a
flensen er fullstendig i kontakt med huden.

Fjern innsettingen (hvis brukt i trinn 3).

-
. Fyll ballongen med destillert eller sterilt vann i henhold til fyllevolumet i ¢ \* -
diagrammet i Tabell 1. Tl P B o f""‘
. Laft flikene forsiktig og kontroller for tegn pa tarmlekkasje - g’i .

. For & redusere risikoen for feilkobling, plasser den medfglgende fliken
pa knappestroppen etter utplassering av enheten.

MERK: Hvis det oppdages lekkasje, ma ballongvolumet skes med 0,5-1 ml om gangen. lkke overskrid det maksimale
fyllevolumet.

]
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VERIFISER PLASSERINGEN

1. Hvis det oppstar problemer med plasseringen, eller det oppstar smerter, blod eller traumer under fjerning eller plassering
av enheten, ma du kontakte en lege for du bruker enheten for a bekrefte riktig plassering.

2. Huvis det ikke er noen problemer med plassering, fester du irrigasjonsinnstillingen til MiniACE®-knappen ved & koble den
morke linjen pa kontakten til irrigasjonssettet med den merke linjen pa lasen pa MiniACE®-knappen. Trykk pa
irrigasjonssettkontakten for & sette den inn i MiniACE®-knappen. Drei ¥ til hgyre (med urviseren) for a lase
irrigasjonsinnstillingen pa plass.

3. Fest en kateterspissproyte med 5 ml vann inn i irrigasjonssettet og spyl det gjennom enheten.

4. Hvis det ikke oppstar smerte eller ubehag under spylingen, er plasseringen bekreftet.

ADVARSEL: Du ma aldri injisere luft i MiniACE®-knappen.

ADVARSEL: Koble aldri irrigasjonssettet til ballonginflasjonshavnen.

5. Nar plasseringen er bekreftet, kan du starte irrigasjon av kolon.

MERK: Ved en eventuell initiell utplassering, radfer deg med legen din vedrgrende korrekte spylings- og

irrigasjonsprosedyrer umiddelbart etter utplasseringen.

INSTRUKSJONER FOR PLASSERING PLEIE

1. The MiniACE®-knappen bar skiftes ut med jevne mellomrom for optimal ytelse. Hvis den er pa i tre maneder eller mer,
anbefales hyppige ytelseskontroller. Tilstopping og/eller redusert stramning er indikasjoner pa redusert ytelse. Se
FEILSQGKINGS -delen for ytterligere tegn pa redusert ytelse eller feil.

2. Sikre at ballongen befinner seg i tykktarmen, og at MiniACE®-knappen roterer fritt far irmigasjonen begynner. Injiser vann
eller saltvann i irrigasjonsporten for & bestemme riktig funksjon av ventilen.

3. Stomiomradet ber rengjeres daglig med mild sape og vann. Stomiomradet ber veere rent og tert hele tiden. MiniACE®-
knappen skal roteres daglig for hygiene pa omradet.
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BRUKSANVISNINGEN TIL IRRIGASJONSSETTET

ADVARSEL: Denne enheten kan feilkobles med kontakter med sma hull til andre helsetjenesteprogrammer. Denne

enheten skal brukes kun for kobling til kompatible irrigasjonsenheter.

1. Inspiser innholdet for skader. Hvis det er skadet, ma du ikke bruke produktet. Skaff en annen pakke.

2. Irrigasjonssettet kan brukes til tyngdekraftsirrigasjon/-klyster.

3. Serg for at klemmen er lukket og fest vanningssettet til MiniACE® knappen ved 4 fare opp den marke linjen pa
vanningssettet med den marke linjen pa knappen. Trykk kontakten til vanningssettet helt inn i knappen. Drei % til hoyre
(med urviseren) for a lase vanningsinnstillingen pa plass (Fig B).

4. Fest den motsatte enden av |rr|gaSJonssettet til kontakten av |rr|gaslonslever|ngssettet Hvis du bruker en bolus- eller luer-
kontakt, setter du kontakten godt inn mens du bruker en liten rotasjon i irrigasjonen for a lase pa plass. Hvis du bruker en
roterende kontakt, roterer du kontakten med klokken inn i irrigasjonsinnstillingen mens du unngar overdreven kraft for &
lase pa plass. Nar du er tilkoblet, apner du kiemmen for a tillate flyt.

ADVARSEL: Bare trekk til for hand. Bruk aldri stor kraft eller et verktay for a8 stramme en roterende kontakt. Feil bruk

kan fare til sprekker, lekkasje eller andre feil.

ADVARSEL: Kontroller at enheten kun er koblet til en irrigasjonsport og IKKE til et IV-sett.

ADVARSEL: Hvis wngaslonssettet ikke er riktig plassert og last, kan det oppsta lekkasje. Nar du vrir kontakten,

holder du M CE® knappen pa plass for & unnga rotasjon mens du plasserer irrigasjonssettet. Aldri for

irrigasjonssettkontakten inn i en ballonginflasjonsport; Dette kan fore til at den indre ballongen temmes eller forer til
ballongfeil hvis feil innhold settes inn i ballongen.

5. Nar irrigasjonen er fullfert, skyll med 5—10 ml vann (hvis du ikke bruker vann til wngaspnen) Lukk klemmen for & forhindre
lekkasje mens du fierner irrigasjonssettet. Fjern irrigasjonssettet ved & holde MiniACE® knappen pa plass, ta tak i |rr|gas—
jonskontakten, vri 3/4 omdreining til venstre (motursvis) for & lase opp og fiern irrigasjonssettet forsiktig fra MiniACE®
knappen. Klem MiniACE® knappluggen pa plass for & holde lumenen ren.

6. Irrigasjonssettet skal renses med sape og vann, og skylles grundig. Oppbevar pa et rent og tert sted. Bruk aldri en
oppvaskmaskin for rengjering.

ADVARSEL: Hvis det oppstar feber, oppblast mage, infeksjoner, blokkeringer eller vevsnekrose ma pasienten

oppsoke lege umiddelbart.

ADVARSEL: lkke pl noen fr dleg i irrigasjonsporten.

ADVARSEL: Bekreft at eventuelle overgangskontakter ikke er koblet til et IV-sett.

ADVARSEL: Nar du bruker et bolus-irrigasjonssett, er det mulig at denne enheten kobler seg fra pustesystemet,

lemmansjetten og neuraksialkontaktene.

MERK: ENFit ®-tilkoblingen er tiltenkt & redusere feilkoblinger med andre ikke-enterale bruksmater i helsetjenesten.

RENSING AV EN ENHET

Du ma ferst kontrollere at slangen ikke er bayd eller klemt. Hvis slangen er synlig blokkert, prgv & massere enheten for a bryte
opp blokkeringen. Koble en kateterspissproyte til et irrigasjonssett og fest den inn i den indre sperrekontakten. Fyll sprayten
med varmt vann og skyv forsiktig, deretter trekk sprgytestempelet tilbake for & lase opp blokkeringen. Det kan veere nedvendig
med flere sykluser med skyving/trekking av stempelet for & fierne blokkeringen. Slangen ma kanskje fiernes hvis blokkeringen
ikke kan fiernes; kontakt helsepersonellet ditt.

FORSIKTIG: Ikke bruk overdreven makt eller trykk for a preve a fjerne tilstoppingen. Dette kan fere til at slangen
brister.

FJERNING AV MINIACE®-KNAPPEN

1. Tem ballongen ved & feste Luer slip-spiss-sprayten inn i ballongoppblasingsporten (Fig. 3) for a trekke vannet tilbake.
2. Fjern enheten forsiktig fra stomiomradet.
3. Skift ut etter behov ved & fglge retningslinjene for MiniACE®-knappen for bruk.

MERK: Spontan lukking av stomien kan forekomme sa tidlig som 24 timer etter fjerning. Fer inn en ny enhet hvis
det fremdeles er ngdvendig a irrigere via denne ruten.

ADVARSEL: IKKE kutt av den interne polstringen eller slangen, eller la det passere gjennom tarmkanalen.
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FEILSOKING

Langsiktig ytelse av enheten og funksjonalitet er avhengig av riktig enhetsbruk i henhold til instruksjonene og varierende bruk
og miljefaktorer. Selv om det forventes at du bruker irrigasjonsenheten uten problemer, kan det oppsta uventede problemer
med enheten. Den fglgende delen inneholder en rekke ytelses- eller funksjonalitetsrelaterte elementer og hvordan du kan

bidra til & forhindre slike hendelser.

Det har oppstatt en rift:
Rifter kan oppsta pa grunn av kontakt med et skarpt eller
slipende objekt, overdreven kraft eller overtrykk. Pa grunn av
den myke, behagelige arten av materialet enheten er laget av,
kan sma rifter raskt fere til store rifter eller enhetsfeil. Hvis det
legges merke til en rift pa enheten, ber du vurdere a skifte ut
enheten og se etter eventuelle kilder til spenning, kraft, eller
skarphet som kan ferer til at riftene forekommer.

Ballongoppblasingsventillekkasje:
Lekkasje fra denne ventilen oppstar vanligvis pa grunn av
rester i fylleventilen. Bruk alltid en ren sprgyte nar du blaser
opp ballongen og blas bare vann gjennom ventilen. Lekkasje
kan ogsa oppsta hvis ventilen blir sittende fast hvis sprgyten
er for hardt satt inn i ventilen. Sett spreyten inn i
ballongoppblasingsporten dersom lekkasje oppstar for &
forsgke a nullstille ventilen. Det kan veere n@dvendig med flere
forsok fer ventilen nullstilles.

Lekkasije av ballongvolum:
Hvis ballongen slipper ut luft, tem ballongen fullstendig og fiern
den fra stomien. Nar den fiernes, fyll ballongen med anbefalt
fyllevolum. Sjekk om ballongen lekker ved & massere slange og
ballong forsiktig. Hvis ingen lekkasje er kjent, slipp ut luften av
ballongen, sett ballongen tilbake i stomien, og blas opp
ballongen pa nytt til nsket utfyllingsvolum. lkke overskrid det
maksimale fyllevolumet. Fa kun tilgang
ballongoppblasningsporten for ballongoppumping og -
punktering. Andre bruksomrader kan resultere i ballonglekkasje
eller enhetsfeil. MERK: Ballongen er laget av et halvpermeabelt
materiale og kan miste en liten mengde fyllvolum over tid
avhengig av miljg- og bruksforhold.

Ballongen vil ikke blases opp eller punkteres:
Oppblasnings- og punkteringsproblemer oppstar vanligvis pa
grunn av at rester blokkerer fyllelumenet. Bruk alltid en ren
spreyte nar du blaser opp ballongen. | noen sjeldne tilfeller,
kan det vokse sopp pa innsiden av slangen og blokkere
utfyllingslumenet. Soppvekst kan inntreffe avhengig av
pasientmiljg og irrigasjonslgsninger som blir administrert
gjennom enheten. Hvis ballongen ikke vil slippe ut luft, ta
kontakt med helsepersonell for fierning. Hvis
utslippsproblemet er et resultat av soppvekst, kan det vaere
ngdvendig a eliminere soppvekstkilden eller anti-fungale
medisiner.

Anti-tilbakestremventillekkaje eller blokkering:
Lekkasje/blokkering av anti-refluksventilen oppstar vanligvis pa
grunn av at rester (irrigasjonslgsning, tarminnhold, osv.) blir
sittende fast i ventilomradet, og hindrer at ventilen lukkes helt
igjen. Ventilen kan ogsa bli invertert i sjeldne tilfeller. Sett
irrigasjonssett inn i porten for a nullstille ventilen hvis dette
skjer.

Forriglingen er utformet for & tale ekstreme krefter uten a
Igsne eller sprekke. Imidlertid kan bindingen og materialets
styrke reduseres ved langvarig bruk, avhengig av lgsninger
som brukes gjennom enheten. Enheten bgr skiftes ut hvis det
blir funnet sprekker i forriglingen, hvis den lekker, eller er
separert fra enheten.

Slangen har redusert stremning eller har blitt tilstoppet:
Slangene kan blokkeres pa grunn av feil spyling etter hver bruk,
bruk av tykke irrigasjonslgsninger og/eller soppvekst. Hvis
tilstoppet, se delen RENSING AV EN ENHET for instruksjoner
om hvordan man skal rense enheten. Hvis tilstoppingen ikke
kan fiernes, kan det hende at enheten ma skiftes ut.

Det kommer dérlig lukt fra enheten:
Darlige lukter kan oppsta pa grunn av at man ikke skyller
enheten ordentlig etter hver bruk, infeksjon eller annen vekst
som dannes pa innsiden av enheten. Hvis det registreres at
det kommer darlig lukt fra enheten, ma enheten skylles og
stomiomradet ber rengjeres forsiktig med sape og varmt vann.
Hvis darlig lukt ikke gar bort, anbefales det at du tar kontakt
med helsepersonell.

Enheten sitter for stramt eller for lgst:
Ballongtilpasningen kan justeres ved & endre
ballongoppblasingsvolumet i ballongoppblasingsrekkevidden i
tabell 1. Hvis ballongtilpasningen sitter for lgst, gk
ballongfyllevolumet over anbefalt volum, men ikke over maks
fyllevolum. Hvis ballongtilpasningen sitter for stramt, reduser
fyllevolumet under det anbefalte fyllevolumet, men ikke under
det minste fyllevolumet. Hvis enheten ikke passer helt med fylle
-volumrekkevidden, vil en ny enhetslengde veere ngdvendig.

Ballongsvikt:
Tidlig ballongsvikt kan inntreffe grunnet et antall pasient eller
miljgfaktorer, inkludert men ikke begrenset til: Tarm-pH,
kosthold, visse medikamenter, uegnet ballongfyllevolum,
plassering av enhet, uegnet administrering av
irrigasjonsl@sning i ballongport, traume, kontakt med et skarpt
eller slipende materiale, feil mal av stomilengde, og generell
pleie av enheten.
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Ballongen er misformet:
Pass pa a blase opp og inspisere ballongen fer plassering for &
sjekke ballongsymmetri. At ballonger blir misformet oppstar
vanligvis pa grunn av overdreven kraft eller spenning pa
enheten (trekk enheten ut av stomien mens ballongen blases

Pluggen vil ikke forbli stengt:
Forsikre deg om at pluggen blir fast og fullt presset inn i
forriglingskontakten. Hvis pluggen ikke holdes igjen, kan du
sjekke pluggen og irrigasjonsportomradet etter overdreven
restoppbygging. Rens overskytende restoppbygging med klut

opp). Ballonger far tilbake symmetrien sin nar de masseres
forsiktig med fingrene hvis de ikke er svaert misformet. Enheten
bar byttes hvis ballongen er svaert misformet.

og varmt vann.

Enheten har blitt misfarget:
Enheten kan bli misfarget over dager til maneders bruk. Dette
er normalt avhengig av typen Igsninger som brukes med
enheten.

MRI-SIKKERHETSINFORMASJON

Ikke-klinisk testing viste at MiniACE®-KNAPPEN er MR-betinget. En pasient med denne enheten kan skannes trygt i et
MR-system under fglgende forhold:

.E « Statisk magnetfelt pa kun 1,5 Tesla og 3-Tesla,

* Maksimalt romlig gradientmagnetfelt pa 1000 gauss/cm (10-T/m)
. * Maksimalt MR-system rapportert, helkropps gjennomsnittlig spesifikk absorpsjonsrate (SAR) pa 2
MR-betinget W/kg i 15 minutter med skanning (dvs. per pulssekvens) i normal driftsmodus
Under skanneforholdene som er definert, forventes det at MiniACE®-KNAPPEN gir en maksimal temperaturgkning pa
1,6 "C etter 15 minutters kontinuerlig skanning (dvs. per pulssekvens).
| ikke-klinisk testing, strekker bildegjenstanden forarsaket av MiniACE®-KNAPPEN seg omtrent 20 mm fra denne
enheten nar den avbildes med en gradientekkopulssekvens og et 3-Tesla MR-system.

ENHETENS LEVETID

Det er meningen at ballongsekostomieenheter med lav profil erstattes med jevne mellomrom for optimal ytelse og
funksjonalitet.

Den ngyaktige levetiden for enheten kan ikke forutsies. Enhetens ytelse og funksjonalitet kan brytes ned over tid, avhengig av
bruk og miljgforhold. Vanlig levetid for enheten varierer for hver pasient avhengig av en rekke faktorer, med vanlig levetid for
enheten som strekker seg fra 1-6 maneder. Noen faktorer som kan fare til redusert levetid inkluderer: tarm-pH, pasientens
diett, medisiner, ballongfyllevolum, traumer til enheten, kontakt med skarpe eller slipende gjenstander, feil lengde pa
stomimalingen, og generell ivaretakelse av slanger.

For optimal ytelse, anbefales det at MiniACE® knappen-enheten skiftes minst hver 3. maned eller sa ofte som angitt av
helsepersonell. Proaktiv utskifting av enheten vil bidra til & sikre optimal funksjonalitet og vil bidra til & forhindre uventet svikt
med enheten. Hvis enhetene svikter eller ytelsen forringes tidligere enn den vanlige rekkevidden for enhetens levetid,
anbefales det at du snakker med helsepersonell om a eliminere felles faktorer som kan fgre il tidlig forringelse av enheten. Se
ogsa FEILSOKINGS -delen for ytterligere informasjon om problemer med ytelsen til enheten.

MERK: For a hindre ungdvendige sykehusbesgk, anbefales det at en ekstra enhet holdes for hand til alle tider for
utskiftning i tilfelle enheten svikter far planlagt utskifting.

TAKK!

Takk for at du valgte AMT. For ytterligere hjelp og informasjon om bruk av var enhet, ta gjerne kontakt med AMT med
kontaktinformasjon pa baksiden av bruksanvisningen. Vi er glade for & here dine tanker og svare pa dine spgrsmal.

ENFit ®-tilkoblingen er tiltenkt & redusere feilkoblinger med andre ikke-enterale bruksmater i helsetjenesten.
ENFit® er et registrert varemerke for Global Enteral Device Supplier Association, Inc.
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Lagprofilsknapp for antegrad kontinensirrigation

SVENSKA AMT MiniACE® Knapp C

BRUKSANVISNING

Varning: Enligt federal lag (USA) far denna produkt endast séljas av lakare eller pa lakares ordination. OBS! Ta bort ID market
fran brickan och lagg undan for framtida anvandning i patientmapp eller pa annat bekvamt lage. Produkten levereras i
STERILT skick for engangsbruk. Var god inspektera allt innehall i satsen fér eventuella skador. Anvand inte om skador

upptacks.

INDIKATIONER FOR ANVANDNING

Bowel Management Device &r avsett for instillation av véatskor i kolon via ett stoma for att underlatta tomning av koloninnehallet
via anus och &r ett hjalpmedel vid hanteringen av fekal inkontinens. Katetern placeras i en perkutan 6ppning, sasom cekosto-
mi eller appendikostomi, och sitter sedan i denna. Bowel Management Device ar avsett bade for barn och vuxna.

KONTRAINDIKATIONER

Kontraindikationer for insattning av MiniACE® Knapp inkluderar, men &r inte begrénsade tiil:

Initial placering: koloninterposition e ascites e portahypertension e peritonit  okorrigerad koagulopati e infektion runt stomat
o osékerhet avseende riktning och langd av cekostomin (kolonvéaggens tjocklek)

Byte: bristande anfastning av cekum/appendix/kolon till bukvéggen e avsaknad av véletablerad cekostomi e tecken pa
infektion e osékerhet avseende riktning och langd av cekostomin (kolonvéaggens tjocklek) e férekomst av multipla fistelgangar
vid stomat

OBS!

e Var god kontakta hélso- och sjukvardspersonal eller Iakare for en forklaring av varningarna, varden och anvéndningen av
enheten

o MiniACE®-knappen har utformats for att ge atkomst for spolning av kolon. Fran annan anvéndning avrades.

KOMPLIKATIONER

Potentiella komplikationer nar MiniACE® Knapp anvinds inkluderar, men &r inte begransade tiil:

peristomal smarta e abscess, sarinfektion och hudsonderfall e trycknekros e hypergranulationsvavnad e intraperitoneellt
lackage e buried bumper-syndrom e peristomal lackage e felfunktion eller dislokation av ballonge tilltappt sond e blédning
och/eller ulcerationer i kolon e volvulus

SATSINNEHALL

(1) AMT MiniACE® Knapp (Fig. 1) . -
(2) 4 x 4 tum gasbandage Figure 1: MiniACE® Knapp
(1) Inféringsnal/férstarkare

(1) Vattenlosligt smérjmedel

(1) Spruta med Luer-slip (5ml/)

(1) 12" Right Angle spolenhet (Fig. 2) Bal- — (

Sparrlas (spolport)

f «—— Fastpropp
longuppbla
Ytterligare tillbehor for placering av sningsport
enheten (ingar ej):

Dilatatorer, stomamatinstrument, Info-

ringsnal, Skalpell, Ledare RS / Antilackventil
Or

Ytterligare brukskomponenter
(Ingar ej):
Utbytesset for spolning, spolningspase
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Figure 2: 12" Right Angle Figure 3:

spolenhet Balonguppblasningsport
Tabell 1: Ballonguppblasningsvolymer
Minimal Rek. Maximal
Fr storl. fyllvolym | fyllvolym| fyllvolym
10F 1ml 1.5ml 2ml
12F 2ml 2.5ml 3ml
14F 3ml 4 ml 5ml

TYPER AV ANVANDNING — INITIAL PLACERING VS UTBYTE

MiniACE® Knapp kan sattas in antingen vid initiell insattningsprocedur eller som en utbytesenhet.
GENOMFORANDE AV EN INITIELL PLACERING

Om patienten fn inte har en stomikanal for placering av MiniACE® Knap enheten, maste en ny stomikanal skapas. Denna
procedur kan endast kompletteras av sjukvardspersonal genom operation med anlaggande av cekostomi/appendikostomi.

VARNING: Initial placering av MiniACE®-knappen Button kréver att tarmviggen fixeras mot den framre bukviggen.
ANVAND INTE enhetens ballong for infastning/forankring. Tidig felfunktion hos ballongen kan férhindra att
tarmvaggen faster an mot den framre bukvaggen.

FORSIKTIGHET: Vi rekommenderar en trepunkts triangelformad infistning for att sékerstilla fixeringen av
tarmvéggen till den framre bukvaggen.

BYTE AV ENHET | EN ETABLERAT STOMIPLATS

Om det har beslutats att en enhet som ar insatt i en etablerad stomikanal behéver bytas ut (pga av nedatt funktion eller som
en proaktiv utbytesatgard), kan den existerande enheten tas ut fran stomin och en ny enhet sattas in i samma stomikanal. Om
ett utbyte av en enhet skall ske, ga direkt till avsnittet PROCEDUR FOR UTBYTE AV ENHET fér att finna ratt metod att satta
in den nya enheten.

OBS! Utbyte av enhet kan utféras av professionell sjukvardspersonal eller i hemmet av patienten eller vardgivaren.
Forsok inte att byta ut enheten forran du forst har diskuterat proceduren med din hélso- och sjukvardare.

OBS! Val av ritt storlek ar avgorande for patientens sidkerhet och komfort. En enhet av olamplig storlek kan orsaka
nekros, buried bumper-syndrom och/eller hypergranulering av vavnad. Om patientens storlek eller vikt har dndrats
sedan enheten blev insatt, eller om passningen ar allt for snav eller for 16s, eller om det har gatt 6ver sex manader
sedan enheten sist méattes, rekommenderas att du talar med din hélso- och sjukvardare for att sakerstilla att
enhetens stolek inte behdver éndras.

MATNING AV STOMILANGDEN

OBS! Val av rétt storlek ar avgorande for patientens sdkerhet och komfort. Mart Iangden av patientens stoma med ett
stomamatinstrument. Langden pa skaftet pa den valda enheten ska vara lika lang som stomin. En enhet av olamplig
storlek kan orsaka nekros, buried bumper-syndrom och/eller hypergranulering av viavnad.

1. Var god héanvisa till tillverkarens bruksanvisning fér den aktuella stomimatanordningen.

2. Se till att valja passande ‘MiniACE® Knapp-storlek for den uppmatta bukvaggstjockleken. Om métningsresultatet faller
mellan tva storlekar, valj alltid den storre ‘MiniACE® Knapp-storleken. Nar den vl har satts in, skall den yttre flansen vara
1att att rotera.

VARNING: Val av for liten storlek pa enheten kan leda till inbdddning med erosion in i kolonvaggen, vavnadsnekros,

infektion, sepsis och darmed sammanhiangande sequela.
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PROCEDUR FOR INSATTNING AV ENHETEN

FORSIKTIGHETSMATT: Innan enheten sitts in, var god inspektera allt innehall i satsen for eventuella skador. Anvind
inte produkten om paketet ar skadat eller den sterlla barridren har brutits.

FORSIKTIGHET: Forsok inte byta ut enheten eller kontrollera dess ldge utan att forst diskutera proceduren med
sjukvardspersonalen.

1. Valj ratt MiniACE® Knapp storlek for insattning.

OBS! Nar en enhet byts ut skall stomilangden métas regelbundet for att vara séker pa att ratt MiniACE® knapp-storlek
anvands. Om patientens storlek eller vikt har &ndrats sedan enheten blev insatt, eller om passningen ar allt for snav eller for
10s, eller om det har gatt dver sex manader sedan enheten sist mattes, rekommenderas att du talar med din halso- och
sjukvardare for att sakerstélla att enhetens stolek inte behdver andras.

2. Innan MiniACE® Knapp sétts in, blas upp ballongen via ballongens uppblasningsport (se fig 3) till @
den rekommenderade fyllnadsvolymen med en Luer-spets spruta fylld med destillerat eller sterilt
vatten. Den rekommenderade fylinadsvolymen kan hittas i tabell 1 eller &r inskriven pa enheten
over ballongens uppblasningsport. Ta bort sprutan och kontrollera att ballongen &r i oskadat
tillstdnd genom att forsiktigt kldmma pa ballongen for att upptécka lackor. Inspektera ballongen
visuellt for att kontrollera symmetrin. Kontrollera att storleken matchar uppmatt langd. Sétt tillba-
ka sprutan och tém ut allt vatten fran ballongen efter inspektionen.

3. Smorj slangspetsen med vattenldsligt smorjmedel. Anvand inte mineralolja eller vaselin. For in
valfri introducer i spolporten, om 6kad styvhet &r énskvard under placeringen.

4. For forsiktigt sonden genom stomat och in i kolon tills den yttre flansen @ Ej\
ligger mot huden. S

5. Ta bort inféraren (om den anvants i steg 3).
6. Pumpa upp ballongen med destillerat eller sterilt vatten i enlighet med

fylinadsvolymen i tabellen i tabell 1.
7. Lyft forsiktigt upp flikarna och kontrollera med avseende pa lackage / g’ o f"\"

fran tarmen.

8. For att minska risken for felaktig anslutning placeras den medféljande
etiketten pa knappremmen efter det att enheten satts pa plats.

OBS! Om lackage observeras ska du dka ballongvolymen i steg om 0,5-1 ml. Overskrid inte maximal fylinadsvolym.

VERIFIERING AV INSATTNING

1. Vid problem med placeringen eller smarta, blédning eller skada pa stomats plats vid borttagande eller placering av enheten
radfragas innan enheten anvands lakare om dess korrekta placering.

2. Om placeringen gar problemfritt ansluts spolsetet till MiniACE® Button genom att rikta in det morka strecket pa spolsetets
koppling mot det mérka strecket pa MiniACE® Buttons forregllng Tryck pa spolsetets koppling for att fora in den i MiniACE®
Button. Vrid % varv at héger (medurs) for att lasa spolsetet pa plats.

3. Anslut en spruta med kateterspets med 5 ml vatten till spolsetet och spola genom enheten.

4. Om smarta eller obehag inte upptréder under spolningen &r placeringen bekréftad.

VARNING: Injicera aldrig in luft i MiniACE® knapp.

VARNING: Anslut aldrig spolsetet till ballongens pafyliningsport.

5. Nar placeringen &r bekréftad kan kolonspolningen pabdrjas.

OBS: Vid forstagangsplacering ska du radfraga din lakare om korrekt skdljning och spolning direkt efter placeringen.

UNDERHALLSINSTRUKTIONER FOR INSATTNINGEN

1. MiniACE®Knapp skall bytas ut regelbundet fér optimala prestanda. Om den suttit pa plats i tre manader eller langre,
rekommenderas téta prestandakontroller. Igensattning eller reducerat fléde &r tecken pa nedsatta prestanda. Se avsnittet
FELSOKNING for ytterligare tecken pa nedsatta prestanda eller haveri.

2. Kontrollera att ballongen ligger i kolon och att MiniACE®- -knappen roterar fritt innan spolningen paborjas. Injicera vatten
eller koksaltlésning i spolningsporten for att kontrollera att ventilen fungerar korrekt.

3. Stomiomradet bor rengéras dagligen med en mild tval och vatten. Stomistéllet skall alltid vara rent och torrt. MiniACE®
Knapp skall roteras dagligen for att bibehalla stéllets hygien.
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BRUKSANVISNING FOR SPOLSET

VARNING: Denna enhet kan potentiellt felkopplas till finkalibriga kopplmgar pa andra enheter inom hélso- och
sjukvard. Denna enhet far endast anslutas till kompatibla spolanordnil

1. Kontrollera innehallet for skada. Anvéand den inte om skada upptackts. Skaffa ett annat paket.

2. Spolsetet kan anvandas for gravitationsspolning eller lavemang.

3. Kontrollera att klamman ar stangd och anslut spolsetet t|II MiniACE® Button genom att rikta in det morka strecket pa
spolsetets koppling mot det mérka strecket pa MiniACE® Buttons férregling. Tryck in spolsetets koppling helt i MiniACE®
knappen. Vrid % varv at héger (medurs) for att lasa spolsetet pa plats.

4. Koppla motsatt ande av spolsetet till koppllngen pa enheten for spolvatska. Om du anvander en bolus- eller luerkoppling,
for du med tryck och I4tt vridning in kopplingen i spolsetet for att lasa den pa plats. Om du anvéander en roterande koppling,
vrider du den med tryck men utan fér mycket kraft in i spolsetet for att Iasa den pa plats. Efter anslutning 6ppnar du
klamman for att mojliggéra fiéde.

VARNING: Skruva bara at for hand. Anvand aldrig 6verdriven kraft eller ett verktyg for att dra at ett roterande

kontaktdon. Olamplig anvandning kan leda till sprickbildning, ldkage eller annat avbrott.

VARNING: Sékerstéll att enheten ar ansluten enbart till en spolningsport och INTE till en IV-port.

VARNING: Om spolsetet inte dr korrekt placerat och last, kan lackage férekomma. Nér kopplingen vrids for

anslutnmg av spolsetet,ska MiniACE® knappen hallas pé plats sa att den inte roterar. For aldrig in spolsetets koppling

i en port for ballonguppblasning; Det kan fa den inre ballongen att tommas eller leda till felfunktion hos ballongen om

olampligt innehall fors in i ballongen.

5. Nar spolningen &r klar, skolj genom med 5-10 ml vatten (om inte vatten anvants for spolnlngen) Stang klamman for att
forhindra lackage nar spolsetet avldgsnas. Ta bort spolsetet genom att halla MiniACE® knappen pa plats, fatta tag i spol-
setskoppllngen och vrida den 3/4 varv at vanster (moturs) for att lossa den och sedan férsiktigt ta bort spolsetet fran MiniA-
CE® knappen. Tryck MiniACE® knappens plugg pa plats for att halla lumen rent.

6. Spolsetet ska rengdras med tval och vatten och skéljas noga. Forvara den pa en ren och torr plats. Anvand aldrig en
diskmaskin for rengdring.

VARNING: Vid feber, utspandhet i buken, infektion, blockering eller vivnadsnekros ska patienten omedelbart

uppsoka lakare.

VARNING: Placera inte nagra frammande foremal i spolporten.

VARNING: Kontrollera att eventuella 6vergangskopplingar inte ar anslutna till ett IV-set.

VARNING: Vid anvédndning av ett spolset av bolustyp finns det risk for felaktig anslutning till andningssystem,

extremitetsmanschett och neuraxiala kopplingar.

OBS: ENFit ®-kopplingen ar avsedd att minska risken for felaktig anslutning till andra anordningar for icke-enterala

vardatgéarder.

RENGORING AV EN TILLTAPPT ENHET

Kontrollera forst att inte sonden ar kinkad eller kldmd nagonstans. Om det finns en synlig tilltdppning i sonden férsoker du
massera enheten for att bryta upp proppen. Koppla en spruta med kateterspets till spolsetet och anslut till den lasbara
kopplingen. Fyll sprutan med varmt vatten och pumpa férsiktigt ut och in med sprutan for att lossa proppen. Det kan kravas
nagra pumpslag for att lossa proppen. Om proppen inte kan avlidgsnas kontaktar du sjukvardspersonalen, eftersom sonden
kan behdva bytas ut.

FORSIKTIGHET: Anvind inte 6verdriven kraft eller tryck for att forsoka fa loss tilltippningen. Detta kan leda till att
slangen kan brista.

BORTTAGNING AV MINIACE® KNAPP

1. Tom ballongen genom att koppla sprutan med Luer-spets till ballongens uppblasningsport (fig. 3) for att suga ut vattnet.
2. Nar val ballongen ar helt tdmd, ta forsiktigt bort enheten fran stomistallet.
3. Byt ut vid behov enligt bruksanvisningen for MiniACE® Knapp.

OBS! Spontan tilltdppning av stomin kan ske sa tidigt som 24 timmar efter borttagning. Sétti en ny enhet om spolning
via denna vég ska fortsattas.

VARNING: Skér INTE av den inre stopplattan eller slangen och lat dem inte passera genom tarmkanalen.
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FELSOKNING

Enhetens langsiktiga prestanda och funktionalitet &r beroende pé ratt anvéndning av enheten enligt anvisningarna samt olika
anvandnings- och miljéfaktorer. Aven om vi férvantar oss att du kommer att kunna anvéanda din spolenhet utan problem, kan
ovantade problem med enheten ibland uppsta. Féljande avsnitt behandlar ett antal prestanda eller funktionalitetsrelaterade
punkter och hur man kan hjalpa till att forhindra dessa typer av handelser.

En reva har bildats:
Revor kan uppsta pga kontakt med ett vasst eller nétande
foremal, alltfor stor kraft eller alltfor hogt tryck. Pga det mjuka,
bekvama materialets beskaffenhet som enheten ar tillverkad av,
kan sma revor snabbt leda till stérre revor eller enhetshaveri.
Om en reva upptacks pa enheten, 6vervag att byta ut enheten
och forsok finna orsaker till spanning, kraft eller nagot vasst,
vilka alla kan orsaka revor.

Lackage i ballongens uppblasningsventil:
Léackage fran denna ventil sker oftast pga restsubstanser i
pafyliningsventilen. Anvand alltid en ren spruta for att blasa
upp ballongen och blas endast upp med vatten genom
ventilen. Lackage kan ocksa uppsta pga att ventilen laser fast
om sprutan sétts in for hart i ventilen. Om lackage sker, for in
sprutan i ballongens uppblasningsport for att forsoka nollstélla
ventilen. Flera forsok kan bli nédvandiga innan ventilen
nollstalls.

Léckande ballongvolym:
Om ballongen sakta toms pa luft, tom ballongen helt och hallet
och ta bort den fran stomin. Val ute, blas upp ballongen till
rekommenderad fyllnadsvolym. Kontrollera ballongen for
lackage genom att forsiktigt massera slangar och ballong. Om
inget lackage kan ses, tom ballongen och aterinsétt ballongen
tillbaka i stomin, samt blas upp ballongen igen till 6nskad
fylinadsvolym. Overstig inte maximal fylinadsvolym. Rér bara
ballongens uppblasningsport vid uppblasning och témning av
ballongen. Andra anvéndningsomraden kan leda till
ballonglackage eller enhetshaveri. OBS! Ballongen ar tillverkad
av ett semipermeabelt material och kan forlora en liten mangd
av fyllnadsvolymen med tiden beroende pa milj6- och
anvandningsforhallanden.

Ballongen kan inte blasas upp eller témmas:
Uppblasnings- och tdmningsproblem uppstar oftast pga
restsubstanser som blockerar fyllnadshalrummet. Anvand
alltid en ren spruta nar ballongen blases upp. | vissa sallsynta
fall kan svamp bildas inuti slangen och blockera
fyllnadshalrummet. Svampvaxt kan forekomma beroende pa
patientmiljo och spolvatskor som tillférs genom enheten. Om
ballongen inte tdms, kontakta din halso- och sjukvardare for
borttagning. Om témningsproblemet &r ett resultat av
svamptillvaxt, kan eliminering av orsaken till svamptillvaxten
eller antisvamp medicinering kravas.

Lackage i eller blockering av antirefluxventilen:
Lackage eller blockering av antrefluxventilen brukar typiskt
intréffa pga narvaro av restsubstanser (spollosning,
tarminnehall etc.) som fastnar i ventilomradet och forhindrar
ventilen fran att helt kunna sténga. | séllsynta fal kan ventilen
ocksa bli inverterad. Om detta sker, anslut spolsetet i porten for
att nollstalla ventilen.

Férreglingen har utformats for att tala extrema krafter utan att
lossa eller spricka. Styrkan i fogar och material kan emellertid
minska vid langvarig anvandning beroende pa vilka I6sningar
som passerat genom enheten.

nheten ska bytas ut om forreglingen har sprickor eller lackor
eller har franskilts fran enheten.

Slangar med reducerat fiéde eller helt tilltdppta:
Sonden kan tappas till pa grund av utebliven korrekt spolning

efter varje anvandning, anvandning av tjockflytande
spollésningar och/eller svampvaxt. Om de ar igentéppta, se
avsnittet RATTA RENGORING AV EN TILLTAPPT ENHET for
anvisningar om hur enheten skall rengdras. Om tilltdppningen
inte kan fas bort, kan enheten behdva bytas ut.

Enheten har en obehaglig lukt:
Obehaglig lukt kan uppsta pga felaktig spolning av enheten
efter varje anvandning, infektion eller annan tillvaxt som
bildas inne i enheten. Om det marks att en obehaglig lukt
kommer fran enheten, bor enheten spolas och stomistallet
rengoras forsiktigt med tval och varmt vatten. Om den
obehagliga lukten inte forsvinner rekommenderas att man
kontaktar halso- och sjukvardspersonal.

Enhetens passform &r for snav eller for 16s:
Ballongens passform kan justeras genom att andra ballongens
uppblasningsvolym inom gransvardena for ballongens fyllvolym
i tabell 1. Om ballongen sitter for 10st, 6ka ballongens fyllvolym
utover den rekommenderade men inte utdver maximum
fyllvolym. Om ballongen sitter for snévt, minska fyllvolymen
under den rekommenderade men inte under minimum fyllvolym.
Om enheten inte kan passas in riktigt inom gransvardena for
fyllvolymerna kommer en ny storlek pa enheten att behovas.

Ballonghaveri:
Tidig felfunktion i ballongen kan forekomma beroende pa ett
antal patient- och milj6faktorer, innefattande men inte
begransat till: intestinalt pH, vissa lakemedel, felaktig
fyllnadsvolym i ballongen, placering av enheten, felaktig
tillforsel av spolvatska i spolporten, trauma, kontakt med
vassa eller slipande material, felaktig méatning av stomalangd
och generell skétsel av enheten.
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Ballongen ar missbildad: Proppen vill inte férbli stdngd:

Var noga med att blasa upp och inspektera ballongen fore Se till att proppen ar ordentligt och fullstandigt instucken i
insattningen for att kontrollera ballongens symmetri. En ballong |forreglingsanslutningen. Om pluggen inte haller sig stangd ska
blir typiskt missbildad pga 6verdriven kraft eller spanning pa du kontrollera pluggen och spolningséppningen for att se om

enheten (utdragning av enheten ur stomin medan ballongen &r |det finns nagon uppbyggnad av 6verskottsrester. Rensa
uppblast). Om missbildningen inte ar 6verdriven kan ballonger |dverskottsavlagringarna med trasa och varmt vatten.
forsiktigt masseras med fingrarna tillbaks till symmetri. Enheten
ska bytas ut om ballongen ar 6verdrivet missbildad.

Enheten har blivit missfargad:
Enheten kan missfargas efter manga dagars eller manaders
anvandning. Detta ar normalt beroende pa vilka typer av
|6sningar som anvands med enheten.

MR SAKERHETSINFORMATION

Icke-kliniska tester har visat att MiniACE® Knapp &r MR villkorlig. En patient med den har enheten kan skannas sakert i ett MR
-system pa foljande villkor:

« Statiskt magnetfalt pa 1,5 Tesla och 3 Tesla, enbart
‘ﬁ « Maximalt spatialgradient magnetfalt pa 1000 gauss/cm (10 T/m)
" . « Maximalt rapporterat MR-system, genomsnittlig helkropps-SAR pa 2 W/kg under 15 minuters
MR villkorlig skanning (dvs per pulssekvens) i normallége.

Under de givna skanningsbegransningarna, kan MiniACE® Knapp forvintas ge en maximal kning av temperaturen pa 1,6°C
efter 15 minuters kontinuerlig skanning (dvs per pulssekvens).

| icke-kliniska tester nar artefaktbilden orsakad av MiniACE® Knapp ungefar 20 mm ut fran enheten nér den skannas med en
ekogradient pulssekvens och ett 3 Tesla MR-system.

ENHETENS LIVSLANGD

Lagprofilerade enheter fér ballongcekostomi ska regelbundet bytas for optimal funktion.

Exakt enhetslivslangd kan inte férutspas. Enhetens prestanda och funktionalitet kan férsdmras med tiden beroende pa
anvandning och miljéférhallanden. Enhetens livslangd kommer normalt att variera for varje patient beroende pa ett flertal
faktorer, med typisk enhetslivslangd som strécker sig fran 1-6 manader. Nagra faktorer som kan leda till férkortad livslangd
innefattar: intestinalt pH, patientens diet, mediciner, ballongens fyllvolym, trauma i enheten, kontakt med vassa eller slipande
foremal, felaktig matning av stomilangd och allmant slangunderhall.

Fér optimala prestanda rekommenderas att MiniACE® Button-enheten byts ut minst var 3:e manad eller sa ofta som anges av
halso- och sjukvardspersonal. Proaktivt utbyte av enheten kommer att bidra till att sékerstélla optimal functionalitet och bidrar
till att forhindra ovantat enhetshaveri. Om enheter havererar eller prestanda férsamras innan den typiska livsiangden for
enheten, rekommenderas att ta diskussion med halso- och sjukvarrdspersonalen om att eliminera sadana gemensamma
faktorer som kan leda till for tidig férsamring av enhetsprestanda. Hanvisa aven till avsnittet FELSOKNING for ytterligare
information om prestandaproblem med enheten.

OBS! For att undvika onddiga sjukhusbesdk, rekommenderas att en reservenhet alltid finns tillganglig for utbyte i
handelse av ett enhetshaveri innan planlagt utbyte.

TACK!

Tack for att du valt AMT. For ytterllgare hjalp och information om anvéndning av var enhet &r du valkommen att kontakta AMT
enligt kontaktinformationen pa baksidan av bruksanvisningen. Vi valkomnar att hdra av dig och hjélpa till att besvara dina
bekymmer och fragor.

ENFit ®-kopplingen ar avsedd att minska risken for felaktig anslutning till andra anordningar for icke-enterala vardatgarder.
ENFit® ar ett registrerat varumarke av Global Enteral Device Supplier Association, Inc.
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Botdo de Enema de Continéncia Anteroégrada de Baixo Perfil

Botio AMT MiniACE® /_\

INSTRUGOES DE USO

Cuidado: A lei federal (EUA) limita a venda deste dispositivo a médicos, ou a pedido de um médico. Aviso: Retire da
. bandeja o adesivo com a,identificagdo e guarde para uso futuro na ficha do paciente, ou em outro local conveniente. O
dispositivo é fornecido ESTERIL para um Unico usod Ing, e%onejodot.? contetdo do kit para verificar se ha danos. Se estiver
anificado, nao utilize.

INDICACOES DE USO

O Dispositivo de Controle Intestinal destina-se a instilar fluidos através de um estoma no célon para promover a evacuagdo do
conteudo do intestino inferior através do anus, sendo uma ajuda no tratamento da incontinéncia fecal. O cateter é colocado e
mantido em uma abertura preparada por via percutanea, como uma cecostomia ou apendicostomia. O Dispositivo de Controle
Intestinal destina-se a ser usado em criangas e adultos.

CONTRAINDICACOES

As contraindicagdes para colocagao do Botdo MiniACE® incluem, entre outras:

Colocacao inicial: Interposicéo coldnica e ascite e hipertens&o portal e peritonite ® coagulopatia ndo corrigida e infecgao ao
redor do local do estoma e incerteza quanto a diregdo do trato de cecostomia e comprimento (espessura da parede do célon)

Substituigao: Falta de aderéncia do ceco/apéndice/cédlon a parede abdominal e falta de um local de cecostomia bem
estabelecido e evidéncia de infecgcdo e incerteza quanto a diregdo e comprimento do trato de cecostomia (espessura da
parede do cdlon) e presenca de multiplos estomas fistulosos

Aviso:

« Contate um auxiliar de enfermagem profissional ou um médico para obter explicagéo sobre as adverténcias, o cuidado e o
uso do dispositivo.

O botdo MiniACE® foi projetado para fornecer acesso de irrigagéo ao célon. Outras aplicagdes ndo sdo aconselhadas.

COMPLICACOES

As complicagdes potenciais ao usar o Botdo MiniACE® incluem, entre outras:

Dor peristomial @ abscesso, infec¢do da ferida e pele quebradiga e necrose por presséo e hiper granulagdo do tecido e
vazamento intraperitonial e sindrome de buried bumper e vazamento peristomial ® entupimento do tubo e sangramento do
colon e/ou ulceragdes e volvulo intestinal

CONTEUDO DO KIT
(1) AMT Botdo AMT MiniACE® (Fig. 1)
(2) Gaze e 4x4 polegadas (10x10 cm) Figura 1: Botdo MiniACE®
(1) Introdutor/enrijecedor 9 Engate (porta de
(1) Lubrificante solivel em agua irrigagdo )
(1) Seringa Luer-Slip (5ml) (
(1) Conjunto de Irrigagédo de Angulo Reto de Vol L
12 Pol. (Fig. 2) Porlta de «—— Bujaoda
enchimento alga
Acessorios opcionais para colocagao de do baldo
dispositivos (ndo incluidos):
Dilatadores, Dispositivo de Medigao de 5 i
Estoma, Agulha introdutora, Bisturi, Fio-guia Tub _— Vélvula antirrefluxo
ubo
Componentes Adicionais para Uso
(Nao Incluido):
Conjuntos de irrigagdo de substitui¢do, saco ~
de irrigagao Baldo
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Figura 2: Conjunto de Figura 3: Porta de en-

Irrigagéo de Angulo Reto de chimento do haldo
12 Pol. Tabela 1: Volumes de enchimento do balao
Tamanio| reeme e | Yolume de | Volume de
minimo recomendado | maximo
10F 1ml 1,5ml 2ml
12F 2ml 2,5ml 3ml
14F 3ml 4ml 5ml

TIPO DE UTILIZAGAO - COLOCACAO INICIAL VS SUBSTITUICAO

O Botao com baldo MiniACE® pode ser colocado durante um procedimento de colocag&o inicial ou como dispositivo de
substituicao.

REALIZAGCAO DA COLOCACAO INICIAL

Se o paciente ndo possui atualmente um trato do estoma para colocagéo do dispositivo Botdo MiniACE® um novo trato do
estoma devera ser criado. Este processo sé pode ser completado por um profissional de satide por procedimentos cirtirgicos
adequados de cecostomia/apendicostomia.

ATENGAO: A colocagio inicial do botédo IyliniACE® requer que um procedimento seja realizado para fixagdo da parede
intestinal a parede abdominal anterior. NAO USE o baldo de retencéo do dispositivo como um dispositivo de fixagao/
ancoragem. Uma falha precoce do baldo pode impedir a fixagado da parede intestinal a parede abdominal anterior.
CUIDADO: E recomendavel executar uma ancoragem/fixagdo de trés pontos numa configuragio de um triangulo para
garantir fixagao da parede intestinal a parede abdominal anterior.

SUBSTITUICAO DE UM DISPOSITIVO EM UM LOCAL DE ESTOMA

Se ficar determinado que um dispositivo colocado em um estoma existente precisa ser substituido (por ndo funcionar idealmen-
te ou como substituicdo proativa), o dispositivo atual podera ser removido do estoma e o novo dispositivo podera ser inserido no
mesmo local do estoma. Se estiver realizando uma substituic&o de dispositivo, pule direto para a se¢do PROCEDIMENTO DE
COLOCAGAO DO DISPOSITIVO para saber o método correto de colocagéo do novo dispositivo.

NOTA: A substituicdo do dispositivo pode ser feita pelo profissional de satide ou em casa, pelo paciente/cuidador. Ndo tente
substituir o dispositivo antes de conversar sobre o procedimento com seu profissional de saude.

CUIDADO: A selegao do tamanho correto do dispositivo de é fundamental para a seguranga e o conforto do paciente.
Um dispositivo de alimentacdo nao apropriadamente dimensionado pode causar necrose, sindrome de "burried
bumper” e/ou tecido com hipergranulagao. Se o tamanho/peso do paciente tiver mudado desde a colocagao do
dispositivo, o encaixe estiver muito justo ou muito frouxo, ou se ja tiverem se passado seis meses desde a ultima
medicao do dispositivo, recomenda-se falar com o profissional de satde para garantir que o tamanho do dispositivo
ndo precise ser alterado.

MEDICAO DA EXTENSAO DO ESTOMA

CUIDADO: A selegao do tamanho correto do dispositivo de é fundamental para a seguranga e o conforto do paciente.
Meca o comprimento do estoma do paciente com um dispositivo de medigao do estoma. O comprimento do eixo do
dispositivo de selecionado deve ser o mesmo que o comprimento do estoma. Um dispositivo de alimentagao nao
apropriadamente dimensionado pode causar necrose, sindrome de "burried bumper" e/ou tecido com
hipergranulagao.

1. Consulte as Instrugdes do fabricante para uso do Dispositivo de medigdo de estoma que estiver sendo usado.

2. Certifique-se de escolher o Botdo MiniACE® de tamanho adequado para a espessura da parede abdominal medida. Se a
medigao parecer estar entre dois tamanhos, escolha sempre o Botdo MiniACE™ de tamanho maior seguinte. Depois de
colocado, o flange externo deve girar faciimente.

ATENGAO: Utilizando um dispositivo muito pequeno pode causar problemas com erosao da parede do célon,

necrose tecidual, infecgdo, sepse, e sequelas associadas.
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PROCEDIMENTO DE COLOCACAO DO DISPOSITIVO

CUIDADO: Antes da colocagao, inspecione todo o contetdo do kit para verificar se ha danos. Se a embalagem

estiver danificada ou a barreira estéril violada, nao utilize o produto.

CUIDADO: Nao tente substituir o dispositivo nem verifique a substituicdo até discutir primeiro o procedimento com o

seu profissional de saude.

1. Escolha o tamanho correto de Botdo MiniACE® para colocagao.

NOTA: Ao substituir um dlsposmvo a extensao do estoma deve ser periodicamente medida para garantir que o

tamanho correto de Botio MiniACE® esteja sendo usado. Se o tamanho/peso do paciente tiver mudado desde a colocagao do

dispositivo, o encaixe estiver muito justo ou muito frouxo, ou se ja tiverem se passado seis meses desde a Ultima medigao do
d:spozitivo, recomenda-se falar com o profissional de salde para garantir que o tamanho do dispositivo ndo precise ser
alterado.

2. Antes da colocagdo do Botao MiniACE®, encha o baldo pela respectiva porta de enchimento
(veja a Fig. 3) usando uma seringa Luer slip com agua destilada ou esterilizada no volume de
enchimento recomendado. O volume de enchimento recomendado pode ser encontrado na
Tabela 1 ou impresso acima da porta de enchimento do baldo no dispositivo. Remova a seringa
e verifique a integridade do baldo apertando-o delicadamente para ver se ha vazamento.
Inspecione visualmente o baldo para verificar a simetria. Verifique se as informagdes de
tamanho s&o apropriadas para o comprimento medido. Reinsira a seringa e esvazie toda a 4gua
do baldo apds a inspegao.

3. Lubrifique a ponta do tubo com lubrificante soltivel em agua. Nao use 6leo mineral nem vaselina.

Insira o introdutor opcional na porta de irrigacéo se desejar o aumento
de rigidez durante a colocagéo.
. Guie suavemente o tubo através do estoma e para o colon até que a
flange externa esteja rente a pele.
. Remova o introdutor (se utilizado na etapa 3). -
. Encha o baldo com agua destilada ou esterilizada de acordo com o \é o
volume de enchimento presente na Tabela 1. i /r" {e T
. Levante suavemente as abas e verifique se ha sinais de vazamento “ g
intestinal. .
8. Para reduzir o risco de ma conex&o, coloque a etiqueta fornecida na alga do botdo apds a colocagéo do dispositivo.

NOTA: Se houver vazamento, aumente o volume do baldo em incrementos de 0,5-1 ml. Ndo exceda o volume de en-
chimento maximo.

N oo &

VERIFICACAO DA COLOCACAO

1. Se houver algum problema com a colocagéo ou qualquer dor, sangue ou trauma localizado durante a remogao ou
gploca%_éo do dispositivo, consulte um médico antes de usar o dispositivo para confirmar a colocagédo correta do

ispositivo.

2. Se n&o houver problemas com o posicionamento, conecte o conjunto de irrigacéo ao botéo MinUS alinhando a linha
escura no conector do conjunto de irrigagéo com a linha escura no intertravamento do botdo MiniACE®. Pressione o
conector do conjunto de irmigacao para inserir no botéo MiniACE®. Gire ¥% para a direita (sentido horano) para travar o
conjunto de irrigagdo no lugar.

3. Prenda uma seringa de ponta de cateter com 5 ml de 4gua no conjunto de irrigagdo e lave-o através do dispositivo.

4. Se néo ocorrer dor nem desconforto durante a lavagem, a colocagéo ¢ confirmada.

ADVERTENCIA: Nunca injete ar no botio MiniACE®.

ADVERTENCIA: Nunca conecte o conjunto de irrigagio a porta de i G

5. Quando a colocagao for confirmada, a irrigacéo do célon podera comegar.

NOTA: Em caso de uma colocagéo inicial, consulte seu médico sobre os procedimentos corretos e de irrigagdo

apropriados imediatamente ap6s a colocagéo.

INSTRUCOES DE CUIDADO NA COLOCACAO

1. O Botao MiniACE® deve ser substituido periodicamente para que tenha o desempenho ideal. Recomenda-se realizar
verificagdes de desempenho frequentes se estiver colocado por trés meses ou mais. A obstrugéo e/ou o fluxo reduzido
séo indicagdes de menor desempenho. Consulte a se¢do SOLUCAO DE PROBLEMAS para conhecer outros sinais de
desempenho ou falha.

2. Certifique-se de que o balo esteja dentro do célon e que o botdo MiniACE® rode livremente antes que as irrigagoes
cglmeicem. Injete 4gua ou solugdo salina na porta de irrigagdo para determinar o funcionamento adequado da
valvula.

3. A drea do estoma deve ser limpa diariamente com sabao suave e agua. O local do estoma deve estar limpo e seco sem-
pre. O Botdo MiniACE™ deve ser girado diariamente para higiene do local.
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INSTRUCOES DE USO DO CONJUNTO DE IRRIGACAO

ADVERTENCIA: Este dispositivo tem potencial para conexdo incorreta com conectores de furo pequeno de outras
aplicagoes de cuidados de saude. S6 utilizar este dispositivo para conectar-se a dispositivos de irrigagdo
compativeis.

1. Inspecione o contelido para ver se ha algum dano. Se estiver danificado, n&o utilize. Obtenha outro pacote.

2. O conjunto de irrigagé@o pode ser usado para irrigagdo por gravidade/enema.

3. Certifique-se de que o grampo esteja fechado e coloque o conjunto de irrigagdo ao botdo MiniACE® alinhando a linha
escura no conector do conjunto de irrigagio com a linha escura do intertravamento no botao MiniACE®. Pressione total-
mente o conjunto de irrigagao no conector do botdo MiniACE®MiniACE®. Gire % para a direita (sentido horario) para travar
o conjunto de irrigagéo no lugar.

4. Prenda a extremidade oposta do conjunto de irrigagdo ao conector do conjunto de fornecimento de irrigagédo. Se estiver
usando um conector bolus ou luer, insira firmemente o conector usando uma leve rotagdo dentro da irrigagéo para travar
no lugar. Se estiver usando um conector rotativo, gire firmemente o conector no sentido horario no conjunto de irrigagéo,
evitando o excesso de forga para travar no lugar. Depois de conectado, abra o grampo para permitir o fluxo.

ADVERTENCIA: S6 aperte com a mao. Nunca use forga excessiva nem ferramenta para apertar um conector giratério.

O uso incorreto pode resultar em rachadura, vazamento ou outro tipo de falha.

ATENGCAO: Certifique-se de que o dispositivo esta conectado apenas a uma porta de irrigagdo e NAO a um conjunto

\"A

ATENCAO: Se o conjunto de irrigagao nao esta adequadamente posicionado e travado, pode ocorrer vazamento.

Quando girar o conector segure o botdao MiniACE® para evitar rotagdo enquanto estiver colocando o conjunto de

irrigagado. Nunca insira o conector do conjunto de irrigacdo em uma porta de inflagao de baldo; Isso pode fazer com

que o baldo interno se esvazie ou leve a falha do balao se forem inseridos contetidos impréprios no baléo.

5. Quando a irrigagéo estiver completa, lave com 5-10 ml de dgua (se ndo estiver usando agua para irrigagdo). Feche o
grampo para evitar vazamentos durante a remogao do conjunto de irrigagdo. Remova o conjunto de irrigagdo segurando o
botao MiniACE® nao baldo no lugar, segure o conector de irrigagdo, torga e gire 3/4 para a esquerda (sentido anti-horario)
para desbloquear, e remova cuidadosamente o conjunto de irrigacdo do MiniACE® otéo. Feche o pluge do botdo MiniACE®
de encaixe no lugar para manter o lumen limpo.

6. O conjunto de irrigagao deve ser limpo com &gua e sabao e totalmente enxaguado. Guarde em um local limpo e seco.
Nunca use maquina de lavar louga para a limpeza.

ATENCAO: em caso de febre, distencao gastrica, infeccao, obstrucao ou necrose de tecido, os pacientes devem

consultar seu médico imediatamente.

ATENCAO: Nao coloque nenhum objeto estranho na porta de irritagao.

ATENCAO: Confirme se os conectores de transi¢cdo potenciais nao estao conectados a um conjunto IV.

ATENGCAO: Ao usar um conjunto de irrigacao estilo bolus, este dispositivo tem o potencial de se desvincular do

sistema respiratorio, do manguito do membro e dos conectores neuroaxiais.

NOTA: A conexdo ENFit® destina-se a reduzir as conexdes ruins com outros aplicativos de satide ndo entéricos.

DESOBSTRUCAO DO DISPOSITIVO

Primeiro certifique-se de que o tubo n&o esta torcido ou preso em algum lugar. Se ha um entupimento visivel na tubulagéo,
tente massagear o dispositivo para quebrar o entupimento. Conecte uma seringa de com ponta de cateter a um conjunto de
irrigacéo e conecte ao conector de travamento. Encha a seringa com dgua morna e empurre e puxe suavemente o émbolo da
seringa para liberar o entupimento. Pode precisar varios ciclos de empurrar/puxar o @mbolo para eliminar a obstrugéo. Se o
entupimento ndo puder ser removido, entre em contato com o profissional de satde, porque o tubo pode precisar ser
substituido.

CUIDADO: Nao use forga ou pressao excessiva para tentar liberar a obstrugao. Isso pode fazer com que o tubo se
rompa.

REMOCAO DO BOTAO MINIACE®

1. Esvazie o baldo prendendo a seringa com ponta Luer slip na porta de enchimento do baldo (Fig. 3) para retirar a agua.

2. Remova delicadamente o dispositivo do local do estoma.

3. Substitua conforme necessario seguindo as instrugdes de uso do Botdo MiniACE®.

NOTA: Pode ocorrer fechamento espontaneo do estoma ate 24 horas depois da remogao. Insira um novo dispositivo
se a irrigagao por esta rota ainda for desejada.

ADVERTENCIA: NAO corte o reforgo interno nem o tubo, nem permita passar pelo trato intestinal.
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SOLUCAO DE PROBLEMAS

O desempenho e a funcionalidade de longo prazo do dispositivo dependem de seu uso correto de acordo com as instrugdes,
além de varios fatores ambientais e de uso. Embora seja esperado que vocé ira usar o seu dispositivo de irrigagdo sem
quaisquer problemas, podem ocorrer problemas inesperados as vezes. A segdo a seguir cobre uma série de itens de
desempenho ou funcionalidade relacionados e a forma como ajudar a evitar esses tipos de ocorréncias.

Um rasgo se formo
Podem ocorrer rasgos devido a contato com um objeto afiado

ou abrasivo, forga excessiva ou pressdo excessiva. Devido a
natureza macia e confortavel do material que compde o
dispositivo, pequenos rasgos podem rapidamente resultar em
rasgos grandes ou falha do dispositivo. Se vocé notar um
rasgo no dispositivo, considere substituir o dispositivo e
verifique se ha alguma fonte de tenséo, forga ou aspereza que
possa estar ocasionando os rasgos.

Vazamento da valvula de enchimento do balao:
O vazamento dessa valvula geralmente ocorre devido a
residuos na valvula de enchimento. Use sempre uma seringa
limpa ao encher o baldo e s6 encha com agua pela valvula.
Também pode ocorrer vazamento devido a obstrugéo da
valvula caso a seringa seja inserida muito rigida na valvula.
Insira a seringa na porta de enchimento do baléo se estiver
ocorrendo vazamento, para tentar reconfigurar a valvula.
Podem ser necessarias varias tentativas para que a valvula
se reconfigure.

Vazamento do volume do balao:
Se o baldo estiver esvaziando, esvazie-o totalmente e remova
do estoma. Depois de removido, encha o baldo com o volume
de enchimento recomendado. Verifique se ha vazamento no
baldo massageando delicadamente o tubo e o baldo. Se vocé
nao notar nenhum vazamento, esvazie o balo, reinsira-o de
volta no estoma e encha-o novamente no volume de
enchimento desejado. Nao exceda o volume de enchimento
maximo. S6 acesse a porta de enchimento do baldo para
enché-lo e esvazia-lo. Outros usos podem causar o vazamento
do baldo ou falha do dispositivo. NOTA: O baléo é feito de
material semipermeavel e pode perder uma pequena
quantidade de volume de enchimento com o tempo,
dependendo das condigdes ambientais e de uso.

O baldo ndo enche nem esvazia:
Problemas de enchimento e esvaziamento geralmente
ocorrem devido a obstrugéo da luz de preenchimento por
residuos. Use sempre uma seringa limpa ao encher o baldo.
Em casos raros pode haver desenvolvimento de fungos no
tubo e bloqueio da luz de preenchimento. O crescimento de
fungos pode ocorrer dependendo do ambiente do paciente e
de fluidos de irrigagdo sendo administrados através do
dispositivo. Se o baléo nédo esvaziar, contate um profissional
de saude para remové-lo. Se o problema de esvaziamento for
resultado do desenvolvimento de fungos, pode ser necessaria
a eliminagéo da fonte de desenvolvimento de fungos ou uma
medicagao antifungica.

Vazamento ou obstrucao da valvula antirrefluxo:
O vazamento/obstrugao da valvula antirrefluxo geralmente
ocorre devido a residuos (solugdo de irrigagédo, contetido
intestinal, etc) que ficam presos na area da valvula, impedindo
que esta se feche completamente. Certifique-se de que o
dispositivo seja lavado depois de cada uso. A valvula também
pode inverter em casos raros. Se isso ocorrer, insira o conjunto
de irrigacéo na porta para redefinir a valvula.

Falha ou rachadura do engate:
O engate foi projetado para suportar forcas extremas sem

desencaixar ou rachar. No entanto, a forga de engate e do
material pode reduzir com o uso prolongado, dependendo das
solugdes usadas pelo dispositivo. O dispositivo deve ser
substituido se o engate estiver rachado, com vazamento ou
separado do dispositivo.

O tubo esta com fluxo reduzido ou ficou obstruido:
A tubulagao pode ficar bloqueada por nao fluir adequadamente
apos cada uso, pelo uso de solugdes espessas de irrigagao e/
ou pelo crescimento de fungos. Em caso de obstrugao,
consulte a segdo DESOBSTRUGAO DO DISPOSITIVO para
obter instrucdes sobre como desobstruir o dispositivo. Se a
obstrugao nao puder ser removida, o dispositivo precisara ser
substituido.

Mau cheiro vindo do dispositivo:
Pode ocorrer mau cheiro se o dispositivo nao for lavado
corretamente apds cada uso, em caso de infecgéo ou
formagao de outro desenvolvimento dentro do dispositivo. Se
for notado mau cheiro vindo do dispositivo, ele devera ser
lavado e o local do estoma delicadamente limpo com sabéo e
agua morna. Se o0 mau cheiro ndo desaparecer, recomenda-
se contatar o profissional de saude.

O dispositivo esta muito justo ou muito frouxo:
O encaixe do baldo pode ser ajustado alterando o volume de

enchimento do baldo dentro da faixa de enchimento do baléo
na Tabela 1. Se o encaixe do baldo estiver muito frouxo,
aumente o volume de enchimento acima do recomendado,
porém nao acima do volume de enchimento méximo. Se o
encaixe do baldo estiver muito justo, diminua o volume de
enchimento abaixo do recomendado, porém nao abaixo do
volume de enchimento minimo. Se o dispositivo ndo encaixar
corretamente com a faixa de volume de enchimento, sera
necessario um novo comprimento do dispositivo.

Falha do baldo:
A faléncia precoce do baldo pode ocorrer devido a varios
fatores do paciente ou fatores envolvidos, incluindo, sem
limitagdo: PH intestinal, dieta, certos medicamentos, volume
inadequado de enchimento do baldo, colocagao do
dispositivo, administragéo inadequada de solugéo de irrigagao
no baldo, trauma, contato com material afiado ou abrasivo,
medigao incorreta do comprimento do estoma e cuidado geral
do dispositivo.
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O balédo esta deformado:
Certifique-se de encher e inspecionar o baldao antes da
colocagao, para verificar sua simetria. O baldo fica deformado
eralmente devido a forga excessiva ou tens&o no dispositivo
puxar o dispositivo do estoma enquanto o baléo é inflado).
Isso O baldo pode ser delicadamente massageado com os

O bujdo nao fica fechado:
Certifique-se de que o bujao esteja firme e totalmente
pressionado no conector do engate. Se o plugue nao
permanecer fechado, verifique se ha excesso de acimulo de
residuos no plugue e na area da porta de irrigagéo. Limpe o
acumulo de residuo em excesso com tecido e agua morna.

dedos para voltar & simetria se n&o estiver excessivamente
deformado. O dispositivo devera ser substituido se o baléo
estiver excessivamente deformado.

O dispositivo ficou descolorado:
O dispositivo pode ficar descolorado ao longo de dias a meses
de uso. Isso &€ normal dependendo dos tipos de solugdes que
estado sendo usados com o dispositivo.

INFORMACOES DE SEGURANCA SOBRE RESSONANCIA

Testes nao clinicos demonstraram que o Botdo com baldo MiniACE® é condicional para ressonancia magnética. O paciente
com este dispositivo pode passar por ressonancia magnética em seguranga em um sistema de ressonancia magnética sob as
seguintes condigées:

e Campo magnético estatico de 1,5-Tesla and 3-Tesla, somente

e Campo magnético de gradiente espacial maximo de 1.000-gauss/cm (10-T/m)
.

Condicional Sistema RM maximo reportado, taxa de absorgdo especifica (SAR) média do corpo
ondicional para inteiro de 2-W/kg por 15 minutos de varredura (ou seja, por sequéncia de pulso) no

ressonancia magnética Modo operacional normal

Nas condigdes de varredura definidas, o Botio com baldo MiniACE® deve produzir um aumento de temperatura

maximo de 1,6°C depois de 15 minutos de varredura continua (ou seja, por sequéncia de pulso).

Em testes ndo clinicos, o artefato na imagem ocasionado pelo Botdo com Baléo MiniACE® se estende cerca de 20
mm deste dispositivo quando o exame é feito usando uma sequéncia de pulso por eco de gradiente e um sistema de
RM de 3 Tesla.

DURABILIDADE DO DISPOSITIVO

Os dispositivos de cecostomia por baldo de baixo perfil devem ser substituidos periodicamente para garantir o desempenho e
a funcionalidade ideais.

A durabilidade exata do dispositivo ndo pode ser prevista. O desempenho e a funcionalidade do dispositivo podem se
deteriorar com o tempo, dependendo das condigdes de uso e do ambiente. A durabilidade do dispositivo varia para cada
paciente, dependendo de varios fatores, sendo a durabilidade tipica na faixa de 1-6 meses. Alguns fatores que podem levar a
redugdo da longevidade incluem: pH intestinal, dieta do paciente, medicagdes, volume de enchimento do baléo, trauma no
dispositivo, contato com objeto afiado ou abrasivo, medigéo incorreta da extensdo do estoma e cuidado geral com o tubo.

Para obter o desempenho ideal, recomenda-se que o Botdo com Baldo MiniACE® seja trocado pelo menos a cada 3 meses ou
com a frequéncia indicada pelo profissional de saude. A substituigdo proativa do dispositivo ajudara a garantir a funcionalidade
ideal e ajudara a evitar a falha inesperada do dispositivo. Em caso de falha ou deterioragdo de desempenho do dispositivo mais
antes da faixa de durabilidade tipica, recomenda-se conversar com o profissional de saide sobre a eliminagéo de fatores
comuns que podem levar a degradagao precoce do dispositivo. Consulte também a se¢do SOLUGAO DE PROBLEMAS para
obter informagdes adicionais sobre problemas de desempenho do dispositivo.

NOTA: Para ajudar a evitar idas desnecessarias ao hospital, recomenda-se manter sempre a mao um dispositivo
sobressalente, para substituicdo em caso de falha deste antes da substituigdo prevista.

OBRIGADO!

Obrigado por escolher a AMT. Para obter ajuda e informagdes adicionais sobre o uso de nosso dispositivo, fique a vontade
para contatar a AMT com as informagdes de contato no verso das instru¢des de uso. Temos satisfagdo em ouvir sua opinido
e ajudar em seus interesses e duvidas.

A conexao ENFit® destina-se a reduzir as conexdes ruins com outros aplicativos de satide nao entéricos.
ENFit® é marca comercial registrada da Global Enteral Device Supplier Association, Inc.
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NEDERLANDS AMT MiniACE®-knop /_\

Vooruitbewegende continentieklysmaknop met laag profiel

GEBRUIKSINSTRUCTIES

Kennisgevin: De federale (VS) wet beperkt dit apparaat tot verkoop door of op voorschrift van een arts. Kennisgeving: Trek
de ID-sticker van het bakje en bewaar deze voor toekomstig gebruik in het patiéntdossier of op een andere gemakkelijke
locatie. Het instrument wordt STERIEL en voor eenmalig gebruik geleverd. Inspecteer de gehele inhoud van de set op schade.
Indien beschadigd, niet het product gebruiken.

GEBRUIKSINDICATIES

Het apparaat voor darmbeheer is bedoeld voor het indruppelen van vioeistoffen via een stoma in de dikke darm voor het stim-
uleren van evacuatie van inhoud van de onderste darm door de anus en is bedoeld als hulp bij het beheer van ontlastingsinconti-
nentie. Het katheter wordt geplaatst en onderhouden in een percutaan voorbereide opening, zoals een cecostomie of appendi-
costomie. Het apparaat voor darmbeheer is bedoeld voor gebruik bij kinderen en volwassenen.

CONTRA-INDICATIES

Contra-indicaties voor plaatsing van de MiniACE® -knop omvatten, maar zijn niet beperkt tot het volgende:

Eerste plaatsing: Darminterventie  Ascites e Portale hypertensie e Buikvliesontsteking e Ongecorrigeerde coagulopathie o
Infectie rond locatie van stoma e Onzekerheid wat betreft richting en lengte van cecostomiekanaal (dikte van darmwand)

Vervanging: Gebrek aan aanhechten van de blindedarm/dikke darm naan de buikwand e Gebrek aan een goed vastgestelde
cecostomielocatie eBewijs van infectie ® Onzekerheid wat betreft richting en lengte van cecostomiekanaal (dikte van
darmwand) e Aanwezigheid van meerdere stomafistelkanalen

Kennisgeving:
* Neem contact op met een professionele zorgverlener of arts voor uitleg over de waarschuwingen, verzorging en het gebruik
van het instrument.

« De MiniACE®-knop is ontworpen om toegang voor irrigatie te bieden in de dikke darm. Andere toepassingen worden niet
geadviseerd.

COMPLICATIONS

Potentiéle complicaties bij gebruik van de MiniACE® -knop omvatten, maar zijn niet beperkt tot het volgende:

Peristomale pijn ® Abces, wondinfectie en afbraak van de huid e Druknecrose e Hypergranulatieweefsel e Intraperitoneale
lekkage e Begraven bumpersyndroom e Peristomale lekkage e Defect of losraken van ballon e Sondeverstopping
Gastrointestinale bloeding en/of ulceraties e lleus of gastroparese e Volvulus van darm en maag

INHOUD VAN DE SET

e h
g; AMT MInIACE “knop (zie Ab. 1) Afbeelding 1: MiniACE®~knop Interlock
(1) Introducer/Stiffener (irrigatiepoort)
(1) in water oplosbaar glijmiddel ~ (.
(1) Spuit met luer-slip (5ml/) { - Aftakking-
(1) Irigatieset met rechte hoek van 12 inch B?""” T — ftla ing
(zie Afb. 2) Inflatiepoort splug

Optionele accessoires voor plaatsing van
apparaat (niet meegeleverd): __—
Dilatatoren, meetappaaraat voor stoma's, Slangen

Introductienaald, Scalpel, Geleidedraad

Aanvullende componenten voor gebruik
(Niet meegeleverd):
Vervangende irrigatiesets, irrigatiezak
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Afbeelding 2: Irrigatieset Afbeelding 3: Ballon In-

met rechte hoek van 12 inch flatiepoort
Tabel 1: Vulvolumes ballon
Fr- Minimaal |Aanbevolen| Maximaal
grootte | Vulvolume | Vulvolume | Vulvolume
10F 1ml 1,5ml 2ml
12F 2ml 2,5ml 3ml
14F 3ml 4 ml 5ml

TYPE GEBRUIK - EERSTE PLAATSING VS VERVANGING

De MiniACE®-ballonknop kan of tijdens een initiéle plaatsingsprocedure of als vervangingsinstrument worden geplaatst.

EEN INITIELE PLAATSING UITVOEREN

Als de patiént momenteel geen stomakanaal heeft voor de plaatsing van het MiniACE® knopinstrument, dan moet een nieuw
stomakanaal worden gemaakt . Dit proces mag alleen worden uitgevoerd door een medische professional volgens juiste
chirurgische procedures voor cecostomie/appendicostomie.

WAARSCHUWING: Eerste plaatsing van de MiniACE®-knop vereist dat een procedure wordt uitgevoerd voor het
vasthechten van de darmwand aan de voorste buikwand. Gebruik de retentieballon van het apparaat NIET als
hulpstuk/verankeringsapparaat. Een vroegtijdige ballonfout kan voorkomen dat de darmwand wordt bevestigd aan de
voorste buikwand.

WAARSCHUWING: Het wordt aanbevolen om een verankering/verzekering met drie punten uit te voeren in een
driehoekige configuratie om te zorgen voor bevestiging van de darmwand aan de voorste buikwand.

VERVANGING VAN EEN INSTRUMENT OP EEN PLAATS WAAR EEN STOMA IS AANGELEGD

Het is vastgesteld dat een instrument dat in een bestaande stoma moet worden vervangen (wegens niet-optimale
functionering of als proactieve vervanging), het huidige instrument van de stoma kan worden verwijderd en het nieuwe
instrument in dezelfde stomalocatie kan worden ingevoerd. Ga bij het uitvoeren van een instrumentvervanging, gelijk door
naar het hoofdstuk VERVANGINGSPROCEDURE VAN HET INSTRUMENT voor de juiste methode om het nieuwe instrument
te plaatsen.

OPMERKING: instrumentvervanging kan door de professionele zorgverlener of thuis door de patiént/zorgverlener worden
uitgevoerd. Probeer het instrument niet te vervangen voordat de procedure eerst met uw professionele hulpverlener is
besproken.

LET OP: De keuze van de juiste maat van het instrument is van cruciaal belang voor de veiligheid en het comfort van
de patiént. Een instrument van onjuiste afmetingen kan necrose, begraven bumpersyndroom en/of
hypergranulatieweefsel veroorzaken. Als, sinds het instrument is geplaatst, de grootte/het gewicht van de patiént is
veranderd, de pasvorm te strak of te los is, of als het zes maanden geleden is sinds het instrument het laatst werd
gemeten, dan wordt het aanbevolen dat u met uw professionele zorgverlener spreekt, om te verzekeren dat de lengte
van het instrument niet hoeft te worden gewijzigd.

DE STOMALENGTE METEN

LET OP: De keuze van de juiste maat van het instrument is van cruciaal belang voor de veiligheid en het comfort van
de patiént. Meet de lengte van de stoma van de patiént met een apparaat voor meten van stoma. De schachtlengte
van het gekozen instrument moet gelijk zijn aan de lengte van het stoma. Een instrument van onjuiste afmetingen kan
necrose, begraven bumpersyndroom en/of hypergranulatieweefsel veroorzaken.

1. Raadpleeg de gebruiksinstructies van de fabrikant voor het gebruikte stomameetinstrument.

2. Zorg dat de juiste grootte MiniACE®-knop wordt gebruikt voor de gemeten dikte van de buikwand. Als de meting tussen
twee maten valt, moet altijd de volgende grotere maat MiniACE®-knop worden geselecteerd. Na de plaatsing moet de
externe flens gemakkelijk kunnen ronddraaien.

WAARSCHUWING: Het te klein kiezen van het apparaat kan inbedding met erosie in de darmwand, weefselnecrose,

infectie, sepsis en de bijbehorende gevolgen veroorzaken.
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PLAATSINGSPROCEDURE VAN INSTRUMENT

LET OP: Inspecteer voor de pl; ing de gehele inhoud van de set op schade. Gebruik het product niet als de verpak-

king is beschadigd of de steriele barriére is gebroken.

WAARSCHUWING: Probeer het apparaat niet te vervangen of te controleren op plaatsingsverificatie voordat u de

procedure eerst hebt besproken met uw medische professional.

1. Selecteer de juiste maat van de MiniACE®—knop voor plaatsing.

OPMERKING: Bij het vervangen van een instrument, moet de stomalengte regelmatig worden gemeten om te

garanderen dat de juiste maat van de MiniACE®—knop wordt gebruikt. Als, sinds het instrument is geplaatst, de grootte/het

gewicht van de patiént is veranderd, de pasvorm te strak of te los is, of als het zes maanden geleden is sinds het instrument
het laatst werd gemeten, dan wordt het aanbevolen dat u met uw professionele zorgverlener spreekt, om te verzekeren dat de
lengte van het instrument niet hoeft te worden gewijzigd.

2. Voor het plaatsen van de MiniACE®-knop moet de ballon via de balloninflatiepoort (zie Afb. 3)
worden opgeblazen met behulp van een spuit met een luer-slip dat tot het aanbevolen volume is
gevuld met gedistilleerd of steriel water. Het aanbevolen vulvolume kan in Tabel 1 worden ge-
vonden, of staat gedrukt boven de balloninflatiepoort van het instrument. Verwijder de spuit en
verifieer de integriteit van de ballon door voorzichtig in de ballon te knijpen en op lekkages te
controleren. Inspecteer de ballon visueel om symmetrie te verifiéren. Verifieer of de omvangsin-
formatie passend is voor de gemeten lengte. Plaats na de inspectie de spuit terug en verwijder al
het water uit de ballon.

3. Smeer het uiteinde van de slang in met in water oplosbaar glijmiddel. Gebruik geen minerale olie
of vaseline. Plaats de optionele inbrenghuls in de irrigatiepoort als een grotere stijfheid tijdens de
plaatsing gewenst is.

. Leid de slang voorzichtig door de stoma en in de dikke darm totdat de @
externe flens gelijk staat aan de huid.

. Verwijder de introducer (indien gebruikt in stap 3).

. Inflate the balloon with sterile or distilled water according to the fill
volume in the chart in Table 1.

. Til de lipjes voorzichtig op en controleer op tekenen van intestinale
lekkage.

8. Voor het reduceren van het risico op verkeerde aansluiting, plaatst u

het meegeleverde label op de knopband na plaatsing van het apparaat.

OPMERKING: Als lekkage wordt waargenomen, verhoogt u het ballonvolume in stappen van 0,5-1 ml. Niet het maximale

vulvolume overschrijden.

]
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PLAATSINGSVERIFICATIE

1. Als er problemen zijn bij de plaatsing, of in geval van pijn, bloed of trauma op de locatie tijdens verwijderen of plaatsen van
het apparaat, raadpleegt u een arts voorafgaand aan het gebruik van het apparaat om de juiste plaatsing van het apparaat
te bevestigen.

2. lin geval geen problemen met plaatsing optreden, bevestigt u de irrigatieset aan de MiniACE® -knop door de donkere
streep op de connector van de irrigatieset uit te lijnen met de donkere streep op de vergrendeling van de MiniACE® -knop.
Druk op de connector van de irrigatieset om te plaatsen in de MiniACE® -knop. Draai % naar rechts (met de klok mee) om
de irrigatieset op de plaats te vergrendelen.

3. Bevestig een spuit met katheterpunt met 5 ml water in de irrigatieset en spoel het door het apparaat.

4. Als zich geen pijn of ongemak voordoet tijdens het spoelen, is de plaatsing bevestigd.

WAARSCHUWING: Injecteer nooit lucht in de MiniACE®-knop.

WAARSCHUWING: Sluit de irrigatieset nooit aan op de poort voor opblazen van de ballon

5. Wanneer de plaatsing is bevestigd, kan men beginnen met irrigatie van de dikke darm.

ATTENTIE: In het geval van een eerste plaatsing, raadpleegt u uw arts met betrekking tot juiste spoel- en

irrigatieprocedures direct na plaatsing.

ZORGINSTRUCTIES VOOR PLAATSING

1. Voor optimale prestaties moet de MiniACE®-knop regelmatig worden vervangen. Wanneer gedurende drie maanden of
langer op de plaats, dan worden regelmatige controles aanbevolen. Verstopping en/of verminderde stroming zijn indicaties
voor een verslechterde prestatie. Raadpleeg het hoofdstuk PROBLEEMOPLOSSING voor aanvullende tekenen van
verminderde prestatie of falen.

2. Zorg ervoor dat de ballon zich in de dikke darm bevindt en de MiniACE®—knop vrijelijk draait voordat de irrigatie begint
Injecteer water of zoutoplossing in de irrigatiepoort voor het vaststellen van de juiste functie van de klep.

3. Het stomagebied moet dagelijks met milde zeep en water worden gereinigd. De stomalocatie moet te allen tijden schoon
en droog zijn. Voor de hygiéne van de locatie moet de MiniACE™-knop regelmatig worden gedraaid.
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GEBRUIKSAANWIJZING IRRIGATIESET

WAARSCHUWING: Dit instrument heeft het potentiaal om slechte verbinding te maken met connectoren met kleine
boorgaten van andere zorgtoepassingen. Gebruik dit apparaat alleen voor aansluiten op compatibele irrigatie-
apparaten.

1. Inspecteer de inhoud op beschadiging Indien beschadigd, niet het product gebruiken. Verkrijg een ander pakket.

2. De irrigatieset kan worden gebruikt voor op zwaartekracht gebaseerde irrigatie/klysma.

3. Zorg ervoor dat de klem is gesloten en bevestig de irrigatieset aan de MiniACE®-knop door de donkere streep op de con-
nector van de irrigatieset uit te lijnen met de donkere streep op de vergrendeling van de MiniACE ®-knop. Druk de connect-
or van de irrigatieset helemaal in de MiniACE®knop. Draai % naar rechts (met de klok mee) om de irrigatieset op de plaats
te vergrendelen.

4. Bevestig het tegenovergestelde uiteinde van de irrigatieset aan de connector van de irrigatietoevoerset. Bij het gebruik van
een bolus- of luer-connector moet u de connector stevig plaatsen terwijl u een lichte rotatie gebruikt in de irrigatie om op de
plaats te vergrendelen. Bij het gebruik van een roterende connector, draait u de connector stevig met de klok mee in de
irrigatieset waarbij u het gebruik van overmatige kracht vermijdt om op de plaats te vergrendelen. Wanneer het is
aangesloten, opent u de klem om te zorgen voor stroom.

WAARSCHUWING: Alleen met de hand vastzetten. Gebruik nooit overmatige kracht of een hulpmiddel om een

draaiende connector vast te zetten. Onjuist gebruik kan tot barsten, lekkage of andere defecten leiden.

WAARSCHUWING: Zorg ervoor dat het apparaat alleen is aangesloten op een irrigatiepoort en NIET op een IV-set.

WAARSCHUWING: Als de irrigatieset niet juist is geplaatst n vergrendeld, kan lekkage optreden. Bij het draaien van

de connector houdt u de MiniACE®-knop op de plaats voor het vermijden van rotatie bij het plaatsen van de

irrigatieset. Plaats de connector van de irrigatieset nooit in een balloninflatiepoort; Hierdoor kan de interne ballon
leeglopen of dit kan leiden tot een defect van de ballon als onjuiste inhoud in de ballon wordt gedaan.

5. Wanneer de irrigatie gereed is, spoelt u met 5-10 ml water (als geen water wordt gebruikt voor irrigatie). Sluit de klem voor
het voorkomen van lekkage bij het verwijderen van de irrigatieset. Verwijder de irrigatieset door de MiniACE®-knop op de
plaats te houden, pak de irrigatieconnector vast, draai 3/4 draai naar links (tegen de klok in) om te ontgrendelen, en
verwijder de irrigatieset voorzichtig van de MiniACE®-knop. Klik de MiniACE®-knop terug op de plek om lumen schoon te
houden.

6. De irrigatieset moet worden gereinigd met water en zeep en moet grondig worden gespoeld Bewaar in een schone droog
plaats. Gebruik nooit een vaatwasser om te reinigen.

WAARSCHUWING: In geval van koorts, abdominale distentie, infectie, verstopping of weefselnecrose moeten

patiénten onmiddellijk hun arts raadplegen.

WAARSCHUWING: Geen vreemde objecten in de irrigatiepoort plaatsen.
WAARSCHUWING: Bevestig dat enige potentiéle overgangsconnectors niet zijn aangesloten op een IV-set.

\WAARSCHUWING: Bij het gebruik van een irrigatieset in de stijl van een bolus heeft dit apparaat het potentieel om
verkeerd aan te sluiten op ademhalingssysteem, ledemaatsband en neuraxiale connectors.

ATTENTIE: De ENFit ®-aansluiting is bedoeld voor het reduceren van verkeerde aansluitingen o andere niet-enterale
toepassingen in de gezondheidszorg.

EEN INSTRUMENT ONTSTOPPEN

Controleer eerst dat de sonde nergens geknikt of geklemd is. Als er een zichtbare verstopping in de sonde zit, moet u
proberen om het apparaat te masseren om de verstopping op te lossen. Sluit een spuit met katheterpunt aan op een
irrigatieset en bevestig het in de vergrendelingsconnector. Vul de spuit met warm water en duw en trek voorzichtig aan de
zuiger van de spuit om de verstopping te verwijderen. Er kunnen meerdere cycli van duwen / trekken aan de zuiger nodig zijn
om de verstopping te verwijderen. Als de verstopping niet kan worden verwijderd, neemt u contact op met uw medische
professional omdat het nodig kan zijn om de sonde te vervangen.

LET OP: Gebruik geen overmatige kracht of druk om de verstopping te proberen te verwijderen. Dit kan ervoor
zorgen dat de slang scheurt.

VERWIJDERING VAN DE MINIACE®-KNOP

1. Laat de ballon leeglopen door de spuit met luer-slip in de balloninflatiepoort (Afb. 3) te bevestigen, om het water terug te
trekken.

2. Verwijder het instrument van de stomalocatie zodra de ballon geheel leeg is.
3. Vervang, naar behoefte, volgens de gebruiksinstructies van de MiniACE®-knop.

OPMERKING: Zo vroeg als 24 uur na verwijdering, kan spontane sluiting van de stoma optreden. Plaats een nieuw
apparaat als irrigatie via deze route nog steeds is bedoeld.

WAARSCHUWING: Snij NIET de interne bolster of slang af en laat het niet door het darmkanaal passeren.
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PROBLEEMOPLOSSEN

Langdurige prestaties en functionaliteit van het instrument zijn afhankelijk van het juiste gebruik van het instrument, volgens de
instructies en de diverse gebruiks- en omgevingsfactoren. Hoewel verwacht wordt dat u uw irrigatie-instrument zonder
problemen zult gebruiken, kunnen zich soms onverwachte problemen met het instrument voordoen. In het volgende hoofdstuk
dekt een aantal aan prestatie of functionaliteit gerelateerde items en hoe deze types problemen te voorkomen.

Er is een scheur ontstaan:
Scheuren kunnen ontstaan door contact met een scherp of
grove objecten, overmatige kracht of overmatige druk. Wegens
de zachte, comfortabele aard van het materiaal waarvan het
instrument is gemaakt, kunnen kleine scheurtjes al snel leiden
tot grote scheuren of falen van het instrument. Als op het
instrument een scheur wordt waargenomen, dient u te
overwegen het instrument te vervangen en enige bron van
spanning, kracht of scherpte te controleren dat tot scheuren
kan leiden.

Lekkage bij balloninflatieklep:
Lekkage aan deze klep treedt meestal op wegens resten in de
navulklep. Gebruik altijd een schone spuit bij het vullen van de
ballon en vul alleen met water door de klep. Lekkage kan ook
optreden omdat de klep klem raakt als de spuit te hard in de
klep is gevoerd. Plaats de spuit in de balloninflatiepoort als
lekkage optreedt en probeer de klep te resetten. Voordat de
klep reset ondergaat, kunnen diverse pogingen nodig zijn.

Lekkage van ballonvolume:
Als de ballon leegloopt, dient hij geheel worden leeg gemaakt
en van de stoma worden verwijderd. Vul de ballon, zodra
verwijderd, met het aanbevolen vulvolume. Controleer de
ballon op lekkage door de slang en ballon zachtjes te
masseren. Als geen lekkage wordt opgemerkt, kan de ballon
leeg worden gemaakt. Plaats daarna de ballon terug in de
stoma en vul hem opnieuw tot het gewenste vulvolume. Niet
het maximale vulvolume overschrijden. Voer het opblazen en
leeg maken van de ballon alleen via de balloninflatiepoort uit.
Andere gebruiken kunnen in ballonlekkage of falen van het
instrument resulteren. OPMERKING: De ballon is gemaakt van
een semipermeabel materiaal en kan, afhankelijk van de
omgevings- en gebruikscondities, met de tijd een kleine
hoeveelheid vulvolume verliezen.

Ballon kan niet worden opgeblazen of leeg gemaakt:
Problemen met opblazen en leegmaken treden meestal op
omdat resten de vullumen blokkeren. Gebruik altijd een
schone spuit voor het opblazen van de ballon. In enkele
zeldzame gevallen kan aan de binnenkant van de slang
schimmel groeien en de vullumen blokkeren.
Schimmelvorming kan zich voordoen afhankelijk van de
patiéntomgeving en de irrigatievioeistoffen die worden
toegediend via het apparaat. Neem contact op met uw
professionele zorgverlener voor verwijdering als de ballon niet
leeg wil lopen. Als het probleem met leeglopen het resultaat is
van schimmelgroei, kan het verwijderen van de bron van
schimmelgroei of anti-schimmelmedicatie nodig zijn.

Lekkage bij of blokkering van de anti-refluxklep:
Lekkage bij of blokkering van de anti-refluxklep treedt meestal

op als resten (irrigatie-oplossing, intestinale inhoud, enz.) vast
komen te zitten in het klepgebied, waardoor de klep niet geheel
kan sluiten. Zorg dat na elk gebruik het instrument wordt
gespoeld. De klep kan in zeldzame gevallen ook omgedraaid
raken. Plaats de irrigatieset in de poort om de klep te resetten
als dit gebeurt.

Mislukte aaneenkoppeling of gebarsten:
De aaneenkoppeling is ontworpen om zonder losraken of

barsten extreme krachten te weerstaan. De sterke van de
binding en het materiaal kan echter afnemen in de loop van
langdurig gebruik afhankelijk van de oplossingen die worden
gebruikt in het apparaat. Het instrument moet worden
vervangen als bij de aaneenkoppeling barsten, lekkage of
scheiding van het instrument is gevonden.

Slang heeft verminderde stroming of is verstopt geraakt:
Slangen kunnen geblokkeerd worden door niet juist spoelen na
elk gebruik, het gebruik van dikke irrigatie-oplossingen en/of
schimmelgroei. Raadpleeg, wanneer verstopt, het hoofdstuk
EEN INSTRUMENT ONTSTOPPEN voor instructies over
hoe het instrument te ontstoppen. Als de verstopping niet kan
worden verwijderd, moet het instrument mogelijk worden
vervangen.

Vieze geur komt van het instrument:
Vieze geuren kunnen optreden wanneer het instrument niet na

elk gebruik, infectie of andere dingen in het instrument
groeien, goed wordt gespoeld. Als een vieze geur van het
instrument wordt opgemerkt, moet het instrument worden
gespoeld en moet de stomalocatie voorzichtig worden
gereinigd met warm water en zeep. Als de vieze geur niet
weggaat, wordt het aangeraden dat u contact opneemt met uw
professionele zorgverlener.

Pasvorm instrument te strak of te los:
De pasvorm van de ballon kan worden aangepast door het
inflatievolume van de ballon te veranderen tot in het
inflatiebereik van de ballon in Tabel 1. Als de pasvorm van de
ballon te los is, verhoog dan het vulvolume van de ballon tot
boven de aanbevolen, maar niet boven het maximale
vulvolume. Als de pasvorm van de ballon te strak is, verhoog
dan het vulvolume van de ballon tot onder de aanbevolen,
maar niet onder het minimale vulvolume. Als het instrument
niet goed past met het Vulvolumebereik, dan is een instrument
met een nieuwe lengte nodig.

Falen van ballon:
Vroegtijdige ballondefecten kunnen zich voordoen als gevolg
van een aantal patiént- en omgevingsfactoren, inclusief maar
niet beperkt tot: Intestinale pH, voeding, bepaalde medicatie,
onjuist vulvolume van de ballon, plaatsing van apparaat,
onjuist toedienen van irrigatie-oplossing in de ballonpoort,
trauma, contact met een scherp of schurend materiaal,
onjuiste meting van stomalengte en algehele verzorging van
het apparaat.
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Ballon is misvormd:
Zorg voor de plaatsing dat de ballon wordt opgeblazen en
geinspecteerd om de symmetrie van de ballon te controleren.
Ballonnen raken meestal misvormd door overmatige kracht of
spanning op de ballon (trekt het instrument uit de stoma terwijl
de ballon is opgeblazen). Een ballon kan zachtjes terug naar

Plug blijft niet dicht:
Zorg dat de plug stevig en geheel in de interlock-connector is
gedrukt. Als de plug niet dicht blijft, controleer dan de plug en
het gebied rond de irrigatiepoort op overtollige residuafzetting.
Reinig overmatige afzetting van resten met een doek en warm
water.

symmetrie worden gemasseerd als het niet overmatig is
misvormd. Het instrument moet worden vervangen als de
ballon overmatig misvormd is bevonden.

Instrument is verkleurd:
Het instrument is binnen enkele dagen of maanden van
gebruik, verkleurd. Dit is normaal, afhankelijk van de soorten
oplossingen die met het instrument worden gebruikt.

MRI-VEILIGHEIDSINFORMATIE

Niet-klinische tests toonden aan dat de MiniACE®-ballonknop MRI-conditioneel is. Een patiént met dit instrument kan onder de
volgende condities veilig in een MRI-systeem worden gescand:

e Statisch magnetisch veld van maar 1,5-Tesla en 3-Tesla
.
AN

Magnetisch veld met maximaal ruimtelijk gradiént van 1.000 gauss/cm (10-T/m)

Maximaal MRI-systeem meldde, gehele lichaam kreeg in de normale bedrijfsmodus gemiddeld
MRI-conditioneel het specifieke absorptieratio (SAR) van 2-W/kg gedurende 15 minuten van scannen (d.w.z. per
impulssequentie)
Onder de gedefinieerde scancondities wordt van de MiniACE®-ballonknop verwacht een maximale temperatuursstijging van
1,6 "C te produceren per 15 minuten doorgaand scannen (d.w.z. per impulssequentie).
Bij niet-klinische tests reikt het beeldartefact dat door de MiniACE®-ballonknop wordt veroorzaakt, tot ongeveer 20 mm vanaf
dit instrument wanneer met een geleidelijke echo-impulssequentie en een 3-Tesla MRI-systeem in beeld gebracht.

LEVENSDUUR INSTRUMENT

Discrete cecostomie-apparaten met ballon zijn bedoeld om periodiek vervangen te worden voor optimale prestaties en
functionaliteit.

Er kan geen exacte levensduur voor het instrument worden voorspeld. Met de tijd, afhankelijk van gebruiks- en
omgevingscondities, kunnen de prestaties en functionaliteit van het instrument verslechteren. De gemiddelde levensduur van
het instrument verschilt bij elke patiént en is afhankelijk van een aantal factoren, waarbij de levensduur van het instrument
meestal tussen 1-6 maanden reikt.Sommige factoren die kunnen leiden tot een gereduceerde levensduur, zijn onder andere:
intestinale pH, dieet van de patiént, medicaties, vulvolume van ballon, trauma aan het instrument, contact met scherp of ruwe
objecten, onjuiste meeting van stomalengte en algemene verzorging van de slang.

Voor optimale prestaties wordt het aangeraden dat het MiniACE®-instrument met ballonknop ten minste elke 3 maanden wordt
gewisseld, of zo vaak als door uw professionele zorgverlener wordt aangegeven. Proactieve vervanging van het instrument zal
de optimale functionaliteit verzekeren en onverwacht falen van het instrument voorkomen. Als instrumenten falen of de
prestaties verslechteren sneller dan het typische bereik voor levensduur van het instrument, dan wordt het aangeraden dat u
met uw professionele zorgverlener praat betreffende het verwijderen van algemene factoren die tot vroegtijde degradatie van
het instrument kunnen leiden. Raadpleeg ook het hoofdstuk PROBLEEMOPLOSSEN voor aanvullende informatie inzake
prestatieproblemen van het instrument.

OPMERKING: Om onnodige ziekenhuisbezoeken te voorkomen, wordt het aangeraden dat te allen tijde een reserve-
instrument bij de hand wordt gehouden voor het geval het instrument faalt voér de geplande vervanging.

HARTELIJK DANK!

Hartelijk dank dat u AMT hebt gekozen. Voel u vrij om voor aanvullende hulp en informatie betreffende het gebruik van ons
instrument, contact op te nemen met AMT. Benut hierbij de contactinformatie op de achterzijde van de gebruiksinstructies. Wij
horen graag uw gedachten en helpen graag met uw twijfels en vragen.

ENFit ®-aansluiting is bedoeld voor het reduceren van verkeerde aansluitingen o andere niet-enterale toepassingen in de
gezondheidszorg.
ENFit® is een gedeponeerd handelsmerk van Global Enteral Device Supplier Association, Inc
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Fremadrettet kontinenslavematknap med lav profil

DANSK AMT MiniACE® knap é

BRUGERVEJLEDNING

Bemark: Federal (USA) lov begreenser denne enhed til salg af eller pa en laege ordre. Bemaerk: Traek ID-meerkaten af
bakken, og anbring den pa patientens tavle eller et andet praktisk sted til senere brug. Systemet leveres STERILT og er til
engangsbrug. Undersgg hele szettets indhold for skader. Hvis der er skader, ma det ikke bruges.

INDIKATIONER FOR BRUG

Tarmstyringsenheden er beregnet til at indgive vaeske gennem en stoma i tyktarmen for at fremme udtemningen af tyktarmens
indhold gennem endetarmsabningen og er beregnet som en hjeelp til styring af feekal inkontinens. Kateteret anleegges og
beholdes i en perkutan klargjort abning, sdsom en cekostomi eller appendikostomi. Tarmstyringsenheden er beregnet til brug
hos b@rn og voksne.

KONTRAINDIKATIONER

Kontraindikationerne for anlaeggelse af MiniACE®-knappen omfatter, men er ikke begreenset til:

Initial anlaeggelse: Coloninterposition e Ascites e Portal hypertension e Peritonitis e Ikke udredt koagulopati e Infektion
omkring stomiomradet e Uvished om cekostomens retning og lzengde (tykkelse pa tyktarmens vaeg)

Udskiftning: Mangel pa adhzerens af caecum/appendix/colon til abdominalveeggene Mangel pa et veletableret
cekostomiomrade e Tegn pa infektion @ Uvished om cekostomens retning og lzengde (tykkelse pa tyktarmens veeg)
Tilstedevaerelsen af flere stomifistler

Bemaerk:
« Kontakt en professionel sundhedsperson eller en laege for at fa forklaret advarslerne samt brug og pleje af systemet.
o MiniACE® knappen er udviklet til at give skylleadgang til tyktarmen. @vrige anvendelsesformal anbefales ikke.

KOMPLIKATIONER

Mulige komplikationer ved anvendelse af MiniACE®-knappen omfatter, men er ikke begraenset til:

Peristomale smerter ® Absces, sarinfektion og nedbrydning af huden e Tryknekrose e Hypergranulationsvaev e Intraperitoneal
laekage o Begravet kofangersyndrom e Peristomal lzekage e Ballonfejl eller Izsrivelse af ballon e Tilstopning af slange e
Tyktarmsblgdninger og/eller -sardannelser e Tarmvolvulus

SZATTETS INDHOLD

(1) MiniACE®-knap med ballon (Fig. 1)
(2) 4 x4” gaze . M ®
(1) indfgrer/afstivning Figur 1: MiniACE"-knap
(1) vandoplgseligt smagremiddel

(1) luer slip-sprajte (5ml)

(1) 12" hejrevinklet udskylningssaet (Fig. 2)

Interlock (skylleport)

fiederprop
Ekstra tilbehor til anlaeggelse af enhed balloninflat-
(medfalger ikke): erings-port
Dilatatorer, stomimaler, Indfgringsnal, Skalpel,
Guidewire

Yderligere komponenter til brug
(medfalger ikke)
Erstatningsudskylningssaet, udskylningspose

ballon
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Figur 2: 12” hgjrevinklet Figur 3: balloninflaterings-

udskylningsseet
vining port Tabel1: balloninflateringsmaengder
F mindste anbefalet maksimal
- 4 afyld pafyldnings
storrelse mangde
10F 2ml
12F 3ml
| 14F 5ml

ANVENDELSESTYPE - INITIAL ANLZAGGELSE VS UDSKIFTNING

Den MiniACE®-knap kan anvendes bade til initial anlaeggelse og il udskiftning.
INITIAL ANLAEGGELSE

Hvis patienten ikke allerede har en stomikanal til anlaeggelse af MiniACE®-knapsystemet, skal der etableres en ny stomikanal.
Denne proces kan ogsa udferes af en lzege i henhold til korrekte cekostomi/appendikostomiindgreb.

ADVARSEL: Initial anlzeggelse af MiniACE® knappen kraever, at et indgreb udferes tll at fastgrare tarmvaggen til den
anterior abdominalvaeg. Anvend IKKE enhedens retineringsballon som en fast rhed. Tidlig ballonsvigt kan
forhindre tarmvaggen i at fastgere sig til den anterior abdominalvag.
FORSIGTIG: Det anbefales at udfere en trepunktsfastgorelse i en trekant for at sikre, fastgerelse af tarmvaggen til
den anterior abdominalvag.

UDSKIFTNING AF EN ENHED PA ET ETABLERET STOMA-STED

Hvis det besluttes, at det er ngdvendigt at udskifte et system, der sidder i en eksisterende stomi (pa grund af suboptimal
funktionalitet eller proaktivt), kan det eksisterende system fjernes fra stomien og det nye system placeres samme sted. Ved
udskiftning af et system springes der direkte til afsnitet PROCEDURE FOR ANLAGGELSE AF SYSTEMET, hvor den
korrekte metode til placering af det nye system er beskrevet.

BEMAERK: Udskiftning af systemet kan udfgres af en professionel sundhedsperson eller i patientens hjem af patienten selv
eller dennes omsorgsperson. Forsgg ikke at udskifte systemet uden forst at tale en professionel sundhedsperson om
fremgangsmaden.

FORSIGTIG: Det er af afgerende vigtighed for patientens sikkerhed og komfort, at der vaelges den rigtige storrelse af
enheden til nzringstilfersel. En forkert sterrelse pa enheden kan forarsage nekrose, begravet kofangersyndrom og/
eller hypergranuleringsvav. Hvis patientens storrelse/vaegt har andret sig, siden systemet blev anlagt, sa den sidder
for fast eller for lgst, eller det er mere end seks maneder siden, systemet sidst er malt, anbefales det, at du taler med
en professionel sundhedsperson for sikre, at det ikke er nadvendigt at ndre systemets storrelse.

MALING AF STOMIENS LENGDE

FORSIGTIG: Det er af afgerende vigtighed for patientens sikkerhed og komfort, at der vaelges den rigtige storrelse af
enheden til naringstilfersel. Mal laangden pa patientens stoma med den dertil beregnede maler. Laengden pa den
valgte enheds skaft skal vaere den samme som stomaens laengde. En forkert storrelse pa enheden kan forarsage
nekrose, begravet kofangersyndrom og/eller hypergranuleringsvaev.

1. Lees producentens brugervejledning til det stomimaleinstrument, der anvendes.

2. Deter w%tlgt at vaelge MiniACE®-knappen i den korrekte sterrelse til den malte abdominalvaegtykkelse. Veelg altid
MiniACE® knappen i den sterste sterrelse, hvis maleresultatet ligger mellem to sterrelser. Nar den udvendige flange er
placeret, skal den let kunne dreje.

ADVARSEL: Enheder i understorrelser kan forarsage indlejring med erosion i tarmvaggen, vavsnekrose, infektion,

sepsis og felgesygdomme.
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PROCEDURE FOR ANLAGGELSE AF SYSTEMET

FORSIGTIG: Hele sattets indhold skal underseges for skader for anlaeggelsen. Hvis pakningen er beskadiget eller

den sterile barriere brudt, ma produktet ikke anvendes.

FORSIGTIG: Forseg ikke at udskifte enheden eller kontrollere anleggelses verificering, for proceduren er drgftet med

din lege.

1. Veelg MiniACE®-knappen i den korrekte starrelse til anlaeggelsen.

BEMAERK: Stomiens laengde skal males med jeevne mellemrum i forbindelse med udskiftning for at sikre, at det er

den korrekte starrelse MiniACE®-knap, der anvendes. Hvis patientens starrelse/vaegt har sendret sig, siden systemet blev

anlagt, sa den sidder for fast eller for lgst, eller det er mere end seks maneder siden, systemet sidst er malt, anbefales det, at
du taler med en professionel sundhedsperson for sikre, at det ikke er nedvendigt at sendre systemets storrelse.

2. Fer MiniACE®-knappen anlaegges, inflateres ballonen gennem inflateringsporten (se fig. 3) ved
hjeelp af en luer slip-sprajte med destilleret eller sterilt vand i den anbefalede
pafyldningsmaengde. Den anbefalede pafyldningsmaengde kan findes i Tabel 1 eller trykt over
systemets balloninflateringsport. Fjern sprajten, og kontroller, at ballonen er uden skader, ved
forsigtigt at trykke pa ballonen for at kontrollere for laekager. Inspicer ballonen visuelt for at
kontrollere symmetrien. Kontroller, at starrelsesoplysningerne svarer til den malte laengde. Saet
sprejten i igen, og fiern alt vandet fra ballonen efter kontrol.

3. Smgr sondens distale ende med et vandoplaseligt smgremiddel. Brug ikke mineralsk olie eller
petroleumsgel. Indfer den ekstra fremferer i udskylningsporten, hvis yderligere stivhed gnskes
under placering.

4. For forsigtigt slangen gennem stomaet og ind i tarmen indtil den

eksterne kant flugter med huden.

. Fjern indfereren (hvis anvendt i trin 3).

. Inflater ballonen med destilleret eller sterilt vand i overensstemmelse

med pafyldningsmaengden pa oversigten i Tabel 1.

7. Left forsigtigt fligene og tjek for tegn pa tarmleekage.

8. For at nedsaette risikoen for forkert fastgerelse, seet fligen pa knappens

rem efter anlaeggelse.

BEMAERK: Hvis der observeres laekage, skal ballonvolumen gges i trin pa 0,5 til 1 ml. Den maksimale

pafyldningsmangde ma ikke overskrides.

KONTROL AF PLACERING

1. Hvis der er problemer med anleeggelse, eller smerter, blod, eller der forekommer omradetraume under fiernelse eller
udskiftning af enheden, sag laegehjeelp for enheden anvendes til at bekreefte korrekt anlzeggelse.

2. Hvis der ikke er problemer med placeringen, szet udskylningsszettet pa MiniACE ®-knappen ved at flugte den marke linje pa
udskylningssaettets forbindelsesstykke med den marke linje pa MiniACE®-knappens aflasning. Tryk pa udskylningssaettets
forbindelsesstykke for at iszette MiniACE®-knappen. Drej % omgang til hajre (med uret) for at lase udskylningsaettet pa
plads. Szet et kanyle med en kateterspids med 5 ml vand i udskylningssaettet og skyl det gennem enheden.

3. Fest en kateterspissproyte med 5 ml vann inn i irrigasjonssettet og spyl det gjennom enheten.

4. Hvis der ikke forekommer smerter eller ubehag under skylningen, er anlaeggelsen bekraeftet.

ADVARSEL: Der ma aldrig injiceres luft i MiniACE®-knappen.

ADVARSEL: Forbind aldrig udskylningssaettet til ballonoppustningsporten.

5. Nar anlaeggelsen er bekraeftet, kan tarmudskylning begyndes.

BEMAERK: | tilfeelge af en initial anlaeggelse, se din lsege angaende korrekte skylnings- og udskylningsprocedurer straks

efter anlaeggelse.

]
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PLACERING: PLEJEANVISNINGER

1. MiniACE®-knappen skal drejes med jeevne mellemrum for at sikre optimal ydeevne. Nar den har siddet i tre maneder eller
lzengere, anbefales det, at ydeevnen kontrolleres hyppigt. Tilstopning og/eller reduceret stramningshastighed er tegn pa
nedsat ydeevne. Yderligere tegn pa nedsat ydeevne eller svigt kan findes i afsnittet AFHJAELPNING AF FEJL.

2. Serg for, at ballonen er i tarmen og at MiniACE® knappen drejer frit, fer udskylningen pabegyndes. Indsprajt vand eller
saltvand i udskylningsporten for at fastlaegge at ventilen virker korrekt.

3. Stomiomradet skal renses dagligt med mild saebe og vand. Stomistedet skal altid vaere rent og tert. MiniACE®-knappen
skal drejes dagligt af hensyn til hygiejnen pa stomistedet.
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BRUGSANVISNING TIL UDSKYLNINGSSATTET

ADVARSEL: Dette system kan muligvis ikke sluttes korrekt til andre sundhedsprodukters konnektorer med lille

diameter. Denne enheden ma kun anvendes til tilslutning til kompatible udskylningsenheder.

1. Undersgg indholdet for skader. Hvis der er skader pa indholdet, ma systemet ikke bruges. Skaf en ny pakning.

2. Udskylningsszettet kan anvendes til udskylning/lavement ved tyngdekraft.

3. Serg for at klemmen er lukket og szt udskylningsszettet pa MiniACE®-knappen ved at flugte den marke linje pa udskyln-
ingssaettets forbindelsesstykke med den marke linje pa MiniACE®-knappens aflasning. Tryk udskylningsszettets forb-
indelsesstykke helt ind i MiniACE®knappen. Drej % omgang til hgjre (med uret) for at lase udskylningssaettet pa plads.

4. Seet den modsatte ende af udskylning: ttet pa forbindel. tykket pa udskylningsseettet. Hvis der anvendes et bolus-
eller luerforbindelsesstykke, skal forbindelsesstykket iseettes med en let drejebevaegelse i udskylningssaettet, for at lase det
pa plads. Hvis der anvendes et drejeforbindelsesstykke, skal forbindelsesstykket drejes med uret i udskylningssaettet, uden
overdreven kraft, for at |&se det pa plads. Abn klemmen for at muliggere gennemstrgmning, nar det er forbundet.

ADVARSEL: Ma kun strammes med handkraft. Anvend aldrig overdreven kraft eller varktg;j til at stramme en

drejekonnektor. Ukorrekt anvendelse kan medfere revner, udsivning eller andre fejl.

ADVARSEL: Serg for, at enheden udelukkende er forbundet til en udskylningsport og IKKE til et IV-sat.

ADVARSEL: Hvis udskylningssattet ikke er korrekt placeret og last, kan der forekomme lakage. Nar

forbindelsesstykket drejes skal MiniACE® knappen holdes pa plads, for at undga drejning, nar udskylningssattet

placeres. Indfer aldrig udskylningssaettets forbindelsesstykke i en port til ballonoppustning. Hvis forkert indhold
indferes i ballonen, kan det forarsage at den indvendige ballon mister luft eller fore til ballonsvigt.

5. Nar udskylning er feerdig, skyl med 5-10 ml vand (hvis der ikke anvendes vand til udskylning) Luk klemmen for at undga
leekage, mens udskylningsszettet fiernes. Fjern udskylningssaettet ved at holde MiniACE®-knappen pa plads, tage fat i
udskylningsszettets forbindelsesstykke, dreje 3/4 drejning til venstre (mod uret) for at lase op, og fjern forsigtigt udskyln-
ingssaetttet fra MiniACE®—knappen. Saet MiniACE®-Knap proppen pa plads for at holde lumen ren.

6. Udskylningssteettet skal rengeres med saebe og vand og skylles grundigt. Opbevar det et rent og tart sted. Brug aldrig
opvaskemaskine til rensningen.

ADVARSEL: | tilfelde af feber, abdominal udspiling, infektion, blokering eller vaevsnekrose skal patienten straks

tilses af sin laege.

ADVARSEL: Anbring ikke fremmede genstande i skylleporten.

ADVARSEL: Bekrzeft, at der ikke er nogen overgangsforbindelsesstykker forbundet med et drop.

ADVARSEL: Nar der anvendes et boluslignende udskylningssat har enheden mulighed for at forbinde med

andedraetssystemer, lemmanchetter og neuroaxial e forbindelsesstykker.

BEMAERK: ENFit ® g-forbindelsesstykket er beregnet til at mindske forkerte tilslutninger med andet ikke enteralt

sundhedsudstyr.

ABNING AF ET TILSTOPPET SYSTEM

Du skal ferst sikre dig, at slangen ikke er bukket eller fastspaendt nogle steder. Hvis der er en synlig prop i slangerne, kan du
preve at massere enheden for at oplase proppen. Saet en kanyle med kateterspids pa et udskylningssaet og forbind den med
interlockforbindelsesstykket. Fyld kanylen med varmt vand og skub og treek forsigtigt i kanylens stempel for at frigare proppen.
Det kan kraeve adskillige omgange skubben og traekken i stemplet, for proppen forsvinder. Hvis proppen ikke kan fiernes, skal
du kontakte dit professionelle plejepersonale, da slangen maske skal udskiftes.

FORSIGTIG: Brug ikke overdreven kraft eller overdrevet tryk under forseg pa at fjerne tilstopningen. Det kan medfore,
at sonden spranges.

FJERNELSE AF MINIACE®-KNAPPEN

1. Deflater ballonen ved at treekke vandet ud med en luer slip-sprajte, der saettes i balloninflateringsporten (Fig. 3).
2. Fjernes systemet fra stomistedet.
3. Udskift efter behov som beskrevet i brugervejledningen til MiniACE®-kappen.

BEMAERK: Spontan lukning af stomien kan forekomme allerede 24 timer efter fjernelse. Indszet en ny enhed, hvis
udskylningen via denne vej stadig er hensigten.

ADVARSEL: Det indvendige bolster eller den indvendige sonde ma ikke skares af eller passere gennem tarmkanalen.
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AFHJZALPNING AF FEJL

Systemets langsigtede ydeevne og funktionalitet afhaenger af korrekt anvendelse i overensstemmelse med vejledningen samt
forskellige anvendelses- og miljgfaktorer. Selvom det forventes, at du vil bruge dit irrigeringsenhed uden problemer, kan der
nogle gange opsta uventede problemer med enheden. Det fglgende afsnit omfatter en raekke punkter i forbindelse med
ydeevne eller funktionalitet, og hvordan man kan bidrage til at forhindre, at disse typer problemer opstar.

Der er opstaet en rift:
Rifter kan opsta ved kontakt med en skarp eller slibende
genstand, overdreven kraftanvendelse eller for hgijt tryk. Da
systemet er fremstillet af et bladt og behageligt materiale, kan
sma rifter blive til store rifter eller medfere systemsvigt. Hvis der
bemaerkes en rift pa systemet, ma det overvejes at udskifte det
og kontrollere for eventuelle arsager til speending,
kraftpavirkning eller skarpe kanter, som kan medfere, at rifter
opstar.

Udsivning fra ventilen ved balloninflatering:
Udsivning fra denne ventil forekommer typisk pa grund af
rester i pafyldningsventilen. Brug altid en ren sprgite til
inflatering af ballonen, og send kun vand gennem ventilen.
Udsivning kan ogsa forekomme, fordi ventilen saetter sig fast,
hvis sprejten fares for hardt ind i ventilen. Saet sprajten i
balloninflateringsporten, hvis der forekommer udsivning, for pa
den made at forsgge at bringe ventilen i orden. Det kan veere
nedvendigt at gere det flere gange, for ventilen gar i orden.

Udsivning fra ballonen:
Hvis ballonen begynder at deflateres, skal den deflateres
fuldsteendigt og fiernes fra stomien. Nar ballonen er fiernet,
inflateres med den anbefalede pafyldningsmaengde. Kontroller
ballonen for udsivning ved forsigtigt at massere sonde og
ballon. Hvis der ikke bemaerkes nogen udsivning, deflateres
ballonen, fares ind i stomien igen og inflateres til det anskede
volumen. Det maksimale pafyldningsvolumen ma ikke
overskrides Benyt kun balloninflateringsporten til inflatering og
deflatering af balloner. Andre anvendelser kan medfere
ballonuteethed eller systemsvigt. BEMAERK: Ballonen er
fremstillet af et semipermeabelt materiale og kan med tiden
miste en lille maengde vand afhaengigt af miljg- og
anvendelsesforhold.

Ballonen kan ikke inflateres eller deflateres:
Inflaterings- og deflateringsproblemer skyldes typisk, at lumen
blokeres af rester. Brug altid en ren spraite til inflatering af
ballonen. | sjeeldne tilfeelde kan der forekomme svampevaekst
indvendigt i sonden, sa lumen blokeres. Der kan forekomme
svamp afhaengig af patientmiljget og skyllevaesken, der
indgives gennem enheden. Hvis ballonen ikke kan deflateres,
skal du kontakte en professionel sundhedsperson, for at den
kan blive fiernet. Hvis et deflateringsproblem skyldes
svampevaekst, kan det vaere ngdvendigt at fierne arsagen til
svampevaeksten eller at anvende antisvampemedicin.

Utaet eller blokeret antitilbagelgbsventil:
Udsivning/blokering af antitilbagelgbsventilen forekommer
typisk, fordi rester (Skylleveeske, tarmindhold osv.) seetter sig
fast i ventilomradet og forhindrer ventilen i at lukke
fuldsteendigt. | sjaeldne tilfeelde kan ventilen ogsa blive vendt
om. Hvis det sker, kan ventilen vendes igen med et
udskylningsszet, som szettes i porten.

Svigtende eller knaekket interlock:
Interlock-forbindelsen er konstrueret til at modsta ekstrem
kraft uden at Igsnes eller knaekke. Men styrken pa
forbindelsen og materialet kan svaekkes efter laengere brug
afhaengig af den anvendte oplasning, der anvendes gennem
udstyret. Systemet skal udskiftes, hvis interlock-forbindelsen
er revnet, uteet eller lgsner sig fra systemet.

Stremningshastigheden gennem sonden er nedsat, eller
sonden er tilstoppet:

Slangen kan blive blokeret , hvis den ikke skylles grundigt efter
hver brug. Brug af tykke udskylningsopl@sninger og/eller
svampevaekst. Hvis sonden er tilstoppet: Se i afsnittet ABNING
AF ET TILSTOPPET SYSTEM, hvordan tilstopningen
fiernes. Huvis tilstopningen ikke kan fiernes, kan det veere
ngdvendigt at udskifte systemet.

Darlig lugt fra systemet:
Darlig lugt kan skyldes, at systemet ikke skylles korrekt efter
hver brug, infektion eller andre dannelser indvendigt i
systemet. Hvis der bemaerkes darlig lugt fra systemet, skal det
skylles, og stomistedet skal renses forsigtigt med saebe og
varmt vand. Hvis den darlige lugt ikke forsvinder, anbefales
det, at du kontakter en professionel sundhedsperson.

Systemet sidder for stramt eller for lgst:
Dette kan justeres ved at aendre ballonens inflateringsvolumen
inden for dens inflateringsomrade, som fremgar af Tabel 1. Hvis
ballonen sidder for |ast, kan dens pafyldningsvolumen ages,
men ikke ud over maksimum. Hvis ballonen sidder for fast, kan
dens pafyldningsvolumen reduceres, men ikke til under
minimum. Hvis systemet ikke passer helt inden for
pafyldningsomradet, er et system med en anden lzengde
ngdvendigt

Ballonsvigt:
Tidlig ballonsvigt kan forekomme pga. et antal patient eller
miljefaktorer, herunder, men ikke begreenset til: Tarmens pH-
veerdi, diset, visse lsegemidler, ukorrekt
ballonopfyldningsvolumen, placering af enheden, ukorrekt
indgivelse af skylleveeske i ballonporten, traume, kontakt med
et skarpt eller skurende materiale, ukorrekt stomilzengdemalig
og generel enhedspleje.
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Deformeret ballon:
Det er vigtigt, at ballonen inflateres og undersgges for at
kontrollere, at den er symmetrisk, for den placeres. Balloner
deformeres typisk, fordi systemet udszettes for overdreven kraft
eller spaending (systemet treekkes ud af stomien med inflateret
ballon). Balloner, der ikke er alt for deformerede, kan forsigtigt

Proppen bliver ikke siddende:
Proppen skal trykkes helt ind i interlock-konnektoren med et
fast tag. Hvis proppen ikke bliver ved med at vaere lukket, skal
du kontrollere omradet omkring proppen og irrigeringsporten
for overskydende opbygning af federester. Fjern
restaflejringerne med en klud og varmt vand.

masseres, sa de bliver symmetriske igen. Systemet skal
udskiftes, hvis ballonen er steerkt deformeret.

Systemet er blevet misfarvet:
Systemet kan blive misfarvet ved brug i nogle dage eller i nogle
maneder. Dette er normalt afhaengigt af de typer oplesninger,
der anvendes sammen med enheden.

OPLYSNINGER OM MRI -SIKKERHED

Ikke-klinisk afprevning har vist, at MiniACE®—knappen med ballon er MR-sikker. Det er sikkert at scanne en patient i et MR-
system under falgende forhold:

« statisk magnetfelt pa 1,5 tesla og 3 tesla
:
.

magnetfelt med maksimal rumlig gradient pa maksimalt 1,000-gauss/cm (10-T/m)
MR-sikker

Maksimalt rapporteret MR-system, gennemsnitlig helkrops specifik absorptionsrate (SAR) 2-W/kg
ved 15 minutters scanning (dvs. pr. pulssekvens) i normal driftstilstand

Under de definerede scanningsforhold forventes MiniACE®-knappen med ballon at udvise en maksimal temperaturstigning pa

1,6 "C efter 15 minutters kontinuerlig scanning (dvs. pr. pulssekvens).

Ved ikke-klinisk afpravning straekker den billedartefakt, der forarsages af MiniACE®-knappen med ballon sig ca. 20 mm fra

dette system, nar der scannes med en gradient ekkopulssekvens og et 3 tesla MR-system.

SYSTEMETS LEVETID

Balloncekostomiudstyr med lav profil er beregnet til at blive udskiftet regelmaessigt for at sikre optilmal ydeevne og funktion.

Systemets levetid kan ikke forudsiges ngjagtigt. Systemets ydeevne og funktionalitet kan forringes med tiden afheengigt af
anvendelses- og miljgforhold. Systemets levetid vil variere for hver patient afheengigt af en raekke faktorer, men dens levetid er
typisk fra 1 til 6 maneder. Nogle faktorer, der kan fgrer til nedsat holdbarhed omfatter: tarmens pH-veerdi, patientens dizet,
medicin, ballonpafyldningsvolumen, systemtraume, kontakt med skarpe eller slibende genstande, ukorrekt maling af stomiens
lzengde og sondeplejen generelt.

Hvis man vil opna optimal ydeevne, anbefales det at udskifte MiniACE®-knappen med ballon mindst hver 3. maned eller sa
ofte, som det anvises af en professionel sundhedsperson. Proaktiv udskiftning af systemet vil bidrage til at sikre optimal
funktionalitet og forebygge uventet systemsvigt. Hvis systemerne svigter, eller ydeevnen forringes tidligere end den typiske
levetid, anbefales det at tale med en professionel sundhedsperson med henblik pa at eliminere faktorer, som almindeligvis kan
medfare tidlig forringelse af systemet. Se ogsa afsnittet AFHJALPNING AF FEJL, hvor der findes yderligere oplysninger
vedrgrende problemer med systemets ydeevne.

BEMAERK: Som en hjeelp til at undga unedvendige hospitalsbesgg anbefales det, at man altid har et ekstra system
parat for det tilfzelde, at der opstar et systemsvigt for den planlagte udskiftning.

TAK!

Tak, fordi du har valgt AMT. Hvis du har brug for mere hjeelp og flere oplysninger om brug af systemet, er du velkommen til at
kontakte AMT. Kontaktoplysningerne finder du bag pa brugervejledningen. Vi vil meget gerne hgre din mening og hjeelpe, hvis
du har bekymringer og spgrgsmal.

ENFit ® g-forbindelsesstykket er beregnet til at mindske forkerte tilslutninger med andet ikke enteralt sundhedsudstyr.
ENFit® er et registreret varemaerke og tilherer Global Enteral Device Supplier Association, Inc.
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suomi AMT MiniACE®-nappi ﬁ

Matalan profiilin antegradinen huuhtelunappi

KAYTTOOHJEET

Huomautus: Liittovaltion (USA) laki rajoittaa laitteen myyntiin Ia&kérin méaraamalla tavalla. Huomautus: Irrota tunnistetarra
ja sailyta mahdollista my6hempaa tarvetta varten potilastiedoissa. Laite toimitetaan STERIILINA kertakayttoon. Tarkista
pakkauksen koko siséltd vaurioiden varalta. Vaurioitunutta laitetta ei saa kayttaa.

KAYTTOAIHEET

Suolihuuhtelulaite on tarkoitettu nesteiden huuhteluun avanteen lapi paksusuoleen, edistdémaan suoliston tyhjennysté peraau-
kon kautta. Toimenpiteen tarkoitus on auttaa ulosteinkonttinenssin hallinnassa. Nappi asennetaan perkutaanisesti
valmistettuun avanteeseen, kuten kekostoomaan tai appendikostoomaan. Suolihuuhtelulaite on tarkoitettu lasten ja aikuisten
kayttoon.

VASTA-AIHEET

Vasta-aiheita MiniACE®-napin asettamiselle ovat seuraavat, ei kuitenkaan naihin rajoittuen:

Ensiasennus: Paksusuolen interpositio ® Askites @ Portaalihypertensio e Peritoniitti ¢ Korjaamaton koagulopatia e Infektio
avanteen alueen ympérilld  Epdvarmuus suolen suunnasta ja pituudesta (paksusuolen seindman paksuus)

Vaihtaminen: Umpilisdkkeen / umpisuolen / paksusuolen tarttuminen vatsan seindméan e Vakiintuneen kekostomian puute e
Viitteet infektiosta @ Epdvarmuus suolen suunnasta ja pituudesta (paksusuolen seindman paksuus) e Useampien avanteen
fistulaaristen traktioiden esiintyminen

Huomautus:

* Voit pyytaé
ja kaytosta.

. MiniACE®—nappi on tarkoitettu paksusuolen huuhteluun. Muuta kayttoa ei suositella.

KOMPLIKAATIOT

aakarilta tai muulta terveydenhuollon ammattilaiselta lisatietoa tuotteeseen liittyvista varoituksista, sen hoidosta

Mahdollisia komplikaatioita MiniACE®-nappia kaytettdessa ovat mm. seuraavat:

Peristomaalinen kipu e Markapesakkeet, haavan infektio ja ihon rikkoutuminene Painenekroosi ® Hypergranulaatiokudos e
Intraperitoneaalinen vuoto e Buried bumper -oireyhtyméa e Peristomaalivuoto e Ballongin vika tai irtoaminen e Letkun tukkeu-
tuminen e Paksusuolen verenvuoto ja / tai haavaumat e Suoliston volvulus

TUOTEPAKKAUKSEN SISALTO

(1) AMT MiniACE®—nappi (kuva. 1) . ® )
(2) 4 x 4 tuuman sideharsotaitos Kuva 1: MiniACE®-nappi Lukkoliitin
(1) Lisévarusteena sisaanvieja/tuki / (huuhteluportti)
(1) Vesiliukoinen liukastusaine

(1) Luer-Slip-kérkinen ruisku (5mf)

(21)) 30 cm huuhteluletku kulmaliittimella (kuva. Ballongin /
tayttoportti

Lisadvarusteet laitteen asentamiseen (eivat

sisally):

Laajentimet, avanteen mittalaite, Sisaanvieja, .

Veitsi, Ohjainvaijeri Nappi

Lisdkomponentteja kayttoa varten
(eivat sisally):
Vaihtohuuhteluletkut, huuhtelupussi

Ballonki
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Kuva 2: 30 cm huuhteluletku Kuva 3: Ballongin

kulmaliittimella tayttoportti
Taulukko 1: Ballongin tayttomaarat
Minimi-
Fr-koko tayttémasrs
10F 1ml
12F 2ml
14F 3ml

KAYTON TYYPPI — ENSIASENNUS TAI VAIHTO

Ballongillinen MiniACE®-portti ("nappi") voidaan asentaa joko ensiasennuksena tai poistettavan tuotteen tilalle.
ENSIASENNUS

Jos potilaalla ei tall4 hetkelld ole avannetta, johon MiniACE®-portti ("nappi") voitaisiin asentaa, on tehtava uusi avanne.
Kyseisen kekostomia/apendikostomia-toimenpiteen voi suorittaa vain terveydenhuollon ammattilainen.

VAROITUS: MiniACE®-napin ensiasennus edellytta, etts tehdain toimenpide, joka kiinnittid suolen seindmin
anterioriseen vatsaseinamaan. ALA kayta laitteen ballonkia kiinnitys-/ankkurointilaitteena. Varhainen ballongin
vioittuminen voi estda suolen seindmaa kiinnittymasta anterioriseen vatsaseinamaan.

HUOMIO: Suositellaan tehtaviksi kolmen pisteen ankkurointi/kiinnitys kolmiorakenteena, jotta varmistetaan suolen
seindmdn liittyminen anterioriseen vatsaseinamaan.

LAITTEEN VAIHTAMINEN OLEMASSA OLEVASSA AVANTEESSA

Vaihdettaessa tuote uuteen (heikon toimivuuden vuoksi tai ennaltaehkaisevasti), nykyinen poi n avanteesta ja uusi
asennetaan samaan avanteeseen. Jos kyseesséa on vaihto, siirry suoraan TUOTTEEN ASENTAMINEN kohtaan, missa
neuvotaan, miten uusi tuote asennetaan.

HUOM! Tuotteen voi vaihtaa terveydenhuollon ammattilainen tai potilas/omainen kotona. Tuotetta ei saa vaihtaa ennen kuin
on keskustellut menettelytavasta terveydenhuollon ammattilaisen kanssa.

HUOMIO: Laitteen oikean koon valinta on erittin tarkeda potilaan turvallisuuden ja mukavuuden kannalta. Vaaran
kokoinen laite voi aiheuttaa nekroosia, buried bumper -oireyhtymaa ja/tai kudoksen hypergranulaatiota. Jos potilaan
koossalpainossa on tapahtunut muutosta nekroosia jilkeen, jos tuote kiristaa tai on liian 16ys4, tai mittaamisesta on
yli kuusi kuukautta, potilaan kannattaa varmistaa oikea koko terveydenhuollon ammattilaisen kanssa.

AVANTEEN PITUUDEN MITTAUS

HUOMIO: Laitteen oikean koon valinta on erittin tarkeaa potilaan turvallisuuden ja mukavuuden kannalta. Mittaa

potilaan avanteen pituus mittauslaitteella. Valitun ruokintalaitteen varren pituuden on oltava sama kuin avanteen

pituus. Vaaran kokoinen laite voi aiheuttaa nekroosia, buried bumper -oireyhtymaa ja/tai kudoksen

hypergranulaatiota.

1. Katso kayttoohjeesta mittatikun kayttdohjeet.

2. Varmista, etti valitset oikean kokoisen MiniACE®-napin. Jos mittaustulos on kahden koon vililla, valitse aina isompi
MiniACE™-nappi. Kun nappi on asennettu, ulkoista osaa pitda voida pyorittaa helposti.

VAROITUS: Liian pienen laitteen kadytosta voi seurata paksusuolen seindman eroosio, kudoksen nekroosi, tulehdus,
verenmyrkytys, ja siihen liittyvia jalkitauteja.
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TUOTTEEN ASENTAMINEN

HUOMIO: Tarkista pakkauksen koko sisédlto vaurioiden varalta ennen napin asentamista. Jos pakkaus on vaurioitunut
tai rikkoutunut, dla kayta tuotetta.

HUOMIO: Al3 yrita vaihtaa tuotetta tai tarkistaa sen sijoitusta keskustelematta ensin toimenpiteests terveydenhuollon
ammattilaisen kanssa.

1. Valitse oikean kokoinen MiniACE®-nappi.

HUOM! Napin vaihdon yhteydessa avanteen pituus on ajoittain mitattava, jotta varmistetaan, ettd kaytossa on

sopivan kokoinen MiniACE®. -nappi. Jos potilaan koossa/painossa on tapahtunut muutosta napin asettamisen jélkeen, jos nappi
kiristaa tai on liian 16ys4, tai valineen mittaamisesta on yli kuusi kuukautta, potilaan kannattaa keskustella terveydenhuollon
ammattilaisen kanssa ja varmistua, ettei nappikokoa tarvitse muuttaa.

2. Ennen MiniACE®-napin asentamista tayta ballonki ballongin tayttoportin kautta (ks. kuva 3)
tislatulla tai steriililla vedella suositeltuun tayttétilavuuteen asti luer slip -ruiskua kayttden. Suosi-
tellut tayttotilavuudet 16ytyvat taulukosta 1 ja ne on myds merkitty tuotteeseen ballongin tayt-
toportin ylapuolelle. Irrota ruisku ja varmista ballongin eheys puristamalla ballonkia varovasti
vuotojen poissulkemiseksi. Tarkasta ballonki silmamaaraisesti symmetrian varmistamiseksi.
Tarkasta, etta ilmoitettu koko soveltuu mitatulle pituudelle. Tarkastuksen jalkeen tyénna ruisku
uudelleen tayttdporttiin ja tyhjenna kaikki vesi ballongista.

3. Liukasta napin distaalipaa vesiliukoisella liukastusaineella. Al4 kayta mineraaliéljya tai vaseliinia.
Aseta valinnainen asetin kasteluporttiin, jos sijoittamisen aikana halutaan lisajaykkyytta.

4. Ohjaa nappi varovasti avanteen lapi paksusuoleen, kunnes ulkoinen
osa on ihoa vasten. @ E\
5. Poista sisdanvieja (jos sita kaytettiin vaiheessa 3).

6. Tayta ballonki steriililla tai tislatulla vedella taulukossa 1 esitetyn

tayttétilavuuden mukaan
7. Nosta varovasti nappi ja tarkista mahdollinen ohivuoto. i@ f"'-r
8. Virheliitdnnan riskin vahentamiseksi aseta hihnan paassa oleva korkki g

paikalleen.

HUOM! Jos vuotoa havaitaan, liséa ballongin tilavuutta 0,5 - 1 ml:n valein. Ala ylitd suurinta sallittua tayttotilavuutta.

ASENNUSKOHDAN VARMISTAMINEN

1. Jos asentamisessa on ongelmia tai se aiheuttaa kipua, tai laitteen poisto tai asennus aiheuttaa kohteeseen vaurioita, ota
yhteytta 1aakariin ennen laitteen kayttoa varmistaaksesi laitteen oikean asennuksen.

2. Jos asentamlsessa ei ole ongelmia, kiinnitd huuhteluletku MiniACE®-nappiin kohdistamalla huuhteluletkun liittimen
MiniACE®-napin lukituksen tumman viivan kanssa. Paina huuhteluletkun liitint4 asettaaksesi sen MiniACE®-nappiin.
Kaanna % oikealle (mydtapaivaan) lukitaksesi huuhteluletkun paikalleen.

3. Liitd huuhteluletkun huuhtelukarkinen ruisku, jossa on 5 ml vetta, ja huuhtele se laitteen lapi.

4. Jos huuhtelun aikana ei tunnu kipua tai epamukavuutta, asennus on varmistunut.

VAROITUS: MiniACE®-nappiin ei saa ruiskuttaa ilmaa.

VAROITUS: Ali koskaan liitd huuhteluletkun liitinté ballongin tayttdporttiin.

5. Kun asennus on varmistunut, paksusuolen huuhtelu voi alkaa.

HUOM: Ensiasennuksessa ota yhteytta laakariisi liittyen oikeisiin huuhtelumenetelmiin valittémasti asentamisen jalkeen.

ASENNETUN NAPIN HOITO-OHJEET

1. Parhaan toimivuuden varmistamiseksi MiniACE®- nappl on a10|tta|n vaihdettava uuteen. Jos se on paikoillaan 3 kk tai
pitempaan, sen suorituskykyé kannattaa testata usein. Tukokset ja hidastunut virtaus ovat merkkeja heikentyneesta suori-
tuskyvysta. Katso VIANETSINTA-kohdasta muita toimintahairién tai heikentyneen suorituskyvyn merkkeja.

2. Varmista, etta ballonki on paksusuolen siszlla ja MiniACE®-nappi kiertyy vapaasti ennen kuin huuhtelu alkaa. Ruiskuta
vetta tai suolaliuosta huuhteluporttiin varmistaaksesi venttiilin toimivuus.

3. Avanteen seutu on puhdistettava paivittain miedolla s ®ppua|la ja vedella. Avanne on pidettava aina puhtaana ja kuivana.
Avanteen seudun hygienian varmistamiseksi MiniACE*-nappia on paivittain kierrettava paikallaan.
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HUUHTELULETKUN KAYTTOOHJEET

VAROITUS: Téaman tuotteen liittimet saattavat tahattomasti sopia muiden terveydenhuollon tuotteiden

samankokoisiin liittimiin. Kayta tata tuotetta vain yhdistettyna yhteensopiviin huuhteluportteihin.

1. Tarkista siséltd vaurioiden varalta. Vaurioitunutta tuotetta ei saa kayttaa. Ota toinen pakkaus.

2. Huuhteluletkua voidaan kayttaa painovoimaisena huuhteluna/peréruiskeena.

3. Varmista puristimen kiinnitys ja liitd huuhteluletku MiniACE® nappiin kohdistamalla huuhteluletkun liittimen MiniACE®—napin
lukituksen tumman viivan kanssa. Paina huuhteluletku kokonaan MiniACE® nappiin. Kaanna % oikealle (myGtapaivaan)
lukitaksesi huuhteluletku paikalleen.

4. Liitd huuhteluletkun vastakkainen paa huuhtelujakeluyksikén liittimeen. Jos kéytat bolus- tai luer-tyyppista liitinta, tydnna
litin napakasti samalla kun kierrat hiukan letkua lukitaksesi sen paikalleen. Jos kaytat kierrettavaa liitinta, kierra liitin
myo6tapaivaan tiukasti kiinni huuhteluletkuun liiallista voimaa valttden sen paikalleen lukitsemiseksi. Avaa liittdmisen jalkeen
puristin virtauksen sallimiseksi.

VAROITUS: Kiristys vain kasin. Kierrettévan liittimen kiristdmiseen ei saa kayttaa liiallista voimaa eika tyokaluja.

Vaaranlainen késittely voi johtaa murtumiseen, vuotoihin tai muihin hairiéihin.

VAROITUS: Varmista, etti laite on yhdistetty vain huuhteluporttiin EIKA IV-settiin.

VAROITUS: Jos kastelusarjaa ei sijoiteta ja lukita oikein, voi ilmetd vuotoja. Kiertdessasi liitintéd pida MiniACE®-nappia

paikoillaan vilttaddksesi sen kiertymista kastelusarjan sijoittamisen aikana. Ald koskaan aseta kastelusarjan liitinta

pallon tayttoporttiin, Tdma voi aiheuttaa sisdisen pallon tyhjentymisen tai se voi johtaa pallon pettdmiseen, jos sopi-
matonta sisaltoa taytetaan palloon.

5. Kun huuhtelu on valmis, huuhtele 5-10 ml:lla vetta (jos varsinaiseen huuhteluun ei kégteté vettd). Sulje puristin, jotta
estetdan vuoto huuhteluletkua poistettaessa. Poista huuhteluletku pitdmalla MiniACE™-nappia paikoillaan, tarttumalla
liittimeen, kiertamalla 3/4-kierrosta vasemmalle (vastapaivaan) lukituksen avaamiseksi, ja sitten poistamalla varovasti
huuhteluletku painikkeesta. Napsauta MiniACE®-nappitulppa paikoilleen luumenin pitdmiseksi puhtaana.

6. Huuhteluletku on puhdistettava saippualla ja vedellé sekd huuhdeltava perusteellisesti. Sailyté puht kuivassa pai-
kassa. Ala koskaan pese valineita astianpesukoneessa.

VAROITUS: Kuumeen, vatsan turvotuksen, infektion, tukoksen tai kudosnekroosin ilmetesséa potilaan on

hakeuduttava vélittomasti laékéarin hoitoon.

VAROITUS: Al3 aseta mitédan vierasesineitd huuhteluporttiin.

VAROITUS: Varmista, ettd mahdolliset adapteriliittimet eivat ole liitettyna IV-sarjaan.

VAROITUS: Kun kaytetdan bolus-tyyppista huuhteluletkua, laite on mahdollista kytkeé virheellisesti

hengitysjarjestelmaan, raajan mansettiin ja neuraksisiin liittimiin.

HUOM: ENFit ® -liittimen tarkoitus on vahentaa virheellisia, ei-enteraalisia yhdistamisia.

TUKKEUTUNEEN NAPIN AVAAMINEN

Tarkista ensin, ettei nappi ole taipunut tai kiinnittynyt virheellisesti. Jos letkussa on nakyva tukos, koeta hieroa nappia tu-
koksen irrottamiseksi. Liitéd huuhteluruisku huuhteluletkuun ja liité se napin liittimeen. Tayta ruisku lampimalla vedella ja tyonna
ruiskun mantaa varovasti edestakaisin irrottaaksesi tukoksen. Tukoksen irrottaminen saattaa vaatia mannan useita tyontéja /
vetoja. Jos tukosta ei voida poistaa, ota yhteytta terveydenhuollon ammattilaiseen, silla nappi on ehka vaihdettavauuteen.

HUOMIO: Tukoksen avaamisessa ei saa kayttaa liiallista voimaa tai painetta, silla se voi aiheuttaa napin rikkou-
tumisen.

MINIACE® -NAPIN POISTAMINEN

1. Tyhjenna ballonki littdmalla ballongin tayttdporttiin luer slip -karkinen ruisku (kuva 3) ja vetamalla vesi pois ballongista.
2. Poista nappi varovasti avanteesta.
3. Aseta tarvittaessa uusi nappi noudattaen MiniACE®-napin kayttoohjeita.

HUOM! Avanne voi sulkeutua itsestaan jo vuorokauden kuluttua (24 tuntia) poistosta. Aseta uusi nappi, jos huuhtelu on
edelleen tarkoitus tehda tata kautta.

VAROITUS: Al leikkaa ballonkia tai letkua &lika paasti ballonkia suolistoon.
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VIANETSINTA

Laitteen kestavyys ja toimivuus riippuvat laitteen ohjeiden mukaisesta kaytosta seka erilaisista kayttoon ja ymparistoon
liittyvista tekijoista. Vaikka oletetaan, etta kaytat kastelulaitettasi ilman ongelmia, odottamattomia laiteongelmia saattaa

toisinaan ilmet
voidaan ehkaista.

. Seuraavassa esitetdan joitakin suorituskykyyn tai toimivuuteen liittyvia ongelmia ja kerrotaan, miten niité

Repedma ballongissa:
Ballonkiin voi tulla repeamia sen joutuessa kosketuksiin teravan
tai hankaavan esineen kanssa tai liiallisen voimankayton tai
paineen seurauksena. Valineen pehmean, miellyttavan
materiaalin vuoksi pieni repedma voi suurentua nopeasti tai
laite voi rikkoutua. Jos valineessa havaitaan repeamia, harkitse
valineen vaihtoa uuteen ja tarkista ballonki repeamia
aiheuttavien syiden (jannitys, voima, terévyys) varalta.

Ballongin tayttoventtiilin vuoto:
Tama venttiili vuotaa yleensa siihen joutuneiden
jaannosaineiden vuoksi. Kayta ballongin taytdssa aina
puhdasta ruiskua. Ruiskuta venttiilin kautta vain vettd. Vuodon
syyna voi myds olla venttiilin jumiutuminen, jos ruisku on
tyonnetty venttiiliin liian voimakkaasti. Jos vuotoa esiintyy,
yrité palauttaa venttiili alkutilaansa tyéntamalla ruisku
ballongin tayttdporttiin. On ehka tehtava useita yrityksia ennen
kuin venttiili palaa ennalleen.

Ballongin tyhjeneminen:
Jos ballongin havaitaan tyhjenevan, tyhjenna se kokonaan ja
poista avanteesta. Tayta poistettu ballonki suositeltuun
tayttétilavuuteen. Tarkista mahdolliset vuodot hieromalla
varovasti letkua ja ballonkia. Jos vuotoja ei havaita, tyhjenna
ballonki, aseta se takaisin avanteeseen ja tayta haluttuun
tayttotilavuuteen. Ala ylitd enimmaistayttotilavuutta. Kayta
ballongin tayttoporttia vain ballongin taytt66n ja tyhjentamiseen.
Muu kaytto voi johtaa ballongin vuotoon tai valineen
rikkoutumiseen. HUOM! Ballonki on valmistettu
puolilapaisevasta materiaalista ja voi menettaa hieman
tayttotilavuudestaan ajan myoéta ymparisto- ja
kayttoolosuhteista riippuen.

Ballonki tai tyhjene
Taytté- ja tyhjennysongelmia esiintyy yleenséa jadnndsaineiden
tukkiessa tayttéluumenin. Kayta aina puhdasta ruiskua
ballonkia tayttaessasi. Joissakin harvoissa tapauksissa letkun
sisalla voi kasvaa sienta tukkien tayttéluumenin. Sienikasvua
voi ilmeta riippuen potilasymparistosta ja laitteiden kautta
annosteltavista huuhtelunesteista. Jos ballonki ei tyhjene, ota
yhteys terveydenhuollon ammattilaiseen ballongin
poistamiseksi. Jos tyhjeneminen johtuu sienesta, sienen
kasvun lahde on ehka poistettava tai annettava sienilaaketta.

Takaiskuventtiilin vuoto tai tukkeutuminen:
Takaiskuventtiiilin vuoto/tukkeutuminen johtuu yleensa siita,
etta jaannosaineita (huuhteluliuos, suoliston sisalté jne.) tarttuu
venttiilin ympérille, jolloin venttiili ei padse sulkeutumaan
kokonaan. Huuhtele laite jokaisen kayton jalkeen. Harvoissa
tapauksissa venttiili voi myés kaantya nurin. Jos nain kay,
aseta huuhteluletkua porttiin venttiilin palauttamiseksi
ennalleen.

Lukkoliittimen rikkoutuminen tai murtuma:
Lukkoliitin on suunniteltu kestdamaan aarimmaisia voimia
irtoamatta tai murtumatta. Liitoksen ja materiaalin vahvuus voi
kuitenkin vahentya pitkallisen kayton aikana riippuen laitteen
avulla kaytetyista liuoksista. Valine on vaihdettava uuteen, jos
lukkoliitoksen havaitaan olevan murtunut, vuotavan tai
irtautumassa napista.

Napin virtaus on heikentynyt tai se on tukkeutunut:
Nappi voi tukkeutua, jos sita ei huuhdella kunnolla jokaisen
kayttokerran jalkeen. Jos nappia ei huuhdota kunnolla jokaisen
kayton jalkeen, se voi tukkeutua paksujen huuhteluliuosten ja/
tai sienikasvun takia. Jos nappi on tukkeutunut, katso ohjeita
sen avaamiseen kohdasta TUKKEUTUNEEN NAPIN
AVAAMINEN. Jos tukosta ei saada poistettua, nappi on
ehka vaihdettava uuteen.

Napista tulee pahaa hajua:
Pahaa hajua voi esiintya, jos nappia ei huuhdella kunnolla
joka kayttokerran jalkeen. Paha haju voi myos johtua
infektiosta tai muusta napin sisalla esiintyvasta kasvusta. Jos
napista havaitaan tulevan pahaa hajua, se on huuhdeltava ja
avanne on puhdistettava varovasti saippualla ja |ampimalla
vedella. Jos paha haju ei katoa, ota yhteys terveydenhuollon
ammattilaiseen.

Nappi on liian kireélla tai liian 16ysalla:
Ballongin sijoittumista paikoilleen voidaan saataa muuttamalla
ballongin tayttétilavuutta taulukossa 1 lueteltujen tayttdmaarien
rajoissa. Jos nappi on liian 10ysalla, lisda ballongin
tayttotilavuutta suositeltua suuremmaksi, maksimiarvoa
kuitenkaan ylittamatta. Jos nappi on liian kirealla, vahenna
ballongin tayttétilavuutta suositeltua pienemmaksi, mutta ei
minimirajan alle. Jos nappi ei asetu kunnolla tayttotilavuuden
ollessa sallituissa arvoissa, tarvitaan eri pituinen nappi.

Ballongin toimintahéiri6:
Varhainen ballongin hairi6 voi johtua useista potilas- tai
ymparistotekijoista, mukaan lukien, mutta rajoittumatta:
Suoliston pH-arvo, ruokavalio, tietyt Iadkkeet, virheellinen
ballongin tayttémaara, laitteen asentaminen, huuteluliuoksen
virheellinen laittaminen ballonkiporttiin, vaurio, kosketus
teravalla tai hankaavalla materiaalilla, virheellinen
stomapituuden mittaus, seka laitteen yleinen hoito.
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Muoto on vaaristynyt: Tulppa ei pysy kiinni:

Tayta ballonki ja tarkista sen symmetrisyys ennen sen Varmista, etta tulppa on painettu kokonaan ja tiukasti
asentamista. Ballongin muodon vaaristyminen johtuu yleensa  |lukkoliittimen sisaan. Jos tulppa ei pysy kiinni, tarkista tulpan
nappiin kohdistuvasta liiallisesta voimasta tai jannityksesta ja kasteluportin alue ylimaaraisten jadmien kertymisen varalta.
(nappi vedetaan ulos avanteesta ollessa taynna). Ballonki, Puhdista liialliset jaannoskertymat liinalla ja lampimalla

jonka muoto ei ole muuttunut liikaa, voidaan hieroa varovasti vedella.
sormilla takaisin symmetriseen muotoon. Nappi on vaihdettava
uuteen, jos ballonki todetaan liian epasymmetriseksi.

Napin vari on muuttunut:
Napin vari voi muuttua muutamien paivien tai kuukausien
kayton jalkeen. Tama on normaalia riippuen laitteen kanssa
kaytetyista liuostyypeista.

MK-KUVAUKSEN TURVALLISUUDESTA

Ei-kliinisessa testauksessa on todettu, etta ballongillinen MiniACE®-nappi on MK-yhteensopiva (MR Conditional). Tata
valinetta kayttavalle potilaalle voidaan suorittaa magneettikuvaus turvallisesti seuraavissa olosuhteissa:

« staattinen magneettikentta vain 1,5 teslaa ja 3 teslaa
« maksimaalinen spatiaalinen gradienttimagneettikenttd 1 000 gaussia/cm (10 T/m)
: o kaytettdessa ilmoitettua maksimaalista MK-jarjestelmaa koko kehon keskimaarainen
MK-yhteensopiva ominaisabsorptionopeus (SAR) oli 2 W/kg 15 minuutin kuvauksen ajan (ts. pulssisekvenssia kohti)

normaalillakayttotavalla
Maaritellyissd MK-kuvausolosuhteissa ballongillisen MiniACE®-napin odotetaan tuottavan korkeintaan 1,6°C:n
lampétilannousun 15 minuutin jatkuvan kuvauksen jalkeen (ts. pulssisekvenssia kohti).
Ei-kliinisessa testauksessa ballongillisen MiniACE®-napin aiheuttama kuva-artefakta ulottuu noin 20 mm:n etaisyydelle tasta
valineesta, kun se kuvannetaan kayttaen gradienttikaikupulssisekvenssié ja 3 teslan MK-jarjestelmaa.

NAPIN KAYTTOIKA

Matalaprofiiliset ballongilliset napit on tarkoitettu korvattaviksi uusilla sdannéllisin valein optimaalisen suorituskyvyn ja
toimivuuden saavuttamiseksi.

Napin tarkkaa kaytt6ikaa ei voida ennustaa. Napin suorituskyky ja toimivuus voivat heikentya ajan my6ta kaytosta ja
ymparistdolosuhteista riippuen. Napin kayttoika vaihtelee jokaisen potilaan kohdalla monista eri tekijoista riippuen. Napin
tyypillinen kayttdika on 1-6 kuukautta. Tekijoita, jotka voivat aiheuttaa kayttéian lyhenemisen, ovat suolen pH, potilaan
ruokavalio, laékitys, pallon tayttétilavuus, laitteeseen kohdistunut trauma, kosketus teravien tai hankaavien esineiden kanssa,
avanteen pituuden virheellinen mittaus ja letkun yleinen hoito.

Parhaan suorituskyvyn saavuttamiseksi suositellaan, etté ballongilla varustettu MlnlACE® portti ("nappi") vaihdetaan uuteen
vahintdan 3 kuukauden valein tai terveydenhuollo ammattllalsen ohjeiden mukai Napin proaktiivisen vaihdon avulla
varmistetaan sen optimaalinen toimivuus ja ehkaistdan odottamattomia toimintahairiéita. Jos napit menevat epakuntoon tai
niiden suorituskyky heikkenee aiemmin kuin pitéisi, keskustele terveydenhuollon ammattilaisen kanssa ongelmien syista ja
siitd, miten napin kayttikaa voisi pidentaa. Katso myds VIANETSINTA-kohdasta lisatietoa napin suorituskykyyn liittyvista
asioista.

HUOM! Turhien sairaalakayntien valttamiseksi on suositeltavaa pitaa aina mukana kayttamaton nappi silta varalta,
ettd nappi menee epakuntoon ennen aiottua vaihtoaikaa, ja se on vaihdettava.

KIITOS!

Kiitos, etta valitsit AMT:n. Jos haluat lisatietoja ja tukea vélineen kayttdon liittyen, ota yhteys AMT:hen. Yhteystietomme ovat
kayttéohjeiden takasivulla. Asiakkaiden mielipiteet ovat meille térkeita. Jos sinulla on kysymyksia, autamme mielellamme.

ENFit ® -liittimen tarkoitus on vahentaa virheellisia, ei-enteraalisia yhdistamisia.
ENFit® on Global Enteral Device Supplier Association, Inc:in rekisteréity tavaramerkki
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BbIAPCKU BytoH AMT MiniACE®

ByTOH 3a HUCKONpodWnHa aHTerpagHa 3agbpxalia Knmama.

WHCTPYKLIUN 3A YNNOTPEBA

Bhumanue: denepanHute 3akoHn Ha CALL orpaHnyaBat npoaax6aTa Ha ToBa U3aenve camo no Nopbyka Ha nekap.
3a6enexka: Omneneme ID cmukepa om masama u 20 cbxpaHeme 3a 6b0eWo U3ron3e8aHe 8 lUcCMa Ha nayueHma unu
Opyeao nodxodsuwo Msicmo. ycT poincT BoT o ce npeanara CTEPUITHO 3a egHokpat Ha ynot peba. MNposepeT e usanoT o

CbAbpXaHue Ha koMnnekTa 3a nospeaun. Ako Ma noBpepa, He ro u3nosnseante.

WHIUKAIIUHA 3A YIIOIIPEBA

YcTponcTeoTo 3a paboTa ¢ YepBaTa e npegHasHaueHo fa BnuBsa hiyuav npes cromara B Ae6enoTo Yepso, 3a Aa
npeansBunka eBakyaumsi Ha CbAbpXaHNETO Ha JONHUTE YepBa npes3 aHyca U e npeaHasHa4vyeHo aa nognomorHe
He3aabpXXaHeTo Ha CpeKaJ'IVIVITe. KaTepr'bT Ce nocTaes M nogabpika B NOArOTBEH B KOXXaTa OTBOP, KATO LLeKOCTOMUA Unn
aneHaNKTOMMSI. YCTPOMCTBOTO 3a paboTa C YepBaTa e npeaHasHadveHo Aa Ce U3Mosasa npu AeLa U Bb3pacTHU.

IMPOTUBOIIOKA3HAHUSA

MpoTMBONOKa3aHMsTa 3@ NOCTABSHETO Ha ByToHa MiInIACE® BKnioYBaT, HO He Ce OrpaHMyYaBaT CbC CrieaHuTe:

MbpBOHavyanHo nocTtaBsiHe: Pa3snonaraHe mexay Ae6enoTo 4epeo e AcuuTe MopTanHo BUCOKO HansiraHe e MepuToHUT e

Hekopwurupana koarynonatus e VIHdeKuusi OKONo MACTOTO Ha cTomaTa @ HecurypHOCT No OTHOLLEHWE Ha nocokaTa n

AbIXUHATaA Ha LIEKOCTOMUYHUS TpakT (aebennHa Ha cTeHaTa Ha aebenoTo 4YepBeo)

CwmsHa: Jlunca Ha npunenBaHe Ha Lekyma/aneHankca/aebenoro 4epBo KbM kopeMHaTta cTeHa e Jlunca Ha fobpe ycTaHOBEHO

MACTO 3a LeKocToMus e ﬂOKaGaTeﬂCTBa 3a I/IHdJeKLlI/IH L HecwrypHoc‘r OTHOCHO NocoKaTa U AbJ/MKMHaATa Ha LEKOCTOMUYHUA

TpakT (aebenuHa Ha kopeMHaTa cTeHa) ® Hanuuve Ha MHoro ucTynm B TpakTa Ha cTomaTa

3abenexka:

. CBBD)KeTe cec npodpecwouanMCT B 34paBHUTE rPWXN UNn nekap 3a 0BsiCHEHUS Ha npegynpexaneHnaTa, rpuxkute n
U3Mon3BaHETO Ha YCTPONCTBOTO.

e ByTOHBLT MiniACE® e cbananeH fa ocurypu ocTtbn 3a upuraums B 4e6enoto Yepso. He ce npenopbyBa usnonssaxe 3a
Apyrv uenu.

YCJOXKHEHUSA

Bb3MOXHUTE YCIIOKHEHNS! NPU ManonasaHe Ha 6yToHa MiniACE® BkntouBaT, HO He Ce orpaHuyaBaT fo:

MepuctomHa Gonka e AGcuec, MHeKTUpaHe Ha paHaTa U paskbCBaHe Ha koxaTta e Hekposa oT npuTuckaHe e
XuneprpaHynupaHe Ha TbkaHTa ® VHTpanepuToHeanHo n3tuiaHe e CUHAPOM Ha MUTpaLysi Ha raCTpoCTOMUYHaTa Tpbba B
CTeHaTa Ha cToMaxa C nocnejBalla enuTenuaauus Ha racTpoCTOMUYHUA 13xog, e M3TuyaHe npes ctomata e CnyksaHe unu
u3mecTBaHe Ha 6anoHa e 3agpbcTBaHe Ha TpbbaTa @ KbpeHe oT AebenoTo YepBo n/unu ynuepaums e CnnutaHe Ha
nebenoTo Yyepeo.

CbIABP)KAHUE HA KOMILUIEKTA

i ®
e o ACE” (@ur-1) ®urypa 1: ByTon AMT MiniACE®  I3akniousane
(1) MpepnaraHo kaTo onuus yCTPOWCTBO 3a / (MpuraumoHeH nopT)
BbBexgaHe / apmaTypa
(1) PasTtBopumMa BBbB BoAa cMaska BanoH
(1) CnpwuHuoBka ¢ nyep-cnun (5ml) Mopr 3a /' INexTOB
(1) 12 VHYOB KOMMNIEKT 3a MPUraLMs C AECEH BIbI wencen
(®ur.2) 3anbnBaHe
MpeanaraHu kaTo onuusi NPUHAANEXKHOCTU 3a Ha b6aroHa
nocraBsiHe Ha ycTpoucTBoTo (He ce
BKNlOYBaT): PaswmpuTenu, ycTpoicTsa 3a Touom / KnanaH npoTue nstnyaHe

13MepBaHe Ha cToma, Mrna Ha BbBeXaaLLoTo
yctpovicTeo, Ckannen, TeneH Boaay
[lonbNHUTENHU KOMMOHEHTU 3a ynoTpe6a
(He ce BkniouBart): MpuraumoHH1 KOMNNeKTH 3a
CMsiHa, MpUraumoHHHa Topba
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®durypa 2: 12 nH4oB ®urypa 3: banoH MNopT 3a

KOMMMEKT 3a upurauus ¢ 3anbnBaHe Ha 6anoHa
AeceH bron Ta6nuua 1: O6emn 3a 3anbnBaHe Ha 6anoHa
®peHcku MunumaneH | MpenopbyBaH [MakcumaneH
gsme obem Ha oGem Ha oGem Ha
P P | sanunBane | sanwbneame | sannbnBaHe
10F 1ml 1,5 ml 2ml
12F 2ml 2,5ml 3ml
14F 3ml 4ml 5ml

THII HA YIIOTPEFBA - IbPBOHAYAJIHO IIOCTABSHE WIH 3AMSIHA

MiniACE® Mose Aa ce nocTaBs unm no BpeMe Ha npoueaypaTta 3a MbpBOHaYanHo NocTaBsiHe, UMK KaTo YCTPOMCTBO 3a
cMsiHa.

NBAHOHAYANHO NOCTABAHE

AKO KbM MOMEHTa MaLMeHTLT HAMa CToMa TPaKT 3a NocTaBsiHe Ha BYTOHHOTO ycTpoiicTBo MinIACE®, e Heo6xoanmo aa ce
Cb3faje HOB CTOMa TPaKT. NPOLIEC MOXE [a Ce U3BbPLUM CaMO OT NMPOECHOHANCT B 3ApaBeonasBaHeTo Npu NpasuIiH1
XUPYPr4HM NpoLeaypy 3a LeKoCTOMUS/aneHanKCTOMUS.

MPEQYNPEXOEHME: MupBoHayanHoTo nocTaesiHe Ha 6yToHa MiniACE® nanckea npoueaypa 3a (oMKkcupaHe Ha
YpeBHaTa CTeHa KbM npeAHaTa kopemHa cTeHa. HE usnonssainte npuabpxalums 6anoH Ha yCTPOUCTBOTO KaTo
YCTPOWCTBO 3a NpuKpenBaHe/3agbpxaHe. PaHHOTO M3HocBaHe Ha 6anoHa Moxe Aa NpeAoTBPaTU NPUKPEnBaHeTo Ha
YpeBHaTa CTeHa KbM NpeAHaTa KOpeMHa cTeHa.

BHUMAHME: MNMpenopby4Ba ce Aa ce M3BbPLIM TPMTOYKOBO 3axBallaHe B TPUbIbIHA KOH(Urypauus, 3a aa ce
rapaHTMpa NpyMKpenBaHeTo Ha YpeBHaTa CTeHa KbM NpefiHaTa KOpeMHa CTeHa.

CMAHA HA YCTPOUCTBO B YCTAHOBEHA CTOMA

Ako ce onpefenu, Ye NOCTaBEHOTO B ChLLECTBYBAall|a CTOMa yCTPOMCTBO TpsibBa Aa ce CMeHu (Nopaaun HeonTUMarnHo
hyHKLMOHMPaHE UK KaTo YacT OT NPOaKTMBHA CMsiHA), HACTOSILLIOTO YCTPOMCTBO MOXe Aa Ce OTCTpaHW OT cTomaTta 1 fa ce
nocTaBK HOBO YCTPOWCTBO. AKO N3BBPLLUBATE CMSIHA Ha YCTPOMUCTBOTO, NpemuHeTe avpekTHo kbMm MPOLIEAYPA 3A CMAHA
HA YCTPOWMCTBOTO 3a npaBunHvs MeTOZ Ha CMsiHa C HOBO YCTPOWCTBO.

3ABENEXKA: CmsiHaTa Ha yCTPOWCTBOTO MOXe [1a Ce U3BBLPLUK OT 3ApaBeH NPOECMOHANNCT UNK y AOMa OT TPUKELLMAT ce
3a nauveHTa. He npaBeTe onuTh Aa CMeHsiTe YCTPOACTBOTO 6e3 Aa cTe 06CbANNM npoLieaypaTa CbC 3ApaBeH Crneuuanmct.
BHUMAHME: U360opbT Ha yCTPOMCTBO C NpaBurieH pa3mep e ocob6eHo BaxeH 3a 6e3onacHocTTa n komdopTa Ha
nauueHTa. HenpaBunHo opa3mMepeHOTO YCTPOMUCTBO MOXE Aa MPUYUHU HEKPO3a, CUHAPOM Ha MUTpauua Ha
racTpocTomMuyHaTa Tpb6a B CTeHaTa Ha CTOMaxa c nocreBalla enuTenu3aunsa Ha raCTPOCTOMUYHMS U3X0A N
XuneprpaHynupaHe Ha TbKaHTa. AKO pa3MMpuUTe/TernoTo Ha NaumeHTa ce NPOMEHAT cnej NOCTaBAHETO Ha
YCTPOWCTBOTO, MOCTaBsIHETO € TBbPAE CTerHaTo Unu TBbpAe XxnabéaBo UMK ako ca U3MUHaNM LWeCT MeceLa oT
nocneaHoOTO U3MepBaHe Ha YyCTPOMCTBOTO, NpenopbyBame Aa roBopuTe ChC 3ApaBeH cneunanucT, 3a Aa npoBepute
[anu AbMKUHaTa Ha YCTPOMCTBOTO HAMA HyXAa OT MPoMsiHa.

M3MEPBAHE HA TbJIXDKUHATA HA CTOMATA

BHUMAHME: N360pbT Ha yCTPONCTBO C Np I pe 6eHo BaXkeH 3a 6e3onacHocTTa U koMcdopTa Ha
nauveHTa. UsmepeTe AbMKMHATa Ha CTOMaTa Ha NaLUMeHTa ¢ YCTPOMCTBOTO 3a M3MepBaHe Ha cToMa. [lbmkuHaTta Ha
Bana Ha u36paHoTo yCTpoiicTBO TAAGBa Aa CbBMNaja ¢ AbMXUHaTa Ha cTomaTta. HenpaBunHo opasmepeHoTo
YCTPOWCTBO MOXeE Aa NPUYUHU HEKPO3a, CUHAPOM Ha MUTpaLMsa Ha racTpoCTOMUYHaTa Tpbba B cTeHaTa Ha cTomaxa c
nocneABalla enuTenn3auusi Ha racTPOCTOMUYHUSA U3XOA UMKN XUNeprpaHynMpaHe Ha TbKaHTa.

1. BuxTe HanbTCTBUSATA 3a ynoTpeba Ha NPOVM3BOAWTENS 3a U3MON3BAHOTO YCTPOMCTBO 3a U3MEpBaHe Ha cToma.

2. YBeperTe ce, Ye cTe n3bpanu npaBunHus 6yToH MiniACE® 3a nsmepeHata aeGenvHa Ha cTomaluHaTa CTeHa. Ako
n3MepBaHeTo e Mexay ABa pa3Mepa, BuHaru usbvparite cneapalyus no-ronsm pasvep 6yton MiniACE™. Cnen
NOCTaBSHETO BLHLHUAT hnaHew TpsibBa Aa ce BbpTU NECHO.

NPEAYNPEXAEHUE: MocTtaBAHeTO Ha yCTPOMCTBO C NO-Manbk pa3Mep Moxe Aa AoBeAe A0 cpacTBaHe C epo3us B

cTeHaTa Ha 1€6enoTo YepBO, HEKPO3a Ha ThKaHTa, MHGEeKLMS, CENCUC N CBBP3aHMTE C TAX YCIOXKHEHUSA.
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IPOIIEAYPA 3A IMIOCTABSIHE HA YCTPOMCTBOTO

BHUMAHME: MNMpeau noctaBsAHeTO NpoBepeTe CbAbPXaHUETO Ha KOMMNIeKTa 3a noBpeanu. AKO NakeThbT e NoBpeAeH

WUnKU cTepunHarta 6apuepa e HapylueHa, He U3Nnon3BanTe NpoAaykKTa.

BHUMAHME: He npaBeTe onuT Aa CMeHsATe YCTPOMCTBOTO UNN ia NpoBepsiBaTe 3a NOTBbLPXAEHUE HAa CMAHATa

npep,u Aa cTe o6¢cbAUNM NpouedypaTa ¢ Npog)eCMoHanucT B 3ApaBeona3BaHeTo.
/36epeTe npaBunHus paamep 6yToH MiniACE® 3a nocTassiHe.

3AEEJ1E)KKA KoraTo cmeHsTe ycTpOCTBO, AbJKMHATA Ha cToMaTa TpsibBa Aa ce n3amepBa NepuoanyHo, 3a Aa ce

rapaHTMpa, e e u3nonaeaH 6yToH MinNIACE® ¢ npaBuneH pasmep. AKo pa3MMpUTE/TErNOTO Ha NaLMeHTa ce NMPOMEHST cref

NOCTaBSIHETO Ha YCTPOWUCTBOTO, MOCTABSHETO € TBbPAE CTerHaTo Unn TBbpae xN1abaBo U ako ca 3MUHanNM LWecT Mecela ot

nocrneAHoTo M3MepBaHe Ha YCTPOICTBOTO, NpenopbyBame Aa roBOPUTE ChbC 3ApaBeH CneumanvcT, 3a Aa NpoBepuTe Aanu

[ObIDKMHATA Ha YCTPOMCTBOTO HAMA HyXAa OT MpoMsIHa.

2. TMpeayn aa noctasute 6yToHa MiNACE® sanbnHeTe 6anoHa npea nopTa 3a 3anbneaHe Ha 6anoHu
(BuxTe dur. 3) kaTo U3ron3earte CPVHLIOBKA OT TUM Jyep-ChuM ¢ AECTUNNPaHa U cTepunHa
BOAA A0 NpenopbyBaHus obem Ha 3anbnBaHe. MpenopbyBaHKsAT 06em Ha 3anbriBaHe MOXeTe Ja
BuanTe B Tabnuua 1 unu otneyaTtaH BbpXy NopTa 3a 3anbnBaHe Ha 6anoHa Ha yCTPOCTBOTO.
W3BapgeTe crnpuHLOBKaTa 1 NpoBepeTe LienocTTa Ha 6anoHa kaTo BHUMATESHO ro NpUTUCHeTe, 3a
na nposepuTe ganu Teye. OrnepaiTe 6anoHa, 3a Aa NnpoeepuTte Aanu € cumetpuyeH. MNpoeepete
[anv uHdopmaumsTa 3a pasmepa OTroBapsi Ha U3MepeHaTa AbIhkuHa. MocTaBeTe OTHOBO
CrnpvHLOBKaTa 1 u3toyeTe Lsnarta Boga oT 6anoHa cnepj npoeepkaTta.

3. CmaxeTe Bbpxa Ha TpbbaTta ¢ pa3TBOpMMa BbB BOJa cMa3ka. He nanonasaite MUHeparnHo Macno
UNW NeTponHo xerne. MNoctaBeTe NpeAnaraHOTO KaTo ONLUst YCTPOWCTBO 3a BbBEXAAHEe B
MPUraLMoHHUA MOpT, ako e HeobxoAnMa No-ronsiMa TBbPAOCT N0 BPEME Ha NOCTaBsIHETO.

. BHumaTenHo HacoueTe Tpbbata npes cromata B 4e6enoTo Yepso, @ @
[A0KaTO BbHLWHUAT q)]'laHeLL Ce N3paBHM C KoXaTa. >

. OTcTpaHeTe yCTPOWCTBOTO 3a BbBEXAAHE (ako ce 13Non3sa B cTbrka 3).
. 3anbnHeTe 6anoHa c AecTUnMpaHa unu cTepunHa Boga B
cboTBETCTBME C 06ema 3a 3anbrneaHe B Tabnuua 1. -~
. BHuMaternHo nosaurHeTe ¢prkcatopute 1 npoBepeTe 3a NpusHaLy Ha -
M3TUYaHe Ha YPEBHO CbAbpXaHWe. Y o o §”"a~
. 3a pa HamanuTe Bb3MOXHOCTTA 38 HEMPaBUITHO CBbP3BaHe, nocTaseTe o _g” -
eTuKkeTa BbpXy AofHaTa feHTa crep cMsiHa Ha YCTPOWCTBOTO. $
3ABENEXKA: Ako ce HabntogaBa n3tnyaHe Ha CTOMaLLHO CbAbpXaHue, yBenuyete ob6ema Ha 6anoHa Ha CTbNKu OT
0,5-1 ml. He HagXxBBPNANTE MaKCMManHUa o6eM Ha 3anbnBaHe.

INOTBBPKJIABAHE HA IIOCTABSIHETO

1. Ako nma npo6nemu npu noctaBsHeTo unu 6orka, KPbB UNK TpaBMa Ha MSICTOTO MO BPEME Ha OTCTPaHSIBAHETO U
NOCTaBsIHETO Ha YCTPOWUCTBOTO, Ce KOHCYNTUpaNTe C fekap Npeav Aa usnonssaTte YCTPOWCTBOTO, 3a Aia Ce NOTBbPAM
NpaBWUIHOTO My MOCTaBsHe.

2. Axo HAMa npobnemu npu NOCTaBsHETO, NpUKpeneTe KOMMNMEKTa 3a upuraumsi kKbM 6yToHa MiniACE®, kaTo nspasHuTe
Harope TbMHaTa NMHWS Ha KOHEKTOPa Ha KOMMIEKTa 3a UpUrauysi C TbMHaTa NWHKS Ha 3akrilouBaHeTo Ha BGyToHa MiniA-
CE®. HaTuCHeTe KoHeKTopa Ha KOMNeKTa 3a Mpurauns, 3a aa ro noctasute B 6yToHa MiniACE®. 3aBbpTeTe 3/4 060poT
HaAsICHO (MO YacoBHMKOBAaTa CTpesika), 3a Aa 3akIounTe KOMMIeKTa 3a Upuraumsi Ha MsicTo.

3. lpukpeneTe cnNpuHLOBKa C BpbX Ha kaTeTbp ¢ 5ml Boga KbM KOMMMEKTa 3a upurauus v NpoMUiTe yCTPORCTBOTO.

4. |Ako Hama Bonka unu auckomdopT no Bpeme Ha NPOMUBAHETO, NOCTAaBAHETO ce NoTBbPXKAaBa.

NPEAYNPEXAEHUE: Hukora He uHx(eK'mpauTe Bb3AyX B OyToHa MiniACE®.

NPEAYNPEXOEHUE: Hukora He cBbp3BaiiTe KOMMNIEKTa 3a MpurauMs KbM nopTta 3a 3anbnBaHe Ha 6GyToHa.

5. Cnep noTebpaaBaHe Ha NOCTaBSHETO MOXETE [a 3anoyHeTe npuraumsita Ha 4e6enoto Yepso.

3ABENEXKA: B cnyyain Ha nbpBOHa4anHo nocTaBsiHe Ce NOCbBETBaNTe C nekap OTHOCHO NpaBuUHUTE NpoLeaypu

3a NpoMVBaHe U npurauvsi HesabaBHO cref NocTaBsHETO.

HHCTPYKIMH 3A T'PUKHU ITPU ITIOCTABAHETO

1. ByToHbT MiniIACE® TpsiGBa fia ce CMeHs NeproaNyHO 3a ONTMManHa paboTa. Ako e 61N NocTaBeH 3a TpU MeceLia Unm fo-
ABMBI CPOK, Ce NpenopbyBaT No-4eCcTh NPOBepkU Ha paboTaTa. 3anywBaHeTo /MM HamManeHUsT NOTOK ca MHAMKATOPU Ha
BrolweHa pabota. Buxre pasgpena OTCTPAHABAHE HA HEU3MNPABHOCTWM 3a AonbnHUTENHW NPU3HALM Ha HAaManeHu
eKCnoaTauyoHHN XapakTepUCTVKL Unu noBpeau.

2. YBepeTe ce, 4e 6anoHbLT e B e6enoTo Yepso 1 6yToHLT MINIACE® ce BbpTM CBOGOHO Npeay Aa 3amnoyHeTe MpUraLus.
|/1H>KeKTI/|paTMTe BOAA UNn hU3MOMNOrMYEH Pa3TBOP B MPUraLMOHHUS NOPT, 3a ia ONpeaenuTe NpaBuHOTO
DYHKLMOHMPaHe Ha KnanaHa.

3. 3oHaTa Ha cTomata TpsibBa [a ce MouYMcTBa exeJHEBHO C MeK canyH 1 Boga. MsicToTo Ha cTomarta Tpsibea Aa ce
noYncTBa 1 nopcyluaBa npes usnoto speme. bytonbT MiniACE™ Tpsibea fa ce 3aBbpTa eXeHEBHO 3a XUrneHa Ha
MSICTOTO.

o N ou »
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MHCTPYKIUU 3A YIIOTPEBA HA KOMILJIEKT 3A HPUT'ALIUSL

NPEAYNPEXAEHUE: ToBa ycTpoMCTBO MOXe Aia ce CBbP3Ba HENPaBUITHO C KOHEKTOPU C Manku OTBOPU Npu ApYyru
M npuno . Uan /iTe TOBa YCTPOWCTBO Camo 3a CBbpP3BaHe CbC CbBMECTUMMU KOPeMHMU
ycTpoucTBa. M3non3BaiiTe yCTPOMCTBOTO Camo 3a CBbP3BaHe KbM CbBMECTUMMU MPUTaLIMOHHU YCTPOUCTBA.

1. lNpoBepeTe cbAbPKAHMETO Ha NakeTa 3a NoBpeaun. AKO MMa NMoBpeAa, He ro u3rnonagaiite. BaemeTe Apyr naker.

2. VpuraumoHHUAT KOMMIEKT MOXe Aa Ce W3NON3Ba 3a rpaBUTaLMoHHa NpUraums/knmsmm.

3. YBepeTe ce, Ye ckobaTa e 3aTBOpEHa 1 MpUKpeneTe KOMAMEeKTa 3a upuraums kbM 6yToHa MiniACE®, kaTo u3paBHuTe
Harope TbMHaTa NWHWSI HA KOHEKTOPa Ha KOMMMEKTa 3a UpUrauysi C TbMHaTa NVHKS Ha 3akriouBaHeTo Ha GyToHa MiniA-
CE®. MpuUTNCHETE HaMbIHO KOHEKTOpa Ha KOMMANeKTa 3a upurauus B 6yToHa MiniACE®. 3aBbpTeTe 3/4 060POT HAASICHO
(no yacoBHMKOBaTa CTpesika), 3a Aa 3aKnynTe KOMNIeKTa 3a UpUralms Ha MsicTo.

4. TpuvkpeneTe NPOTUBOMONOXHUS Kpail Ha KOMMNEKTa 3a MpUraLmsi KbM KOHEKTOpa Ha KOMIrekTa 3a nojaBaHe Ha upurauysi.
Ako n3nonaeate 6onyc Unm nyepoB KOHEKTOP, MOCTaBeTe U3LISNIO KOHEKTOpa, KaTo Neko 3aBbpTUTE B KOMMIEKTa 3a
vpurauusi, 3a fa ro 3akiounTe Ha MACTo. AKO M3Mon3BaTe BbPTSLL Ce KOHEKTOP, BbpTeTe KOHeKTopa Mo YacoBHMKOBaTa
cTpernka B KOMMNEKTa 3a upuraums, kato usbsirsate npunaraHe Ha TBbpAe rofsiM HaTUCK, 3a [a ro 3aKIioYNTe Ha MACTO.
Crnep kaTo cBbpXETe, oTBOpeTe ckobaTa, 3a A4a NO3BONMTE NPOTUYaHEe Ha MOToKa.

NPEAYNPEXAEHMUE: Na ce 3aTsira camo Ha pbka. Hukora He npunaraiite TBbpAe ronsiMo ycunuve M MHCTPYMEeHTH 3a

3aTAraHe KbM BbPTALWMSA ce KOHekTop. HenpaBunHoTo nsnonssaHe MoXe Aa AoBeAe A0 HanykBaHe, Te4oBe UNU

ApYyr1 noBpeau.

:‘\IIPEHYHPE)KJJEHVIE: YBepeTe ce, 4e YCTPOWCTBOTO € CBBbP3aHO CaMO KbM MpUrauuoHHus nopt, a HE kbm komnnekTa

NPEAYNPEXAEHUE: Ao MPUraLMOHHUAT KOMMNJIEKT He € NoCTaBeH NPaBUITHO U 3aKIO4YeH, Ca Bb3MOXHU Te4YoBe.
Mpwu ycykBaHe Ha KOHeKTopa 3aapbXTe 6yToHa MiniACE® Ha msicTo, 3a fja u3berHeTe 3aBbpTaHe Mo BpeMe Ha
nocTaBsAHETO Ha UPUraLMOHHMSI KoMNNeKT. Hukora He nocTaBsiiTe KOHEKTOPa Ha MPUraLMOHHMSI KOMNIEKT B NOPT 3a
HaayBaHe Ha 6anoH; Ako B 6anoHa ce BbBeAe HeNnoAXoAsLlo CbAbpXaHue, € Bb3MOXHO TOW Aa cnagHe unu aa ce
nospeau.

5. lpwu 3aBbpLUBaHe Ha upurauusTa npomuiiTe ¢ 5-10 ml Boga (ako He u3nonseate BoAda 3a upurauus) 3aTeopeTte ckobara,
3a ja NpeaoTBpaTUTE TEHOBE NPU OTCTPaHsIBaHe Ha KoMMNeKkTa 3a vpuraums. OTcTpaHeTe KOMMeKTa 3a upuraums, kato
3aabpxaTe 6yToHa MiniACE®Ha msAcTo. XBaHeTe KOHekTopa 3a upurauus v ycyyete 3/4 obopota HansBo (o6paTHo Ha
YacoBHMKOBaTa CTpernka), 3a ja OTKIoYMTE U BHUMATENHO Aa OTCTPaHUTe KoMMriekTa 3a upurauums ot 6yToHa. LpakHete
MiniACE® Ha mMsicTo npobkaTa Ha 6yToHa MiniACE®, 3a ja 3anaauTe fnymeHa YicT.

6. KomnnekTsbT 3a vpuraums TpsibBa [a ce U3mMuBa ¢ Boga v caryH U ja ce nannaksa obpe CbxpaHsBaiiTe Ha YUCTO U CyX0
mscTo. Hukora He n3nonseaiTe 3a NOYMCTBaHe CbAOMUSANHA MaLLHa.

NPEAYNPEXOEHUE: B cnyyai Ha Tpecka, pa3luMpeHne Ha CTOMaxa, MH(eKLMs, GrnokupaHe Unu HEKPO3a Ha TbKaHTa,

nauveHTUTe TpsiGBa He3a6aBHO a ce KOHCYNTMpAT C nekap.

NPEAYNPEXOEHMUE: He nocTaBanTe 4yXamn Tena B UPUraMoHHUA NopT.

NPEAYNPEXOEHMUE: NMpoBepeTte aanu kbm komnnekTa IV He ca BKNOYEHM KOHEKTOPU Ha NPeXoAHULM.

NPEAYNPEXOEHMUE: MNpu n3non3saHe Ha MpUrauMoHeH KOMMIEKT ¢ 6onyc, yCTPOWCTBOTO MMa Bb3MOXHOCT 3a

HenpaBUITHO CBbP3BaHe KbM AUXaTeNHa CUCTEMA, MaHLUET 3a KpaHMLIM MM HEBPOAKCUaNHN KOHEKTOPU.

3ABEJEXKA: Bpbakata 3a ENFit ® cnyxu 3a npegoTBpaTtsiBaHe Ha HENPaBUITHO CBbP3BaHe C APYrn HE-KOPEMHU

NPUMOXEHNSI.

OTIYIUBAHE HA YCTPOMCTBOTO

MbpBo NpoBepeTe fanu TpbbaTta He e orbHaTa Unu 3allmnaxa. Ako UMa BUAMMO 3aapbCeTBaHe B TpbbaTa, onuTaiite Aa
macaxuparte yCTPOACTBOTO, 3a Aa pasapobuTe 3aapbCTBaHeTo. CBbpXETE CMPUHLIOBKA C BPbX Ha KaTeThbp KbM KOMMIeKkTa 3a
vpuUraLusi U st IpykpeneTe KbM KOHEKTOpa 3a 3akriioyBaHe. 3arbliHeTe CrpUHLOBKaTa C TOMNa Bofa U BHUMATEHO NPUTUCHETe 1
u3abpnaiiTe 6yTanoTo Ha CrpuHLIOBKaTa, 3a Aa ocBoboauTe 3aApbCTBaHETO. ToBa MOXeE 4a OTHEME HAKOMKO LMKbIa Ha
npuTVckaHe/u3abprBaHe Ha ByTanoTo, 3a NPOYMCTBaHe Ha 3a4pbCTBAHETO. AKO 3aApPBbCTBAHETO HE MOXe [1a Ce OTCTpaHu, ce
CBBbPXETe CbC 3paBHUS CMELMarnucT, Tbil kaTo TpbbaTa TpsibBa Aa 6bae cmeHeHa.

BHUMAHME: He nsnon3sBaiite TBbpAe ronsiMo ycunue Unm HaTUCK Npy onuTUTe Aa ocBo6oAuUTe 3aApbCTBAHETO.
ToBa Moxe Aa NpUYUHM CKbCBaHe Ha TpbbaTa.

M3BAKIAHE HA BYTOHA MINIACE®

1. CnapHeTe 6anoHa kaTo NocTaBuTe CMIPUHLIOBKA OT TUM flyep-Cnun KbM NopTa 3a 3anbneaxe Ha GanoHa (dur. 3), 3a aa
usTernuTe BoAaTa.

2. BHuMaTenHo oTcTpaHeTe YCTPOMCTBOTO OT MSICTOTO Ha cToMaTta.

3. CMeHeTe, ako e HeOBXO/IMMO, KaTo CriefBaTe UHCTPyKLMMTe 3a ynoTpe6a Ha GyToHa MiniACE®.

3ABENEXKA: Bb3MOXHO e CNOHTaHHO 3aTBapsiHe Ha cTomarta 24 yaca crej nssaxaaHeTo. MoctaseTe HOBO

YCTPOIACTBO, ako BCe OLLe CE U3WCKBA MpUraLmsi Mpe3 To3u MbT.

NPEAYNPEXOEHUE: HE cpssBaiTe BbTpeluHaTa NoAnoXKa Unu Tpbou 1 He No3BonsiBaiTe Aa NpeMUHaBarT npes

YpeBHUA TPaKT.
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OTCTPAHSIBAHE HA HEM3ITPABHOCTH

MpoABLIKUTENHOCTTA Ha U3NON3BaHE Ha YCTPOMUCTBOTO U (PYHKLMUTE 3aBUCST OT NPaBUMHOTO My U3MNON3BaHe cnopeq
VHCTPYKLMWTE 1 OT U3MOM3BAHETO U (hakTopuTe Ha cpeaata. Bbnpeku Ye oyakBame fa U3rnonasarte yCTPONCTBOTO 3a
upuraums 6e3 BCsikakeu NPoBremu, NOHSKOra € Bb3MOXHO Aa Bb3HWUKHAT Npo6nemun npu uanonssaHeTo. CneasawmsT pasgen
nocoyBa peauLa cBbp3aHu ¢ paboTtara v yHKuMMTE NPoGreMM 1 Kak MOXETE Aa v NpeaoTBpaTuTe.

CkbcBaHe Ha 6anoHa:
CKbcBaHUsiTa Morat Aa Ce ObJDKAaT Ha KOHTAaKT C OCTpU unu
abpa3svBHW NpeaMeTH, TBbpAE roNsiM HAaTUCK UK TBLPAE
ronamMo HandaraHe. I'Iopanw MeKoTaTa Ha matepuana, ot KOWTO
€ HanpaBeHO YCTPOWCTBOTO, Mank1Te CKbCBaHWs 6bP30 MoraT
Aa foBefat Ao roniemMu 1 noBpefa Ha yCTpoMcTBOTO. AKO
3abenexuTe CkbCBaHE Ha YCTPOWCTBOTO, FO CMEHETE U
npoeepeTe gann nMma N3ToYHUUM Ha 06TﬂraHe, HaTUCK nnun
ocTpu pbboBe, KOMTO MoraT Aa AoBeAaT A0 CKbCBaHe.

Tey oT knanaHa 3a 3anbfiBaHe Ha 6anoHa:
TeybT OT KNanaHa 0BUKHOBEHO ce AbIMKN Ha oCTaTbun B
KnanaHa 3a nbnHeHe. BuHarn usnonssaire uncrta
CNpUHLOBKa Npn 3anbfiBaHe Ha 6GanoHa v 3anbneanTe camo ¢
Bopga.TeyoBeTe MoraT ga ce AbmkaT U Ha 3anenBaHe Ha
KnanaHa, ako CrnpuHLOBKaTa ce noctaBA TBbpae rpy60 B Hero.
MocTaBeTe CrpuHLIOBKaTa B NOpTa 3a 3anbreaHe Ha 6anoHa
npuv Bb3HWUKBAHE Ha Teu, 3a Aa HanpaBuTe ONuUT Aa HynupaTe
knanaHa. Bb3moxHo e Aa Ce HanoXxwu fa HanpaBuTe HAKOIIKO
onuTa npeauv Aa Hynuparte KnanaHa.

Teu o1 06ema Ha 6anoHa:
Ako 6anoHbT crnaaa, ro U3ToHYeTe HanbMHO U ro U3BageTe oT
ctomata. Cnep u3BaxgaHeTo 3anbrHeTe 6anoHa ¢
npenopbYBaHWsi 06emM Ha 3anbnBaHe. MNposepsiBaiiTe GanoHa
3a Te4YoBe KaTo BHUMATENHO Macaxuvpare Tp'bGMTe v 6anoHa.
AKO HIMa Te4oBe, cnagHeTe 6anoHa, nocTaseTe ro OTHOBO B
cToMarta 1 Hanb/IHeTe OTHOBO A0 XeflaHua obem. He
HaOxBbPNANTE MakCUManHus o6em Ha 3anbneaHe. MopTbT 3a
3anbniBaHe Ha 6anoHa TpsbBa Aa ce u3rnonasa camo 3a
3anbrBaHe U uanyckaHe Ha 6anoHa. [pyro u3nonasaHe Moxe
[ja goBeje 0 TevoBe Ha GanoHa 1 noBpeaa B YCTPOWCTBOTO.
3ABENEXKA: BanoHbT € HanpaBeH OT NOJy-NPOMOKaem
Martepuan u Moxe aa VI3I'y6I/I Marko KOnnm4ecTBO OT MbITIHUA CU
o6eM BbB BpEMETO B 3aBUCUMMOCT OT cCpejata 1 YCroBusiTa Ha
nsnonssaHe.

Banonute He ce 3anbnBart unu U3npasear:
Mpo6nemute cbC 3aMbNBaHETO U U3NPa3BaHETO OBUKHOBEHO
ce AbMmkaT Ha ocTaTbLy, KOUTO BrokupaT nymeHa 3a
nbnHeHe. BuHarn nsnonseanTe YicTa CNpuHLIOBKa Npu
3anbnBaHe Ha 6arnoHa. B Hskou pefku criydamn e Bb3MOXHO B
TpbGUTE Aa ce pa3BuAT rbOUYKM 1 Aa GriokupaT nyMmeHa 3a
MbriHeHe. Pa3BUTMETO Ha MbOUYKU MOXE Aa Bb3HWUKHE B
3aBUCMMOCT OT cpejaTa Ha naLuMeHTa 1 UpUraLuuoHHUTe
dnynan, kouTo ce Nnogaeat npes yCTponMcTBOTO. AKO 6anoHBLT
He MOXe Aa Ce U3MyCHe, Ce CBbpXeTe CbC 3ApaBHUS
crneuuanucT 3a usBaxaaHeto My. Ako npobnemsT ¢
n3nyckaHeTo Ha 6anoHa ce AbXK Ha pasBUTUE Ha MbOUYKY,
eNMMUHMPaiiTe U3TOYHUKA HA Pa3BUTUETO Ha MbOUYKM U
13rosn3BanTe nekapcTBo NPOTUB MbOUYKM.

Tey unu 6nokupaHe Ha knanaHa NpoTMB pednykc:
TeubT/6n0KMpaHETOo Ha KnanaHa NpPoTuUB pedrykc 06UKHOBEHO
ce cryyBa nopagm Hanuyme Ha octatbum (MpurauvoHeH
pasTBOp, YPEBHO ChABbPXKAHME U ApP.), KOUTO Nonensar B
30HaTa Ha knanaHa, npeJoTBpaTABanku MbHOTO My
3aTBapsiHe. [MpomuBaiiTe yCTPOCTBOTO crnef Besika ynotpeba.
B peaku cnyyan e Bb3MOXKHO KranaHbT Aja ce 06bpHe.
MocTaBeTe KoMMNnekTa 3a upurauusi B nopTa, 3a Aa Hynvparte
KnanaHa, ako ToBa ce CIy4u.

3akonyankara e noBpeneHa unu HanykaHa:
3akonyarnkata e cb3faAeHa Aa U3abpxa ronsm HaTuck 6e3
[a Ce OTKa4u unu Hanyka. B'bl'lpeKVI TOBa cunarta Ha
CBbP3BaHETO N U3OPBXKIMBOCTTA Martepuana morat ga
HamanesT npu NPoAbINKUTENHA ynoTpeba B 3aBUCUMOCT OT
pasTBOpUTE, KOUTO Ce U3NOJI3BAT NPe3 YCTPOICTBOTO.
YcTporcTBoTO TpsiGBa Aa ce CMEHW, ako 3akonyankara e
HanykaHa, Te4ye unu ce pasgens ot yCTpOI;ICTEOTO.

HamaneH noTok unu sagpbLcTBaHe B TpboUte:
TpbbuTe MOXe Aa ce BrokMpaT nopaay HeNpaBuIHO
npomuBaHe crnep Bcsika ynotpeba, nanonasaHe Ha NimbTHU
pasTBOpY 3a UpUraLyvsi Unu paseuTHe Ha rbbuykn. Ako Tpbbata
e 3anyweHa, Buxre pasgena OTMYLWBAHE HA
YCTPOUCTBOTO3a MHCTPYKLIMM OTHOCHO OTMNYLUBAHETO Ha
YCTPOWCTBOTO. AKO 3anyLLIBaAHETO HE MOXe [ja Ce OTCTpaHu,
YCTPOWCTBOTO TpsibBa Aa 6bAe cmeHeHo.

Jlowa Mupur3ma oT yCTpOMCTBOTO:
Jlowara Mmprama Moxe fa ce AbIDKU Ha HenpaBUIHO

NpoMUBaHe Ha YCTPOMCTBOTO Chep Besika ynotpeba,
VHEKUMA Unm pasBuTne Ha Apyrm MUKPOOPraHU3Mm B
ycTpoincTBoTo. Ako 3abenexuTe nowia Mupuama ot
yCTpOVICTBOTO, e HeOﬁXO,ElVIMD Aa ro npomueTe, a MACTOTO Ha
cTomaTa TpsibBa Aa ce NoYMCcTH Ao6pe Cbe canyH 1 Tonna
BOAa. Ako nowiata Mnpu3mMa He u3desHe, ce npenopbyBa aa
ce 06bpHeTe KbM 34paBHUS CNeLManucT.

YCTPONCTBOTO € TBbpAe CTerHaTo unu TBbpae xnabaso:
BanoHbT MOXe Aa ce perynupa 4pes npomMsiHa Ha obema My Ha
3anbnBaHe B Aana3oHa 3a 3anbhBaHe Ha 6arnoHa, NocoyeH B
Ta6nuua 1. Ako 6anoHbT e TBbpAe xnabas, yBenuyeTe
obema My Ha 3ambnBaHe Haj NPEnopbYBaHuUs, HO He U Haf
MakcumanHus obem Ha 3anbnBaHe. AKO YCTPOWCTBOTO e
TBbpZE CTerHaTo, Hamanete obema Ha 3anbriBaHe Ha 6anoHa
noA NPenopbYBaHUA, HO HE 1 NOA MUHUMANHKS. Ako
YCTPOMCTBOTO He nacsa Aobpe B Anana3oHa 3a 3ambhBaHe Ha
6anoHa, e HeobxoAMMO YCTPOICTBO C Apyra AbIKUHA.

U3HocBaHe Ha 6anoHa:
PaHHOTO 13HOCBaHe Ha banoHa MoXe Aa Bb3HUKHE nopaau
peauua akTopu, CBbP3aHy C NauveHTa unu cpeaata,
BKIMIOYUTENHO, HO 6e3 orpaHuyeHus: pH B YepBaTa, Avera,
onpeaeneHn nekapcTea, HEMpaBUIHO 3anbriBaHe Ha 6anoHa,
PasronoXeHUe Ha YCTPONCTBOTO, HENPaBUITHO Ha3HavaBaHe
Ha MpUraLMoHeH pasTBop B NopTa Ha 6anoHa, TpaBMma,
KOHTaKT C OCTpY 1Ny abpasnBHU MaTepuany, HenpaBuHO
M3MepeHa AbIhKMHA Ha cTomMaTa 1 obLUmM rpuxm 3a
YCTPOMNCTBOTO.
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BanoHbT uMa HenpaeunHa dopma:
YBepeTe ce, vye 6anoHbT € 3anblHEH U npeau noctaBsaHETO
npoBepsiBaiTe Aanu e cumeTpuyeH. MpomsiHata Ha copmaTta
Ha 6anoHa obukHoBeHO ce Habniogasa nopaav TBbpAE ronsm
HaTWUCK UMK HansiraHe BbPXY YCTPOWCTBOTO (M3ABLPMBAHE Ha
yCTp0I7ICTBOTO W3BBH CTOMata npu 3anbfiHEH 6anoH banonute

3akonuyaBaHeToO He ce 3aTBapsi:
YBepeTe Ce, Ye 3akon4yarnkaTa e nsnpasHa 1 HanbiHO
HaTucHaTa B KOHekTopa. Ako 3akonyasnkaTa He octasa
3aTBOpEHa, NPOBEpeTe 30HaTa Ha 3akomnyarkara u nopra 3a
vpuralus 3a TBbpAe MHOTO HaTpynaHu octaTbum Mounctete
W3NNWHUTE HaTpynBaHUA Ha OCTaTbLM C Kbpna 1 ToNna Boga.

MoraT fja ce Macaxupat BHUMATESHO C MPBLCTH, 3a Aa
Bb3CTAHOBAT CMMETpUsATa Cu, ako q:opmaTa UM He e
NPOMeHeHa MHOro. YCTPOMCTBOTO TpsibBa i@ Ce CMEHU, ako
dopmata Ha 6anoHa e NpomMeHeHa TBbpAE MHOTO.

YcTpoicTBOTO Ce obesLBeTsiBa:
YCTpONCTBOTO MOXe Ja ce 0be3LBeTn 3a AHU [0 MeceLn
ynotpe6a. ToBa e HOpMasHO 1 3aBUCH OT TUMa Ha pasTBOpUTE,
KOWTO Ce U3non3eaTt C Hero.

HNH®OPMAIIMSA 3A BE3OITACHOCT IIPH AMP

HeknuHuyHWTe TecToBe nokasear, vye 6anoHHUAT 6yToH 3a YepBa e Ge3onaceH 3a usnonseaxe npu AMP. MNauueHTuTe ¢ ToBa
YCTPOWCTBO MoraT Aa 6baaT ckaHupaHu 6esonacHo B MP cuctema npu cnegHuTe ycrnosus:

e CtaTnyHO mMarHuTHO none camo ot 1,5-Tesla n 3-Tesla
A o MakcumaneH nNpoCcTpaHCTBEH rpaJueHT Ha MarHuTHoTo none ot 1 000-gauss/cm (10-T/m)
BesonacHo

« OTyeTeHa oT MP cuctemarta Makcumaria cpefHa cneumduyHa cTeneH Ha abcopbums oT usnoTo

aMP Tano (SAR) ot 2-W/kg 3a 15 MUHYTK cKaHWpaHe (T.e. 3a UMNyrcHa NocneaoBaTeNnHoCT) B
n3nonssaxe Ha HopMarieH paboTeH pexum
Mpu peduHMpaHnTe ycrosus 3a ckaHupaHe 6anoHHUST GyTOH 3a ynpaBreHVe Ha YepBaTa ce 04YakBa [a MOBMULLKM MaKCUMasHo
Temnepatypata cu ¢1,6°C cnen 15 MUHYTU ckaHupaHe (T.e. 3a UMMyNcHa NocrnefoBaTesHoCT).
Mpy HekNMHUYHO TecToBe apTedakTUTe B U306PaXKEHNeTo, KOUTO Ce NPUYMHSBAT OT 6anoHHWS BYTOH 3a ynpaBneHue Ha
YepBata ce NpocTUpaT nNpubnmsnuTenHo Ha 20mm oT yCTPOMCTBOTO Npyu M3obpassiBaHe C U3MNON3BaHe Ha UMMNYIICHa
nocneaoBaTenHoOCT ¢ exo rpaaneHT oT MP cuctema c 3 Tesla.

IBJTOTPAMHOCT HA YCTPOMCTBOTO

HuckonpodunHute 6anoHHM ycTpoicTBa 3a LieKoCcToMUst TpsiGBa Aia ce CMEHSIT NepuoanyHo 3a onTumarnHa pa6ota n
hyHKUMOHMpaHe.

He moxe fga ce nporHoaupa TouHaTa AbMroTPanHoOCT Ha YCTPoWCTBOTO. PaGoTaTta Ha yCTPOMCTBOTO U HEroBuTe (PYHKLUMUM
Morart Aia ce BfoLuaT ¢ BpEMETO B 3aBUCHMOCT OT HaumnHa Ha ynotpeba u ycnosusTa Ha cpegata. ObukHoBeHO
[BNrOTPaHOCTTa Ha YCTPONCTBOTO Bapupa 3a BCEKW NaLMEHT, B 3aBUCUMOCT OT peauua daktopu. TunnyHata
ABNroTpaHOCT Ha yCcTporcTBoTO e 1-6 Meceua. Hskoun dhaktopu moraT Aa AoBeaaT 40 HamarnsiBaHe Ha AbNroTpaHocTTa,
Hanpumep pH Ha yepBaTa, AveTa Ha nauueHTa, nekapcTea, obeM Ha 3anbriBaHe Ha 6anoHa, nospeaa Ha yCTPOWCTBOTO,
KOHTaKT C OCTpU unu abpasvBHU NPEAMETH, HENPABUITHO U3MEePEHa AbIMKMHA Ha cTomaTa v o6y rpuxu 3a TpbbaTa.

3a ontumanHa paboTa ce npenopbusa 6anoHHNAT 6yToH MINIACE® fa ce cMeHs noHe BeHBX Ha BCekn 3 Mecelia unu
TOMKOBa YECTO, KOJIKOTO € NOCOYUN 3APaBHUAT cneumnanuct. [poakTuBHaTa cMsiHa Ha YCTPOCTBOTO € Heobxoauma, 3a Aa ce
rapaHTUpa onTUMarHo (PyHKLMOHMPaHe U Liie NOMOrHe Ja ce NPeAoTBpaTsT Heo4YakBaHu noBpean. AKo yCTpoiicTBaTa He
pabotsT nobpe nnu paboTaTta UM Ce BIOLIM NO-PAHO OT O4AKBAHOTO, CE MPenopbyBa [a roBOpUTE CbC 3ApaBeH cneunanuct
M0 OTHOLLEHME Ha eNMMUHUPaHEe Ha Hali-4ecTUTe NPUYMHU, KOMTO MoraT [a foBedaT 40 PaHHO M3HOCBaHE Ha YCTPOWCTBOTO.
Bwxre owe pasgena OTCTPAHABAHE HA HEU3MNPABHOCTM 3a gonbnHuTenHa nHgopmaums No OTHOLLEHWUE Ha
npo6nemuTe npu paboTa Ha yCTPOWCTBOTO.

3ABENEXKA: 3a na ce nsberHat HeHyXxHMUTe nocelleHns B 6onHuuarta, npenopbyYBame BUHaru ga pasnonararte ¢
pe3epBHO YCTPOWCTBO 3a CMsiHa, B CIlyyail Ye YCTPOICTBOTO OTKaxe Npeay nnaHMpaHata cMsiHa.

BJIAT'OJJAPUM!

Bnarogapum, ye nsbpaxre AMT. 3a gonbnHUTENHa NOMOLLY, M MHOPMALMA OTHOCHO U3MOM3BaHETO Ha HALLETO YCTPOWCTBO,
ce cBbpxeTe ¢ AMT, kaTo uanonaeate UH(OpPMaLMATa 3a KOHTAKT OT 3agHaTa CTpaHa Ha MHCTpyKUuuTe 3a ynoTpeba. Llle ce
pagBame fa Yyem MHeHusiTa Bu 1 ja NOMOrHeM npu 3arpuxeHOCT U BbNPOCH.

Bpb3kaTa 3a ENFit ® cnyxu 3a npefoTBpaTsiBaHe Ha HENPaBUITHO CBbP3BAHE C APYIN He-KOPEMHU NPUNOXEHUS.
ENFit® e pernctpupaHa Tbproscka Mapka Ha Global Enteral Device Supplier Association, Inc.
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Knoflik s nizkym profilem pro kontinentni nalevovou apendikocékostomii

CESKY MiniACE® knoflik C

POKYNY K POUZITI

Pozor: Federalni zakony (USA) omezuji prodej tohoto prostfedku na lékare ¢&i na lékarsky predpis. Upozornéni: Sloupnéte ID
nalepku z podnosu a uchovejte pro budouci uZiti v karté pacienta nebo na jiném vhodném misté. Zafizeni je dodavano
STERILNI k jednorazovému pouziti. Zkontrolujte prosim veskery obsah soupravy ohledné poskozeni. Pokud je poSkozen,
nepouzivejte.

INDIKACE K POUZITI

Zafizeni pro Fizeni stfevni €innosti je uréeno k zavedeni tekutin pfes stomii do tlustého stfeva pro podporu vyprazdriovani
obsahu tracniku pres konecnik a je uréeno k pomoci pfi [é¢bé fekalni inkontinence. Katetr je umistén a drzen v perkutanné
pfipraveném otvoru, jako je napfiklad cékostomie nebo apendikostomie. Zafizeni pro Fizeni stfevni innosti je uréeno k pouZiti
u déti i dospélych.

KONTRAINDIKACE

Kontraindikace pro umisténi knofliku MiniACE® mimo jiné zahrnuii:

Uvodni umisténi: zakrok v tlustém stfevé, e ascites, e portani hypertenze, ® zanét pobfisnice,  nekorigovana koagulopatie,
e infekce v okoli stomie, e nejistota ohledné sméru a délky cékostomického traktu (tloustka stény streva).

Vyména: nepfilnuti céky/slepého stieva/traéniku k bfiSni sténé, e chybéjici dobfe vytvorfené misto cékostomie, e projev
infekce, ® nejistota ohledné sméru a délky cékostomického traktu (tloustka stény stfeva), e pfitomnost vice stomickych
fistuldznich traktu.

Upozornéni:

« Kontaktujte prosim profesionalniho poskytovatele zdravotni péce nebo Iékare kvtli vysvétleni varovani, péce a pouziti
zarizeni.

o Knoflik MiniACE® byl navrzen tak, aby poskytoval pistup do stfeva pro vyplachovani. Jina pouZiti se nedoporuéuii.

KOMPLIKACE

Potencialni komplikaci pi pouzivani knofliku MiniACE® mimo jiné zahmuji nasledujici:
peristomalni bolest, ® absces, infekce rany a rozpad pokozky e tlakova nekréza, ® hypergranulacni tkan, e intraperitonealni

unik, e syndrom zanoreného disku, e peristomalni unik, ® selhani nebo dislokace balénku, e ucpani sondy, e stfevni krvaceni
a/nebo ulcerace, e stfevni a Zalude¢ni volvulus.

OBSAH SOUPRAVY
(3] Bt g o e obr- 1) Obrézek 1: MiniACE® knoflik Zapadka
(1) Volitelny zavada&ivyztuha /
(1) Ve vodé rozpustny lubrikant (
(1) Sttikacka luer-slip (5ml) ) .
(1) 12 palcova pravouhla vyplachovaci sada Balének < Zatka's
(obr. 2) Nafukovaci paskem

otvor
Volitelné dopliiky pro umisténi zafizeni
(neni soucasti baleni):

Dilatatory, zafizeni pro méfeni stomie, Jehla . /
zavadéde, Skalpel, Vodici drat Trubice

Dalsi komponenty pro vyuziti

(nejsou sougasti baleni):

Nahradni vyplachovaci sady, vyplachovaci
balonek

Balonek
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Obrazek 2: 12 palcova Obrazek 3: Balének

pravouhla vyplachovaci sada Nafukovaci ofvor
Tabulka 1: Objemy nafouknuti balénku
Minimalni | Doporuc¢eny | Maximalni
Ea!aye‘:ﬁ(‘:)zsst objem objem objem
plnéni plnéni piInéni
10F 1ml 1,5 ml 2ml
12F 2ml 2,5ml 3ml
14F 3ml 4 ml 5ml

TYP UZIVANI - UVODNI UMISTENI VERSUS VYMENA

MiniACE® miize byt umistén bud béhem procedury ivodniho umisténi, nebo jako nahradni zafizeni.

PROVEDENIi UVODNIHO UMISTENI

Pokud pacient aktualné nema stomaticky trakt k umisténi zafizeni knofliku MiniACE® bude tfeba vytvofit novy stomaticky trakt.
Tento proces muze byt dokoncen pouze odbornym Iékafem pomoci spravnych chirurgickych zakroku pro cékostomii/
apendikostomii.

VAROVANI: Uvodni umisténi knofliku MiniACE® vyzaduje, aby byl proveden zakrok pro pfichyceni stfevni stény k
predni bfi$ni sténé. NEPOUZIVEJTE udrzovaci balének zafizeni jako pfipojovacilkotevni zafizeni. Casné selhani
balénku muze zabranit pfichyceni stievni stény k predni bfi$ni sténé.

UPOZORNENI: Doporuéuje se provadéni tfibodového ukotveni/upevnéni v trojahelnikové konfiguraci k zajisténi
pfipojeni strevni stény k predni bfi$ni sténé.

VYMENA ZARIZENIi VE VYTVORENEM MISTE STOMIE

Pokud je uréeno, Ze je zafizeni umisténé ve stavajici stomii treba vyménit (kvili neoptimalni funkénosti nebo jako proaktivni
vymeénu), aktualni zafizeni Ize vyjmout ze stomie a nové zarizenj |ze vlozit do stejného mista stomie. Pokud provadite vyménu
zafizeni, preskocte rovnou k ¢asti PROCEDURA UMISTENI ZARIZENI, kde naleznete spravnou metodu umisténi nového
zarizeni.

POZNAMKA: Vyménu zafizeni Ize provést zdravotnickym odbornikem nebo doma pacientem / poskytovatelem péce.
Nepokousejte se vymeénit zafizeni, dokud proceduru nejprve neprodiskutujete se svym zdravotnickym odbornikem.
UPOZORNENI: Vybér spravné velikosti zafizeni je kriticky dulezity pro bezpe&nost a pohodli pacienta. Zafizeni
nevhodné velikosti miize zplsobit nekrézu, syndrom zanofeného disku a/nebo hypergranulacni tkan. Pokud se
velikost/hmotnost pacienta zménila od posledniho umisténi zafizeni, usazeni je pfrili§ tésné nebo volné nebo uplynulo
vice nez Sest mésicu od posledniho méfeni zafizeni, doporucuje se, abyste si promluvili se svym zdravotnickym
odbornikem k zajisténi, ze délka zafizeni nemusi byt ménéna.

MERENI DELKY STOMIE

UPOZORNENI: Vybér spravné velikosti zafizeni je kriticky dulezity pro bezpeénost a pohodli pacienta . Méfte délku
stomie pacienta pomoci zafizeni na méreni stomie. Délka dfiku vybraného zafizeni by méla byt stejné dlouha jako
délka stomie. Zarizeni nevhodné velikosti miize zpUsobit nekrézu, syndrom zanoieného disku a/nebo
hypergranulacéni tkan.

1. Obratte se prosim na pokyny vyrobce k pouZiti pro pouzivané méfici zafizeni.

2. Nezapomeiite vybrat spravnou velikost knofliku MiniACE® pro naméfenou tloustku biisni stény. Pokud se méfeni zda byt
mezi dvéma velikostmi, vzdy vyberte pristi vétsi velikost knofliku MiniACE®. Po umisténi by se mélo dat vn&jsi pFirubou
snadno otacet.

VAROVANI: Pouziti pfili$ malého zafizeni miize zpusobit zapusténi s erozi ve strevni sténé, nekrézu tkang, infekci,

sepsi a souvisejici dusledky.
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PROCEDURA UMISTENI ZARIZENI{

UPOZORNENI: Pfed umisténim prosim zkontrolujte veskery obsah soupravy ohledné poskozeni. Pokud je baleni
poskozené nebo sterilni bariéra porusena, produkt nepouzivejte.

UPOZORNENI: Nepokousejte se zafizeni vyménit &i provadét ovérovaci kontrolu umisténi, dokud zakrok nejprve
neprodiskutujete se svym odbornym lékarem.

1. Vyberte spravnou velikost knofliku MiniACE® k umisténi.

POZNAMKA: PFi vyméné zafizeni by méla byt periodicky méfena délka stomie k zajidténi, ze se pouziva spravna
velikost knofliku MiniACE® Pokud se velikost/hmotnost pacienta zménila od posledniho umisténi zafizeni, usazeni je prilis

tésné nebo volné nebo uplynulo vice nez Sest mésicl od posledniho méfeni zafizeni, doporucuje se, abyste si promluvili se

svym zdravotnickym odbornikem k zajisténi, Ze délka zafizeni nemusi byt ménéna.

2. Pied umisténim knofliku MiniACE® nafouknéte baldnek nafukovacim otvorem balonku (viz obr.
3) pomoci stfikacky luer-slip destilovanou nebo sterilni vodou na doporu¢eny objem pinéni.
Doporuceny objem plnéni Ize nalézt v Tabulce 1 nebo vytistény nad nafukovacim otvorem
balénku zafizeni. Odstrarite stfikacku a ovéfte integritu balonku jemnym stlaéenim balénku,
abyste zkontrolovali jeho tésnost. Vizualné zkontrolujte balének a ovérte symetrii. Ovéite, ze
jsou informace o velikosti vhodné pro naméfenou délku. Po prohlidce vlozte stfikacku zpét a
odstrarnite z balénku veskerou vodu.

3. Namazte hrot sondy pomoci lubrikantu rozpustného ve vodé. Nepouzivejte mineralni olej ani
ropnou vazelinu. Vlozte volitelny zavadé¢ do vyplachovaciho portu, pokud je b&hem umistovani

vyzadovana zvy$ena tuhost.
4. Jemné vedte sondu stomii a do stfeva, dokud neni vnéjsi pfiruba v @ ' @\..
roviné s pokozkou.
. Vyjméte zavadé¢ (pokud se pouziva v kroku 3).

. Balének nafouknéte destilovanou nebo sterilni vodou podle objemu \/_
plnéni v grafu v Tabulce 1. _& o
7. Jemné zdvihnéte Stitky a zkontrolujte ohledné znamek stfevniho ,JA g; o ¥

Uniku. 2
8. Pro snizeni rizika chybného pfipojeni pfipevnéte po umisténi zafizeni
na pasek knofliku Stitek.

POZNAMKA: Pokud je pozorovan unik, zvy$ujte objem balénku v p¥irtistcich po 0,5-1 ml. Nepfekraéujte maximalni

objem pinéni.

OVERENI UMISTENI

3.
4.

. Pokud se vyskytnou jakékoliv potiZze s umisténim nebo se béhem odstrarfiovani &i umistovani zafizeni vyskytne jakakoliv

bolest, krev nebo mistni poranéni, obratte se pred pouzitim zafizeni na |ékafe a ujistéte se o spravném umisténi zafizeni.

. Pokud neni problém s umisténim, pfipojte vyplachovaci sadu ke knofliku MiniACE® vyrovnanim tmavé &ary na konektoru

vyplachovaci sadg s tmavou ¢arou na zapadce knofliku MiniACE®. Stlacte konektor vyplachovaci sady k viozeni do
knofliku MiniACE™. Otocte o % doprava (po sméru hodinovych rucicek), abyste uzamkli vyplachovaci sadu na misto.
Pripojte stfikacku s katetrovym hrotem s 5 ml vody do vyplachovaci sady a zafizeni vodou proplachnéte.

Pokud se béhem proplachnuti nevyskytne Zadna bolest nebo nepohodli, je umisténi potvrzeno.

VAROVANI: Nikdy do knofliku MiniACE® nevstfikujte vzduch.
VAROVANI: Nikdy nepfipojujte vyplachovaci sadu k nafukovacimu otvoru balénku.

5.

Po potvrzeni umisténi muZe byt vyplachovani stfeva zahajeno.

POZNAMKA: V pfipadé uvodniho umisténi konzultujte s vadim Iékafem spravné postupy pfi proplachnuti a
vyplachovani, a to ihned po umisténi.

1.

POKYNY K PECI O UMISTEN]

Knoflik MiniACE® musi byt kvdli optimalni vykonnosti periodicky vyméfiovan. Pokud je na misté tfi mésice nebo déle,
doporucuiji se ¢asté kontroly vykonnosti. Ucpavani a/nebo sniZeny tok jsou indikacemi snizené vykonnosti. Viz ¢ast
RESENI POTIZi ohledné dodate&nych znamek snizené vykonnosti nebo selhani.

. PFed zahajenim vyplachovani se ujistéte, Ze je baldnek uvnitf stfeva a knoflik MiniACE® se volné otaéi. Do vypla-

chovaciho otvoru vsttiknéte vodu nebo fyziologicky roztok, abyste urcili spravnou funkeci ventilu.

. Oblast stomie musi byt denné ¢isténa jemnym mydlem a vodou. Misto stomie musi byt vzdy Cisté a suché. Knoflikem

MiniACE® se musi denné otadet kvuli hygiené mista.
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POKYNY K POUZITi VYPLACHOVACI SADY

VAROVANI: Toto zafizeni ma potencial k chybnému spojeni s malymi konektory s vyvrtem jinych zdravotnickych

pouziti. Toto zafizeni pouzivejte pouze k pfipojeni ke kompatibilnim vyplachovacim zafizenim.

1. Prohlédnéte obsah ohledné poSkozeni. Pokud je poskozen, nepouzivejte. Ziskejte jiné baleni.

2. Vyplachovaci sada mlze byt pouzita pro vyplachovani/nalev samospadem.

3. Zajistéte, Ze je svorka uzaviena a pfipojte vyplachovaci sadu ke knofliku MiniACE® vyrovnanim tmavé &ary na konektoru
vyplachovaci sadg s tmavou ¢arou na zapadce knofliku MiniACE®. Stladte Konektor vyplachovaci sady zcela zatlaéte do
knofliku MiniACE™. Otoéte o % doprava (po sméru hodinovych ruci¢ek), abyste uzamkli vyplachovaci sadu na misto.

4. Pripojte opacny konec vyplachovaci sady ke konektoru sady pro provedeni vyplachovani. Pokud pouzivate bolusovy nebo
luer konektor, konektor pevné vliozte za sou¢asného vynaloZeni mirné rotace do vyplachovaci sady, abyste jej uzamkli na
misté. Pokud pouzivate oto¢ny konektor, konektor pevné otacejte ve sméru hodinovych ruci¢ek do vyplachovaci sady k
uzaméeni na misté, avSak vyvarujte se vynalozeni nadmérné sily. Po pfipojeni oteviete svorku, abyste umoznili tok.

VAROVANI: Utahujte pouze ruéné. Nikdy nevynakladejte nadmérnou silu ani nepouzivejte nastroj k utazeni otoéného

konektoru. Nevhodné pouziti mize vést k prasknuti, tniku nebo jinému selhani.

VAROVANI: Zajistéte, aby bylo zafizeni pfipojeno pouze k vyplachovacimu otvoru, a NE k IV sadé.

VAROVANI: Pokud neni vyplachovaci sada fadné umisténa a uzaméena, muze dojit k Gniku. Pfi otoéeni konektorem

drzte knoflik MiniACE® na misté, abyste se vyhnuli rotaci pfi umistovani vyplachovaci sady. Nikdy nevkladejte

konektor vyplachovaci sady do otvoru pro nafouknuti balonku. To muize zpusobit vyfouknuti vnitrniho balonku nebo
muze vést k selhani balénku, pokud se do balonku vlozi nespravny obsah.

5. Po ukoné&eni vyplachovani proplachnéte 5-10ml vody (pokud nepouzivate vodu k vyplachovani). Uzavrete svorku, abyste
zabranili Gniku pfi vyjimani vyplachovaci sady. Vyjméte vyplachovaci sadu tak, Ze pfidrzite knoflik MiniACE® na misté,
chytnete vyplachovaci konektor, otocite o 3/4 otacky doleva (proti sméru hodinovych ruci¢ek) pro odemknuti a jemné
vyjmete vyplachovaci sadu z MiniACE® knofliku. Zacvaknéte zastréku knofliku MiniACE® na misto, abyste udrZeli lumen
Gisty.

6. Vyplachovaci sada by méla byt ¢isténa mydlem a vodou a dikladné oplachnuta. Uchovavejte na cistém, suchém misté. K
¢gisteni nikdy nepouzivejte mycku.

VAROVANI: V pfipadé horeéky, bfi$ni distenze, infekce, ucpani nebo nekrézy tkané by pacienti méli okamzité

vyhledat lékare.

VAROVANI: Do zavodiiovaciho otvoru neumist'ujte zadné cizi predméty.

VAROVANI: Ujistéte se, ze zadné potencialni pfechodné konektory nejsou piipojeny k IV sadé.

VAROVANI: Pokud pouzivate vyplachovaci sadu ve formé bolusu, miize u takového zafizeni teoreticky dojit k

chybnému pfipojeni k dychacimu systému, manzety koncetin a neuraxialnim konektoram.

POZNAMKA: Pripojeni ENFit ® je uréeno pro snizeni chybnych pfipojeni k jinym nestfevnim zdravotnickym aplikacim.

VYCISTENI UCPANI ZARIZENI

Nejprve provedte kontrolu, abyste se uijistili, Ze neni vyZivovaci sonda nikde zalomena nebo seviena. Pokud je v trubici
viditelné ucpani, pokuste se hnist zafizeni k rozbiti ucpavky. Pfipojte stfikacku s katetrovym hrotem k vyplachovaci sadé a
pripojte ji k zapadkovému konektoru. Naplrite stfikacku teplou vodou a jemné tlacte a tahejte plunzr stfikacky, abyste ucpavku
uvolnili. Vygisténi ucpavky muze vyzadovat nékolik cykll tlaceni/tahani plunZru. Pokud nejde ucpavku odstranit, kontaktujte
svého zdravotnického odbornika, jelikoz bude mozna tfeba sondu vymenit.

UPOZORNENI: Nepouzivejte nadmérnou silu nebo tlak pfi pokusu o vy¢isténi ucpavky. To mize zplsobit prasknuti
trubice.

VYNETI KNOFLIKU MINIACE®

1. Vyfouknéte balének pfipojenim stfikacky s hrotem luer-slip do nafukovaciho otvoru balénku (obr. 3) k odsati vody.

2. Jemné zafizeni vyjméte z mista stomie.

3. Podle potfeby vyméiite a dodrzujte pokyny k pouziti knofliku MiniACE®.

POZNAMKA: Ke spontannimu uzavieni stomie méze dojit uz 24 hodin po odstranéni. Vlozte nové zafizeni, pokud je
stale zamysleno vyplachovani touto cestou.

VAROVANI: NEODREZAVEJTE vnitini podlozku ani trubici ani neumoziiujte priichod stfevnim traktem.
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RESENI POTIZi
Dlouhodoba vykonnost a funkénost zatizeni jsou zavislé na spravném pouzivani zafizeni podle pokyn( a liSicim se pouzivani

a faktorech prostfedi. | kdyz se ocekava, Ze budete proplachovaci zafizeni pouzivat bez jakychkoli potizi, nékdy se mohou u
zafizeni objevit neocekavané problémy. Nasledujici ¢ast pokryva nékolik poloZek souvisejicich se vykonnosti nebo funkénosti

a to, jak pomoci zabranit témto typtm vyskytud.

Vytvorila se trhlina:
Trhliny se mohou objevit kvli kontaktu s ostrym nebo
abrazivnim predmétem, nadmeérné sile nebo nadmérnému
tlaku. Kvuli mékké, pohodiné povaze materidlu, ze kterého je
zafizeni vyrobeno, mohou malé trhliny rychlé vést k velkym
trhlinam ¢i selhani zafizeni. Pokud si na zafizeni vSimnete
trhliny, zvazte vyménu zafizeni a zkontrolujte ohledné
jakychkoli zdroju napéti, sily nebo ostrosti, které mohou vést k
objeveni trhliny.

’ Unik nafukovacim ventilem balénku:

Unik z tohoto ventilu se typicky objevuje kvuli zbytku v plnicim
ventilu. Vzdy pouzivejte Cistou stfikacku, kdyz balének
nafukujete, a ventilem nafukujte pouze vodu. K Giniku maze
rovnéz dojit kvlli zaseknuti ventilu, pokud je do né stfikacka
vloZena prili$ tvrdé. Vlozte stfikacku do nafukovaciho otvoru
balénku, pokud doslo k Uniku, abyste se pokusili ventil
vyresetovat. K vyresetovani ventilu mize byt treba nékolik
pokusu.

Unik objemu balénku:
Pokud se balének vyfukuje, zcela jej vyfouknéte a vyjméte ze
stomie. Po vynéti balének nafouknéte doporu¢enym objemem
pInéni. Zkontrolujte balének ohledné Uniku jemnym hnétenim
trubice a balénku. Pokud neni zaznamenan zadny unik,
balének vyfouknéte, znovu jej viozte do stomie a znovu jej
nafouknéte na pozadovany objem plnéni. Neprekracuijte
maximalni objem plnéni. K nafukovacimu otvoru balénku
pristupujte pouze kvuli nafukovani a vyfukovani balénku. Jina
pouziti mohou mit za nasledek Unik balénku nebo selhani
zarizeni. POZNAMKA: Balonek je vyroben z polopropustného
materialu a muZe v pribéhu ¢asu ztracet malé mnozstvi
objemu pInéni v zavislosti na podminkach prostredi a
pouzivani.

Baldének se nenafukuje nebo nevyfukuj
Problémy s nafukovanim a vyfukovani se obvykle objevuji
kvuli ucpani plniciho lumenu zbytkem. Vzdy pfi nafukovani
balénku pouzivejte Cistou stfikacku. V nékterych zfidkavych
pripadech muze uvnitf trubice vyrist houba a blokovat plnici
lumen. RUst hub se mUze objevit v zavislosti na prostredi
pacienta a zafizenim podavanych tekutinach. Pokud se
balének nevyfoukne, kontaktujte svého zdravotnického
odbornika kvuli odstranéni. Pokud je problém s vyfouknutim
dusledkem rlstu hub, mize byt tfeba eliminace zdroje rstu
hub nebo podavani fungicidnich Iéka.

Unik nebo blokada antirefluxového ventilu:
K tniku/blokadé antirefluxového ventilu typicky dojde kvuli
zaseknuti zbytku (zavodiiovaci roztok, obsah strev atd.) v
oblasti ventilu, coz zabrani ventilu v iplném uzavieni. Zajistéte,
aby bylo zafizeni po kazdém pouziti proplachnuto. Ventil se
muZe rovnéz ve vzacnych pripadech prevratit. Vlozte
vyplachovaci sadé do otvoru, abyste vyresetovali ventil, pokud
k tomu dojde.

Selhani nebo prasknuti zapadky:
Zapadka byla navrzena, aby odolala extrémnim silam bez
odpojeni ¢i prasknuti. AvSak sila vazby a materialu se béhem
del$iho pouzivani mize zmensit v zavislosti na roztocich
podavanych zafizenim. Zafizeni musi byt vyménéno, pokud
dojde ke zjisténi prasknuti, tniku nebo oddéleni zapadky od
zafizeni.

Trubice ma snizeny tok nebo se ucpala:
Sonda se muze zablokovat kvili chybnému proplachovani po
kazdém pouZiti, pouzivani hustych vyplachovacich roztoki a/
nebo rastu hub. PFi ucpani se podivejte na ¢ast VYCISTENI
UCPANI ZARIZENI ohledné instrukci, jak vygistit ucpané
zafizeni. Pokud ucpavku nelze odstranit, zafizeni bude mozna
treba vyménit.

Neliby zapach pochazejici ze zarizeni:
Kvuli chybnému proplachovani zafizeni po kazdém pouziti,
infekci nebo jinému rlstu tvoficimu se uvnitf zafizeni se mize
objevit neliby zapach. Pokud je zaznamenan neliby zapach
pochazejici ze zafizeni, zafizeni musi byt proplachnuto a
misto stomie jemné vy¢isténo mydlem a teplou vodou. Pokud
neliby zapach nezmizi, doporucuje se, abyste kontaktovali
svého zdravotnického odbornika.

Zarizeni je pfili$ tésné nebo pfili$ volné:
Usazeni balénku Ize upravit zménou objemu nafouknuti
balénku v ramci rozsahu nafouknuti balénku v Tabulce 1.
Pokud je usazeni balénku prili§ volné, zvyste objem plnéni
balénku nad doporuceny, ale ne nad maximalni objem pInéni.
Pokud je usazeni balénku pfili§ tésné, snizte objem pInéni
balénku nad doporuceny, ale ne pod minimalni objem plnéni.
Pokud neni zafizeni spravné usazeno v rozmezi objemu
pInéni, bude tfeba nova délka zafizeni.

Selhani balénku:
Casné selhani balénku se mizZe objevit kviili nékolika
faktorim pacienta nebo prostredi, mezi které mimo jiné patfi
nasledujici: stfevni pH, strava, urcité Iéky, nevhodny objem
pInéni balénku, umisténi zafizeni, nespravné podavani
zavodfiovaciho roztoku do balénkového otvoru, trauma,
kontakt s ostrym nebo abrazivnim materialem, nespravné
meéreni délky stomie a celkova péce o zarizeni.
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Balének ma Spatny tvar:
Nezapomerite balének pred umisténim nafouknout a
zkontrolovat ohledné jeho symetrie. Balonky mivaji Spatny tvar
typicky kvuli nadmérné sile nebo tahu na zatizeni (vytahovani
zarizeni ze stomie, zatimco je balének nafouknuty). Balonky
Ize jemné hnist prsty zpét do symetrie, pokud nejsou nadmérné

Zatka nezustane uzaviena:
Zajistéte, aby byla zatka pevné a zcela zatlacena do
zapadkového konektoru. Pokud zatka nezlstava uzaviena,
zkontrolujte zatku a oblast vyplachovaciho portu ohledné
jakeékoli tvorby nadmérnych zbytkl. Vycistéte tvorbu
nadmérnych zbytkd hadfikem a teplou vodou.

zdeformované. Pokud je balének nadmérné zdeformovany,
zarizeni musi byt vymeénéno.

Zarizeni zménilo barvu:
Béhem dnli az mésicl uzivani mlze zafizeni zménit barvu.
Toto je bézné v zavislosti na druzich roztokl pouzivanych se
zarizenim.

BEZPECNOSTNI INFORMACE OHLEDNE MR

Neklinické testovani prokazalo, ze balénkovy knoflik MiniACE®je MR podminény. Pacient s timto zafizenim mtize byt
bezpec¢né skenovan v MR systému za nasledujicich podminek:

« statické magnetické pole pouze 1,5 tesla a 3 tesla,
M

magnetické pole s maximalnim prostorovym gradientem 1000 gauss/cm (10 T/m),
MR podminéné

e maximalni MR systémem reportovana primérna specificka miru absorpce (SAR) celého téla 2 W/
kg po dobu 15 minut snimani (tj. na pulzni sekvenci) v normalnim provoznim rezimu.

Za definovanych podminek skenovani se odekava, e balonkovy knoflik MiniACE® stfev vytvoFi maximalni narst teploty ve

vysi 1,6 °C po 15 minutach trvalého skenovani (tj. na pulzni sekvenci).

V neklinickém testovan se obrazovy artefakt zptisobeny balénkovy knoflik MiniACE® stfev prodlouzil o pfiblizng 20 mm z

tohoto zafizeni pfi zobrazovani pomoci gradient-echo pulzni sekvence a 3teslového MR systému.

ZIVOTNOST ZARIZENI

Nizkoprofilova baldnkova zafizeni k vyusténi tlustého stieva jsou uréena k periodické vyméné kvuli optimalni vykonnosti,
funkcnosti a Cistoté.

Presnou Zivotnost zafizeni nelze predvidat. Vykonnost a funkénost zafizeni muze béhem ¢asu degradovat v zavislosti na
pouziti a podminkach prostiedi. Typicka Zivotnost zafizeni se bude liSit u kazdého pacienta v zavislosti na nékolika faktorech,
typicka Zivotnost zafizeni byva v rozsahu 1-6 mésicl. Nékteré faktory, které mohou vést ke snizené Zivotnosti, zahrnuji:
stfevni pH, strava pacienta, Iéky, objem pInéni balénku, trauma zafizeni, kontakt s ostrymi nebo abrazivnimi pfedméty,
nespravné mérfeni délky stomie a celkova péce o sondu.

K optimalni vykonnosti se doporuduje, aby se balénkovy knoflik MiniACE® ménil alespori kazdé 3 mésice nebo tak ¢asto, jak je
uvedeno vasim zdravotnickym odbornikem. Proaktivni vyména zafizeni pomuUze zajistit optimalni funkénost a pomuze zabranit
neocekavanému selhani zafizeni. Pokud zafizeni selhavaji nebo vykonnost degraduje rychleji, nez je typicky rozsah Zivotnosti
zafizeni, doporuduje se, abyste si promluvili se svym zdravotnickym odbornikem ohledné eliminovani béznych faktord, které
mohou vést k asné degradaci zafizeni. Rovnéz se podivejte na ¢ast RESENI POTIZi kvuli dodate¢nym informacim ohledn&
potiZi s vykonnosti zafizeni.

POZNAMKA: Abyste pomohli zabranit zbyte&nym navétévam nemocnice, doporuéuje se, abyste méli vzdy pfi ruce
nahradni zafizeni na vyménu pro pfipad, Ze k selhani zafizeni dojde pfed naplanovanou vyménou.

DEKUJEME VAM!

Dékujeme vam, Ze jste si zvolili AMT. Ohledné dodate¢né pomoci a informaci tykajicich se pouzivani vaseho zafizeni
nevahejte kontaktovat spole¢nost AMT na kontaktnich Gdajich na zadni strané navodu k pouziti. Radi usly§ime vase napady a
pomuzeme vam s vasimi obavami a otazkami.

Pripojeni ENFit ® je uréeno pro snizeni chybnych pfipojeni k jinym nestfevnim zdravotnickym aplikacim.
ENFit® je registrovana obchodni znamka spolec¢nosti Global Enteral Device Supplier Association, Inc.
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EESTI KEEL AMT MiniACE® nupp é

Low Profile Antegrade Continence Enema Button (Madalaprofiliine ACE nupp)

KASUTUSJUHISED

Hoiatus: Foderaalne (USA) seadus lubab seda seadet miilia, turustada ja kasutada ainult arsti poolt v&i korraldusel. Mérkus:
Eemaldage aluselt ID-kleebis ja hoidke seda edasieks kasutuseks patsiendi ravikaardil v6i muus sobivas kohas. Seadet
tarnitakse STERIILSENA Uhekordseks kasutamiseks. Kontrollige lle kogu pakendi sisu ja veenduge, et see on terve. Kui see
on kahjustunud, arge toodet kasutage.

NAIDUSTUSED KASUTAMISEKS

Soolekontrollseade on mdeldud vedelike viimiseks stoomi kaudu ristkdarsoolde, et esile kutsuda soolestiku alaosa sisu valju-
mine paraku kaudu fekaalipidamatuse korral. Kateeter paigaldatakse labi naha tehtud avasse, néaiteks tsokostoomi voi
apendikostoomi. Soolekontrollseade on méeldud kasutamiseks nii lastel kui ka taiskasvanutel.

VASTUNAIDUSTUSED

MiniACE® Buttoni paigaldus on vastunaidustatud muu hulgas jargmistel juhtudel:

Esmapaigaldus: Kaarsoole interpositsioon e Astsiit  Portaalne hiipertensioon e Peritoniit @ Korrigeerimata koagulopaatia e
Infektsioon stoomi koha limbruses e Tsokostoomilise trakti suund ja pikkus (k&arsooleseina paksus) on ebakindlad

Asendamine: Umbsool/apendiks/kéaarsool pole kinnitunud maoseinale e Puudub hésti ettevalmistatud tsokostoomiline koht e

Esineb infektsiooni iiminguid e tsokostoomilise trakti suund ja pikkus (k&arsooleseina paksus) on ebakindlad e On mitu stoomi

fistuloosset trakti

Markus:

« Palume vétta ihendust meditsiinitd6taja voi arstiga, et saada selgitust hoiatuste ning sedame hoolduse ja kasutamise
kohta.

o MiniACE® Button on méeldud juurdepaasu loomiseks kaarsoolde irrigatsiooni eesmargil. Muud rakendused pole soovita-
tavad.

KOMPLIKATSIOONID

MiniACE® Buttoni kasutamisega seotud komplikatsioonid on muu hulgas jargmised:

Peristomaalne valu e Abstsess, haava infektsioon ja naha lagunemine e Rhknekroos e Koe hiipergranulatsioon e
Intraperitoneaalne leke ® Maetud puhvri siindroom e Peristomaalne leke e Ballooni rike v6i valjumine ® Toru ummistus e
Kaarsoole veritsus ja/vdi haavand e Soole vaane

KOMPLEKTI SISU

(1) AMT MiniACE® Button (Fig. 1)

(2) Marli 4 x 4 tolli Joonis 1: MiniACE® Button
(1) Valikuline sisesti/jaigastaja /
(1) Vees lahustuv libestusaine

Lukustus (irrigatsiooniport)

(1) Sustal Luer-Slip (5ml) /
(1) 12-tolline téisnurk-irrigatsioonimoodul Balloon
(Fig. 2) Taiteport

Valikulised tarvikud seadme

paig ks (pole k ):
Dilaatorid, stoomimddtmisseade, Sisesti /
Torud

ndel, Skalpell, Juhtetraat

Lisakomponendid kasutamiseks
(pole kaasas):
Asenduslikud irrigatsioonimoodulid,
irrigatsioonikott

Balloon
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Joonis 2: 12-tolline taisnurk Joonis 3: Balloon

-irrigatsioonimoodul Taiteport
Tabel 1: Ballooni taitemahud
Fr- Minimaalne | Soovitatav | Maksimaalne
suurus | tditemaht taitemaht tditemaht
10F 1ml 1,5 ml 2ml
12F 2ml 2,5ml 3ml
14F 3ml 4 ml 5ml

KASUTUSTUUP — ESMAPAIGALDUS VS VAHETUS

MiniACE® véib paigaldada nii esmapaigaldusel kui ka asendusel.
ESMAPAIGALDUSE TEOSTAMINE

Kui patsiendil pole veel stoomi trakti seadme MiniACE® paigaldamiseks, tuleb see teha. Seda protseduuri véib teostada ainult
spetsialist tsokostoonia/apensikostoomia alal.

HOIATUS. MiniACE® Buttoni esmapaigaldusel on vajalik protseduur sooleseina kinnitamiseks eesmisele kdhuseinale.
ARGE kasutage seadme hoideballooni kinnitus-/ankurdusseadmena. Ballooni varane rike voib takistada sooleseina
kinnitumist eesmise kdhuseina vastu.

HOIATUS. Et tagada sooleseina kinnitumine eesmise kohuseina kiilge, on soovitatav teostada kolme punktiga
ankurdus/kinnitus kolmnurksel kujul.

TOITMISSEADME ASENDAMINE VALJAKUJUNENUD STOOMIKOHAS

Kui leitakse, et olemasolevasse stoomi paigaldatud seade vajab asendamist (mitteoptimaalse funktsionaalsuse téttu voi
ennetavaks asenduseks), voib seesoleva seadme stoomist eemaldada ja uue samasse stoomi asemele panna. Seadme
asendamisel minge otse osa SEADME PAIGALDAMINE juurde, et leida uue seadme paigaldamiseks sobiv meetod.

MARKUS: Seadme v&ib paigaldada meditsiinitdétaja véi kodus patsient/hooldaja. Arge Uritage seadet vahetada enne
protseduuri labiarutamist meditsiinité6tajaga.

HOIATUS: Oige suurusega tontmlsseadme valimine on patsiendi ohutust ja mugavust silmas pidades véga oluline.
Vale suurusega toi de voib pohj da nekroosi, si ise fiksatsioonipl kasvamist maoseina ja/voi
granulatsioonikoe vohamist. Kui pat5|end| suurus/kaal on parast seadme palgaldam|st muutunud, seade on liiga
pingul voi istub liiga I6dvalt voi seadet kontrolliti viimati rohkem kui kuus kuud tagasi, on soovitatav ndu pidada
meditsiinitootajaga veendumaks, et seadme pikkust pole vaja muuta.

MOOTKE STOOMI PIKKUS

HOIATUS: Oige suurusega toitmisseadme valimine on patsiendi ohutust ja mugavust silmas pidades viga oluline.
Mo6tke stoomimootmisseadme abil patsiendi stoomi pikkus. Valitud toitmisseadme Sahti plkkus peab olema stoomi
pikkusega vordne. Vale suurusega toitmisseade voib pohjustada nekroosi, si ise fil ¢

sissekasvamist maoseina ja/voi granulatsioonikoe vohamist.

1. Jargige stoomimddtmisseadme kasutamisel valmistaja juhiseid. Stoomi mddtmiseks soovitatakse kasutada AMT bal-
looniga stoomimdatmisseadet.

2. Veenduge, et valite mdddetud kéhuseina paksuse jaoks sobiva suurusega MiniACE® Buttoni. Kui mtmise tulemus jaab
kuhugi kahe suuruse vahele, valige suuruselt jargmine MiniACE® Button. Kui valine aarik on paigaldatud, peab see
hélpsasti péérama.

HOIATUS. Alaméoduline seade voib pohjustada kdarsooleseina erosiooni, koenekroosi, infektsiooni, sepsist ja
nendega seotud tiisistusi.
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SEADME PAIGALDAMINE

HOIATUS: Enne paigaldamist kontrollige iile kogu pakendi sisu ja veenduge, et see on terve. Kui pakend véi steriilne
kaitse on kahjustunud, drge toodet kasutage.
HOIATUS. Arge iiritage seadet vahetada enne prot:
1. Valige paigaldamiseks dige MiniACE® Buttoni suurus.

MARKUS: Mingi seadme paigaldamisel tuleb perioodiliselt md&ta stoomi pikkust vaandumaks, et kasutatakse dige

suurusega MiniACE® Buttonit. Kui patsiendi suurus/kaal on pérast seadme paigaldamist muutunud, seade on liiga pingul vGi

istub liiga 16dvalt voi seadet kontrolliti viimati rohkem kui kuus kuud tagasi, on soovitatav néu pidada meditsiinité6tajaga
veendumaks, et seadme pikkust pole vaja muuta.

2. Enne MiniACE® Buttoni paigaldamist taitke balloon taitepordi kaudu (vt jn 3), kasutades siistalt
Luer Slip soovitatud koguses destilleeritud vdi steriilse veega. Soovitatava téitemahu leiate
tabelist 1 v6i seadme ballooni taitepordi kohalt. Eemaldahe siistal ja veenduge, et balloon ei leki,
pigistades seda 6rnalt. Veenduge visuaalselt, et balloon on siimmeetriline. Veenduge, et teave
suuruse kohta sobib mdddetud pikkusele. Parast kontrollimist paigaldage slstal uuesti ja laske
balloonist kogu vesi valja.

3. Libestage toru ots vees lahustuva libestusainega. Arge kasutage mineraaldli véi vaseliini.

Sisestage valikuline juhik loputusporti, kui paigaldamisel on vaja =

suuremat jaikust. @ G\,
4. Juhtige toru ettevaatlikult 1abi stoomi kaarsoolde, kuni véline aaris on

nahaga lihetasa.

5. Eemaldage sisesti (kui seda on kasutatud sammus 3). \z -
6. Taitke balloon destilleeritud voi steriilse veega tabelis 1 toodud / g’ ™ ” - g
(P2

q

i labiart ist meditsii

mahudiagrammi jérgi.
7. Tosteke ettevaatlikult pealislappe, otsides soolelekke marke.
8. Valesti ihendumise ohu véhendamiseks pange parast seadme paigaldamist selle rihmale kaasasolev mérgis.
MARKUS: Lekke ilmnemise korral suurendage ballooni mahtu 0,5--1 ml kaupa. Arge iiletage maksimaalset taitemahtu.

ASENDI KONTROLLIMINE

1. Kui paigaldamisel esineb raskusi v6i kui eemaldamine voi paigaldamine tekitab valu, verejooksu, vigastust, konsulteerige
enne seadme kasutamist arstiga, et seadme paigaldamine toimuks néuetekohaselt.

2. Kui paigaldamisel probleeme ei teki, (ihendage irrigatsioonimoodul seadmega MiniACE® Button, joondades tume joon
irrigatsioonimooduli konnektoril tumeda joonega MiniACE® Buttoni lukustusseadmel. Vajutage irrigatsioonimooduli
konnektorit selle sisestamiseks MiniACE® Buttonisse. Irrigatsioonimooduli paika lukustamiseks keerake kolmveerand
pooret paremale (paripaeva).

3. Kinnitage kateetriotsikuga sustel, milles on 5ml vett, irrigatsioonimoodulile ja suruge vesi Iabi seadme.

4. Kui uhtumisel ei teki valu véi ebamugavustunnet, on paigaldus nduetekohaselt teostatud.

HOIATUS: Arge iial laske MiniACE® buttonisse 6hku.

HOIATUS: Arge mitte kunagi iihendage irrigatsioonikomplekti ballooni tiitepordiga.

5. Kui paigaldus on nduetekohaselt teostatud, vdib alustada ké&éarsoole irrigatsiooni.

MARKUS. Esmapaigalduse korral konsulteerige arstiga vahetult jargnevate loputus- ja irrigatsiooniprotseduuride osas.

HOOLDUSJUHISED

1. MiniACE® Buttonit tuleb optimaalse toimivuse huvides regulaarselt vahetada. Kui see on olnud paigas kolm kuud v&i
kauem, on soovitatav seda kontrollida. Ummistumine ja/v&i aeglasem voolamine on toimivuse halvenemise tunnused.
Leidke osast TORKEOTSING veel mérke toimivuse halvenemisest voi rikkest.

2. Enne irrigatsiooni all nist v 1ge, et balloon on kaarsooles ja MiniACE® Button pdérab vabalt. Siistige ventiili
t66 kontrollimiseks irrigatsiooniporti vett voi soolalahust.

3. Stoomi Umbrust tuleb iga pdev pehme seebi ja veega puhastada. Stoomi koht peab olema kogu aeg puhas ja kuiv.
Higieeni huvides tuleb MiniACE® Buttonit iga paev péorata.

d
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JUHISED IRRIGATSIOONIMOODULI KASUTAMISE KOHTA

HOIATUS: Seadet ei pruugi olla voimalik uhendada telste medltsunlseadmete valkeselablmoodullste konnektoritega.
Kasutage seda seadet ainult iihilduvate irrigat:
1. Kontrollige sisu vdimalike kahjustuste suhtes. Kui see on kahjustunud, arge toodet kasutage. Hankige uus toode.

2. Irrigatsioonimoodulit vib kasutada pumbata irrigatsioonieks/klistiiriks.

3. Veenduge, et klamber oleks suletud, ja kinnitage irrigatsioonimoodul MiniACE® Buttonile, seades moodulil oleva tumeda
joone kohakuti MiniACE® Buttonil oleva tumeda joonega. Vajutage irrigatsioonimooduli konnektor taielikult MiniACE®
Buttoni sisse. Irrigatsioonimooduli paika lukustamiseks keerake kolmveerand podret paremale (paripaeva).

4. Kinnitage irrigatsiooniseadme vastaspoolne ots irrigatsiooni manustamismooduli konnektorile. Booluse v6i Lueri konnektori
kasutamisel sisestage konnektor kergelt pdérates irrigatsioonimoodulisse, nii et see lukustub kindlalt paika. Pé6rleva
konnektori kasutamisel keerake konnektor paripaeva irrigatsioonimoodulisse kindlalt lukku, valtides liigse jou kasutamist.
Kui Ghendused on tehtud, avage klamber voolu vabastamiseks.

HOIATUS: Pingutage ainult kisitsi. Arge kasutage pddrleva konnektori pingutamisel liigset jdudu vai mingit tooriista.

Vale kasutus voib pohjustada purunemise, lekke voi muu rikke.

HOIATUS. Veenduge, et seade on iihendatud ainult irrigatsioonipordi, MITTE mingi IV mooduli kiilge.

HOIATUS. Kui i |gatsnoon|moodu| pole korralikult paigaldatud ja lukustatud, v6ib tekkida leke. Hoidke konnektori

keeramisel MiniACE® Buttonit paigas, et viltida po6ramist irrigatsioonimooduli paigaldamise ajal. Arge iial sisestage

irrigatsioonimoodulit ballooni téiteporti: See v6ib pohjustada sisemise ballooni tiihjenemist v6i ballooni riket, kui
ballooni sisestatakse sobimatu sisu.

5. Kui irrigatsioon on tehtud, loputage 5-10ml veega (kui irrigatsiooniks ei kasutata vet% Sulgege klamber, et véltida leket
irrigatsioonimooduli eemaldamisel. Eemaldage irrigatsioonimoodul, hoides MiniACE™ Buttonit paigas, keerake irrigatsiooni-
konnektorit 3/4 poorde vorra vasakule (vastupaeva) et vabastada see lukust, ja tdmmake irrigatsioonimoodul ettevaatlikult
MiniACE® Buttonist valja. Pange MiniACE® Buttoni kork paika, et hoida luumen puhas.

6. Irrigatsioonimoodul tuleb vee ja seebiga puhtaks pesta ja korralikult loputada. Hoida puhtas kuivas kohas. Arge kasutage
puhastamiseks ndudepesuvahendit.

HOIATUS: Palaviku, maopuhituse, infektsiooni, ummistuse v6i koenekroosi korral peab patsient poérduma

viivitamatult arsti poole.

HOIATUS: Arge pange irrigatsiooniporti véérkehi.

HOIATUS. Veenduge, et IV komplektiga ei oleks iihendatud iihtki potentsiaalset siirdeklemmi.

HOIATUS. Booluse stiilis irrigatsioonimooduli kasutamisel voib see seade iihenduda ekslikult hingamissiisteemi,

jdseme manseti ja neuraksiaalse konnektoriga.

MARKUS: Uhendus ENFit® on méeldud véltima valelihendusi teiste mitteenteraalsete tervishoiurakendustega.

SEADME VABASTAMINE UMMISTUSEST

Koigepealt veenduge, et toitmistoru pole kusagilt keerdus voi kokku surutud. Kui torus on nahtav ummistus, pulidke sellest
masseerides vabaneda. Paigaldage irrigatsioonimoodulile kateetriotsikuga sistal ja kinnitage lukustuskonnektorisse. Taitke
slistal sooja veega ning kdrvaldage ummistus, liigutades sustla kolbi edasi-tagasi. Ummistuse kdrvaldamiseks véib vaja minna
mitu edasi-tagasi liigutamise tstklit. Kui ummistus ei kao, votke lihendust meditsiinitd6tajaga, sest toru véib vajada
véljavahetamist.

HOIATUS: Kui piiiate ummistust korvaldada, drge kasutage liigset joudu. Nii voite toru purustada.

lihend

MINIACE® BUTTONI EEMALDAMINE

1. Laske balloon tlihjaks, kinnitades Lueri siistla vee véljatdmbamiseks ballooni taiteporti (jn 3).
2. Eemaldage seade stoomikohast.
3. Vajaduse korral asendage MiniACE® Buttoni kasutusjuhiseid jargides.

MARKUS: Stoom v&ib iseeneslikult sulguda juba 24 tundi parast eemaldamist. Sisestage uus seade, kui irrigatsioon
sel teel on endiselt ette kirjutatud.

HOIATUS: ARGE Idigake sisepolstrit vdi toru ega laske minna labi sooletrakti.
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TORKEOTSING

Seadme toimivuse ja funktsionaalsuse kestus soltub sedame kasutamisest ning erinevatest kasutus- ja
keskkonnatingimustest. Eeldatavalt ei tohiks loputusseadme nduetekohasel kasutamisel probleeme tekkida, kuid ménikord
vdivad esineda ootamatud seadmeprobleemid. Alljargnevas osas puudutatakse mitmeid toimivuse ja funktsionaalsusega

seotud probleeme ja nende valtimist.

Tekkinud on rebend:
Rebendid vbivad tekkida kokkupuutumisel teava voi abrasiivse
esemega, liigse jou kasutamisel voi liigse surve avaldamisel.
Kuna sade on valmistatud pehmest mugavast materjalist,
voivad vaikesed rebendid kiiresti suureneda ja seadme rikkuda.
Rebendi avastamisel seadmes kaaluge seadme
véljavahetamist ja otsige pinge, jou voi torke allikaid, mis voivad
rebendeid tekitada.

Ballooni téiteventiil lekib:
Selle ventiili lekkimine on harilikult tingitud jadkidest
taiteventiilis. Kasutage ballooni taitmisel alati puhast sistalt ja
sisestage ventiili kaudu ainult vett. Leke voib tekkida ka siis,
kui ventiil jaab sistla liga tugeva sissesurumise tagajarjel
kinni. Ventiili lahtipaastmiseks sisestage stistasl| lekke korral
ballooni taiteporti. Monikord tuleb ventiili lahtipaastmiseks teha
mitu katset.

Balloon lekib:
Kui balloon lekib, tiihjendage see ja eemaldage stoomist. Kui
balloon on eemaldatud, taitke see soovitatud mahuni.
Kontrollige ballooni lekkimist torusid ja ballooni érnalt
masseerides. Kui leket pole naha, tiihjendage balloon, pange
stoomi tagasi ja téitke uuesti soovitud mahuni. Arge tiletage
maksimaalset taitemahtu. Taitke ja tlihjendage ballooni ainult
ballooni taitepordi kaudu. Muud viisid voivad p&hjustada
ballooni lekke v6i seadme rikke. MARKUS: Balloon on
valmistatud poollabilaskvast materjalist ja voib aja jooksul
keskkonnast ja kasutustingimuistest séltuvalt pisut taitemahtu
kaotada.

Balloon ei téitu vo6i ei tithjene:
Probleemid taitmise ja tiihjendamisega tekivad harilikult
taiteluumeni ummistamisel jadkidega. Ballooni taitmisel
kasutage alati puhast sustalt. Harvadel juhtudel voib torude
sees kasvada seen, mis ummistab taiteluumeni. Seene kasv
Vvoib séltuda patsiendi keskkonnast ning seadme kaudu
manustatavast irrigatsioonivedelikust. Kui balloon ei tiihjene,
laske meditsiinitdotajal see eemaldada. Kui probleem
tiihjenemisega on tingitud seene kasvamisest, v6ib osutuda
vajalikuks seene kasvu allika krvaldamine vo6i seenevastase
ravimi kasutamine.

Uhesuunalise ventiili leke vi blokeerumine:
Uhesuunalise ventiili leke/blokeerumine on harilikult tingi
jaakidest (irrigatsioonilahus, soolestiku sisu jmt), mis jaavad
ventiili alasse pidama ja takistavad ventiili téielikku sulgumist.
Arge unustage loputada seadet parast iga kasutust. Harvadel
juhtudel v6ib ventiil ka tagurpidi péérduda. Kui see juhtub,
sisestage irrigatsioonimoodulile ventiili tagasipddramiseks porti.

Lukustusseade on rikkis v6i purunenud:
Lukustusseade on méeldud vastu pidama tugevatele
jdududele. Kuid sideme ja materjali tugevus vdib seadme
kaudu manustatud lahustest olenevalt parast pikaajalist
kasutust vaheneda. Kui lukustusseade on purunenud, lekib voi
eraldub seadme killjest, tuleb seade valja vahetada.

Vool torudes on aeglustunud vdi seiskunud:
Torustik voib ummistuda, kui seda ei loputata korralikult parast
iga kasutamist, kui kasutatakse pakse irrigatsioonilahuseid ja/
voi kui on hakanud kasvama seen. Ummistuse korral lugege
osast SEADME VABASTAMINE UMMISTUSEST juhiseid
ummistuse korvaldamise kohta. Kui ummistust ei saa kdrvalda-
da, v8ib seade vajada véljavahetamist.

Seadmest tuleb halba I6hna:
Halb I6hn voib tekkida, kui seadet ei loputata korralikult iga
kasutuse jérel, kui on tekkinud infektsioon v&i kui seadmes
midagi kasvab. Kui seadmest tuleb halba I6hna, tuleb seade
|abi loputada ja stoomi koht drnalt seebi ja sooja veega
puhastada. Kui halb 16hn ei kao, on soovitatav Ghendust vétta
meditsiinitd6tajaga.

Seade on paigas liiga tihedalt v6i liiga I6dvalt:
Ballooni sobitust saab reguleerida taitemahu muutmisega
ballooni taitevahemikus tabeli 1 jargi. Kui balloon istub liiga
l6dvalt, suurendage selle mahtu (le soovitatud mahu, kuid mitte
lile maksimaalse mahu. Kui balloon istub liiga tigedalt,
vahendage selle mahtu allapoole soovitatud mahu, kuid mitte
allapoole minimaalset mahtu. Kui seade ei istu taitemahu
vahemikus korralikult, on vaja teistsuguse pikkusega seadet.

Ballooni rike:
Ballooni rike v&ib olla tingitud mitmest patsiendi voi
keskkonnaga seotud tegurist, sealhulgas: soolestiku pH-st,
dieedist, teatud ravimitest, ebadigest ballooni taitemahust,
seadme paigaldusest, irrigatsioonilahuse sattumisest ballooni
porti, vigastusest, kokkupuutest terava voi abrasiivse
esemega, stoomi pikkuse ebadigest mddtmisest ja seadme
(ldisest hooldamisest.
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Balloon on vormist véljas: Kork ei jaa kinni:
Kontrollige ballooni kuju enne paigaldamist seda taites. Balloon |Veenduge, et kork on kindlalt ja taielikult
laheb vormist vélja harilikult liigse joi vi seadmele avaldatud lukustuskonnektorisse vajutatud. Kui kork ei jaa kinni,
pinge t6ttu (seadme valjatdmbamisel stoomist, kui balloon on  |vaadake, kas sellel ja loputuspordis pole liigseid jaake.
tais). Ballooni vGib 6rnalt sérmede vahel uuesti simmeetriliseks | Eemaldage jaagid lapi ja sooja veega.
masseerida, kui see pole tlemaara vormist valjas. Kui balloon
on tlemaara vormist valjas, tuleb seade vahetada.

Seadme varv on muutunud:
Seadme varv voib paevade ja kuude jooksul muutuda. See on
normaalne ning soltub seadmega manustatavast toidust ja
ravimist.

MRI-OHUTUSE TEAVE

Mittekliiniline katse naitas, et MINIACE® Balloon Buttoni on MR-tingimuslik. Selle seadmega patsienti saab MR-siisteemis
ohutult skaneerida jargmistel tingimustel.

* Staatiline magnetvali ainult 1,5 teslat ja 3 teslat
A e Maksimaalne ruumiline gradientmagnetvali 1000 gaussi/cm (10-T/m)
MR-tingimuslik * Maksimaalne teatatud MR-siisteem, kogu keha keskmine erineelduvuskiirus (SAR) 2 W/kg 15-

minutilisel skaneerimisel (st impulssjérjestuse kohta) normaalses tooreziimis

Madaratud skaneerimistingimustel véib MINIACE® Balloon Buttoni tésta kehatemperatuuri maksimaalselt 1,6°C parast 15-
minutilist pidevat skaneerimist (st impulssjarjestuse kohta).

Mittekliinilisel katsel ulatub MINIACE® Balloon Buttoni tekitatud pildiartefakt umbes 20 millimeetrini seadmest, kui pildistamisel
kasutatakse gradientkaja impulssjarjestust ja 3-teslast MR-slisteemi.

SEADME ELUIGA

Optimaalse toimivuse ja puhtuse huvides on madalaprofiililised ballooniga tsékostoomiaseadmed méeldud perioodiliseks
vahetamiseks.

Seadme tapset eluiga pole véimalik ette ndha. Seadme toimivus ja funktsionaalsus vdivad aja jooksul kasutusest ja
keskkonnatingimustest séltuvalt halveneda. Seadme tavaline eluiga on iga patsiendi puhul erinev, séltudes mitmest tegurist ja
olles harilikult vahemikus 1-6 kuud. Méningad tegurid, mis vdivad eluiga lihendada: soolestiku pH, patsiendi dieet, ravimid,
ballooni taitemaht, seadme vigastus, kokkupuude teravate vdi abrasiivsete esemetega, stoomi vale pikkusemddtmine ja toru
Uldine hooldus.

Optimaalse toimivuse huvides on soovitatav vahetada seadet MiniACE® Balloon Button vahemalt iga 3 kuu jérel véi nii sageli,
kui meditsiinitdttaja peab vajalikuks. Seadme ennetav vahetamine aitab tagada optimaalse funktsionaalsuse ja véltida
ootamatut riket. Kui seadmed lakkavad t66tamast voi nende toimivus halveneb tavalisest varem, soovitatakse réaakida
meditsiinitd6tajaga, et plilida kérvaldada tldised tegurid, mis véivad lihendada seadme eluiga. Samuti vaadake osast
TORKEOTSING tadiendavat teavet seadme toimivuse probleemide kohta.

MARKUS: Tarbetute haiglaskaikude valtimiseks on soovitatav hoida alati kdeparast varuseadet juhuks, kui seade
l1aheb rikki enne plaaniparast vahetust.

TANAME TEID!

Taname, et valisite AMT. Taiendava abi ja teabe saamiseks seadme kasutamise kohta vdtke julgesti ihendust AMT-ga,
kasutades kasutusjuhendi tagakaanel olevaid kontaktsndmeid. Meil on r6m kuulda teie arvamusi ning aidata teid murede ja
kiisimuste korral.

Uhendus ENFit® on mdeldud véltima valelihendusi teiste mitteenteraalsete tervishoiurakendustega.
ENFit® on Global Enteral Device Supplier Association, Inc. registreeritud kaubamark.
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EAAHNIKA AMT MiniACE® KoupTri
KoupTtri kKAUopaTtog ouykpaTtnang opBodopurg XaunAoU TTpo@iA

OAHrIEXZ XPHZHZ
MNpoooxn: O opootrovdiakdg vouog Twv HIMA Trepiopilel TRV TTWANON AUTAG TNG CUOKEUNG KATOTTIV EVTOARG YIOTPOU.
Znueiwon: =ekoAAfare 1o autok6AAnTo ID amd To dioko kal amoBnkeUaTe TO yia LEAAOVTIKA xprion o€ mivaka aoBevwv 1 o€
GAAn BoAikn TomoBeoia.H ouokeur Tapéxetal AMOZTEIPQMENH, yia xprion atmé évav kai yévo aoBevry. EAéyEte OAa Ta
TTEPIEXOUEVA TOU KIT YIat NMIEG. N pn XpNOIUOTTOIEITAl OE TTEPITITWON {NMIGG.

ENAEIZEIX XPHXHX

H ouokeun diaxeipiong Tou eviépou TTpoopileTal va evOTAAdEEl PEUOTA HEOW EVOG OTOHIOU OTO KOAOV YIa va TIPOWBNOEl TV
EKKEVWOT TOU TTEPIEXOMEVOU TOU KATW EVTEPOU PECW TOU TIPWKTOU Kal TTPoopigeTal GTO va Bonbroel OTNV AVTINETWTTION TNG
aKkpdTeiag KOoTrpavwy. O KABETAPAG TOTTOBETEITAI KAl CUVTNPEITAI OE £va SIAdEPUIKA TTAPOTKEUAOUEVO Avolyua, OTTWG HId
TUQAOOTOUIO 1} OKWANKOEIDEKTOUR. H GUOKEUR DIaXEipIoNg TOU EVTEPOU TTPOOPICETAI YIO XPON O€ TTaIdIG Kal EVAAIKEG.

ANTENAEIZEIX

Or avTevdeigelg yia TNV TOTTOBETNON TOU KOUUTTIOU MiniACE® Button TrepiAapBdavouv aAAd Sev Trepiopioval oe:

Apxikn ToroBéTnon: Evowudtwaon Tou TTaxéog eviépou e Aokitng e YTéptaon TTUANG e Mepitovitida e Mn diopBwuévn AN

Tou d¢ppaTog e Aoipwén yUpw atré Tn Béon Tou oTOUATOG @ ABEBAIOTNTA WG TTPOG TNV KATEUBUVAN Kal To PrKog TG 080U TNG

TUQAOCTOUIOG (TTAXOG TOIXWHATOG TUPAOU)

AvTikardoTaon: EMepn mpookdAANang Tou TugAoU/ okwAnKoeidoug atrdépuong/kdAov oTo KOIAIaKS ToixwHa ® ‘EAAeIpn

Kabiepwpévng BEong TupAooTopiag e ‘Evoeign poAuvong e ABeBaidTNTa wg TTPOG TNV KATEUBUVAN Kal To PriKog TG 080U TNG

TUQAOOTOUIOG (TTaXO0G TOIXWHATOG KOAOV) @ Mapouaia TTOMATTAWY TpaxnAiwv TNG aTopiag

Inupeiwon:

o EmKovwVAOTE e ETTayyeApaTIa UYEIag 1 YIaTPO VIO VO EENYATETE TIG TIPOEIBOTIOINGEIG, TN YPOVTI®A Kal T XPrion TG
OUOKEUNG.

o To koupTri MiniACE® éxel oXedlaoTei yia va Trapéxel TTpdoBacn €KTTAUONG OTO KOAOV. ANEG EQAPHOYEG DEV TUVIOTWVTAI.

ENIINTAOKEX

O1 mBavég eTTITTAOKEG KaTd TNV Xprion Tou MiniACE® Button TrepidapuBavouv aAAd Sev Trepiopiloval ot:

MepioTOPIOKAG TTOVOG @ ATTOOTNHA, AoipwEn atréd Tpadua kai didaTracn Tou dépuatog e Ne@pikn Trieon e loTog
UTTEPKOKKOTTOINONG @ EvdoTtrepitovaikr diappor @ ZUvOpopo até HOAUGHEVO TTPOOKPOUCTAPG @ AlaaTOAIKH diappor| @
ATtrotuyia i aréppiyn pTTaAoviol e BouAwpa cwArva e Alpoppayia 0To cUoTNUA KOAOV Kal/f) E5EAKWOEIG ® ZuaTPOPr| TOU
EVTEPOU

IMEPIEXOMENA TOY KIT

el Z"?T&Eff““”‘ (Eik- 1) Ewoéva 1: MiniACE® Koupri IMavraAwpa (80pa
(1) Eloaywyéag / EvioxuTiké Kot eTTiAoyr g / éxmhuanc)
(1) YdatodiaAuTé AITTavTikd Mrmarovi
(1) Zopiyya T0TTOU luer (5ml) OUpa
(1) 12 Ivtowv Ae€iag ywviag o€t éKTTAUONG 3 P
(Eik. 2) d16yKwong

MpoalpeTIKG E§apTAHATA VIO TV
TOTTOBETNON CUCKEUWYV (Sev i
epIAappavovTai): AlaOTOAEIG, TUOKEUN ZwAivwon
péTpnong ZTopiou, BeAdva eicaywyéa,
NuaoTépl, ZUppa-odnydg

MNpoéobeTa e§apTRUATA YIa XpHoN

(Aev Trepihappavovrail): AVTOAAOGKTIKG OET
€ktTAuong, AokOg EKTTAUONG
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Eikéva 2: 12 Iviowv Eikéva 3: MmaAévi @Upa

Ae€iag ywviag oeT Bidykwang
€KTTAUONG MNivakag 1: Oykoi 516ykwaong ptraAoviod
. | EAaxioTOG | ZuvioTwuevog | MéyioTog
mApwong | TApwong TAfPWONg
10F 1ml 1,5 ml 2ml
12F 2ml 2,5ml 3ml
: 14F 3ml 4m 5mi

TYIOX XPHXHYX — APXIKH TOITO®GETHXH QX IMTPOX THN ANTIKATAXTAXH

To MiniACE® Button utropei va ToTroBeT6Ei €iTe Katd TRV apxikr Siadikaaia TOTToBEToNG A WG CUCKEUN aVTIKATAOTAONG.
EKTEAEZXH APXIKHE TONOOETHIHE

EQv 0 aoBevrig dev SIaBETEI Oriuepa 086 GTOMIAG yia TV TOTTOBETNON TG ouokeurg MiniACE® Button, Ba xpelaoTei va
SnuioupynBei pia véa 086g oTopiag. AuTh n dladikacia YTropei va oAokAnpwOei pdvo atré évav eTrayyeAparia uyeiag cUPwva
HE TIG OWOTEG XEIPOUPYIKEG DIOBIKATIEG TUPYAOOTOUIOG/TKWANKOEISEKTOUNG.

MPOEIAOMOIHEH: H apyiki ToTro8éTnon Tou MiniACE® Button amaitsi va yivel 51aSIKagia yia Thv TOTTo8£TnON TOU
EVTEPIKOU TOIXWHATOG OTO TP60BI0 Toixwpa TnG KolAiag. MH xpnoipoTtroisite To PTTAAGVI GUYKPATNONG TG CUCKEUNG
wg ouoKeun TPoadeong/acpdaAiong. Mpoéwpn BAGRN TNG CUCKEUNG PTTOPE VO EPTTOSICEI TO EVTEPIKS TOIXWHA VA
ouvdeBei pe To TPOAGBI0 KOIAIAKS TOIXWHA.

MPOZOXH: ZuvioTaTal N TTPAYHUATOTIOINGT TTPOCSEaNC/A0®AAITNO TPIWV CNUEIWV O TXNHA TPIYWVOU Yia va
£§ATPAAIOTEI N OTEPEWOTT TOU EVTEPIKOU TOIXWHATOC OTO TTPOCGBIO KOIAIAKO TOIXWHA.

ANTIKATAZTAZH SYSKEYHY YE MIA ETKATEZTHMENH OEZH > TOMIAZ

Edv diammioTweei 0TI pia ouokeur| TTou €xel TOTTOBETNOET 0€ uTTAPYOoUCT BEon oTOMIag XPEIAZeTal avTikaTdaTaon (AGyw pn
BEATIOTNG A€ITOUPYIKOTNTAG 1} WG TTPOANTITIKF AVTIKATAGTAON), N TPEXOUCO GUOKEUN UTTOPEI VO apaipeBei atTd TN oToWia Kal n
véa OUOKEUN PTTOPET va e100XO¢i aTnv idia B€on oTopiag. EGV TTpayHATOTIOINCETE AVTIKATAOTAGT OUOKEUNG, HETOREITE
armeuBeiag otnv evotnTa AIAAIKAZIA EFKATAXTAZHZ ZYZKEYHZ yia Tn owaoTA péBodo ToTrobETnoNg TNG VEAG CUCKEUAG.
ZHMEIQZH: H avTikatdoTaon Tng CUCKEUAG PTTOPET va TTpaydaToTroindei atd Tov eTTayyeAyaria uyeiag rj oTo oTriti atmé Tov
aoBevr} / PovTIoTH. Mnv ETTIXEIPACETE va QVTIKATACTHACETE TN CUOKEUN TIPIV 0U{NTACETE TTPWTA TN diadikaagia pe Tov dIkd gag
eTayyeApaTia vyeiog .

MPOZOXH: H emiAoyn TG ouokeung cwaToU pey£Boug ival KPioIun yia TNV ac@AAgia Kai TV Avean Tou acBevoug.
Mia cuokeun akatdAAnAou peyéBoug puTropei va TTPoKaAéoEl VEKpwOT, oUvEpopo Bappévou TTpoQUACKTHPA i/Kal 10T
UTTEPKOKKOTTOINoNG. Av 1o peyeBoo / Bapoa Tou acBevouo exel aAAagel aTro TOTE TTOU TOTTOBETNBNKE N CUCKEUN, N
£@appoyn EIval TTOAU a@IXTn N XaAapn n £XEl TTEPACEI TTAVW OTTO £§I INVEC OTTO TN TEAEUTAI HETPNON TNO CUGKEUNGC,
OUVIOTATAI VA PIANOETE OTOV SIKO 0AC ETTAYYEAPATIO UYEIAD YIO Va BERAIWOEITE OTI TO HNKOO TNO GUOKEUNO Sev
Xpetagetal va aAAagel.

METPHXZH TOY MHKOYX THX XTOMIAX

MPOZOXH: H emiAoyn TG ouoKeUng owaToU pey£Boug ival KPioIun yia TNV ac@AAgia Kai TV AveoT Tou aoBevoug.
MeTPNOTE TO PNKOG TNO CTOUIAC TOU AGOEVN LE PIO GUCKEUN UETPNONO TNO oTopiag. To pufkog Tou afova Tng
EMIAEYHEVNG CUOKEUNG TIPETTEI VA €ival TO iB10 PE TO KOG TG OToiag. Mia ouokeur akaTtadAAnAou peyéBoug prropei
Vo TTPOoKaAéoel VEKpwAT, cUvEpopo Bappévou TTpo@UACKTAPA /KAl IGTO UTTEPKOKKOTTOINONG.

1. Avarpé€re oTIg 0dnyieg XPriONG TOU KATAOKEUAOTH yia TN XPAON TNG OUCKEUNG HETPNONG TNG OTOMIOG.

2. BeBaiwBeite 611 emAEEaTe To KATAANAO péyeBog Tou MiniACE® Button Trou TpoKerTal va ueTpnBei. EGv n pétpnon eaiveral
va gival peTagl dUo peyeBWV, EMAELTE TTAVTA TO £TTOPEVO PHeyaAUTepo péyeBog Tou MiniACE™ Button. Agou TotroBeTnBei, n
€EWTEPIKN PAAVTLa Ba TTPETTEI va TTEPIOTPEPETAI EUKOAQ.

MPOEIAOMNOIHZH: MeiwvovTag To péyeBog TNG CUOKEUNG PUTTOPEI va TTpOKANBEi euTTAOKN peE SiIdBpwaon oTo ToiXWHA

TOU KOAOV, PE aTTOTEAEOHA VEKPWON ICTWV, HOAUVOT, TTEPITOVITISA, CNWAIMia KAl Ta OXETI(OMEVA ETTaKOAOUBA.
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ATAAIKAYIA TOIIOGETHXIHX THX XYXKEYHX

MPOZOXH: Mpiv Tnv TomoBETNON, EAEYSTE OAA TA TTEPIEXOPEVA TOU KIT VIO NUIEG. CAV N CUOKEUACTO £XEI UTTOOTEI
InuIa N £xel TOPABINOTEN N ATTOCTEIPWHEVO @PAYI, U XPNOIPOTIOIEITE TO TTPOIOV.
MPOZOXH: Mnv €TIXEIPNOETE TNV AVTIKATOOTAGN TNO CUOKEUNGO N VA EAEYEETE Yia EMIBELAIWON AVTIKATACTAONO
HEXP! va oulnTnoeTe TN dladikaoia pe Tov Ewuyys)\gu'rm UYEI00.
1. EmAEETE TO OWOTO PéyeBOG Tou koupTTiou MiniACE™ yia Tnv ToTroBéTnon.
ZHMEIQZH: Katd Tnv avTikatdoTaon piag CUOKEUAG, TO HAKOG TNG OTOPiag Ba TTPETTel va HETPIETAI TTEPIODIKAG YIa va
£€00@aIoTEl N XPrion Tou cwaoToU peyéBoug Tou KoupTriou MiniACE®. Av 1o péyeBog / Bapog Tou aoBevoulg £xel alagel aro
TOTE TIOU TOTTOBETABNKE N OUOKEUN, N €QAPHOYN iVal TIOAD OQIXTA 1) XaAdPr 1 EXEI TIEPATEI TIAVW OTTO €61 UAVEG OTTO TN
TeEAEUTAIO PETPNON TNG CUOKEUNG, OUVIOTATAI VA WIANOETE OTOV OIKO 0ag ETTaYYEAATIO UYEIDG Yia va BEBalwDEiTE 6T TO prKog
mg oum<£ur]g dev xpeldleTal va aldgel.
. Mpiv aTré TV T0TT0BETNON Tou KouuTroU MiniACE® Button, (QOUCKWOTE TO UTTAAOVI HECW TNG
BUpag S1ykwang pe uTTaAdv (BA. ZxApa 3) XPNOIMOTTOIWVTAG Hia aUplyya Luer ue ammrooTaypévo
1} ATTOCTEIPWHEVO VEPS OTOV GUVIOTWHEVO OYKO TTApwonG. O OUVIOTWHEVOG GYKOG TTARPWONG
uTTopei va Bpedei oTov Mivaka 1 i va eKTUTTWBE TTAvw aTrd Tn BUpa diIdyKwong PTTaAoviol Tng
OUOKEUNG. AQaIpEoTe TN oUpIyya Kal ETTIRERAILIOTE TNV AKEPAIOTNTA TOU PTTAAOVIOU TTIECOVTAG
eAa@PA TO PTTAAGVI yIa VO EAEYEETE yia TUXOV DIOPPOEG. ETTIBEwPraTe OTITIKG TO PTTAASVI yia va
eAéygeTe TN ouppeTpia. BeBaiwBeite 61 ol TTAnpopopieg peyéBoug eival KATAAANAEG yia To
HETPNUEVO PriKoG. ETravatotroBeTaTe T oUplyya Kai EETTAUVETE OAO TO VEPO ATTO TO PTTOAGVI
HETE aTTé £mBEWpPNON.
3. Airravete TNV Akpn Tou cwAfva pe éva udatodIiaAuTd AITTavTike. Mn
XPNOIUOTTOIEITE OPUKTEAQIO 1) TTETPEAQIKG TTOATO. ElgaydyeTe Tov @ G\
TTPOAIPETIKO El0aywy£éa oTn BUpa €KTTAUONG av €MBUEITE augnuévn :
aKapyio Katd TNV TOTTOBETNON.
. OdnyeioTe ATTIa TO CWARVA SlaP£COU TNG OTOMIOG Kal uéoa 0TO KOAOV,
HEXPIG N EGWTEPIKA GAGVTa va gival avoIxTr) 0To SEpUa

. -~
. ApaipéaTe ToV eI0aywy£a (EpOOOV XPNOINOTIOIEITAl OTO OTASIO 3). \& o
. TepioTe TO PTTOAGVI PE ATTOOTAYUEVO I OTTOOTEIPWHEVO VEPO TUHPWVA vy P g { o S"’"a‘
:

He Tov dyko TTARpwong oTo didypapua Tou Mivaka 1.
. AvaonkwoTe aTTaAd TIG YAWTTIOEG Kal EAEYETE yIo TUXOV ONEI EVTEPIKAG
dlapponG.
8. lNa va PEIOETE TOV KivOUVO KAKAG OUVSEONG, TOTTOBETAOTE TNV ETIKETA TTOU TTAPEXETAI GTOV INAVTA TOU KOUUTTIOU PETE atrd
TNV TOTTOBETNON TNG GUOKEUNG.
ZHMEIQZH: Edv apatnpnei diappon, au§foTe Tov Oyko Tou putraloviol pe pooaugioeig 0,5-1 ml. Mnv utrepBaivere
TOV PEYIOTO OYKO TTANPWGCNC.

N oo &

EINNAAHOEYXH THX TOIIOGETHXHX

1. Av katd Tn SIGPKEIA TNG APAIPEONS 1) TNG TOTTOBETNONG TNG CUOCKEUNG TTAPOUCIOCTE KATTOI0 TTPOBANUA e TNV TOTTOBETNON 1
TIGVOG, QIMOPPAYia 1} GNPEIKOG TPAUUATIOUOS, CUMBOUAEUTEITE £vav yIaTpG TIPIV XPNOIHOTTOINCETE Tr) OUCKEUN WOTE VA
mlﬁsﬁalwom N owoTn TOﬂoeemoq TNG OUOKEUNG.

2. EQv bev utrdpyouv TpoBAfuaTa KaTd TV TOTIOBETNOT, CUVBEDTE TO OET £KTTAUGNG GTO KoupTri aiTiong MiniACE®
€UBUYPOUUICOVTAG Tr OKOTEIVA) YPAUHI) OTOV GUVBECHO TOU GET £KTTAUGNG WIE Tr) OKOTEIVA YPapI| a1V Evéouo(pa)\sla Tou
Kouptriou MiniACE®. MiéoTe Tov 0UVOETHO TOU OET £KTTAUGNG VIO va ToV gloayayeTe oTo KoupTri MiniACE®. MepioTpéyTe Katd %
TTPOG Ta SEGIG (pa m cpopa Twv SEIKTWV Tou poAoyiol) yia va ao@aAIOTE] TO OET EKTTAUONG OTN €01 TOU.

3. ZuvdéoTe pia cuplvva akpou kaBeTApa Pe 5 ml vepou PEoa OTO OET EKTTAUGNG KOl EETTAUVETE TO HETW TNG CUCKEUNG.

4. Edv dev eppavioTei TTOvog ) duopopia katd Tn SIdpKela TG €KTTAUONG, smBsBalwvsTm n TotmroBéTnon.

MPOEIAOMOIHIH: Mnv KaveTe TTOTe £yXUON agpa peca oTo MiniACE® Button.

MPOEIAOMOIHZH: Mn cuvdeeTe TTOTE TO OET EKTTAUGNO OTN Bupa SI0YKWONG TOou pTTaAoviou.

5. Otav n TorroBETnon emBePaiwOei, HTTopEi va §eKIVAOE! N EKTTAUCT TOU TTaXE0G EVTEPOU.

IHMEIQZH: Z¢ TepITTTwON apXIKNo TOTTOBETNONG, CUUBOUAEUTETE TOV IATPO OOC OXETIKA UE TIO KATAAANAED

S1adIKACIEC TTAUCNO KOl EKTTAUGNOC AUECWO PETA TNV TOTTOBETNON.

OAHTI'IEX ®PONTIAAX I'lA THN TOIIOGETHXH

1. To Button 6a mpéter va avrikaBiotaral epiodika yia BEATIOT amédoon. Edv n ouokeur) £xel TOTTOBETOE yia TPEIG prveg
TIEPICOGTEPO, O GUXVOI EAEYXOI aTT6B00NG GuVIoTWVTAL H amdgpagn f/kal n peiwpévn pon eival SEIKTEG PEIWPEVNG
amédoang. AvansE,Ts otnv evétnta ENIAYZH MPOBAHMATQON yia Trpooeanzg £v6£|§£|§ palwpevng ammodoong f BAGBNG.

2. BeBaiwbeite O To pTraAdvI BpiokeTal pEoa GTo KOAOV Kal OTI TO KOUTT MiniACE® TrepioTpé@eTal eAeUBEPA TTPIV §ekviioel n
éxAuon. KavTe éyxuon amooTelpwpévou | aAatouyou vepoU aTn BUpa €KTTAUGNG Yia va KaBopioETE TN OWOTH
Aerroupyia TG BaABidag.

3. H mepioxn TG oTopiag Ba TpéTel va kaBapieTal kaBnuepivd pe éva paAakd aatrouvi kal vepd. H trepioxr Tng aTopiag 6a
TIPETTEI va gival kaBapn Kal oTeyv avd Tradoa oTiypr. To MiniACE™ Button pétrel va TrepioTpé@eTal kaBnuepivd yia Adyoug
uyleIvr) Tng Béong. 94



OAHI'IEX XPHXH I'TA XET EKITAYXHX

MPOEIAOMOIHZIH: AuTi N CUOKEUNR £XE1 TN SUVATOTNTA VA ATTOCUVSEDET ATTO TOUG CUVSETHOUG HIKPWY OTTWV GAAWY
E£QPOPHUOYWYV UYEIOVOUIKNG TTEPIBaAYNG. XPNOIPOTIOINCGTE TN GUOKEUN QUTH HOVO YIa OUVSEDT O€ CUNBATEG CUCKEUEG
€KTTAUONG.

1. EmbBewpeiote Ta mepiexdpeva yia Tuxdv {nuia. Na un xpnoigotroleital o€ mepimTwon ¢nuidg. AGBeTe kaTToiav GAAn
ouoKeuaoia.

2. To gUoTnua éKTTAUCNG PTTOPET va XpnalpoTroin®ei yia éKTTAucn/kKAUoua BaputnTag.

3. BeBaiwBEiTe OTI 0 GPIYKTAPAC £V KAEIOTOS Kal GUVBETTE To OET EKTTAUGNG 0T KoupTri aitiong MiniACE® euBuypaupifovTag
TN OKOTEIVA YPOUUT OTOV CUVOETHO TOU OET EKTTAUCNG PE TN OKOTEIVH vpapgr’] NG ev8oaopaAeiag aTo Kouptri MiniACE®.
MiéoTe TeEAEIWG TOV OUVBETHO TOU OET €KTTAUONG PETa 0TO KOUupTTi MiniIACE™. MeploTpéwTe Katd % Trpog Ta SeCId (e TN
@opd Twv JEIKTWV Tou poAoyiol) yia va ao@aNIOTEl TO OET €KTTAUCNG GTn B€on Tou.

4. TuvdEOTE TO OVTIBETO AKPO TOU OET EKTTAUONG OTOV CUVOETHPA TOU OET TIAPOXNG EKTTAUONG. Edv xpnoipotroigite éva
ouvdeapo bolus i éva ouvdeopo luer, €il0GyeTe OTABEPE TOV OUVOETHO EVW KAVETE HIC JIKPH TTEPIOTPOPH) TOU OET €KTTAUGNG
yia va 1o ao@aAioeTe oTn B0 TOU. AV XPNOIJOTIOIEITE TTEPIOTPEPOUEVO CUVIECHO, TIEPIOTPEWTE GTABEPG TOV OUVOECHO HE
1M QOPA TWV SEIKTWV TOU POAOYIOU OTO OET EKTTAUGNG, ATTOPEUYOVTAG TNV UTTEPBOAIKI SBUVOHN YIa VA TO A0QANIOETE OTN
Beon Tou. MOAIG ouvdEBEi, aVOIETE TO OPIYKTAPA IO Va ETTITPEYETE TN POI).

MPOEIAOMOIHZH: Z@igipo pévo pe 1o Xépl. Mn xpnoipotroigite woté utrepBoAIKN dUvapun 1 KATTolo epyaAgio yia va

o(p[’iﬁs'rs &vav TEPIOTPEPOHEVO oUVOETHO. H akaTdAANAn xprion utropei va odnynosl o€ pwypis, diappor N o GAAeg
dpeg.

NPOEIAOMOIHZH: BeBaiwBeite 0TI N cuokeun ival ouvdedepévn o pia B0pa ékrAuong kal OXI o€ éva oeT IV.

MPOEIAOMOIHZH: Edv To O€T £EKTTAUONG BEV Eival CWOTA TOTTOBETNHEVO KOl ACQAAICTHEVO, UTTOPET VO TTPOKUWEL

Slappor}. OTaV OTPEPETE TO CUVSETHO, KPATAOTE To KoupTri MiniACE® ot 8£01 TOU yia v QTTOQUYETE TV TIEPICTPOPN

EVW TOTTOBETEITE TO OET EKTTAUONG. MNOTE PNV OUVSEETE TOV OUVBETHO TOU OET £KTTAUCNG O Mia BUpa SiI6ykwong

pTITaAovioU, AUt UTTOPEi VO aVAYKAOEl TO ECWTEPIKO MTTAAOVI VA EEPOUCKWOEI ) va odnynoel o€ BAGRN Tou praloviod

av e1I0€AB0UV aKATAAANAC TTEPIEXOPEVA OE QUTO.

5. ‘Otav oAokAnpwbei n ékrAuon, §emAUveTe pe 5-10ml vepd (edv dev xpnoipoTToieite vepod yia EKTTAuon). KAgioTe To o@IykTrpa
WOTE Va OTTOQUYETE T DIAPPON EVW APAIPEITE TO OET EKTTAUONG. AQAIPECTE TO OET EKTTAUGNG KPATWVTAG TTATNHEVO TO
koupTri MiniACE® oTn Béon Tou, doTe Tov 0UVOECUO EKTTAUCNG, KAVTE 3/4 TNG OTPOPNG TIPOG Ta APICTEPE (POPE avTIOETN
UE €KeiVN TwV JEIKTWY Tou poAoyioU) yia va gEK)\EIG(bCIEI, KOl AQAIPECTE TTPOTEKTIKA TO OET EKTTAUGNG OTTO TO KOUNTTT MiniA-
CE®. NatAoTe To BUopa koupTTiod MiniACE® yia va SiatnprioeTe Tov auhd kaBapo.

6. To o€t €kTAuONG TTPETTEl va KaBapifeTal e oatrouvi Kai vepod Kail va EETTAEvETal KaAG. ATTOBNKeUOTE O€ KABAPOS KAl OTEYVO
HépPoG. MoTE pnv XPNOIPOTTOIEITE TTAUVTAPIO TTIATWY Yia KaBapIiouo.

MPOEIAONOIHZH: Z¢ wepiTrTwon TTUPETOU, YAOTPIKAG Siatapaxng, Aoipwéng, Tapepmoddiong i VEKPWONG IGTWY, Ol

aoBeveig TTPETTEI va SOUV APECTWG TOV YIOTPO TOUG.

MPOEIAOMOIHZH: Mnyv TOTrO0£TEITE TTOTE KAVEVA EVO QVTIKEIUEVO UECA 0T Bupa eKTTAUGNO.

MPOEIAONOIHZH: EmBepaiwaoTe 6T TUXOV SuvnTikoi peTafarikoi oUvdeopol dev gival cuvdedepévol pe éva oeT IV.

MPOEIAOMNOIHZH: Otav xpnoipoTroisiTe éva O€T EKTTAUGNG TUTTOU bolus, auTh n ouokeun £xel Tn SuvaTéTnTa va

aTToouUVSEBEi aTT6 TO CUCTNUA AVATIVONG, ATIO TN HAVOETA TWV GKPWV KOl OTT6 TOUG VEUPONEOVIKOUG OUVOECTHOUG.

ZHMEIQZH: H ouvdeon ENFit ® £€xel wg aTéX0 TN PEIWAN TwV AAVBAOUEVWY OUVOETEWY PE BAAEG UN EVTEPIKEG UYEIOVOUIKES

EQOPHOVEG.

AIIEM®PAZH THX XYXKEYHX

BeBaiwBeite 611 0 cwArvag dev eivar Auyiopévog Kai 811 dev éxel KOAARoel KatTou. EGv utrdipxel opatd BouAwpa oTo GwAnva,
TIPOOTTABROTE Va KAVETE HAAagN oTn cUoKeun yia va dIoAuBEi To BoUAwua. ZuvBEOTe pia aUPIyya GKPou KABETHPA o€ éva OET
€KTTAUONG KOl GUVOEDTE TO Héoa 0To ouvdETAPa dlaoUvdeang. MepioTe TN oUplyya pe (0T VEPOS KAl OTTPWETE EAAPPA KAl
TPaBRAETE TO £UBOAO TG TUPIYYAG YIa va aTreAeUBepWOETE TO BoUAwpa. MTTopEi va XpelaoToUv apkeToi kKUKAOI WBnong/
Tpapryypartog Tou eppdAou yia va kabapioel To fouAwpa. EGv To BoUAwpa dev uTropei va a@aipeBei, ETTIKOIVWVAOTE PE TOV
ETTAYYEAPATIO UYEiag 0ag, KABWG UTTOPEI va XPEIOOTET AVTIKATAOTACT TOU CWARVA.

MPOZOXH: Mnv aokeite utrepBoAikn dUvaun 1 Tieon yia va kaBapioeTe To BoUAwpa. AuTd PTTOPET VO TTIPOKAAETE!
OTACINO TNG CWARVWONG.

A®AIPEXH TOY MINIACE® BUTTON

1. ZeQouoKWOTE To PTTaAOVI ouvdEovTag Tn oUplyya TUTrou Luer otn 80pa 816ykwaong pe pmraov (Eik. 3) yia va 1paprgete 1o

VEPO.
2. AgaipéoTe aTraAd TN cuoKeur atod Tn B€on TG aTopiag.
3. AVTIKGTAOTAGTE OTTWG ival aTTapaitTo akoAouBWVTAS TIC 0dnyieg Xpriong Tou MiniACE® Button.
ZHMEIQZH: AuB6punTo KAEITIPO TNG OTOUIAG UTTOPET VA CUUBEI TO CUVTOPOTEPO EIKOTI TEOTEPIG (24) WPEG META TNV
agaipeon. Eiodyete pia véa ouokeun av e§aKoAouBei va UTTapyel TTPOOPIoPOG TNG EKTTAUCNG aTTd auTr| T dladpoun.
MPOEIAOMOIHZH: MHN 31aKOTITETE TV ECWTEPIKN EVIOXUON 1 TN CWARVWON 1} VO AQAVETE VA TTEPVAEI HECT ATTO TV
EVTEPIKN 086.
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EIIIAYXZH TPOBAHMATQN

H pakpotrpdéBeoun amdédoan Kal AEIToupyIKOTNTA TNG CUCKEUNG EEAPTWVTAI ATTO T OWATH XPrON TNG CUOKEURG OCUMPWVA HE

TIG 0dnyieg Kal TNV TTOIKIAN XPrion kai Toug TrepIBaAAovTikoug TTapdyovTeg. MapdAo TTou avapéveral 0TI Ba XpNOIPOTIOINCETE TN
OUOKEUN EKTTAUONG XWPIG TTPOBARUATA, EVOEXETAI VA TTPOKUWOUV U aVAUEVOUEVA TTPOBARHATA PE TN CUOKEUN. H TTapakdTw

£vOTNTA KOAUTITEI PO O€IPG BEPATWV TTOU OXETICOVTal PE TNV aTTOS00N 1) TN AEITOUPYIKOTNTA KOl TOV TPOTTO YE TOV OTTOI0

UTTOPEITE VO aTToQUYETE AUTOUG TOUG TUTTOUG CUHBAVTWY.

Anpioupyn o\nKE daKpu:
Mrropei va TTpokUyouv 0aKpua AGyw ETTAPAG PE aIXunPEo
AEIOVTIKO QVTIKEIPEVO, UTTEPBOAIKIG BUVaUNG N UTTEPRBOAIKAG
TTiEoNG. AOYW TN¢ POAAKNG, GVETNG GUONG TOU UAIKOU aTTO TO
oTT0i0 KGTC(OKEU(XEETGI N OUOKEUT, Ta MIKPA ddKpua YTTopoldv
YPriyopa va odnynoouv o€ pz:gc’x)\a Sdkpua 1y BAGRN Tng
OUOKEUNG. AV TTapaTnpRoETe dAKPU TTAVW OTN CUCKEUN,
€EETAOTE TNV QVTIKATACTOON TNG OUOKEUNG Kal EAEYETE yia
T%xc'yv TTNYEG €éviaong, GUvaungg EUKPIVEIOG TTOU UTTOPET VO
00NYNoOUV OTNV EUPAVIOT TWV dAKPUWV.

Aiappon o1n BaABida d316yKwang Tou UTraAoviou:
H diappon o€ autny T BaABida cupBaivel cuviBwg Adyw
uTToAeipuaTog ot BaABida TTAfPWONG. XpNOIWOTIOIEITE TIAVTA
KaBapn ouplyya OTaV POUCKWVETE TO UTTAAGVI KOl POUCKWVETE TO
povo pe vepo péow Tng BaABidag. Mrropei eTriong va
TTOPOUCIAOTEI élg}\)pon AOYW B)\agng NG BaABidag edv n aupiyya
€loayBei TTOAU okAnpd otn BaABida. Eicdyete Tn oUplyya oTn
B0pa nAgpmcng TOu pTTaAovioU av TTPOUCIaaTE dlappor yia va
TTPOCTIABROETE VO eTTavapEPETE TN BaABida. Mropei va
XPEINOTOUV TTOANEG TTPOOTTABEIEG TTPIV TNV ETTAVAPOPA TNG
BaABidag.

Aiappon Tou dyKou Tou utraAoviou:
AV TO PTTOAGVI EEQOUCKWVEI, CEPOUCKWOTE TO TTARPWS KAl
a(pcxl)f)ecns 70 aTT6 TN oTopia. MOAIG apaipedEi, POUTKWOTE TO
HTTOAGVI JE TOV OUVIOTWHEVO OYKOo TTANpwong. EAEyETe TO
HTTaAGVI yia Blagpor'] HE G‘ITGN% HaAagn TNG CwARVWONG Kal Tou
pTTaAoviou. Av Ogv GnuEIwBEi diappor), aPAIPETTE TO PTTAAGVI,
TOTTOBETAOTE VA TO UTTAAGVI GTN OTOIA KOl POUCKWATE EQVa
TO HTTAAGVI OTNV ETTIBUKNTH TTOOATNTA TTARPWONG. Mnv
UTTEPBAIVETE TOV PEYIOTO OYKO TTAPWONG. ATIOKTHOTE
TTpooBaon pévo oTn Bupa 6|0vacn§\Tou pTraloviou yia
POUCKWHA Kal EEQPOUTKWHA Tou PTTaAoviou. AAAEG XPROEIG
HTTOpOoUV Va KaTo! “ﬂEouv o€ dlappor) Ptraloviol 1j Ge BAGR
TnG ouokeung. THMEIQZH: To uTraAovi €ival KATAOKEUAOUEVO
aTTé NUIDIATTEPATO UAIKG KOl JTTOPET VO XATEI HIa MIKPR
TTO0OTNTA TOU OYKOU TTARPWONG WE TNV TTAPOOO Tou XPAvou,
avaAoya pe 1o TEPIBAAAOV Kal TIG GUVBRKES XProng.

To umaAdvi SV QOUTKWVEI OUTE EEQOUTKWVEL:
TMPoBAROTA OTO GOUOKWHA KaI TO EEQOUOKWHA TTPOKUTITOUV
ouvNOwWG AOyw aTToKAEIGHOU TWV KATAAOITTWY TOU auAoU
TTANPWONG. XPNOIUOTIOIEITE TTAVTOTE Hia kaBapr auplyya 6Tav
(POUOKWVETE TO PTTAAGVI. Z€ HEPIKEG OTTAVIEG TTEPITITWOEIG,
pTTopei va avamtuxBolv péoa oTo CwARva JUKNTES Kal va
€UTTOBIOEI TOV AUAG TTARpwONG. H avaTTuén HUKATWY UTTOPET va
oupEei avdahoya pe 1o TTEPIBAAAOV Tou aoBevoUg Kal Ta Uy P&
£KTT, uor]g TTOU XopnyouvTal oW TNG OUOKEUNG. Edv To
UTTaAGVI OEV EEPOUCKWOEI, ETTIKOIVWVAOTE UE TOV SIKO 0ag
snu\gvs)\uariﬂ uyeiag yia TNV agaipeon. Edv to mpoBAnua g
QTTO0IOYKWONG EiVal TO ATTOTEAECUA AVATITUENG MUKATWY, UTTOPEI
va atraiTnOei gAAEPn TNG TTNYAG MUKNTIOKAG GVATITUENG 1
QVTIMUKNTIQOIKI QAPUOKEUTIKA aywyr.

Alappon 7 amokAeiopsg g BaABidag aviippong oup
ouviBwg Adyw U'ITO)\EkaIGTwV (S16AUpa EKTTAUGNG, TTEPIEXOMEVO
EVIEPWYV K.ATT.) TTOU KOAAQVE OTNV mpw)s\' NG BaABidag,
eUTTOBICOVTaG TO TTANPES KAEioILO T BaABidag. BeBaiwBeiTe 61
IVETQI. €KTTAUGT TNG OUOKEUNG ETA aTTd KGBe Xprion. H
Ea)\piéq UTTOPET VO QVTIOTPAQE] GE OTTAVIEG TTEPITITWOEIG.
I0QYETE TO O€T EKTTAUONG OTN BUPA yIa VA ETTAVOPEPETE TN

ATmroTuxia paVTOAGWEATOG N pWYMN:
To paviGAwpa EXEl OXEDIAOTEN YO VO AVTEXEI OE OKPOIEG
OUVGEIG XWPIG aTTOCUVOEDN I pwvué%. QoT600, N avroxr Tou
OeopoU Kal Tou UAIKOU PTTOPET va PEIWBET KaTd TNV
TTapareTapévn xpnon avaloya pe ta SiaAlpata TTou
XPNOIPOTTOIoUVTal HETW TNG GUOKEUNG.H ouokeur Ba Trpémel va
avTIKaTaoTadEl av To pavidAwpa Bpebei payiopévo, diappelael
1} SlaXWPIOTE aTTd TN CUCKEUN.

BaABida av auté cupfEei.

H owAivwon éxel 1
H owARvwon evoEXETal VO JTTAOKOPIGTEN AGYW N OWaTAG
£KTTAUGNG PETG OTTO KABE XPriaT), XPON TTUKVWY GIGAUNATWY
EKTTAUONG KOI/f) QVATITUENG HUKNTWYV. Z€ TTEPITTTWON
BouAwpatog, avarpégte oTic ANEMOPA=H THX ZYZKEYHZ
£vOTNTA 0ONYIWV YIa TOV TPOTTO TTou TTPETTEl v EEBOUAWBET n
OUOKeUr. Av To BOoUAWPA Sev PTTOPET VO a@alpedEi, N TUOKEUN
UTTOPEi VO avTIKATAOTABEN.

ATTOKPOUCTIKA HUPWSIA TTOU TIPOEPXETAI OTTO T CUCKEUN:
OI OTTOKPOUGTIKEG HUPWOIEG TIPOKUTITOUV AGYW N OWOTAG
£KTTAUONG TNG CUOKEUNG PETG aTTO KABE Xprian, HOAuvon f GAAN
avATTugn TTOU dnMIoUPYEITal PETA OTN CUOKEUR. AV
TTapATNPENBET PIo ATTOKPOUGTIKI) HUPWOIA TTOU TTPOEPXETAI ATTO
TN OUOKEUN, N cuokeun Ba TTPETTEl va EeTTAUBET Kal n B€on Tng
oTopiag Ba TrpéTrel va KaBapideTal atraAd e oamouvi Kail (eaTd
vePO. EAV n atroKpouaTIKr) HUPpwAIG dev QUYEI, GUVIOTATAI Va
ETTIKOIVWVAOETE PE TOV BIKO 0OG ETTAYYEAUATIO UYEIDG.

H ouokeun gival ToAU o@ixTn | TOAU xaAapn:
H TrpoGappoyr Tou pTTaAoviol JTTOPEl va puBHIOTE]
aAAGGOVTag TOV GYKO TOU QOUCKWHUATOS TOU UTTAAOVIOU EVTOG
Tou eupoug TTANBwPITHOU uTTaAoviol aTov Mivaka 1. EGv n
TOTTOBETNON TOU PTTaAoviou eival TTOAU xaAapr, augioTe TNV
TT00OTNTA TTAMPWONG TOU PTTaAOVIOU TTAPATIAVW ATTO TO
OUVIOTWHEVO AAAG OXI TTEVW aTTO TO PEYIOTO OYKO TTAPWONG.
Edv n TomoBétnaon Tou ptraloviou ival TTOAD GQIXTH, HEIWOTE
TNV TTO0OTNTA TTANPWONG KATW aTTO TO CUVICTWHEVO, OAAG OXI
KaTw amé Tov eAdyIoTo Gyko TTAfjpwaong. Edv n ouokeur) dev
TaIPIGgEl OWOTA PE TO EUPOG TTAPWONG OyKou, Ba XpeIaoTEl
£va VEO U KOG OUOKEUNG.

BAGBn prraloviou:
Mpéwpn BAGRN Tou pTTaAoviou PTTopeEl val cukﬁai egairiag
TTOAWY TTapayoVTwY, Tou aoBevi i TTEPIBAAAOVTIKWY,
ouumpl)\chﬁuvouévwv TWV KATWO! dixWG OUWG TTEPIOPITUS:
Evrtepikd pH, diarta, opiopéva @dppaka, akatdAAnAog 6yKog
TTAfPWoNg UTTaAoviol, TOTTOBETNGT CUOKEUNRG, aKATAAANAN
xopnynaon diaAlpaTtog €KTTAuang oTn Bupa Tou pTTaAoviol,
TpaUUa, ETTAQRA PE alXuNPEO 1 AEIVTIKO UAIKO, ECQaApEV
HETPNON MAKOUG TNG GTOMIAG Kal YEVIK) PPOVTidA TNG CUOKEUNG.
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To pmraAdvi £x€1 TTAPAPOPPWOEI:
BeBaiwBeite 6TI QOUCKWOATE KAl ETTIBEWPOATE TO PTTAAGVI
TIPIV AT TNV TOTTOBETNON YIa va EAEYEETE T CUPPETPIA TOU
ptralovioul. H TTapapdp@waon Twv UTTaAoviwy cuvidwg
oupBaivel AOyw utrepBoAIKrig dUvapNg 1 EvVIaong oTn CUCKEUR
(ouokeur €AENG aTT TO OTOHIO EVW) TO UTTAAGVI Eival

To BUopa dev Ba Tapaueivel KAEIOTS:
BeBaiwbeite 611 TO BUopa eival oTaBEPA Kal TTARPWG
OQUNTTIEOPEVO OTO GUVOETAPA TOU pavTaAwpaTog. Eav 1o wpa
Sev TTapapeivel KAEIOTO, EAEYETE TNV TTEPIOXT TOU TTWHATOS Kal
NG 60pag EKTTAUCNG yia TUXOV GUOGWPEUDT UTTOAEINPATWV.
KaBapioTe TNV TepIogEIn CUCOWPEUONG UTTOAEINUATWY HE éva

Pouckwpévo). Mropei va yivel atmaAr) HEAagn Twv PTTaAoviwV
He Ta dAXTUAQ Kal va eTTavEABOUV OTn GUUKETPI, av Oev gival
uTTEPBOAIKG TTapapopPwuéva. H ouokeun Ba TTpéTel va
avTikataoTabei av To PTTaAdvi Exel Bpedei uTTEPBOAIKG
TTAPAHOPPWHEVO.

KOWPATI Upaopa Kai eaTd vepod.

H ouokeun amoxpwuaTioTNKE:
H ouoKeur UTTOPET Va aTTOXPWHATIOTEI HECT OE PEPEG ) HVEG
XProng. Auto eival QuOIOAOYIKO, avéiAoya PE TOUG TUTTOUG TwV
OICAUPGTWY TTOU XPNOIPOTIOIOUVTal UE TN OUCKEUN.

MRI ITAHPO®OPIEX AX®AAEIAX

Mn KAIVIKEG BoKIUEG éBeIEav OTI TO KoupTri Tou MiniACE® Balloon Button ival MR utté ouverikn. ‘Evag aoBevig e auTh T
OUOKEUN UTTOpEi va oapwbei pe aopaAeia o€ éva olotnua MR uTrd TIg akOAouBeg OUVORKEG:

e 2T0TIKO payvnTiké Tredio Tou 1.5-Tesla ry 3-Tesla, pévo
.
:

MéyioTn xwpikA Babuida payvntikou Trediou 1.000-Gauss / cm (10-T/m)
Avagépetal To uéyioTo alompa MR, o péoog eidikog puUBUAG atmoppdPnang oAdkAnpou Tou
MR UT6 GUVBRKN owparog (SAR) 2-W / kg yia 15 Aetrtd odpwong (8nA. avé akoAouBia TTaAUWV) 0 Kavoviké
TPOTTO )\elToupvlag
Katw a1ré Ti1g Kabopiopéveg ouvenKeg 0dpwang, T0 KOUNT Tou MiniACE® Balloon Button avapévetal va Trapdyel JéyioTn
augnon Tng Beppokpaciag 1.6°C petd amo 15 AeTTé ouvexoug adpwang (dnA., ava akoAouBia Trcx)\pwv)
Z& UN-KAIVIKEG BOKIUEG, TO TEXVOUPYNHA TNG EIKGVAG TTOU TIPOKAAEITAI OTTG TO KOUNTTi TOU MiniACE® Balloon Button ekTeiveTal
TrepiTTou 20-mm aTré QUTHA TN CUCKEUR 6TV KATd TNV QTTEIKOVION XPnoiuoTroienke pia SiaBdduion nxoug akoAoubiag TTaApwY
Kail éva ovotnua 3-Tesla MR.

MAKPOBIOTHTA THX XYXKEYHX

O1 OUOKEUEG KEKOOTOMIOG PE PTTOAGVI XaunAoU HoppoTwArva TTpoopifovTal va avTikadioTavTal TepIodIKd yia BEATIOTN
a1réd00n Kal AEITOUPYIKOTNTA.

H akpiBig pakpoBidTnTa TNG cUoKeUng Oev pTTopei va TTPoRAe@Bei. H atrddoon Kai n AEIToupyIkOTNTA TNG OUOKEUNG EVOEXETAI
va uTToBaBUIoTOUV pE TNV TTAPOSO Tou XPOVOU avaAoya WE TN XPron Kai Tig TepIBAAAOVTIKEG ouvOnkeg. H TUTTIKA pakpoBidTnTa
TNG CUOKEUNG Ba dlaépel yia kEBe aoBevr, avaoya pe SIAPOPOUS TTAPAYOVTEG, HE PIC TUTTIKA HOKPOLWI GUOKEUNG TTOU
Kupaiveral amd 1-6 priveg. MepIKoi TTapdyovTeg TIou PTTOpOUV VO 08NnyNoouV OE PEIWPEVN PaKpoBIOTNTA TTepIAapBavouv: To
€vTEPIKO pH, Siaita Tou acbevoug, pappaka, Oyko TTANPWONG UTTAAOVIWY, TPAUHA OTN CUCKEUN, ETTAQN HE AIXUNPa 1 AEIavTIKG
QVTIKEPEVA, ECQAAPEVN PETPNON TOU PAKOUG TNG KO YEVIKA cppovnécx TOU oWAnva.

Ta BEATIOTN a6doon cuvioTaral n aAAayr| TNg CUCKEUNG MiniACE® Balloon Button TOUAGXIOTOV KGBE 3 urjveg f} 600 ouyva
evdeikvuTal amd Tov dikd oag eTayyeAparia uyeiag. H TpoAnTITikr avTikatdoTaon Tng ouokeurg Ba BonBroel aTn dlaa@daAion
BEATIOTNG AeIToupyIkATNTAG Kau Ba BonBrjoel oTnv aTToTPOTTH KATToIaG aTrpoaddoknTng BAGRNG TNG OUCKEUNG. Edv oI oUOKEUES
TraBaivouv BAGBES i N atrddoon UTTORABUIOTE! VWPITEPA OTTO TO TUTTIKG £UPOG YIa TN HOKPOWIa TNG CUCKEUNG, OUVICTATAI va
HIAAOETE PE TOV BIKG Oag ETTAYYEAUATIO UYEIOG OXETIKA PE TNV ESAAEIPN KOIVWV TTAPAYOVTWY TTOU PTTOPET va 0dnNyAOOUV O€
TTPOWPN UTTORABUION TNG OUOKEUNG. AvaTpéSTe ettiong oTnv evotnta EMIAYZH MPOBAHMATQN yia Tp6obeTeg TTAnpOpoOpieg
OXETIKA pE BEPaTa amddoong TNG CUOKEUNG.

ZHMEIQZH: Mo va oTToTPEYETE TUXOV TTEPITTEG ETTIOKEWYEIG GTO VOOOKOUEIO, OUVIOTATAI N dIATAPNON HIAG EQEDPIKAG
GUOKEUIG aVA TTA0A OTIYWN VIO QVTIKATAoTAoN O€ TEPITTTWwon BAGRNG TNG GCUOKEUNG TIPIV ATI6 TNV TTPOYPAHATIOHEVN
avTIKaTaoTaon.

XAX EYXAPIZTOYME!

EuxapioToUpe Trou emmAégaTe TNV AMT. MNa TpdoBeTn BorBeia kal TTANPOPOPIEG OXETIKA HE TN XPAON TNG CUOKEUNG MAG, UN
OIOTACETE VA ETTIKOIVWVACETE PE TNV AMT pE Ta OTOIKEIQ ETTIKOIVWVIAG TTOU BpioKovTal GTO TToW PEPOG TWV 0dNYIWV XProNG.
EinaoTe oTnv euxdpiotn Béon va akoUOOUYE TIG OKEWEIG 0OG Kal VO 0ag BonBAcoUPE OTIG avnouUXieg Kal TIG EPWTATEIG 0aG.

H ouvdeon ENFit ® éxel wg oTéX0 TN Heiwon Twv AavBaopéVWY CUVBECEWY PE AAAEG N EVTEPIKEG UYEIOVOUIKEG EPAPHOYEG.
To ENFit® eival ofjpa katateBév Tng Global Enteral Device Supplier Association, Inc.
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MAGYAR AMT MiniACE® gomb é

Alacsony profild Antegrade kontinencia bedntési gomb

HASZNALATI UTASITASOK
Vigyazat: Az USA szdvetségi torvényei tiltjiak a készilék orvos altali vagy az 6 rendelkezésére torténd értékesitését. Kozlés:
Huzza le az azonosité matricat a talcarol és 6rizze meg jévébeni felhasznalasra a paciens adatlapjan vagy mas, megfelelé
helyen. A készllék STERILEN van szallitva egyetlen felhasznalasra. Vizsgalja meg a teljes készletet sériilés szempontjabol.
Ha sériilt, ne hasznalja fel.

ALKALMAZASI JAVALLATOK

A bélkezel6 eszkdz alkalmazasanak célja a folyadékok sztdman keresztil torténd becsepegtesse a vastagbélbe annak
érdekében, hogy elésegitse az alsé bélszakasz végbélen keresztlli kilrilését, és a széklettartasi problémak kezelésének
segédeszkdzének szanjak. A katétert a bor alatt el6készitett nyilasba, példaul a vastagbélen készitett nyilasba vagy a koldok
és a vastagbél kozé katétert helyezik, és folyamatosan ott tartjak. A bélkezel6 eszkdz gyermekek és felndttek esetében is
alkalmazhato.

ELLENJAVALLATOK

A MiniACE® Button behelyezésének ellenjavallatai az alabbiak, de nem csak ezekre korlatozva:

Kezdeti elhelyezés: Vastagbél-beavatkozase Aszcitesz e Portdlis hipertenzié e Peritonitisz @ Kezeletlen véralvadasi zavar

eFert6zés a sztdma koril e A cecosztomias traktus iranyaval és hosszaval kapcsolatos bizonytalansag (a vastagbél falanak

vastagsaga)

Csere: A vakbél/a féregnyulvany/ a vastagbél nem tapad fel a hasfalra @ Nincs megfeleléen kialakitott cecosztomias pont e

Fert6zés bizonyitéka e Bizonytalan a cecosztémias utvonal iranya és hossza (hasfal vastagsaga) e T6bbsz6ros

sztémafisztulas utvonalak

Kozlés:

o Kérjuk, forduljon szakképzett egészségiigyi gondozohoz vagy orvoshoz tajékoztatasért a késziilékkel kapcsolatos
figyelmeztetésekrdl, annak apolasardl, valamint hasznalatardl.

o A MiniACE® gombot arra tervezték, hogy hozzaférést biztositson a vastagbél irrigacidjahoz. Egyéb célra hasznalata nem
javallott.

KOMPLIKACIOK

A MiniACE® Button hasznalatakor a lehetséges komplikaciok a kévetkezék, de nem korlatozva ezekre:

Sebszdji fajas e Talyog, sebfertézés és bor tonkremenetele ® Nyomas miatti szvetelhalds e Granulaciés szévettilindvés e
Intraperitondlis szivargas e BBS (Buried bumper) szindroma e Sebszaji szivargas e Ballon meghibasodasa vagy
kiszabadulasa e Cs6 eldugulasa e Vastagbél vérzés és /vagy fekélyesedések e Bél- és gyomorcsavarodas

A CSOMAG TARTALMA

- ® .
()07 MiiACE" ot ar) T —
(1) Opcionélis bevezeté / merevitd nyilas)
(1) Vizben old6d6 kenbéanyag /
(1) Luer csu’szc') qu’ske_nq(il (5ml) Ballon- / - 3 «—— Heveder
(1) 127 derékszogui irrigald készlet Felfujo — . dugd

Opcionalis tartozékok eszkoz nyilas
behelyezéshez (Nem tartozék):

Tagito, sztomamérd késziilék, Bevezets ti,
Szike, Vezet6drot Csdvezés —

Tovabbi hasznalatot szolgalo tételek
(Nem tartozék):
Csere irrigalo készletek, irrigal6 tasak
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2 abra: 12 " derékszogl 3 abra: Ballon Felfujo

irrigalo készlet nyilas
1. tablazat: Ballon felftjasi térfogatok
Minimalis Ajanlott Maximalis
Fr méret toltési toltési toltési
térfogat térfogat térfogat
10F 1ml 1,5 ml 2ml
12F 2ml 2,5ml 3ml
| 14F 3ml 4 ml 5ml

A HASZNALAT TiPUSA - KEZDETI ELHELYEZES VS CSERE

A MiniACE® button szondat kezdeti elhelyezési eljaras soran, vagy cserekésziilékként lehet elhelyezni.

KEZDETI ELHELYEZES KIVITELEZESE

Ha a paciensnek nincs sztomatraktusa a MiniACE® Button késziilék elhelyezéséhez, létre kell hozni egy Uj sztomatraktust. Ezt

az eljarast kizardlag egészségligyi szakember végezheti, a megfelelé cecosztémias/a koldok és a vastagbél kdzott végzett

sebészeti eljarasoknak megfeleloen.

FIGYELMEZTETES: A MiniACE® gomb kezdeti elhelyezéséhez az sziikséges, hogy elészor elvégezzék a gyomorfalnak

az eliils6 hasfalhoz rogzitését szolgalo eljarast. NE hasznalja a késziilék megtarto ballonjat csatlakoztatott/rogzité

eszkozként. A ballon korai meghibasodasa megakadalyozhatja a bélfal eliils6 hasfalhoz valé tapadasat.

VIGYAZAT: Javasolt egy harompontos horgonyzas/rogzités végrehajtasa haromszog elrendezésben annak

érdekében, hogy a bélfal régziiljon az elsé hasfalhoz.

KESZULEK CSEREJE EGY MAR LETREHOZOTT SZTOMABAN

Amennyiben megallapitottak, hogy egy meglévé sztémaban elhelyezett késziiléket cserélni kell (miikddésképtelenség miatt

vagy proaktiv csere okan), a sztémaban 1év6 késziilék eltavolithato, és az Uj késziilék ugyanabba a sztémaba behelyezhetd.

Ha készllékcserét végez, ugorjon egyenesen a KESZULEKELHELYEZESI ELJARAS c. részre az Uj késziilék elhelyezésének

megfeleld médszeréhez.

MEGJEGYZES: A késziilék cseréjét egészségligyi szakember vagy hazi beteggondozoé végezheti el. A késziilék cseréje elétt

mindenképpen konzultaljon egészségugyi szakemberrel.

VIGYAZAT: A helyes méretii késziilék kivalasztasa kritikus fontossagu a paciens biztonsaga és komfortérzete

szempontjabol. Egy helyteleniil méretezett késziilék okozhat szévetelhalast, BBS (,,Buried Bumper”) szindrémat, és/

vagy granulaciés szovettilnovést. Ha a péciens mérete/sulya megvaltozott azéta, hogy behelyezték a késziiléket, az

|Ileszkedes tal szoros vagy laza, vagy mar tobb, mint 6 honapja mérték meg utoljara a késziiléket, akkor javasolt hogy
élijen az 6n eg gg \doz6 szakemberével arrél, hogy nem kell-e a késziilék hosszat megvaltoztatnl

SZTOMA HOSSZANAK MERESE

VIGYAZAT: A helyes méretii késziilék kivalasztasa kritikus fontossagu a paciens biztonsaga és komfortérzete
szempontjabol. Mérje meg a paciens sztémaja hosszat sztomaméro késziilékkel. A kivalasztott késziilék tengelye
hosszanak egyeznie kellene a sztéma hosszaval. Egy helyteleniil méretezett késziilék okozhat szovetelhalast, BBS
(,,Buried Bumper”) szindrémat, és/vagy granulaciés szovettulnovést.

1. Sziveskedjen tanulmanyozni a gyartéi Utmutatast a felhasznalt sztéma mérokésziilék alkalmazasarol.

2. Ugyeljen ra, hogy a megfeleld méret(i MiniACE® Button késziléket vélassza a me%mert hasfalvastagsaghoz. Ha a mérés
ket méret kozé esik, akkor mindig valassza a kdvetkezé nagyobb méretli MiniACE™ Button késziléket. Elhelyezése utan a
kiils6 peremnek konnyen kellene forognia.

FIGYELMEZTETES: A késziilék alulméretezé tagbél falanak eréziojat kivalté beagyazédast, szovetnekrozist,

fertézést, szepszist, és ezek jarulékos betegsegelt okozhatja
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A KESZULEK BEHELYEZESI ELJARASA

VIGYAZAT: Behelyezés el6tt vizsgalja meg a teljes készletet sériilés szempontjabél. Ha a csomag sériilt vagy a steril

védelem atszakadt, akkor ne hasznalja a terméket.

VIGYAZAT: Addig ne kisérelje meg az eszkoz cseréjét, illetve a csere szilkségességének igazolasat, amig nem

konzultalt az eljarasrol egészségiigyi szakemberrel.

1. Valassza ki a helyes MiniACE® Button méretet a behelyezéshez.

MEGJEGYZES: Egy késziilék cseréjekor a sztdma hosszat id6kozonként meg kell mérni annak érdekében, hogy a

megfelelé méretli MiniACE™ Button méretet hasznaljak. Ha a paciens mérete/stlya megvaltozott azéta, hogy behelyezték a

készlléket, az illeszkedés tul szoros vagy laza, vagy mar tébb, mint 6 hdnapja mérték meg utoljara a készuléket, akkor

javasolt hogy beszéljen az 6n egészséggondozé szakemberével arrél, hogy nem kell-e a készllék hosszat megvaltoztatni.

2. A MiniACE® Button behelyezését megel6z3en fuijja fel a ballont a ballon felfujo nyilasan keresztiil
(Isd. 3. abra) egy Luer csuszdfecskendd hasznalataval desztillalt vagy steril vizzel a javasolt
toltési térfogatra. A javasolt toltési térfogat megtalalhaté az 1. tablazatban, vagy a késziilék
ballonfelftjo nyilasa folé van odanyomtatva. Tavolitsa el a fecskendét és ellendrizze a ballon
épségét ugy, hogy enyhén megnyomja a ballont a szivargasok ellenérzésére.
Szemrevételezéssel vizsgalja meg a ballont a szimmetria ellenérzése céljabol. Ellendrizze, hogy
a méretezési informacié megfelel6 a mért hosszhoz. Helyezze vissza a fecskendét és tavolitsa el
az osszes vizet a ballonbdl a vizsgalat utan.

3. Kenje be a cs6 végét vizben oldhaté kenbanyaggal. Ne hasznaljon asvanyolajat vagy vazelint.
Helyezzen be opcionalis bevezetét az irrigalo nyilasba, ha a behelyezés soran fokozott

. Ovatosan emelje fel a filleket, és ellenérizze, hogy nincs-e bélszivargas.
. A nem megfelel6 csatlakoztatas kockazatanak csokkentése érdekében

az eszkdz behelyezése utan helyezze a kapott cimkét a gomb pantjara.
MEGJEGYZES: Ha szivargast észlel, akkor névelje a ballon térfogatat 0,5-1 ml-es Iépésekben. Ne haladja meg a
maximalis toltési térfogatot.

merevséget akar. @ ' @
4. Finoman vezesse a csovet at a sztéman a vastagbélbe addig, amig a ™

kiilsé perem egy sikba nem keriil a bérrel.
5. Vegye ki a bevezet6t (ha hasznalta a 3. |épésben).
6. Fujja fel a ballont desztillalt vagy steril vizzel az 1. tablazatban megadott \/

toltési térfogatra. o
7 v
8

BEHELYEZES ELLENORZESE

1. Ha a behelyezés soran barmilyen probléma mertiil fel, barmilyen fajdalom, vérzés, vagy helyi sériilés keletkezik az eszkdz
eltavolitdsa vagy behelyezése soran, akkor az eszkdz hasznalata el6tt konzultaljon az orvossal, hogy megerdsitsék az
eszkdz megfelelé behelyezésének maodjat.

2. Ha nincs probléma az elhelyezéssel, helyezze az irrigalokészletet a MiniACE® button szonddra, ehhez igazitsa az
irrigalokészlet csatlakozdjan 1évé sotét vonalat a MiniACE™ button szonda reteszén 1évé s6tét vonalhoz. Nyomja meg az
irrigalokészlet csatlakozojat a beillesztéshez a MiniACE™ button szondaba. Forditsa % fordulattal jobbra (az éramutatéval
megegyezden) az irrigalokészlet rogzitéséhez.

3. Csatlakoztasson egy katétercsticsos fecskend6t 5 ml vizzel az irrigald készlethez.

4. Ha az 6blités soran nem Iép fel fajdalom vagy kényelmetlenség, akkor a behelyezés sikeresnek tekinthetd.

FIGYELMEZTETES: Soha ne fecskendezzen levegét a MiniACE® button.

FIGYELMEZTETES: Soha ne csatlakoztassa az irrigalokészletet a ballonfelfujé nyilashoz.

5. A sikeres behelyezést kdvetden elkezdédhet a vastagbél irrigacio.

MEGJEGYZES: Kezdeti elhelyezés esetén konzultaljon orvosaval a kdzvetleniil a behelyezést kovets megfelels

Oblitési és irrigalasi eljarasokrol.

BEHELYEZESI GONDOZASI UTASITASOK

1. A MiniACE® Button-t rendszeresen cserélni kell az optimalis teljesitmény érdekében. Ha harom honapig vagy hosszabb
ideig van bedllitva, akkor gyakori teljesitményellenérzéseket javasolunk. A dugulasok és/vagy a lecsokkent aramlas a
roml6 teljesitményt jelzik. HIBAELHARITAS cimii részbél tajékozédhat a csokkent teljesitmény vagy meghibasodas
tovabbi jeleivel kapcsolatban.

2. Miel6tt az irrigalast elkezdené, bizonyosodjon meg réla, hogy a ballon a vastagbélben van, és a MiniACE® gomb
szabadon forog. Fecskendezzen vizet vagy sooldatot az irrigalé csatlakozéegységbe a szelep megfelelé6 miikddésenek
ellenérzéséhez.

3. A sztéma kornyékét mindennap enyhe szappannal és vizzel mossa le. A sztéma kérnyékének mindig tisztanak és
szaraznak kell lennie. A MiniACE® Button-t naponta meg kell forgatni a teriilet higiéniaja érdekében.
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IRRIGALOKESZLET HASZNALATI UTASITASOK

FIGYELMEZTETES: Ennél a késziiléknél eléfordulhat, hogy mas egészséggondozasi alkalmazasok kisméretii
csatlakozoit tévedésbdl racsatlakoztatja. Ezt a késziiléket csak a kompatibilis irrigalé eszk6zokhoz valo
csatlakoztatasra hasznalja.

1. Vizsgélja meg a tartalmat sériilés szempontjabol. Ha sériilt, ne hasznalja fel. Szerezzen be masik csomagot.

2. Az irrigalo szett gravitacios irrigacidhoz/bedntéshez hasznalhato.

3. Gy6z6djon meg réla, hogy a bilincs zarva van, és csatlakoztassa az wngalokeszletet a MiniACE® button szondara, ehhez
igazitsa az |rr|ga|okeszlet csatIaKOZOJan Iév6 sétét vonalat a MiniACE® button szonda reteszén lévé sétét vonalhoz. Tel-
jesen nyomija bele a MiniACE® gombba az irrigdlokészlet csatlakozojat. Forditsa % fordulattal jobbra (az éramutatéval
megegyezden) az irrigalokészlet rogzitéséhez.

4. Csatlakoztassa az irrigalo készlet ellenkez6 végét az éppen hasznalt irrigalas beviteli készlet csatlakozoéjahoz. Ha kapszulas
vagy Luer csatlakozét hasznal, akkor hatarozottan helyezze be a csatlakozét, mikdzben enyhén beforgatja az irrigalokészletbe,
igy zarva a helyén. Ha forgdcsatlakozot hasznal, akkor hatarozottan forgassa el a csatlakozét éra jarasaval egyez6 iranyban
bele az irrigalokészletbe, de nem tulzott erével, hogy reteszelédjon a helyén. A csatlakoztatas utan nyissa meg a szoritét, hogy
engedje aramlani.

FIGYELMEZTETES: Csak kézzel hiizza meg. A forgdcsatlakozé meghuzasahoz soha ne alkalmazzon talzott er6t vagy

szerszamot. A helytelen hasznalat okozhat repedest, szivargast vagy mas hibat.

R;?(YELIMEZTETES: Gy6z6djon meg réla, hogy a késziilék csak egy irrigalé nyilasra van csatlakoztatva, és NEM egy

észlethez.

FIGYELMEZTETES: Ha az irrigalé készlet nincs megfelelen elhelyezve és reteszelve, akkor szivargas fordulhat elé. A

csatlakozé elcsavarasakor tartsa a MiniACE” gombot a helyén, hogy elkeriilje az elfordulast, mikézben behelyezi az

irrigalo készletet. Soha ne illessze az irrigalo készlet csatlakozojat ballonfujo csatlakozoegységbe, a belsé ballon
leeresztését vagy meghibasodasat idézheti el6, ha nem megfelel6 tartalmat helyeznek a ballonba.

5. Ha befejezte az irrigaciot, blitse at 5-10 ml vizzel (ha nem vizet hasznal az irriglashoz). Zarja le a szoritét, hogy
megakadalyozza a szivargast az irrigal6 készlet eltavolitasakor. Az irrlgalo készlet eltavolitasahoz tartsa a MiniACE®
gombot a helyén, fogja meg az irrigaldcsatlakozot, csavarjon rajta 3/4 fordulatot balra (az 6ramutaté jarasaval ellentétes
iranyba) a kinyitashoz, majd évatosan tavolitsa el az irrigal6 készletet a MiniACE® gombrol. Kattintsa a MiniACE® gomb
dugojat a helyére, hogy tisztan tartsa az treget.

6. Azirrigald készletet szappannal és vizzel kell megtisztitani, és alaposan at kell &bliteni. Tarolja tiszta, szaraz helyen. Soha
ne hasznaljon mosogatogépet a tisztitdsahoz.

FIGYELMEZTETES: Laz, hasi disztenzio, fert6zés, elzarédas, vagy szovetnekrozis esetében a paciensek azonnal

forduljanak a haziorvosukhoz.

FIGYELMEZTETES: Ne helyezzen semmi idegen targyat az irrigaciés nyilasba.

EIGYIELAVIEZTETES: Gy6z6djon meg arrél, hogy a potencialis atmeneti csatlakozék nincsenek csatlakoztatva a IV-

észlethez

FIGYELMEZTETES: Amikor kapszula tipust irrigalé készletet hasznal, _fennall annak az esélye, hogy rossz helyre

csatlakoztatja: a légzoérendszerhez, a végtag mandzsettahoz és az ér lenitést szolgalo c kozékhoz.

MEGJEGYZES: Az ENFit ® csatlakozé alkalmazasanak célja a tévedésbél nem az emésztécsatornaval dsszefiiggé

egészségugyi alkalmazasokhoz torténd csatlakoztatas elkertlése.

KESZULEK DUGULASANAK MEGSZUNTETESE

El8szor ellendrizze, hogy a cs6 ne legyen megcsavarodva vagy 0sszeszoritva sehol. Ha lathaté dugulas van a csében, akkor
prébalja meg szétmasszirozni a dugulas fellazitasa érdekében. Csatlakoztasson egy katéterhegy( fecskendét egy irrigald
készlethez, és csatlakoztassa a reteszel6 csatlakozéba. Téltse meg a fecskendét meleg vizzel, és finoman nyomja és hiizza a
fecskend6 dugattyujat a dugulas oldasa érdekében. Sziikség lehet néhany nyomasi/huzasi ciklusra a dugattydval a dugulas
megsziintetéséhez. Ha a dugulast nem lehet eltavolitani, akkor keresse meg egészséggondozasi szakemberét, mivel a csévet
esetleg ki kell cserélni.

VIGYAZAT: Ne alkalmazzon tilzott erét vagy nyomast, mikozben megprébalja megsziintetni a dugulast. Ez okozhatja
a csévezeték kiszakadasat.

A MINIACE® BUTTON ELTAVOLITASA

1. Engedje le a ballont ugy, hogy csatlakoztat egy Luer csiszohegy( fecskendét a ballon felfjényilasaba (3. abra) a viz
kiszivasahoz.

2. Finoman vegye ki a késziiléket a sztéma pontbol.

3. Sziikség szerint cserélje a MiniACE® Button hasznalati utasitasai szerint.

MEGJEGYZES: A sztoma spontan zarédhat akar mar 24 éraval is a kivétel utan. Helyezzen be Uj késziiléket, ha még

tervezik ezen az uUtvonalon az irrigalast.

FIGYELMEZTETES: NE vagja le a belsé parnat vagy csovezést, és ne hagyja, hogy az athaladjon a bélcsatornan.
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HIBAKERESES

A készlilék hosszutavu teljesitménye és miikddoképessége attol fiigg, hogy a késziiléket megfeleléen, az utasitasok szerint
hasznalja-e, illetve fligg a valtozé hasznalati és kérnyezeti tényezdktdl. Arra szamithat, hogy az irrigald késziilékét minden
probléma nélkiil fogja hasznalni, azonban varatlan problémak néha eléfordulhatnak a késziilékkel. A kovetkezd rész egy sor,
a teljesitménnyel és miikddéképességgel 6sszefliggd témat targgyal, illetve azt, hogy miként lehet megel6zni ezeket.

Csepp alakult ki:
Cseppek el6fordulhatnak éles vagy dorzsol6 targyakkal valé
érintkezés, vagy tulzott er6 vagy nyomas hatasara. A készilék
anyaga puha és kényelmes jellegi, ezért a kis cseppekbdl
gyorsan nagy cseppek keletkezhetnek, vagy a készulék
meghibasodhat. Ha a cseppet észlel a készlléken, akkor
fontolja meg a késziilék cseréjét és ellendrizze, hogy mi
okozhatja a feszliltséget, erét vagy éles targgyal valo
érintkezést, amely eredményezheti a cseppek kialakulasat.

Ballon felfivé szelepének szivargasa:
Ennek a szelepnek a szivargasa jellemz6en akkor torténik, ha
maradvany van a toltészelepben. Mindig tiszta fecskendét
hasznaljon, amikor felfjja a ballont, és csak vizet toltson be a
szelepen keresztiil. Szivargas akkor is eléfordulhat, ha a
szelep beragad, mert a fecskendét tul durvan helyezziik be a
szelepbe. Ha szivargas fordul eld, akkor helyezze a
fecskendét a ballon felfujasi nyilasaba, és igy probalja meg
visszaallitani a szelepet. Tobb probalkozasra is sziikség lehet,
miel6tt a szelep visszaall.

Ballon tartalmanak szivargasa:
Ha a ballon leereszt, akkor engedje le teljesen és vegye ki a
sztémabdl. Eltavolitasa utan toltse fel a ballont a javasolt t6lté
térfogattal. Ellenérizze a ballont szivargast szempontjabal tgy,
hogy finoman masszirozza a csévezetéket és a ballont. Ha
nem tapasztal szivargast, akkor engedie le a ballont, helyezze
vissza a sztémaba és ismét fujja fel a kivant toltési térfogatra.
Ne haladja meg a maximalis toltési térfogatot. A ballon felftjo
nyilasara csak a ballon felfujasahoz vagy leengedéséhez
csatlakozzon ra. Egyéb hasznalat a ballon szivargasat vagy a
késziilék hibajat eredményezheti. MEGJEGYZES: A ballon
félig atereszto anyagbdl készilt, és kis mennyiségu toltést
idovel elveszithet a kérnyezettdl és a hasznalati feltételektdl
fligg6en.

A ballon nem fujédik fel vagy nem enged le:
Felfujasi és leengedési problémak jellemzéen a téltdureg
maradvanyok okozta elzarédasa miatt torténnek. A ballont
mindig tiszta fecskendével fujja fel. Egyes ritka esetekben
gombak néhetnek a csévezeték belsejében, és elzarhatjak a
toltéureget. A gombandvekedés a beteg kornyezetétél és az
eszkozon keresztil alkalmazott irrigacios folyadék
fliggvényében alakulhat ki. Ha a ballon nem enged le, akkor
forduljon egészséggondozasi szakemberéhez az eltavolitas
érdekében. Ha a leengedési probléma gomba eredménye,
akkor a gomba névekedésének okat kell megsziintetni, vagy
gomba elleni gyogyszer valhat sziikségessé.

A refluxgatlé szelep szivargasa vagy dugulasa:
A refluxgatlé szelep szivargasa/dugulasa jellemzéen a
maradvanyok (irrigacios oldat, béltartalom stb.) miatt torténik,
amelyek megakadnak a szelep teriiletén, és megakadalyozzak
annak teljes zarédasat. Ugyeljen ra, hogy a készuléket minden
egyes hasznalat utan kioblitik. A szelep ritkan at is tud fordulni.
Helyezze be a irrigalé készletet a nyilasba a szelep
alaphelyzetbe allitasahoz, ha ez el6fordul.

Retesz hibaja vagy repedése:
A reteszt Ugy tervezték, hogy rendkivili eréknek is ellenalljon
szétvalas vagy elrepedés nélkil. Ugyanakkor hosszabb
hasznalat soran a kétéanyag és az anyag ereje csokkenhet a
késziiléken keresztiilhalado oldatoktol fliggéen. A késziiléket
ki kell cserélni, ha a reteszen repedést, szivargast talal, vagy
levalik a készulékrol.

A csdvezésben lecsokkent az dramlas vaqgy eldugult:
A csévezeték eldugulhat, ha nem megfelel6 az 6blités minden
hasznalat utan, ha siir(i folyadékot alkalmaznak az irrigalashoz,
és/vagy gombak ndvekedése miatt. Ha eldugul, akkor
tanulmanyozza a KESZULEK DUGULASANAK
MEGSZUNTETESE cim( részt arra vonatkozéan, hogy
miként szlintesse meg a készllék dugulasat. Ha dugulast nem
lehet megsziintetni, akkor a késziiléket esetleg ki kell cserélni.

Rossz szag jon a késziilékbol:
Kellemetlen szagok fordulhatnak el6 akkor, ha nem
megfeleléen oblitjiik at a késziléket minden egyes hasznalat
utan, vagy fert6zés vagy mas anyag keletkezik a késziilék
belsejében. Ha kellemetlen szagot érez kijonni a késziilékbdl,
akkor a készuléket ki kell 6bliteni, és a sztéma pontjat finoman
meg kell tisztitani szappannal és meleg vizzel. Ha a rossz
szag nem mulik el, akkor javasolt, hogy keresse meg
egészséggondozasi szakemberét.

A késziilék tul szorosan vagy tul lazan illeszkedik:
A ballon illeszkedése mddosithaté a ballon felftjasi
térfogatanak valtoztatasaval a ballon felfujasi tartomanyan belil
a 1. tablazat szerint. Ha a ballon illeszkedése tulsagosan laza,
akkor ndvelje a ballon toltési térfogatat a javasolt érték f6lé, de
ne a legnagyobb toltési térfogat folé. Ha a ballon illeszkedése
tul szoros, akkor csokkentse a toltési térfogatot a javasolt érték
ala, de ne a minimalis toltési térfogat ala. Ha a késziilék nem
illeszkedik megfeleléen a toltési térfogat-tartomanyon beliil,
akkor Uj készllék-hosszusagra van sziikség.

Ballon meghibasodasa:
A korai ballonhiba tobb beteg vagy kornyezeti tényezé
kovetkeztében alakulhat ki, beleértve, de nem korlatozva a
kovetkezdket: Az bél pH értéke, az étkezés, bizonyos
gyogyszerek, a nem megfelel6 ballon toltési térfogat, a
szerkezet elhelyezése, az irrigacios oldat nem megfelelé
adagolasa a ballon nyilasan keresztiil, trauma, éles vagy
csiszoldanyaggal valo érintkezés, sztoma hosszanak helytelen
mérése és az eszkoz altalanos gondozasa.
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Ballon alakjanak torzulasa: A dugé nem marad zarva:

Ugyeljen ra, hogy behelyezés el6tt a ballon szimmetridjanak Gy6z6djon meg rdla, hogy a dugé hatarozottan és teljes
ellendrzése érdekében felfijja és megvizsgalja a ballont. A meértékben be van nyomva a reteszcsatlakozéba. Ha a dugd
ballon torzulasa jellemzéen akkor torténik, ha a tulzott eré vagy |nem marad zarva, akkor ellenérizze a dugoét és a irrigald
feszliltség lép fel a készilékben, (készilék kihuzasa a nyilas teriletét, hogy nem halmozédik-e fel til sok maradvany.
sztémabol még felfiijt ballon mellett). A ballonokat finoman Textiliaval és meleg vizzel tavolitsa el a felhalmozédott

lehet az ujjainkkal masszirozni, hogy visszanyerjék maradvanyokat.

szimmetrikus alakjukat, ha még nem tulzottan torzultak. A
késziiléket ki kell cserélni, ha a ballon tulsagosan el van
torzulva.

A késziilék elszinez6dott:
A késziilék néhany napos vagy honapos hasznalati idStartam
alatt elszinezédhet. Ez normalis, attdl fliggéen, hogy milyen
oldatokat alkalmaz a késziiléken keresztul.

MRI BIZTONSAGI INFORMACIOK

Nem klinikai tesztek bizonyitottak, hogy a MiniACE® Balloon Button szonda MR-kondicionalis. A kévetkezé feltételek esetén az
ilyen késziiléket visel6 beteg biztonsagosan megvizsgalhaté MR készllékben:

e Csak 1,5 tesla (1,5T) és 3,0 tesla er6sségi statikus magneses mezd
e Maximum 1.000-gauss/cm (10-T/m) magneses tér gradiens
Az MR rendszerre jelentve, maximalis teljes testre atlagolt specifikus abszorpcios rata (SAR) 2-W/

kg érték 15 perces szkennelés esetén (azaz pulzusszekvencianként) normal tizemmaodban.

A meghatarozott szkennelési feltételek esetén a MiniACE® Balloon Button szonda 15 perces folyamatos szkennelés utan
varhatdan (azaz pulzusszekvencianként) maximalis 1,6°C-os hémérséklet-emelkedést produkal.

Nem klinikai teszt esetén MiniACE® Balloon Button szonda altal okozott képi miitermék korilbelil 20-mm emelkedik ki az
eszkozbdl, ha gradiens echo szekvencia és 3-Tesla MR rendszer hasznalataval torténik a képalkotas.

A KESZULEK ELETTARTAMA

MR-kondicionalis

Az egyszer(i ballon coecostomias készlilékeket Ugy tervezik, hogy azokat id6kdzonként kicseréljék az optimalis teljesitmény
és milkodéképesség érdekében.

A készlilék tartdssagat pontosan nem lehet megjésolni. A késziilék teljesitménye és miikddéképessége idével csdkkenhet a
hasznalattol és a kornyezeti feltételektdl fliggéen. A késziilék jellemzé tartéssaga szamos tényez6tdl fliggéen betegenként
valtozik, de a jellemzé élettartama 1-6 honap. Néhany olyan tényez6, amely roviditheti a élettartamot: a bél pH értéke, a beteg
étrendje, gyogyszerek, ballon toltési térfogata, a készilléket éro behatasok, éles vagy dorzsol6 targyakkal valo érintkezés, a
sztéma hosszanak pontatlan mérése, és altalanossagban a csé gondozasa.

Az optimalis teljesitmény érdekében javasolt, hogy a MiniACE® Balloon Button késziiléket legalabb harom havonta cseréljgk
ki, vagy olyan gyakran, ahogy az 6n egészséggondozé szakembere javasolja. A késziilék megel6z6 cseréje segit megérizni
optimalis miikodéképességét és megakadalyozni a varatlan készilékhibakat. Ha a készlilékek meghibasodnak, vagy a
teljesitményiik csokken mar a jellemzd élettartam vége elétt, akkor javasolt, hogy beszéljen az egészséggondozasi
szakemberével, hogy miként lehetne azokat az altalanos tényez6ket megsziintetni, amelyek a késziilék korai romlasahoz
vezethetnek. Tekintse meg a HIBAKERESES cimii részt, ahol tovabbi informaciokat talai a késziilék teljesitményére
vonatkozéan.

MEGJEGYZES: A sziikségtelen kérhazi latogatasok megeldzésére javasoljuk, hogy mindenkor tartson kéznél egy
tartalék késziiléket, amely csereként rendelkezeésre all, ha a készilléke meghibasodik a belitemezett csere el6tt.

KOSZONJUK!

Készonjlik, hogy az AMT-t valasztotta. A késziilékiink hasznalatara vonatkoz6 tovabbi segitségnyuijtas és tajékoztatas
érdekében nyugodtan keresse meg az AMT-t a hasznalati utasitas hatoldalan 1évé elérhetéségeken. Ordommel halljuk az 6n
véleményét, és segitiink a problémai és kérdései megvalaszolasaban.

Az ENFit ® csatlakoz6 alkalmazéasanak célja a tévedésbdl nem az emésztéecsatornaval 6sszefliggd egészségligyi alkal-
mazasokhoz torténé csatlakoztatas elkeriilése.
Az ENFit® a Global Enteral Device Supplier Association, Inc. bejegyzett védjegye.
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LATVISKI AMT MiniACE® Button C

Zema profila anterogradas kontinences klizmas Button ierice

LIETOSANAS INSTRUKCIJAS

Uzmanibu: ASV Federalie likumi nosaka, ka $o ierici drikst pardot tikai péc arsta norikojuma. Uzmanibu: Novelciet ID uzlimi no
paplates un uzglabgjiet to pacienta dokumentacija vai cita érta vieta. lerice tiek piegadata STERILA veida un paredzéta vienreizé&jai
lietoSanai. Parbaudiet visu komplekta saturu un parliecinieties, ka tas nav bojats. Ja bojats, nelietojiet.

LIETOSANAS INDIKACIJAS

Zarnu parvaldibas ierice ir paredzéta tam, lai ievaditu Skidrumus resnaja zarna caur stomu, lai veicinatu apakséjo zarnu satura
izvadiSanu caur analo atveri, un ta ir paredzéta ka paligs fekalas nesaturéSanas parvaldisana. Katetrs tiek ievietots un
uzturéts atveré, kas izveidota caur adu, pieméram, cekostoma vai apendikostoma. Zarnu parvaldibas ierice ir paredzéta
lietoSanai gan bérniem, gan pieaugusajiem.

KONTRINDIKACIJAS

Kontrindikacijas MiniACE® Button ierices lietosanai tostarp ietver:

Sakotnéja ievietosana:

Resnas zarnas interpozicija ® Ascits e Portala hipertonija e Peritonits e Nearstéta koagulopatija e Infekcija ap stomas vietu o
Neskaidriba par cekostomas trakta virzienu un garumu gresnés zarnas sienas biezums?

Nomaina:

Nepietiekama aklas zarnas/apendiksa/resnas zarnas sakere ar védera sienu e Nav kartigi izveidotas cekostomas vietas e
Infekcijas pazimes e Neskaidriba par cekostomas trakta virzienu un garumu (resnas zarnas sienas biezums) e Vairaku
stomas fistulas traktu klatbatne

Uzmanibu:

o Lai uzzinatu sikaku informaciju par bridinajumiem, ierices apripi un lietoSanu, konsultgjieties ar veselibas aprupes
profesionali vai arstu.

o MiniACE® Button ierice ir paredzéta tam, lai nodro$inatu irigacijas piekluvi resnajai zarnai. Citi lietoSanas veidi nav
ieteicami.

KOMPLIKACIJAS

Potencialas komplikacijas, kas saistitas ar MiniACE® Button ierices lieto$anu, tostarp ietver:

Peristomalas sépese Abscess, briices infekcija un adas liSana e Izguléjums e Hipergranulacijas audi e Intraperitoneala stice
o Bufera novirzes sindroms e Peristomala stice e Balona atteice val pozicijas maina e Caurules nosprosto$anés e Resnas
zarnas asinos$ana un/vai ¢ilas e Zarnu nosprostojums

KOMPLEKTA SATURS

-~ ®
g; ':":1 "CﬂéﬂngrIeB“tton (1att) 1 att: MiniACE® Button Starpsavienojums
(1) levaditajs / cietinatajs (irigacijas ports)
(1) UdenT SkistoSa smérviela

(1) Luera 8lirce (5ml) / Lences
S AT Balons -

(1) 12 collu taisna lenka irigacijas komplekts (2 att.) Piepasan spraudnis

Papildu piederumi ierices ievieto$anai (nav as ports

ieklauti komplektacija): B B
Paplasinataji, stomas mérisanas ierice, levadisanas Pretnoplides varsts

adata, Skalpelis, Virzitajstieple
Caurule /

Papildu komponenti lietoSanai
(Nav ieklauti komplektacija):

Nomainas irigacijas komplekti, irigacijas maising Balons
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2 att: 12 collu taisna lenka 3 att: Balons Piepisanas

irigacijas komplekts ports 1. tabula: Balona piepisanas tilpumi
Fr Minimalais |Rekomendétais| Maksimalais
izmérs piepildiSanas | piepildiSanas | piepildiSanas
tilpums tilpums tilpums
10F 1ml 1.5 ml 2ml
12F 2ml 2.5ml 3ml
14F 3ml 4ml 5ml

LIETOSANAS VEIDS - SAKOTNEJA IEVIETOSANA VAI NOMAINA

MiniACE® Button var ievietot gan sakotnéjas ievietosanas procediiras ietvaros, gan ka nomainas ierici.
SAKOTNEJAS IEVIETOSANAS VEIKSANA

Ja pacientam $obrid nav stomas trakta MiniACE® Button ievietosanai, ir nepiecie$ams izveidot jaunu stomas traktu. Procesu var
veikt tikai veselibas apriipes specialists, izmantojot pareizas cekostomijas/apendikostomijas kirurgiskas procediras.

BRIDINAJUMS: MiniACE® Button sakotnéjai ievietoSanai nepiecie$ veikt proceddru, lai piestiprinatu zarnas sienu
pie priekséjas védera sienas. NELIETOJIET ierices fiksacijas balonus ka fiksacijas/nostiprinasanas ierici. Agrina

balona atteice var izraisit zarnas sienas atdaliSanos no priekséjas védera sienas.

UZMANIBU: leteicams veikt tris punktu fiksaciju/nostiprinaganutrisstiira konfiguracija, lai nodrosinatu zarnas sienas
piestiprinasanu pie priek$éjas vedera sienas.

IERICES NOMAINA IZVEIDOTA STOMAS VIETA

Ja tiek pienemts |@mums, ka pastadvosa stoma ievietota ierice ir janomaina (saistiba ar neoptimalu funkcionalitati vai planotas
nomainas ietvaros), eso$o ierici var iznemt no stomas un jauno ierici var ievietot taja pasa stoma. Ja tiek veikta ierices
nomaina, parejiet uz sadalu IERICES NOMAINAS PROCEDURA, kur aprakstita pareiza metode jaunas ierices ievietoSanai.

PIEZIME: lerices ievietoSanu var veikt veselibas apripes specialists vai majas apstak|os pats pacients/aprapétajs.
Neméginiet nomainit ierici, iepriek$ neizrunajot proceddru ar atbildigo veselibas apripes specialistu.

UZMANIBU: Pareiza ierices izméra atlase ir biitiska pacienta drosibai un komfortam. Nepareiza izméra ierice var
izraisit nekrozi, kaniles migracijas sindromu un/vai audu hipergranulaciju. Ja pacienta izmérs/svars ir mainijies kops
ierices ievietoSanas, ierice ir ievietota parak cieSi vai parak valigi, vai kops pédéjas ierices mériSanas reizes ir
pagajusi vairak neka sesi ménesi, ieteicams konsultéties ar veselibas apriipes specialistu, lai parliecinatos, ka ierices
garums nav jamaina.

STOMAS GARUMA MERISANA

UZMANIBU: Pareiza ierices izméra atlase ir bitiska pacienta drosibai un komfortam. Izmériet pacienta stomas

garumu, izmantojot stomas mériSanas ierici. Atlasitas ierices ass garumam jabat vienadam ar stomas garumu.
Nepareiza izméra ierice var izraisit nekrozi, kaniles migracijas sindromu un/vai audu hipergranulaciju.

1. Skatiet raZotaja lietoSanas norades attiecigajai stomas mérisanas iericei.

2. Izvélieties MiniACE® Button ierici, kuras izmérs atbilst izméritajam védera sienas biezumam. Ja mérfjuma vértiba ir starp
diviem noraditajiem izmériem, izvélieties lielako no diviem MiniACE® Button ierices izmériem. P&c ievieto$anas aréjam
atlokam vajadzétu spét viegli rotét.

BRIDINAJUMS: Parak maza izméra ierices izmanto$ana var izraisit iespie$anos un resnas zarnas sienas eroziju,

audu nekrozi, infekciju, sepsi un saistitas komplikacijas.
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IERICES IEVIETOSANAS PROCEDURA

UZMANIBU: Pirms ievieto$anas parbaudiet visu lekta saturu un parliecinieties, ka tas nav bojats. Ja iepakojums

ir bOJats vai ir plisusi sterila barjera, nelietojiet produktu

UZMANIBU: Neméginiet nomainit ierici vai veikt izvietojuma apstiprinasanu, iepriek$ neizrunajot procediru ar

atbildigo veselibas apriipes speciélistu.

1. lzvélieties pareiza izméra MiniACE® Button ierici ievietosanai.

PIEZIME Nomainot ierici, stomas garums ir periodiski jaizmeéra, lai parliecinatos, ka tiek izmantots pareizais

MiniACE® Button ierices izmérs. Ja pacienta izmérs/svars ir malnules kops$ ierices ievietoSanas, ierice ir ievietota parak ciesi

vai parak valigi, vai kop$ pédéjas ierices mérisanas reizes ir pagajusi vairak neka sesi menesi, ieteicams konsultéties ar

veselibas apripes specialistu, lai parliecinatos, ka ierices garums nav jamaina.

2. Pirms MiniACE® Button ierices ievietosanas piepatiet balonu caur balona piept$anas portu (skat.
3. att.), izmantojot Luera Slirci ar destilétu vai sterilu Gdeni, Iidz tiek sasniegts ieteiktais uzpildes
tilpums. leteikto uzpildes tilpumu varat atrast 1. tabula vai uzdrukatu virs ierices balona
piepdsSanas porta. Iznemiet Slirci un parbaudiet, vai balons ir vesels, to nedaudz saspiezot un
parliecinoties, ka neizplust gaiss. Vizuali parbaudiet, vai balons ir simetrisks. Parliecinieties, ka
izméru dati ir atbilstoSi izméritajam garumam. P&c parbaudes atkal ievietojiet Slirci un izvadiet ara
visu Gdeni no balona.

3. leellojiet caurules galu ar Gdent SkistoSu smérvielu. Nelietojiet mineralellu vai vazelinu. Ja
novietoSanas laika nepiecieSama lielaka stingriba, ievietojiet irigacijas

porta papildu ievaditaju. ' @ @
4. Uzmanigi vadiet ierici caur stomu un iek$a resnaja zarna, Iidz aréjais )
atloks ir viena lTment ar adu.

. |znemiet ievaditaju (ja tas tika izmantots 3. solr).

-
. Piepildiet balonu ar destilétu vai sterilu Gdeni saskana ar uzpildes \é >
tilpumu tabulu (1. tabula). i / g' o T

7. Uzmanigi paceliet izcilnus un parbaudiet, vai nav zarnas noplides
pazimes.

8. Lai samazinatu nepareiza savienojuma risku, péc ierices ievietoSanas izvietojiet komplektacija ieklauto zimi uz Button
ierices lentes.

PIEZIME: Ja tiek novérota noplade, palieliniet balona tilpumu, reizé ievadot papildu 0,5-1 ml. Neparsniedziet

maksimalo uzpildes tilpumu.

NOVIETOJUMA APSTIPRINASANA

1. Jair jebkadas problémas saistiba ar ievietoSanu, vai ari ierices iznemsanas vai ievietoSanas laika tiek izraisitas sapes,
asinis vai traumas, konsultéjieties ar arstu pirms ierices lietoSanas, lai parliecinatos par ierices ievietoSanas pareizibu.

2. Ja novieto$anas laika nav nekadu problému, pievienojiet irigécijas komplektu pie MiniACE® pogas, salagojot tumso ITniju uz
irigacijas komplekta savienotaja ar tumso liniju uz MiniACE ™ pogas fiksatora. Piespiediet irigacijas komplekta savienotaju,
lai tas ieietu MiniACE® poga. Pagrieziet to par % pulkstenraditaju kustibas virziena, lai nofiksétu irigacijas komplektu vieta.

3. Pievienojiet katetra uzgala Slirci ar 5 ml Gdens irigacijas komplektam un izskalojiet ar to ierici.

4. Ja skalo$anas laika nav sapju vai diskomforta, ierices novietojums ir apstiprinats.

BRIDINAJUMS: Nekada gadijuma nedrikst injicét gaisu MiniACE® button iericé.

BRIDINAJUMS: Nekada gadijuma nepievienojiet irigacijas komplektu pie balona gaisa pievades porta.

5. Kad izvietojums ir apstiprinats, var sakt veikt resnas zarnas irigaciju .

PIEZIME: Pirmas ievieto§anas gadijuma konsultéjieties ar arstu par pareizam skalo$anas un irigacijas proceddram

uzreiz péc ierices ievieto$anas.

IEVIETOSANAS APRUPES INSTRUKCIJAS

1. Lai nodrosinatu optimalu sniegumu, MiniACE® Button ierice ir periodiski janomaina. Ja ierice tiek nepartraukti lietota tris
meénesus vai ilgak, tiek ieteikts veikt biezas snieguma parbaudes, NosprostoS$anas un/vai samazinata plisma norada uz
snieguma pasliktina8anos. Skatiet sadalu PROBLEMU NOVERSANA, lai uzzinatu citas pasliktinatas veiktspéjas vai
atteices pazimes.

2. Pirms irigacijas uzsaksanas parliecinieties, ka balons atrodas resnas zarnas iekdpusé un MiniACE® Button ierice
var brivi rotét. Injicjiet adeni vai fiziologisko $kidumu irigacijas porta, lai parliecinatos par pareizu varsta funkcionésanu.

3. Stomas zona ir katru dienu jatira ar malgam Z|epem un adeni. Stomas zonai pastavigi jabat tirai un sausai. Higiénas
apsvérumu dél MiniACE® Button ierici katru dienu japagroza.
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IRIGACIJAS KOMPLEKTA LIETOSANAS INSTRUKCIJAS

BRIDINAJUMS: Si ierice var potenciali nepareizi savienoties ar citu veselibas apriipes risinajumu maza urbuma

savienojumiem. Lietojiet $o ierici tikai savienos$anai ar savietojamam irigacijas iericem.

1. Parliecinieties, ka saturs nav bojats. Ja bojats, nelietojiet. Izmantojiet citu ierici.

2. Irigacijas komplektu var lietot gravitacijas irigacijai/klizmai.

3. Parliecinieties, ka spaile ir aizvérta, un pievienojiet irigacijas komplektu pie MiniACE® pogas, salagojot tumso ITniju uz
irigacijas komplekta savienotaja ar tumso Iiniju uz MiniACE® pogas fiksatora. Pilniba iespiediet irigacijas komplekta
savienotaju MiniACE® poga. Pagrieziet to par % pulkstenraditaju kustibas virziena, lai nofiksétu irigacijas komplektu vieta.

4. Pievienojiet irigacijas komplekta pretéjo galu pie irigacijas padeves komplekta savienotaja. Izmantojot kapsulas vai luera
savienotaju, stingri ievietojiet savienotaju un vienlaicigi to nedaudz pagrieziet irigacijas porta, lai nofiksétu vieta. Izmantojot
rotéjoSu savienotaju, irigacijas komplekta stingri pagrieziet savienotaju pulkstenraditaju kustibas virziena, nepielietojot
parmérigu spéku, lai to nofiksétu vieta. Kad savienojums ir izveidots, atveriet skavu, lai raditu plasmu.

BRIDINAJUMS: Pievelciet tikai ar rokam. Nedrikst lietot parlieku spéku vai instrumentu, lai pievilktu rotéjo$o

savienotaju. Nepareiza lietoSana var izraisit pliSanu, noplidi vai citas problémas.

BRIDINAJUMS: lerici drikst savienot tikai ar irigacijas portu, NEVIS ar IV komplektu.

BRIDINAJUMS: Ja irigacijas komplekts nav pareizi ievietots un fikséts, var rasties nopliides. SagrieZot savienotaju,

turiet MiniACE® Button ierici vieta, lai izvairitos no rotacijas irigacijas komplekta ievietoSanas laika. Nedrikst ievietot

irigacijas komplekta savienotaju balona piepiiSanas porta; Tadéjadi balons var noplakt vai tam var rasties atteice, ja
balona tiek ievadits neatbilsto$s saturs.

5. Kad irigacija ir pabeigta, izskalojiet ar 5-10 ml Gdens (ja irigacijai netiek lietots Dden%). Aizveriet skavu, lai novérstu nopladi
irigacijas komplekta iznem$anas laika. Iznemiet irigacijas komplektu, turot MiniACE™ Button ierici sava vieta, satveriet
irigacijas savienotaju, pagrieziet par 3/4 uz kreiso pusi (pretéji pulkstena raditaju virzienam), lai atblok&tu, un uzmanigi
iznemiet irigacijas komplektu no MiniACE® Button ierices. lespraudiet MiniACE® pogas spraudni, lai saglabatu Iamenu tiru.

6. Irigacijas komplekts ir jamazga ar ziepém un tdeni un kartigi jaizskalo. Uzglabajiet tira, sausa vieta. Tirisanai nedrikst lietot
trauku mazgajamo masinu.

BRIDINAJUMS! Ja attistas drudzis, notiek védera uzpu$anas, rodas infekcija, nosprosto$anas vai audu nekroze,

pacientiem nekavéjoties jaapmeklé arsts.

BRIDINAJUMS: Neievietojiet sveSkermenus irigacijas porta.

BRIDINAJUMS: Parliecinieties, ka intravenozas sistémas komplektam nav izveidots neviens parejas savienojums.

BRIDINAJUMS: Izmantojot vienreizéja tipa ("bolus”) irigacijas komplektu, pastav iespéja, ka i ierice nepareizi

savienojas ar elpoSanas sistému, loceklu saitém vai ne lajiem savienotajiem.

PIEZIME: ENFit ® savienojums ir paredzéts tam, lai samazinatu nepareizu savienojumu iespéju ar citu ne-enteralo veselibas

apripes aprikojumu.

IERICES NOSPROSTOJUMA LIKVIDESANA

Vispirms parliecinieties, ka caurule nav saliekusies vai saspiesta. Ja caurulé ir redzams nosprostojums, méginiet pamasét ierici,
lai likvidétu nosprostojumu. Savienojiet katetra uzgala $lirci ar irigacijas komplektu un savienojiet ar starpsavienojuma
savienotaju. Piepildiet Slirci ar siltu Gdeni un uzmanigi stumiet un velciet $lirces virzuli, lai likvidétu nosprostojumu. Nosprostojuma
likvidéSanai var bit nepiecieSami vairaki virzula vilkS8anas/stum$anas cikli. Ja nosprostojumu neizdodas likvidét, sazinieties ar
atbildigo veselibas apripes specialistu, jo iespéjams, ka caurule ir janomaina.

UZMANIBU: Nelietojiet parlieku spéku vai spiedienu, méginot likvidét nosprostojumu. Tas var izraisit caurules
phisanu.

MINIACE® BUTTON IERICES IZNEMSANA

1. IztukSojiet balonu, pievienojot Luera $lirci balona piepGs$anas portam (3. att.), lai izvaditu Gdeni.

2. Uzmanigi iznemiet ierici no stomas vietas.

3. Nomainiet, ja nepiecieS§ams, saskana ar MiniACE® Button ierices lictodanas noradém.

PIEZIME: Stomas spontana aizvér§anas var notikt pat 24 stundu laika péc iznemsSanas. levietojiet jaunu ierici, ja
joprojam planots veikt irigaciju tada pasa veida.

BRIDINAJUMS: NENOGRIEZIET iek$é&jo balstu vai cauruli, un nelaujiet tai iziet caur zarnu traktu.
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PROBLEMU NOVERSANA

ligtermina ierices sniegums un funkcionalitate ir atkariga no pareizas ierices lietoSanas saskana ar instrukcijam un dazadiem
lietoSanas un apkartéjas vides faktoriem. Lai gan sagaidams, ka irigacijas ierices lietoSana jums neradis problémas, reizém
rodas negaiditas ierices klidas. Zemak ir aprakstiti vairaki jautajumi, kas saistiti ar sniegumu un funkcionalitati, un sniegti

padomi, ka $adas problémas novérst.

Ja ir izveidojies plisums:
Plisums var izveidoties péc saskarsmes ar asu vai abrazivu
priekSmetu, vai parlieka spéka vai parlieka spiediena rezultata.
Nemot véra miksto, komfortablo materialu, no kura ierice
razota, nelieli plisumi atri var parveidoties par lieliem plisumiem
vai izraisTt ierices atteici. Ja ievérojat, ka iericé ir plisums,
izskatiet iesp&ju nomaintt ierici, ka art parbaudiet jebkadus
nospriegojuma, parlieka spéka célonus vai asumus, kas varétu
izraisit plisumus.

Balona piepusanas varsta noplide:
Nopltddi no &1 varsta parasti izraisa atliekas uzpildes varsta
varstu drikst iepildit tikai Gdeni. Nopladi var izraisit arT varsta
iestrégsana, ja Slirce varsta tiek ievietota parak stingri. Ja tiek
konstat&ta noplade, ievietojiet Slirci balona piepGsanas porta,
lai méginatu atiestatit varstu. Lai panaktu varsta atiestati, var
bt nepiecieSams So procediru atkartot vairakas reizes.

Balona noplide:
Ja balons I1énam izpasas, pilniba to iztukSojiet un iznemiet no
stomas. P&c iznemsanas piepildiet balonu I1dz ieteicamajam
uzpildes tilpumam. Parbaudiet vai balonam ir noplides, maigi
maséjot cauruli un balonu. Ja nopldde netiek konstatéta,
ievietojiet balonu atpakal stoma un piepildiet balonu I1dz
vélamajam uzpildes tilpumam. Neparsniedziet maksimalo
uzpildes tilpumu. Izmantojiet balona pieptsanas portu tikai
balona piepasanai un iztukSosanai. Citi porta lietoSanas veidi
var izraisit balona noplades vai ierices atteici.PIEZIME: Balons
ir razots no daléji caurlaidiga materiala un laika gaita tas var
zaudét nelielu uzpildes tilpumu atkariba no apkartéjas vides un
lietoSanas apstakliem.

Balonu nevar piepist vai iztuksot:
Piepusanas un iztukS8oSanas problémas parasti izraisa
atliekas, kas bloké uzpildes dobumu. Piepisot balonu, obligati
jalieto tira Slirce. DaZos retos gadijumos caurules iekSpuseé var|
augt sénite, nosprostojot uzpildes dobumu. Pacienta vide un
caur ierici pievaditie irigacijas Skidrumi var izraisit séniSu
augsanu. Ja balonu nav iespéjams iztuksot, lidziet iznemSanu
veikt veselibas apriipes specialistam. Ja iztukSoSanas
problému izraisa sénites aug$ana, var bit nepiecieSams
likvidét sénites augSanas céloni vai lietot

Anti-refluksa varsta noplide vai nosprostojums:
Anti-refluksa varsta noplide/nosprostojums tipiski notiek tadél,
ka atliekas (irigacijas Skidums, zarnu trakta saturs, u.c.)
iesprast varsta tuvuma, nelaujot varstam pilniba aizvérties.
lerice ir jaskalo péc katras lietoSanas reizes. Retos gadijumos
varsts var arf mainit virzienu. Ja ta notiek, ievietojiet porta
irigacijas komplektu, lai atiestatitu varstu.

Starpsavienojums ir veidots ta, lai izturétu loti lielu spéku,
neatvienojoties un neplistot. Tacu ilgstosas lietoSanas
rezultatad savienojumu un materialu stiprums var samazinaties,
nemot vera iericé izmantotos risindjumus. Ja
starpsavienojums ir ieplisis, tam ir noplides vai tas atdalas no
ierices, tad ierice ir janomaina.

Caurulei ir samazinata plisma vai caurule ir nosprostota:
Caurule var tikt nosprostota, ja ta netiek kartigi izskalota péc
katras lietoSanas reizes, ja tiek lietoti biezi irigacijas Skidumi un/
vai paradas sénite. Nosprostojuma gadijuma skatiet sadalu
IERICES NOSPROSTOJUMA LIKVIDESANA, lai uzzinatu, ka
likvidét ierices nosprostojumu. Ja nosprostojumu nav
iespéjams likvidét, var bit nepiecieSama ierices nomaina.

lerice izdala sliktu smaku:
Sliktu smaku var izraisit ierices skalo$anas neveikSana péc
katras lietoSanas reizes, infekcija vai citas kultlras ierices
iekSpuseé. Ja jatama slikta smaka, ierici vajadzétu izskalot un
stomas vietu vajadzétu uzmanigi notirit ar ziepém un siltu
adeni. Ja slikta smaka neizzud, ieteicams konsultéties ar
veselibas apripes specialistu.

lerice ir ievietota parak ciesSi vai parak valigi:
Balona ievietoSanas veidu var pielagot, mainot balona
piepusanas tilpumu, neparkapjot balona piepi$anas diapazona
robezas, kas noraditas 1. tabula. Ja balons ir ievietots parak
valigi, palieliniet balona uzpildes tilpumu virs ieteikta tilpuma,
tomér neparsniedziet maksimalo uzpildes tilpumu. Ja balons ir
ievietots parak ciesi, samaziniet balona uzpildes tilpumu zem
ieteikta tilpuma, tomér ne zem minimala uzpildes tilpuma. Ja
nav iespéjams sasniegt apmierinosu ierices sézu,
neparsniedzot uzpildes tilpuma diapazona robezas, tad var bt
nepiecieSams cits ierices garums.

Balona atteice:
Agrina balona klime var rasties dazadu pacienta vai vides
faktoru dél, kas ietver, bet ne tikai: zarnu trakta pH lTmeni,
diétu, noteiktus medikamentus, nepareizu balona uzpildes
ITmeni, ierTces novietojumu, nepareizu irigacijas Skiduma
pievadi balona portam, bojajumus, saskari ar asiem vai
abraziviem priekSmetiem, nepareizu stomas garumu un
vispargjo ierices apkopi.
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Balons ir deforméts: Vacin$ patvaligi atveras:
Obligati piepdtiet un parbaudiet balonu pirms ievietoSanas, lai | Parliecinieties, ka vacins ir stingri un pilniba iespiests

parliecinatos par ta simetriju. Parasti balons deformgjas, ja starpsavienojuma savienotaja. Ja tapa nepaliek aizvérta
ierice tiek paklauta parlieku lielam spékam vai nospriegojumam |stavokl1, parbaudiet, vai tapas un irigacijas porta vieta nav
(ierice tiek izvilkta no stomas, kamér balons ir piepasts). uzkrajusas atliekas. Notiriet atlieku nogulsnes ar dranu un siltu

Balonus var maigi masét ar pirkstiem, atjaunojot simetriju (ja adeni.
deformacija nav parak izteikta). Ja balons ir parak deforméts,
ierice ir janomaina.

lerice mainijusi krasu:
lerice var mainit krasu gan ménesu, gan dazu dienu laika.
Atkariba no kopa ar ierici lietotajiem Skidumiem tas var bat
normali.

MAGNETISKAS REZONANSES DROSIBAS INFORMACIJA

NeklTniskas parbaudés noskaidrots, ka MiniACE® Button iefice ir drosa lieto$anai magnétiskas rezonanses iekartas pie
noteiktiem nosacijumiem. Pacientu, kura ievietota S1 ierice, var drosi skenét magnétiskas rezonanses iekarta, ja tiek ievéroti
$adi nosacijumi:
 Statiskais magnétiskais lauks drikst bat tikai 1,5 vai 3 teslas
A * Maksimalais telpiska gradienta magnétiskais lauks ir 1000 gausi/cm (10-T/m)

magnétiskas rezonanses e 15 mindtes skenéjot (t.i. ar pulsa sekvenci) ar magnétiskas rezonanses iekartu noskaidrots, ka
droSibas limenis (dross pie  maksimalais visa kermena vid&jais Tpatnéjas energijas absorbcijas atrums (SAR) normalas
noteiktiem nosacijumiem) darbibas rezima ir 2 W/kg
levérojot noraditos skené$anas nosacijumus, paredzams, ka maksimalais temperatiras kdpums, ko 15 minGdSu nepartrauktas
skenésanas laika (t.i. ar pulsa sekvenci) radis MiniACE® Button ierice, ir 1,6°C.
NeklTniskas parbaudés MiniACE® Button ierice radija attéla artefaktus, kas izvirziti apméram 20 mm no §Ts ierices, skené&jot ar
gradienta atbalss pulsa secibu un 3 teslu magnétiskas rezonanses iekartu.

IERICES KALPOSANAS MUZS

Zema profila balona cekostomijas ierices ir paredzéts periodiski nomaintt, lai nodro$inatu optimalu sniegumu un tirtbu.
Precizu ierices kalpo$anas mizu nav iesp&jams prognozeét. lerices veiktspé&ja un funkcionalitate laika gaita var pasliktinaties,
atkariba no lietoSanas veida un apkartéjas vides. Tipiskais ierices kalpoSanas mazZs ir atSkirigs katram pacientam, to ietekmé
dazadi faktori; tipiskais ierices kalpo$anas mazs ir 1-6 ménesi. Dazi faktori, kas var saisinat ierices darbmazu, ietver zarnu
trakta pH ITmeni, pacienta diéta, medikamenti, balona uzpildes tilpums, ierices bojajumi, saskarsme ar asiem vai abraziviem
priekSmetiem, nepareizs stomas garuma mérijums un visparéja caurules apkope.

Lai nodrosinatu optimalu veiktspéju, ieteicams MiniACE® Button ierici nomainTt vismaz reizi 3 ménesos vai saskana ar
atbildiga veselibas apriipes specialista noradém. lerices pareiza nomaina laus nodrosinat optimalu funkcionalitati un palidzés
izvairities no negaiditas ierices atteices. Ja ierice parstaj darboties vai tas veiktspéja pasliktinas atrak neka gaidits (nemot véra
tipisko ierices kalpo$anas miza diapazonu), ieteicams konsultéties ar veselibas apripes specialistu par to, ka noveérst biezak
sastopamos faktorus, kas var izraisit ierices paragru nolietoSanos. Tapat skatiet papildu informaciju par ierices veiktspéjas
probléemam sadala PROBLEMU NOVERSANA.

PIEZIME: Lai palidzétu izvairities no nevajadzigiem slimnicas apmekl&jumiem, ieteicams vienmér pie rokas turét
nomainas ierici, gadijumam, ja ierices atteice notiek pirms ieplanotas nomainas.

PALDIES!

Pateicamies par AMT produkta izvéli. Lai sanemtu papildu palidzibu un informaciju par misu ierices lietoSanu, sazinieties ar
AMT, izmantojot kontaktinformaciju, kas atrodama lietoSanas instrukciju beigas. Més ar prieku uzklaustsim jasu viedokli un
atbildésim uz jusu jautajumiem.

ENFit ® savienojums ir paredzéts tam, lai samazinatu nepareizu savienojumu iespé&ju ar citu ne-enteralo veselibas apripes
aprikojumu.
ENFit® ir registréta Global Enteral Device Supplier Association, Inc. precu zime.
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-~AMT MiniACE®“ saguté

Mazo profilio iSmaty nelaikymo klizmos saguté

LIETUVIY

NAUDOJIMO INSTRUKCIJA
Atsargiai. JAV federalinis jstatymas draudzia parduoti §j prietaisa, platinti ar naudoti pagal gydytojo nurodyma. /spéjimas.
Nuimkite ID lipdukg nuo padéklo ir saugokite jj paciento ligos istorijoje ar kitoje patogioje vietoje. |taisas tiekiamas STERILUS,
vienkartinio naudojimo. PraSome patikrinti, ar nepaZeistas visas pakuotés turinys. Jei jis paZeistas, nenaudokite.

INDIKACIJOS NAUDOJIMUI

,Bowel Management" jtaisas skirtas jvesti skys€iams j gaubting Zarng per stomg siekiant paskatinti turinio pasisalinimg i$
apatinés Zarny dalies per iSange ir padéti valdyti iSmaty nelaikymg. Kateteris jstatomas ir palaikomas perkutaninéje angoje,
pavyzdZiui, cekostomijos arba apendektomijos. ,Bowel Management" jtaisas skirtas naudoti vaikams ir suaugusiesiems.

KONTRAINDIKACIJOS

MiniACE® sagutés jdéjimo kontraindikacijos pateiktos toliau, bet jomis neapsiribojama:
Pirminis jdéjimas: Storosios Zarnos interpozicija ® Ascitas e Portiné hipertenzija e Peritonitas ® Nekoreguojamoji
koagulopatija e Infekcija aplink stomg e Netikrumas dél cekostomijos kanalo krypties ar ilgio (pilvo sienos storio)

Pakeitimas: Akloji Zarna / apendiksas / gaubtiné Zarna nepakankamai prigludusi prie pilvo sienos e Nepakankamai gerai
suformuota cekostomija e Infekcija @ Netikrumas dél cekostomijos kanalo krypties ir ilgio (gaubtinés Zarnos sienos storio) e

Dauginés stomos fistulés
Ispéjimas.

« Norédami i$siaiskinti su jtaisu susijusius pavojus, kaip prizidréti ir naudoti jtaisa, kreipkités j profesionaly slaugytojg ar

gydytoja.

o ,MiniACE®™ saguté suteikia prieiga atlikti gaubtinés Zarnos irigacija. Nepatartina naudoti kitais tikslais.
KOMPLIKACIJOS

Naudojant ,MiniACE® sagute gali bati tokiy komplikacijy, bet jomis neapsiribojama:

Skausmas aplink stomg e Abscesas, zaizdos infekcija ir odos vientisumo pazeidimas e Nekrozé dél spaudimo e
Hipergranuliacinis audinys e Intraperitoninis protékis e Migracija j pilvo sieng su epitelizacija ® Peristominis protékis e
Balionélio plySimas ar pasislinkimas e Vamzdelio uzsikimSimas e Kraujavimas i$ gaubtinés zarnos ir (arba) iSopéjimas e

Zarny persilenkimas

KAS YRA RINKINYJE

(1) ,AMT MiniACE® saguté (1 pav.)

(2) 4 x 4 coliy tamponas

(1) Pasirenkamas introdiuseris / standiklis

(1) Vandenyije tirpus lubrikantas

(1) Luerio tipo Svirkstas be uzrakto (5ml)

(1) 12 col. desiniojo kampo irigacijos rinkinys (2 pav.)

Pasirinktiniai priedai jtaisui jstatyti
(nepateikiami):

plétikliai, stomos matavimo jtaisas, Introdiuserio
adata, Skalpelis, Kreipiamoji viela

Papildomi naudoti skirti komponentai
(nepateikiami):
pakaitiniai irigacijos rinkiniai, irigacijos maiselis

Perjungéjas
(drékinimo anga)

1 pav.: MiniACE®* saguté

Balionélis -
Pripatimo G+ Dirzelio
riput = Kaistis
jungtis
/ Apsauginis voztuvas
Vamzdeliai

Balionélis
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2 pav.: 12 col. desiniojo 3 pav.: Balionélis Pripttimo

kampo irigacijos rinkinys jungti
po ingacl v Jungtis 1 lentelé. Baliono pripildymo tariai
Fr Maziausias |[Rekomenduojam| Didziausias
dvdis pripildymo | as pripildymo | pripildymo
4 taris taris taris
10F 1ml 1.5 ml 2ml
12F 2ml 2.5ml 3ml
14F 3ml 4ml 5ml

NAUDOJIMO TIPAS — PIRMINIS JDEJIMAS AR PAKEITIMAS

MiniACE® gali bati jdétas pirminés jtaiso jdéjimo procediros metu ar pakeiciant jtaisa.

KAIP ATLIKTI PIRMIN] JTAISO |DEJIMA

Jei pacientui $iuo metu néra sukurtas stomos kanalas ,MiniACE® Button® jtaisui jdéti, batina sukurti naujg stomos kanala.
procesag gali atlikti sveikatos prieZitros specialistas pagal tinkamas chirurgines cekostomijos / apendektomijos proceduras.
|SPEJIMAS: pirma karta jstatant ,,MiniACE® “ sagute, zarny sienele reikia uzfiksuoti prie priekinés pilvo sienos.
NENAUDOKITE jtaiso laikanciojo balionélio kaip fiksavimo / tvirtinimo jtaiso. Jei balionélis sugenda anksti, gali bati
nejmanoma fiksuoti zarny prie priekinés pilvo sienos.

ATSARGIAI: Norint uztikrinti, kad zarny sienos prisitvirtino prie priekinés pilvo sienos, rekomenduojama atlikti
trikampio formos fiksavima / tvirtinima trijose taSkuose.

TAISO PAKEITIMAS ESANT SUFORMUOTAI STOMAI

Jei nustatyta, kad jtaisg reikia pakeisti (dél netinkamo veikimo ar profilaktikai), i§ stomos galima iSimti ten esant] jtaisg ir j tg
pacig stoma jdéti naujg. Jei reikia pakeisti jtaisa, pereikite prie skyrelio |TAISO |DEJIMO PROCEDURA, kuriame aprasytas
tinkamas naujo jtaiso jdéjimo metodas.

PASTABA. |taisg gali pakeisti sveikatos prieZiiros speci arba pacientas / slaugytojs namie. Nebandykite pakeisti jtaiso
prie$ tai neaptare procediros su savo sveikatos priezitros specialistu.

ATSARGIAL Tinkamo dydzio jtaiso parinkimas yra labai svarbus paciento saugumui ir patogumui. Neteisingai
parinkto dydzio jtaisas gali sukelti nekrozg, i$siliejima j pilvo sieng su epitelizacija ir (arba) audinio hipergranuliacija.
Jei paciento kiino formos / svoris pasikeité nuo to laiko, kai buvo implantuotas jtaisas, jis yra pernelyg ankstas ar
laisvas ar nuo paskutinio jtaiso matavimo praéjo daugiau nei $eSi ménesiai, rekomenduojama pasikonsultuoti su
savo sveikatos prieziiiros specialistu ir jsitikinti, kad jtaiso ilgio nereikia keisti.

STOMOS ILGIO MATAVIMAS

ATSARGIAI Tinkamo dydzio jtaiso parinkimas yra labai svarbus paciento saugumui ir patogumui. Paciento stoma

matuokite su stomos matavimo jtaisu. Pasirinkto jtaiso koto ilgis turi bati toks pat, koks stomos ilgis. Neteisingai

parinkto dydzio jtaisas gali sukelti nekrozg, iSsiliejima j pilvo siena su epitelizacija ir (arba) audinio hipergranuliacija.

1. Informacija apie pasirinktg stomos matavimo jtaisg pateikta gamintojo naudojimo instrukcijoje.

2. Jsitikinkite, kad pilvo sienos storio matavimui pasirinkote tinkamo dydzio ,MiniACE® sagute. Jei matavimo rezultatas yra
tarp dviejy dydziy, visada pasirinkite didesne ,MiniACE® sagute. |déjus iSorinis krastas turi laisvai suktis.

|SPEJIMAS: parinkus pernelyg maz3 jtaisa, gali jvykti i$siliejimas j gaubtinés Zarnos sieng su erozija, audiniy

nekrozé, infekcija, sepsis ir kitos susijusios pasekmés.
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KAIP IDETI ITAISA

ATSARGIAL. Pries jdédami patikrinkite, ar rinkinio turinys néra pazeistas. Nenaudokite produkto, jei pakuoté ar

sterilumo barjeras pazeisti.

ATSARGIAI: Nebandykite pakeisti jtaiso pries tai neaptare procediros su savo sveikatos priezilros sp

1. Pasirinkite tinkama jdéjimui ,MiniACE® sagutés dydj.

PASTABA. Tam, kad baty naudojamas tinkamas MiniACE® sagutés dydis, keiciant jtaisg stomos ilgis turi bati periodiskai

tikrinamas. Jei paciento kno formos / svoris pasikeité nuo to laiko, kai buvo implantuotas jtaisas, jis yra pernelyg ankstas ar

laisvas ar nuo paskutinio jtaiso matavimo praéjo daugiau nei $es$i ménesiai, rekomenduojama pasikonsultuoti su savo
sveikatos priezilros specialistu ir jsitikinti, kad jtaiso ilgio nereikia keisti.

2. Prie$ jdédami MiniACE® sagute, naudodami Luerio tipo Svirkstg be uzrakto per balionélio
pripildymo jungtj (zitrékite 3 pav.) pripildykite balionélj steriliu vandeniu iki rekomenduojamo
pripildymo tario. Rekomenduojami pripildymo tariai pateikti 1 lenteléje arba yra atspausdinti vir§
jtaiso balionélio pripildymo jungties. ISimkite Svirksta ir patikrinkite balionélio vientisuma $velniai
suspausdami balionélj ir patikrindami, ar néra protékio. Apziarékite balionélj ir jsitikinkite, kad jis
simetriSkas. Patikrinkite, ar informacija apie dydj atitinka iSmatuotg ilgj. Po apzitros dar kartg
idékite Svirksta ir i$ balionélio pasalinkite visa vanden].

3. Vamzdelio virSne patepkite vandenyje tirpiu lubrikantu. Nenaudokite mineralinio aliejaus ar

vazelino. Jei jdéjimo metu reikia daugiau standumo, j irigacijos jungtj o
jdékite pasirenkama jvediklj. ©) @‘
4. Atsargiai jstatykite vamzdelj per stoma j gaubting Zarna taip, kad

iSorinis jo galas baty viename lygyje su oda.

. I8imkite introdiuserij (jei buvo naudojamas 3 veiksmo metu). \(
6. Pripildykite balionélj distiliuotu ar steriliu vandeniu atsizvelgdami j 1 .‘ il
lenteléje nurodytg pripildymo tarj. ﬁ/ g; o ¥

7. Atsargiai pakelkite skirtukus ir patikrinkite, ar néra protékio i$ Zarny.
8. Siekdami sumazinti netinkamo prijungimo rizika, jstate jtaisg, ant
apatinio dirzelio uzdékite pateikty etikete.
PASTABA. Jei yra protékis, didinkite balionélio prisipildymo tarj po 0,5-1 ml. NevirSykite didziausio prisipildymo
tario.

o

PRIJUNGIMO PATVIRTINIMAS

1. Jei jstatant iSkyla problema, jauc¢iamas skausmas, atsiranda kraujo arba pasSalinant ar jstatant jtaisg pazeidziama jstatymo
vieta, prie§ naudodami jtaisa, pasitarkite su gydytoju.

2. Jei jstatant nekyla problemy, pritvirtinkite irigacijos rlnklnl prie ,MiniACE® sagutés, pakabindami tam5|q Ilnua ant irigacijos
rinkinio jungties su tamsia linija, esanéia ,MiniACE®* sagutés fiksatoriuje. Norédami jstatyti j ,MiniACE® “ sagute,
paspauskite irigacijos rinkinio jungtj. Pasukite % pasukimo j deSine (laikrodZio rodyklés kryptimi), kad uzfiksuotuméte
maitinimo rinkinj.

3. Svirksta su kateteriu su 5 ml vandens pritvirtinkite prie irigacijos rinkinio ir praplaukite jj per jtaisa.

4. Jei praplaunant nejau¢iamas joks skausmas ar diskomfortas, jstatyta tinkamai.

ISPEJIMAS Niekada nejsvirkskite oro j ,,MiniACE® sagute.

ISPEJIMAS. Irigacijos rinkinio niekada neprijunkite prie balionélio pripildymo jungties.

5. Jei jstatyta tinkamai, galima pradéti gaubtinés zarnos irigacijg.

PASTABA: Pradinio jstatymo atveju i$ karto jstate pasitarkite su savo gydytoju dél tinkamo praplovimo ir irigacijos

procedary.

PRIEZIUROS INSTRUKCIJOS

1. Norint uztikrinti optimaly veikima, ,MiniACE®’ sagute reikia periodiskai keisti. Nekeiciant ilgiau nei tris ménesius, rek-
omenduojama daZnai tikrinti jtaiso veikimg. UZsikim$imas ir (arba) susilpnéjgs srautas yra pablogéjusio veikimo pozymiai.
Papildomi pablogéjusio veikimo ar gedimo pozymiai aprasyti skyrelyje TRIKCIY SALINIMAS.

2. Prie$ pradédami irigacija, jsitikinkite, kad balionélis yra gaubtinéje Zarnoje, o ,MiniACE® “ saguté laisvai sukasi.
Norédami nustatyti, ar voZtuvas veikia gerai, susvirkskite vandens arba fiziologinio tirpalo j irigacijos jungtj.

3. Stomos srityje kasdlen reikia plauti su $velniu muilu ir vandeniu. Stoma visa laikg turi bati Svari ir sausa. Palaikant stomos
higiena, MIiniACE® ’ sagute reikia pasukti kiekvieng dieng.
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IRIGACIJOS RINKINIO NAUDOJIMO INSTRUKCIJA

ISPEJIMAS. Sis jtaisas gali bati neteisingai prijungtas prie mazo skersmens jungéiy, naudojamy kitose

medicininiuose prietaisuose. Sis jtaisas prijungiamas tik prie suderinamy irigacijos jtaisy.

1. Patikrinkite, ar jtaisas nepazeistas. Jei jis pazeistas, nenaudokite. Paimkite kitg pakuote.

2. lIrigacijos rinkinj galima naudoti sunkios buklés irigacijai / klizmai

3. |sitikinkite, kad fiksatorius uzdarytas, ir prijunkite irigacijos rinkinj pritvirtinkite prie ,MiniACE® “ sagutés, i§lygiuodami
tamsig irigacijos rinkinio jungties linijg su tamsia ,MiniACE® “ sagutés fiksatoriaus linija. Iki galo jspauskite irigacijos rinkinio
jungtj j ,MiniACE® sagute. Pasukite % pasukimo j desine (laikrodzio rodyklés kryptimi), kad uzfiksuotuméte maitinimo
rinkinj.

4. PrieSinga irigacijos rinkinio galg prijunkite prie irigacijos jstatymo rinkinio jungties. Naudodami boliusg ar Luerio jungtj tvirtai
istatykite jungtj, Siek tiek sukdami jg, kad irigacijos rinkinys baty uzfiksuotas. Jei naudojate sukama jungtj, sukdami jg
laikrodZio rodyklés kryptimi, tvirtai prisukite prie irigacijos rinkinio ir uzfiksuokite, bet nenaudokite pernelyg didelés jégos.
Prijunge atidarykite fiksatoriy ir leiskite srovei tekéti.

|SPEJIMAS. Galima priverzti tik ranka. Priverzdami sukama jungtj niekada nenaudokite perteklinés jégos ar

instrumento. Netinkamai naudojant ji gali skilti, gali atsirasti protékis ir atsirasti kitoks gedimas.

lSPEJIMAS: isitikinkite, kad rinkinys prijungtas prie irigacijos jungties, BET NE PRIE intraveninio rinkinio.

JSPEJIMAS: jei irigacijos rinkinio padétis netinkama arba jis blogai uzfiksuotas, gali atsirasti protékis. ISsukdami

jungtj, prilaikykite MiniACE® sagute vietoje, kad i$vengtuméte sukimosi, prijungdami irigacijos rinkinj. Niekada

nejunkite irigacijos jungties su balionélio pripildymo jungtimi, Tadéjadi balons var noplakt vai tam var rasties atteice,
ja balona tiek ievadits neatbilstoss saturs.

5. Kai irigacija baigta, praplaukite su 5-10 ml vandens (jei irigacijai nenaudojate vandens). Kad atjungiant irigacijos rinkinj
nebdty protékio, uzdarykite fiksatoriy. Nuimkite irigacijos rinkinj laikydami MiniACE® sagute, suimkite irigacijos jungtj,
pasukite % apsisukimo (prie$ laikrodzio rodykle) ir atsargiai atjunkite irigacijos jtaisg nuo MiniACE® sagutés. Kad spindis
baty $varus, jstatykite MiniACE® sagutés kistuka j vieta.

6. Irigacijos rinkinys turi bati iSplautas su muilu ir vandeniu ir kruop$ciai nusausintas. Laikykite Svarioje, sausoje vietoje.
Valymui niekad nenaudokite indaplovés.

lSPEJIMAS. Atsiradus kar$c¢iavimui, pilvo iSsipatimui, infekcijai, nepraeinamumui ar audiniy nekrozei, pacientai turi

nedelsdami kreiptis j savo gydytoja.

|SPEJIMAS: Nekiskite pasaliniy objekty j drékinimo anga.

|SPEJIMAS: Patikrinkite, ar visos galimos pereinamosios jungtys néra prijungtos prie IV rinkinio.

|SPEJIMAS: naudojant boliuso tipo irigacijos rinkinj, Sis jtaisas gali netinkamai prisijungti prie kvépavimo sistemos,

galunés rankovés ir neuroaksialiniy jungéiy.

PASTABA: ,ENFit ®" jungtis padés sumazinti netinkamo sujungimo su kitais ne eteriniais sveikatos priezidros jtaisais

galimybe.

KAIP PASALINTI UZSIKIMSIMA

Pirmiausia patikrinkite ir jsitikinkite, kad vamzdelis niekur néra persilenkgs ar perspaustas. Jei vamzdelyje matomas kamstis,
pabandykite pamaigyti vamzdelj ir iSardyti kamstj. Prijunkite Svirkstg su kateteriu prie irigacijos rinkinio, tada prijunkite jj prie
fiksuojanciosios jungties. Pripildykite Svirksta Silto vandens ir atsargiai stumkite Svirksto stimoklj, kad iSvalytuméte kamstj. Gali
prireikti keliy stdmoklio stdmimo / traukimo cikly, kad kamstis bty iSvalytas. Jei kam$cio nepavyksta pasalinti, susisiekite su
savo sveikatos priezilros specialistu, nes gali prireikti pakeisti vamzdel].

ATSARGIAI Bandydami iSvalyti kamstj nenaudokite perteklinés jégos. Dél to vamzdelis gali plysti.

KAIP PASALINTI ,MINIACE® SAGUTE

1. Prijunge Luerio tipo Svirkstg be uzrakto prie balionélio pripildymo jungties (3 pav.), iStraukite i§ balionélio vandenj.

2. Atsargiai istraukite jtaisg i$ stomos.

3. Jei tai batina, pakeiskite jj vadovaudamiesi ,MiniACE® sagutés naudojimo instrukcijomis.

PASTABA. ISémus jtaisg, stoma gali savaime uZzsitraukti vos po 24 valandy. Jei vis dar numatoma testi irigacijg $iuo
badu, jstatykite naujg jtaisa.

JSPEJIMAS. NENUPJAUKITE vidinio volelio ar vamzdelio ir neleiskite vamzdeliui patekti j Zzarnyna.
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TRIKCIU SALINIMAS

llgalaikis aparato veikimas ir funkcionalumas priklauso nuo tinkamo jtaiso naudojimo pagal instrukcijas bei kintamy naudojimo
ir aplinkos salygu. Nors tikimasi, kad naudojant drékinimo jtaisg problemy neiskils, kartais gali atsirasti nenumatyty problemy.
Toliau pateikiama informacija apie su veikimu ir funkcionalumu susijusias problemas ir apie priemones uzkirsti kelig jy

atsiradimui.

ltrakimo susiformavimas:
jtrikimai gali susiformuoti dél salycio su astriu ar abrazyviniu
objektu, perteklinés jégos ar perteklinio spaudimo panaudojimo.
Kadangi jtaisas pagamintas i$ minkstos, patogios medziagos,
dél nedideliy jtrakimy gali greitai atsirasti dideliy jtrakimy ir
jtaisas gali sugesti. Jei pastebétas jtrikimas, pakeiskite jtaisg ir
iSsiaiskinkite jtempimo ar perteklinés jégos priezastis bei, kokie
astrls objektai galéjo sukelti jtrakimus.

Balionélio pripildymo jungties nesandarumas:
protékis i$ Sio voztuvo paprastai atsiranda dél pasilikusiy
liekany pripildymo voZztuve. Pripildydami balionélj visada
naudokite Svary Svirksta, ir balionélj pripildykite vandeniu tik
per voztuva. Protékis taip pat gali atsirasti dél to, kad voztuvas
jstringa Svirkstg jstdmus j voZtuvg pernelyg giliai. Jei atsiranda
protékis, pabandykite jstate Svirkstg j pripildymo jungtj pakeisti
voztuvo padétj. Gali prireikti keleto bandymy pakeisti voztuvo
padétj.

Balionélio turinio protékis:
jei sumazéja skyscio kiekis balionélyje, iStustinkite balionélj ir
iSimkite jj iS stomos. ISimtg balionélj pripildykite
rekomenduojamu kiekiu skyscio. Svelniai spausdami vamzdelj,
patikrinkite, ar néra protékio i$ balionélio. Jei protékio
nepastebéjote, iStustinkite balionélj ir vél jdékite balionélj
Stoma, tada dar kartg pripildykite balionélj norimu skyscio
kiekiu. Nevirsykite didziausio pripildymo tdrio. Balionélj
pripildykite ir iStustinkite tik per balionélio pripildymo voztuva.
Dél kitokiy veiksmy gali atsirasti balionélio protékis ar prietaiso
gedimas. PASTABA. Balionélis pagamintas i$ pusiau
pralaidzios medziagos, ir laikui bégant, atsizvelgiant j aplinkos
ir naudojimo salygas, gali netekti dalies skyscio.

Balionélio negalima pripildyti ar iStustinti:
paprastai balionélio pripildymo ar iStustinimo problemos
atsiranda dél to, kad liekanos uzkemsa spindj. Pripildydami
balionélj visada naudokite Svary Svirksta. Kai kuriais retais
atvejais vamzdelyje gali daugitnis grybelis, kuris uzkemsa
pripildymo spindj. Grybelio dauginimasis gali priklausyti nuo
paciento aplinkos ir drékinamujy skys¢€iy, kuriuos pacientas
gaung per jtaisg. Jei negalite iStustinti balionélio, susisiekite su
savo sveikatos priezidros specialistu dél balionélio pasalinimo.
Jei balionélio istustinimo problemos susijusios su grybelio
dauginimusi, reikia Salinti grybelio dauginimosi priezastis ar
vartoti prieSgrybelinius vaistus.

Priesrefliuksinio voztuvo protékis ar blokas:
prieSrefliuksinio voztuvo protékis / blokas, kurj paprastai sukelia
liekanos (drékinamasis tirpalas, Zzarny turinys ir kt.) jstrigusios
voztuvo srityje ir neleidziancios voztuvui visiSkai uzsidaryti.
Isitikinkite, kad po kiekvieno panaudojimo aparatas
praplaunamas. Retais atvejais voztuvas gali apsiversti. Jei taip
atsitikty, kad grazintuméte voztuva j prading padétj j jungtj,
jstatykite irigacijos rinkinj.

Fiksuojanéios jungties gedimas ar jtriikkimas:
fiksuojancios jungties konstrukcija skirta atlaikyti ekstremalias
jégas ir nesuliizty bei neskilty. Taciau sujungimo ir medziagos
stiprumas ilgg laikg naudojant gali sumazéti atsizvelgiant |
naudojamus tirpalus. Jei fiksuojanti jungtis |Gzta, nesandari ar
atsiskyré nuo jtaiso, jtaisg reikia pakeisti.

Sumazéjes srautas vamzdelyje ar vamzdelis uzsikimso:
Tinkamai nepraplovus po kiekvieno naudojimo, naudojant
tir$tus irigacijos tirpalus ir (arba) uzaugus grybams, vamzdelis
gali bati uzblokuotas. Nurodymai, kaip pasalinti jtaiso
uzsikimsima, pateikti skyrelyje KAIP PASALINTI
UZSIKIMSIMA,. Jei kams$¢&io negalima pasalinti, gali prireikti
pakeisti jtaisa.

IS jtaiso sklinda nemalonus kvapas:
nemalonus kvapas gali atsirasti, kai jtaisas netinkamai
praplaunamas po kiekvieno naudojimo, dél infekcijos ar kity
organizmy dauginimosi jtaiso viduje. Jei pastebimas
nemalonus kvapas, sklindantis i jtaiso, jtaisa reikia praplauti,
o stomos vietg reikia atsargiai nuplauti su muilu ir Siltu
vandeniu. Jei nemalonus kvapas neiSnyksta,
rekomenduojama susisiekti su savo sveikatos priezidros
specialistu.

taisas jdétas pernelyg standziai ar pernelyg laisvai:
keic¢iant balionélio pripildymo tadrj pagal leistinas pripildymo
ribas, kurios nurodytos 1 lenteléje, galima keisti balionélio
padétj. Jei balionélis jdétas pernelyg laisvai, padidinkite
balionélio pripildymo tarj, jis turi bati didesnis, nei
rekomenduojamas, bet ne didesnis, nei didZiausias pripildymo
taris. Jei balionélis jdétas pernelyg standziai, sumazinkite
balionélio pripildymo tarj, jis turi bati mazesnis, nei
rekomenduojamas, bet ne mazesnis, nei maziausias
leidZiamas pripildymo taris. Jei jtaiso nejmanoma tinkamai jdéti
pripildzius balionélj pagal leistinas ribas, batinas naujas kitokio
ilgio jtaisas.

Balionélio gedimas:
Balionélis gali anksti sugesti dél daugelio su pacientu ir
aplinka susijusiy veiksniy, jskaitant tokius, bet neapsiribojant
jais: zarny pH, mityba, tam tikri medikamentai, netinkamas
balionélio pripildymo tiris, jo implantavimas, drékinamojo
tirpalo netinkamas davimas per balionélio jungtj, trauma,
salytis su astriomis ar abrazyvinémis medziagomis,
neteisingas stomos ilgio matavimas ar bendroji jtaiso
priezidra.
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Balionélio deformacija: Kistukas neuzdaro angos:
pries jdéjima, pripildydami ir apziarédami balionélj, patikrinkite, |kiStukas turi stipriai ir visiSkai uzdaryti fiksuojancia jungtj. Jei
ar jis simetriSkas. Balionélio deformacija paprastai atsiranda dél | kiStukas neuzdaro angos, patikrinkite kiStuka ir drékinimo
perteklinés jégos ar tempimo jtaiso atzvilgiu (traukiant jtaisg i |jungties plota, ar nesusidareé liekany sankaupa. Liekany
stomos, kai balionélis pripildytas). Jei balionélio deformacija sankaupg nuvalykite audiniu ir Siltu vandeniu.
néra pernelyg didelé, jo formg galima grazinti atsargiai
spaudziant pirstais. Jei balionélis labai deformuotas, jtaisg gali
tekti pakeisti.

Pasikeité jtaiso spalva:
jtaiso spalva gali pasikeisti per kelias jo naudojimo dienas ar
ménesius. Tai normalu ir priklauso nuo tirpaly, duodamy per
jtaisa, tipo.

MRT SAUGOS INFORMACIJA

Neklinikiniai tyrimai parode, kad ,MiniACE® balioninis sagutés jtaisas yra veikiamas MR aplinkos. Pacientas su $iuo jtaisus
gali bati saugiai nuskaitomas MR sistemoje esant Sioms sglygoms:

* Tik statinis magnetinis ,1.5-Tesla" ir ,3-Tesla" laukas
‘ﬁ * Maksimalus erdvinio gradiento magnetinis laukas 1000 gausy/cm (10-T/m)
Suderinama su MR ¢ Maksimali, MR sistemos nurodyta viso kino vidurinés specifinés sugerties sparta (SAR) — 2 W/kg
15 minuciy skanavimo trukmei (t. y. pulso sekai) jprastu veikimo rezimu.
Esant nustatytoms nuskaitymo salygoms, tikimasi, kad ,MiniACE® balioninis sagutés jtaisas nulems didziausig 1,6°C
temperatiros padidéjimg po 15 minuciy nepertraukiamo nuskaitymo (t. y. pulso sekai).

Atliekant neklinikinius tyrimus, ,MiniACE® balioninis sagutés jtaisas sukeltas vaizdo artefaktas i$siple¢ia apytiksliai 20 mm nuo
$io jtaiso, kai vaizdas gautas naudojant gradiento aido impulsy sekg ir ,3-Tesla“ MR sistema.

ITAISO VEIKIMO TRUKME

Kad bty uztikrintas tinkamas Zemai implantuojamo balioninio cekostomijos jtaiso veikimas, efektyvumas ir funkcionalumas, jis
turi bati periodiSkai kei¢iamas.

Negalima tiksliai numatyti jtaiso veikimo trukmés. Laikui bégant, atsizvelgiant j naudojimo ir aplinkos sglygas, jtaiso veikimas ir
funkcionalumas gali pablogéti. Badingas jrengini ilgaamZiSkumas keikvienam pacientui skiriasi atsizvelgiant j daugybe
veiksniy. Badingas jreginio ilgaamziS§kumas yra 1-6 ménesiai. Kai kurie veiksniai, dél kuriy sumazéja veikimo trukme: zarny
pH, paciento dieta, vaistai, balionélio pripildymo taris, jtaiso pazeidimas, turinys, kuriame yra astriy ar abrazyviniy daleliy,
neteisingas stomos ilgio jvertinimas ir bendroji vamzdeliy priezidra.

Kad veikty tinkamai, rekomenduojama, jog ,MiniACE® balioninis sagutés jtaisas bity keigiamas bent kas 3 mén. ar taip daznai,
kaip nurodo sveikatos priezidros specialistas. Profilaktinis jtaiso pakeitimas padés uztikrinti optimaly funkcionaluma ir
apsisaugoti nuo netikéto jtaiso gedimo. Jei jtaiso genda ar jo funkcionalumas blogéja grei¢iau, nei jprasta, rekomenduojama
pasikonsultuoti su savo sveikatos prieZiGros specialistu dél galimy veiksniy, kurie gali nulemti ankstyva jtaiso gedima, $alinimo.
Papildoma informacija, susijusi su jtaiso veikimo problemomis, pateikta skyriuje TRIKCIY SALINIMAS.

PASTABA. Norint iSvengti nebatiny vizity j ligonine, rekomenduojama, kad atsarginis jtaisas visada baty po ranka, jei
dél gedimo jtaisg reikéty pakeisti anks€iau numatyto laiko.

DEKOJAME!

Agit, kad pasirinkote AMT. Jei jums reikés pagalbos ar norésite papildomos informacijos, susijusios su jtaiso naudojimu,
nedvejodami kreipkités j AMT, kurios kontaktiné informacija pateikta naudojimo instrukcijos paskutiniame puslapyje. Mes su
malonumu iSklausysime jasy nuomone ir atsakysime j visus jusy pateiktus klausimus.

LENFit ®" jungtis padés sumazinti netinkamo sujungimo su kitais ne eteriniais sveikatos priezitros jtaisais galimybe.
LENFit®" yra registruotasis ,Global Enteral Device Supplier Association, Inc.“ prekiy Zenklas
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PORTUGUES Botdo MiniACE® é

Botdo Enema para Continéncia Anteroégrada de Baixo Perfil

INSTRUGOES PARA A UTILIZAGCAO
Cuidado: A lei federal dos EUA restringe a venda deste aparelho por um médico ou por sua recomendagao
Aviso: Descole o adesivo de identificagdo da bandeja e armazene-o para utilizagdo futura na ficha do paciente, ou noutro
local conveniente. O aparelho é fornecido ESTERILIZADO, para uma Unica utilizagéo. Inspecionar todo o contetido para
detectar quaisquer avarias. N&o utilizar se estiver avariado.

INDICACOES PARA A UTILIZACAO

O Dispositivo para a Gestao do Intestino pretende instilar fluidos através de um estorna para dentro do célon para promover a
evacuagdo do contetido do intestino inferior através do anus e destina-se a ser uma ajuda no tratamento de incontinéncia fecal.
O cateter é colocado e mantido em uma abertura preparada por via percutanea, tal como para uma cecostomia ou
apendicostomia. O Dispositivo para a Gestéo do Intestino se destina a ser utilizado em criangas e adultos.

CONTRAINDICACOES

As contraindicagdes da colocagdo de um Botao MiniACE® incluem, entre outros:

Colocacdo inicial: Interposicéo Coldnica e Ascite ® Terminal Hipertensao e Peritonite @ Coagulopatia ndo corrigida e

Infecgé@o ao redor do local do estoma e Incerteza quanto a diregdo e comprimento do trato gastrostémico (espessura da

parede abdominal)

Substitui¢édo: Falta de aderéncia do do ceco/apéndice/célon a parede abdominal e Falta de um local de cecostomia bem

estabelecido e Evidéncia de infecdo e Incerteza com relagéo a diregcdo e comprimento do trato de cecostomia (espessura da

parede do cdlon) e Presenca de diversos tratos fistulosos do estoma

Aviso:

« Entre em contato com um médico ou profissional de satiide para obter explicagdes sobre os avisos, cuidados e uso do
aparelho.

« O Botao MiniACE® foi projetado para fornecer acesso de rego para dentro do célon. Outras aplicagdes ndo sao
recomendadas.

COMPLICACOES

As potenciais complicagdes decorrentes do uso do Botdo em Formato de Baldo MiniACE® incluem, entre outros:

Dor periestomal ® Abscesso, infecgao da ferida e ruptura da pele e Necrose pressoérico e Hipergranulagéo do tecido e
Vazamento intraperitoneal ® Sindrome de choque enterrado e Vazamento periestomal e Falha de baldo ou desprendimento e
Entupimento do tubo e Sangramento do célon e/ou ulceragdes e Volvulus do intestino

INDICE DO KIT
(1) AMT Botao MiniACE® (Fig. 1) . ) = L ®
(2)Gaze de 4 x 4 polegadas Figura 1: Botédo MiniACE :;:eﬂofk (Entrada para
(1) Indtodutor/Enrijecedor / gagéo )
(1) Lubrificante solivel em agua
(1) Seringa deslizante do tipo Luer (5ml) /

(1) Conjunto de Rego Angulo Direito de 12 Porta de / Plugue
Polegadas (Fig. 2) Insuflagéo de alga
do Balao

Acessorios Opcionais para a Colocagao do

Dispositivo (Ndo Incluidos): . .
Dilatadores, Dispositivo de Medigéo do Estoma, / Vélvula anti-vazamento
Agulha Introdutora, Escalpelo, Fio-Guia Sonda

(Guidewire).

Componentes Adicionais para a Utilizagao
(Nao Incluidos):
Substituigdo Conjuntos de Rego, Saco de Rego
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Figura 2: Conjunto de Figura 3: Porta de Insu-

Rego Angulo Direito de flagao do Baldo - -
12 Polegadas Tabela 1: Volumes de Insuflagao do Balao
Escala Volume de Volume de Volume de
Francesa Enchimento | Enchimento |Enchimento
Minimo |Recomendado| Maximo
10F 1ml 1,5 ml 2ml
12F 2ml 2,5ml 3ml
14F 3ml 4 ml 5ml

TIPO DE USO - COLOCACAO INICIAL VS SUBSTITUICAO

O Botao MiniACE® pode ser posicionado num procedimento de colocagao inicial ou como um aparelho substituto.

COMO REALIZAR UMA COLOCACAO INICIAL

Se o paciente, por ocasido do procedimento, ndo tiver um trato de estoma para a colocagéo do aparelho botdo MiniACE®,
sera necessario criar um novo trato de estoma. Este processo sé pode ser realizado por um profissional de satde devido aos
procedimentos cirdrgicos de cecostomia/apendicostomia adequados.

ATENGAO: A colocagdo inicial do Botéo_MiniACE® requer que um procedimento seja realizada para fixar a parede do
intestino a parede abdominal anterior. NAO utilizar o baldo de retengao do dispositivo como um dispositivo de
fixagao/ancoragem. Uma falha precoce do baldo pode impedir que o a parede do intestino se fixe a parede abdominal
anterior.

CUIDADO: Recomenda-se a realizagao de um ancoragem/fixagao de trés pontos numa configuracao de tridngulo para
garantir a fixagdo da parede gastrica a parede abdominal anterior.

SUBSTITUICAO DE UM DISPOSITIVO NUM LOCAL DE ESTOMA ESTABELECIDO

Se houver determinagéo de que um aparelho colocado num estoma existente precisa ser substituido (devido a funcionalidade
nao ideal ou como medida proativa de substituicdo), o aparelho atual pode ser removido do estoma e o novo aparelho pode
ser inserido no mesmo local do estoma. Se estiver executando uma substituigdo de aparelho, prosseguir diretamente para a
secdo PROCEDIMENTO DE INSTALAGAO DO APARELHO, onde sera possivel acessar o método adequado de colocagdo
do novo aparelho.

OBSERVAGAO: A substituigdo do aparelho pode ser realizada pelo profissional de saude ou em casa pelo paciente/
cuidador. N&o tente substituir o aparelho sem antes discutir o procedimento com o seu profissional de saude.

CUIDADO: A selegao do dispositivo de tamanho correto é essencial para a seguranga e o conforto do paciente. Um
dispositivo de dimenséo inapropriada pode causar necrose, sindrome da campanula interna e/ou tecido de
hipergranulagédo. Se o tamanho/peso do paciente mudar desde a colocagao do aparelho, o ajuste for muito estreito
ou amplo, ou se tiver se passado mais de seis meses desde que o aparelho passou pela tltima medigao, é
recomendavel falar com o profissional de saude para garantir que o tamanho do aparelho nao precisa mudar.

MEDIR O COMPRIMENTO DO ESTOMA

CUIDADO: A selecdo do dispositivo de tamanho correto é essencial para a segurancga e o conforto do paciente.
Realiza a medigdo do comprimento do estoma do paciente com o dispositivo de medi¢ao do estoma. O comprimento
do veio do dispositivo selecionado deve ser o mesmo que o comprimento do estoma. Um dispositivo de dimensao
inapropriada pode causar necrose, sindrome da campanula interna e/ou tecido de hipergranulagao.

1. Consultar as Instrugdes para a Utilizagao do Fabricante relativas ao Aparelho de Medigéo do Estoma em uso.

2. E importante selecionar o Botao MiniACE® do tamanho adequado para a espessura de parede abdominal medida. Se a
medig&o parecer estar entre dois tamanhos, sempre escolha o imediatamente maior dos Botées MiniACE® Assim que
colocado, o flange externo deve girar com facilidade.

ATENGAO: O tamanho inferior ao necessario do dispositivo pode causar a incrustagio de erosio da parede do

célon, necrose dos tecidos, infegdo, sepsia e sequelas associadas.
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PROCEDIMENTO DE COLOCACAO DO APARELHO

CUIDADO: Antes da colocagao, inspecionar todo o contetido do kit para detectar quaisquer avarias. Nao utilizar o

produto se a embalagem estiver danificada ou a barreira estéril estiver violada.

CUIDADO: Nao tente substituir o dispositivo sem antes discutir o procedimento com o seu profissional de saude.

1. Selecionar o tamanho do Botao MiniACE® para colocag&o.

OBSERVAGAO: Ao substituir o aparelho, o comprimento do estoma deve ser medido periodicamente para garantir

que o tamanho correto do Botdo MiniACE™. Se o tamanho/peso do paciente mudar desde a colocagdo do aparelho, o ajuste

for muito estreito ou amplo, ou se tiver se passado mais de seis meses desde que o aparelho passou pela ultima medigéo, é

recomendavel falar com o profissional de saude para garantir que o tamanho do aparelho nao precisa mudar.

2. Antes de colocar o Botso MiniACE®, inflar o bal3o através da porta de insuflagao do baldo
(conferir Fig. 3) utilizando uma serlnga deslizante do tipo Luer com agua destilada ou esterilizada
até o volume de enchimento recomendado. O volume de enchimento recomendado é @
apresentado na Tabela 1 ou impresso acima da porta de insuflagéo do baldo do aparelho.
Remover a seringa e verificar a integridade do baldo, apertando-o com cuidado para verificar se
ha vazamentos. Inspecionar visualmente o baldo para verificar a simetria. Verificar se as
informagdes sobre as dimensdes sdo apropriadas para o comprimento medido. Reinserir a
seringa e esvaziar toda a 4gua do bal&o apds a inspegao.

3. Lubrificar a ponta do sonda com um lubrificante soltvel em agua. N&o utilizar lubrificante a
base de dleo ou vaselina. Inserir um introdutor opcional na porta de alimentagéo, caso
pretender uma rigidez aumentada durante a colocagéo

. Guiar delicadamente a sonda através do estoma e para dentro do @ @* -
colon, até que o flange externo esteja nivelado com a pele.

. Remover Introdutor (se utilizado na etapa 3).
. Inflar o baldo com agua destilada ou esterilizada, de acordo com o

-
volume de enchimento no gréafico na Tabela 1. \é E
. Levantar as abas delicadamente e verifique se existém sinais de ' / g’ o N ﬁ

N oo &

vazamento intestinal.
8. Para reduzir o risco de desligamento, coloque o rétulo fornecido na
alga do botdo ap6s a colocagao do dispositivo.
OBSERVAGAO: Caso observe fugas, aumente o volume do baldo em incrementos de 0.5-1 ml. Ndo exceder o volume
maximo de enchimento.

VERIFICACAO DA COLOCACAO

1. Se houver qualquer problema com a colocagéo, ou qualquer dor, sangue, ou trauma local ocorrendo durante a remogéao
ou colocagao do dispositivo, consultar com um médico antes de usar o dispositivo para confirmar a colocagéo do
dispositivo adequado.

2. Se nao houver problemas com o posicionamento, conecte o conjunto de irrigagéo ao botio MiniACE®, por meio do
alinhamento da linha escura no conector do conjunto de irrigagdo com a linha escura no intertravamento do Botédo
MiniACE®. Pressione o conector do conjunto de irrigagéo para inserir o mesmo no botdo MiniACE®. Girar 3/4 a direita
(sentido horario) para fechar o conjunto de irrigagéo na posi¢cdo desejada.

3. Q_copla{_uma seringa ponta de cateter com 5ml de agua no conjunto de rego e descarrega o contetido através do

ispositivo.

4. Se nenhuma dor ou desconforto ocorrer durante o descarregamento, entao a colocagédo é confirmada.

ATENGAO: Nunca injectar ar no botio MiniACE®.

ATENGAO: Nunca conectar o conjunto de irrigagdo na extensio da porta de insuflagio do baldo.

5. Quando a colocagéo for confirmada, o rego do célon pode comegar.

OBSERVAGAO: No caso de uma colocagéo inicial, consulte o seu médico sobre a retirada apropriada e

procedimentos de irrigagdo imediatamente apds a colocagéo.

INSTRUCOES SOBRE O CUIDADO NA COLOCACAO

1. O Botao MiniACE® deve ser substituido periodicamente, garantindo, assim, um desempenho 6timo. Se estiver em
funcionamento por trés meses ou mais, recomenda-se verificagdes frequentes de desempenho. Entupimento e/ou fluxo
reduzido s&o indicativos de desempenho reduzido. Consultar a se¢do RESOLUGAO DE PROBLEMAS para obter sinais
de desempenho reduzido ou falha.

2. E importante garantir que o bal&o esteja dentro do célon e que o Botao MiniACE® gira livremente antes de iniciar o rego.
Injectar agua ou soro fisiolégico na entrada do rego para determinar o funcionamento adequado da valvula.

3. A drea do estoma deve ser limpa diariamente com sab&o neutro e agua. O local do estoma deve estar sempre limpo e
seco. O Botao MiniACE® deve ser girado diariamente, para garantir a higiene do local.
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INSTRUCOES PARA A UTILIZAGAO DO CONJUNTO DE REGO:

ATENGAO: Este aparelho apresenta o potencial da ma conexdo com conectores com pequenos orificios de outras

aplicagoes médicas. Apenas utilizar este aparelho para a conexao a dispositivos de rego compativeis.

1. Inspecionar o contetido para averiguar danos. Nao utilizar se estiver avariado. Obter outro pacote.

2. O conjunto de rego pode ser usado para rego/enema gravitacional.

3. Garantir que o grampo esteja fechado e afixar o conjunto de irrigagdo ao Botao MiniACE® por meio do allnhamento da
linha escura no conector do conjunto de allmenta(;ao com a linha escura no intertravamento do Botao MiniACE®. Premir
totalmente o conector do conjunto de irrigagdo ao botdo MiniACE®. Girar 3/4 a direita (sentido horario) para fechar o
conjunto de irrigagéo na posi¢do desejada.

4. Afixar a extremidade oposto do conjunto de irrigagdo ao conector do conjunto de irrigagdo em uso. Se utilizar um conector
do tipo bolus ou luer, deve-se inserir com firmeza o conector ao empregar uma ligeira rotagéo para posicionar o conjunto
de alimentagao. Se utilizar um conector giratdrio, deve-se girar com firmeza o conector em sentido horario no conjunto de
alimentagéo, evitando, pois, forga excessiva para o posicionamento. Apds a conexao, abrir o grampor para permitir o fluxo.

ATENGAO: Apertar apenas manualmente. Nunca utilizar de forga excessiva ou langar mao de uma ferramentar para

girar o conector. A utilizagio inadequada pode levar a rompimentos, vazamentos ou outras falhas.

ATENGCAO: Assegure-se que o dispositivo esteja conectado apenas a um terminal de rego e NAO a um conjunto IV.

ATENGAO: Se o conjunto de rego nao estiver posu:lonado e bloqueado de maneira adequado, pode haver

vazamento. Ao girar o conector, mantenha o MiniACE® botio em posigdo para evitar a rotagio ao posicionar o

conjunto de rego. Nunca inserir o conector do conjunto de rego num Terminal de Insuflagao de Balao (Fig. C); Isso

pode fazer com que o baldo interno se esvazie ou leve a falha do baldo se conteudos impréprios forem inseridos no
balao.

5. Quando o rego é concluido, lave com agua 5-10ml (se nao utilizar a 4gua para o rego). Fechar o grampo para prevenir o
vazamento ao remover o conjunto de alimentag&o. Remover o conjunto de alimentag&o segurando o MiniACE” botdo em
posigéo, prende o conector de alimentag&o, gire 3/4 de volta para a esquerda (sentido anti-horario) para destravar e gentil-
mente remover o conjunto de rego do MiniACE" botdo. Pressionar o plugue do MiniACE™ botao para manter o lmen limpo.

6. O conjunto de rego deve ser limpo com agua e sab&o e bem enxaguado. Armazenar num local limpo e seco. Nunca utilizar
magquina de lavar louga para a limpeza.

AVISO: Em caso de febre, distensdo abdominal, infegao, bloqueio ou necrose do tecido, os pacientes devem

consultar o seu médico de imediato.

ATENGAO: Nio deve-se colocar quaisquer objetos estranhos na entrada de irrigagéo.
ATENGAO: Confirmar se os conectores de transigio potenciais ndo estido conectados a um conjunto IV.

ATENGAO: Ao usar um conjunto de rego estilo bolus, este dlsposmvo é propensa a se desconectar do sistema
respiratério, manguito membro, e os conectores neuroaxiais.

OBSERVAGAO: A ligagdo ENFit ® destina-se a reduzir desligamentos com outras aplicagdes de salde ndo-enterais.

COMO DESENTUPIR UM APARELHO

Primeiro, confira se a sonda néo esta dobrada ou presa em qualquer lugar. Se houver um entupimento visivel na sonda, é util
massagear o aparelho para desmanchar o entupimento. Conectar uma seringa com ponta de cateter a um conjunto de rego e
afixa-lo ao conector de intertravamento. Encher a seringa com agua morna e empurrar e puxar com cuidado o émbolo da
seringa para desfazer o entupimento. S&o necessarios diversos ciclos empurrando/puxando o émbolo para desfazer o
entupimento. Se o entupimento ndo puder ser removido, entrar em contato com o seu profissional de saude, pois a sonda
pode precisar ser substituida.

CUIDADO: Nao use de forga ou pressao excessiva para tentar desmanchar o entupimento. Isso pode levar a ruptura
da sonda.

REMOCAO DO BOTAO MINIACE®

1. Esvaziar o baldo conectando a Seringa de Ponta Deslizante tipo Luer a porta de insuflagdo do baldo (Fig. 3) para retirar a
agua.

2. Remover cuidadosamente o aparelho do local do estoma.

3. Substituir, conforme necessario, seguindo as Instrugdes para a utilizagdo do Botdo MiniACE®.

OBSERVAGAO: O fechamento espontaneo do estoma pode ocorrer em até 24 horas ap6s a remogao. Insira um novo

aparelho se houver a intengédo de continuar com o rego enteral.

ATENGAO: NAO cortar o suporte interno ou a sonda, nem deixe passar pelo trato intestinal.
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RESOLUCAO DE PROBLEMAS

O desempenho e a funcionalidade em longo prazo do aparelho dependem de seu uso adequado, de acordo com as
instrucdes e os diversos fatores ambientais e tocantes ao uso. Embora se espere que use o seu dispositivo de irrigagdo sem
qualquer problema, podem, por vezes, ocorrer problemas inesperados com o dispositivo. A se¢éo a seguir aborda varios itens
relacionados ao desempenho ou a funcionalidade e como ajudar a evitar esses tipos de ocorréncias.

Uma rachadura foi formada:
As rachaduras podem ocorrer devido ao contato com um objeto
pontiagudo ou abrasivo, forga ou pressdo em excesso. Devido a
natureza macia e confortavel do material do qual o aparelho é
feito, pequenas rachaduras podem levar rapidamente a grandes
rachaduras ou falha do aparelho. Se uma rachadura for
percebida no aparelho, considere a substituicdo do aparelho e
verifique se ha alguma fonte de tenséo, forca ou aspereza que
possa levar a ocorréncia de rachaduras.

Vazamento da valvula de insuflacdo do baldo:
O vazamento desta valvula ocorre normalmente devido a
residuos na valvula de enchimento. Sempre utilizar uma
seringa limpa ao inflar o baldo e sé encher de agua por
meio da valvula. O vazamento também pode decorrer da
situacdo em que a valvula ficar presa, pois a seringa foi
inserida com muita forga na valvula. Em caso de
vazamento, deve-se inserir a seringa na porta de insuflagédo
do balao, de forma a tentar reinicializar a valvula. Diversas
tentativas podem ser necessarias antes que a valvula seja
reinicializada.

Vazamento do volume do baldo:
Se o baldo estiver esvaziando, deve-se esvazia-lo
completamente e remover o estoma. Apds removido, insuflar o
valdo com o volume de enchimento recomendado. Verificar se ha
vazamento no baldo, massageando delicadamente a sonda e o
baldo. Se nao for percebidos quaisquer vazamentos, esvaziar o
valar, reinseri-lo no estoma e reinsufla-lo no volume de
enchimento desejado. Nao é indicado exceder o volume maximo
de enchimento. Apenas acessar a porta de insuflagédo do baldo
para os fins de inflar e esvaziar o baldo. Outros usos podem
resultar no vazamento do baldo ou falha do aparelho.
OBSERVAGCAO: O baléo é feito de um material
semipermeavel e pode perder uma pequena quantidade de
volume de enchimento ao longo do tempo, dependendo do
ambiente e das condigdes de uso.

O baldo néo ira inflar ou esvaziar:
Em geral, ha problemas de insuflagéo e esvaziamento
devido ao bloqueio de residuo do limen de enchimento.
Sempre utilizar uma seringa limpa ao inflar o baldo. Raras
vezes, pode haver crescimento de fungos dentro da sonda,
o que bloqueia o limen de enchimento. O crescimento do
ltmen pode ocorrer dependendo do ambiente do paciente e
das alimentagdes/medicagbes que estiverem sendo
administradas através do aparelho. Se o baléo nédo se
esvaziar, deve-se entrar em contato com o profissional de
saude para remocéo. Se o problema de esvaziamento
decorrer do crescimento de fungos, pode ser necessario
eliminar a fonte de crescimento de fungos ou medicacéo
antifingica.

Vazamento ou bloqueio da valvula antirrefluxo:
O vazamento/bloqueio da valvula antirrefluxo normalmente
ocorre devido a residuos (solugao de irrigagédo, contetido
intestinal, etc.)que ficam presos na area da valvula, impedindo
que ela feche por completo. Garanta que o aparelho seja lavado
apos cada utilizagdo. Em casos raros, a valvula também pode ser
invertida. Inserir o conjunto de rego na porta para restaurar a
valvula, se ocorrer.

Falha de travamento ou rachadura:
O intertravamento foi concebido para resistir a forgas
extremas sem se soltar ou rachar. No entanto, a resisténcia
da ligacé@o e do material pode reduzir o uso prolongado,
dependendo das solugdes usadas pelo dispositivo. O
aparelho deve ser substituido se for encontrada falha,
vazamento ou separagéo do aparelho no intertravamento.

A sonda reduziu o fluxo ou ficou entupida:
A tubulagao pode ficar bloqueada devido a descarregamento
inadequado, apos cada utilizagao, o uso de solugdes espessas
de rego, e/ou o crescimento de fungos. Se estiver entupido,
conferir a segdo COMO DESENTUPIR UM APARELHO para
obter instrugdes sobre como desentupir o aparelho. Se o
entupimento nédo puder ser removido, talvez seja necessario
substituir o aparelho.

Odor desagradével vindo do aparelho:
Podem ocorrer odores desagradaveis devido a ndo

lavagem do aparelho adequadamente ap6s cada utilizagao,
a infecdo ou outro crescimento que se forme dentro do
aparelho. Se um odor desagradavel for detectado vindo do
aparelho, ele deve ser lavado e o local do estoma deve ser
cuidadosamente limpo com sab&o e agua morna. Se o odor
desagradavel ndo desaparecer, é recomendavel entrar em
contato com o seu profissional de saude.

O encaixe do aparelho esta muito apertado ou muito solto:
O encaixe do baldo pode ser ajustado alterando o volume de
insuflagdo do baldo dentro da faixa de insuflagéo do baldo na
Tabela 1. Se 0 encaixe do baldo estiver muito solto,
aumentar o volume de enchimento do bal&o acima do
recomendado, mas ndo acima do volume maximo de
enchimento. Se o ajuste do baldo estiver muito apertado, diminuir
o volume de enchimento abaixo do recomendado, mas nao
abaixo do volume de enchimento minimo. Se o aparelho néo se
encaixar corretamente no intervalo de volume de enchimento,
sera necessario um novo comprimento de aparelho.

Falha do baldo:
A falha precoce do baldo pode ocorrer devido a diversos
fatores do paciente ou do ambiente, incluindo, entre outros:
pH intestinal, dieta, determinadas medicagdes, volume de
enchimento improprio do baldo, colocagéo do aparelho,
administragdo imprépria da solugéo de irrigagdo na entrada
do baldo, trauma, contato com materiais pontiagudos ou
abrasivos, medigdo incorreta do comprimento do estoma, e
cuidados gerais com o aparelho.
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O balao adquire formato errado: O plugue néo vai ficar fechado:
Certifique-se de inflar e inspecionar o baldo antes da colocagédo, |Garanta que o plugue esteja firme e totalmente pressionado

podendo, assim, verificar a simetria do baldo. Em geral, o no conector de intertravamento. Caso o tampao néo fique
formato errado dos baldes ocorre devido a forga ou a tenséo fechado, verifique area do tamp&o e da porta de irrigagao
excessiva no aparelho (retirando o aparelho do estoma enquanto |quanto a qualquer excesso de acumulagéo de residuos.
o baldo ¢ insuflado). Os balGes podem ser massageados Deve-se limpar o actiimulo de residuos com pano e agua
delicadamente com os dedos até voltarem a simetria, se ndo morna.

tiverem um formato de dimensdes excessivas. O aparelho deve
ser substituido se o bal&o tiver um formato de dimensdes
excessivas.

O aparelho ficou descolorido:
O aparelho pode ficar sem cor durante dias ou meses de uso.
Isso é normal dependendo dos tipos de solugdes que estejam a
ser usados com o dispositivo.

PRECAUCAO DE SEGURANCA DA RM

O teste néo clinico demonstrou que o Botéo de Baldo de Gestéo Intestiona € Condicional de RM. Um paciente com este
aparelho pode passar por varredura segura num sistema de RM nas seguintes condigdes:

* Campo magnético estatico de 1,5 Tesla ou 3 Tesla apenas
« Campo magnético de gradiente espacial maximo de 1.000 gauss/cm (10-T/m)
« Sista de RM maxima reportado, velocidade de absorgéo especifica média por todo o corpo (SAR)
Condiciona a RM e 2-W/kg por 15 minutos de varredura (ou seja, de acordo com a sequéncia de pulso) no Modo

Operacional Normal
Em condigdes de varredura definidos, espera-se que o Botédo do Baldo de Gestéo Intestinal produza um aumento de
temperatura maxima de 1,6°C depois de 15 minutos de varredura continua (ou seja, por sequéncia de pulso).
Em teste n&o clinico, o artefato de imagem causado pelo Botdo do Baldo de Gestao Intestinal se estende aproximadamente
20 mm deste aparelho quando submetido a formagdo de imagem utilizando uma sequéncia de pulso de eco de gradiente e
um sistema de RM 3-Tesla.

LONGEVIDADE DO APARELHO

Os dispositivos de cecostomia por baldo de baixo perfil devem ser substituidos periodicamente para desempenho e
funcionalidade ideais.

A longevidade exata do aparelho ndo pode ser prevista. O desempenho e a funcionalidade do aparelho podem sofrer
degradagdo ao longo do tempo, a depender da utilizagdo e condigdes do ambiente. A longevidade tipica do aparelho ira variar
para cada paciente, dependendo de diversos fatores, com a longevidade tipica do aparelho variando de 1 a 6 meses. Alguns
fatores que podem levar a longevidade reduzida incluem: pH intestinal, dieta do paciente, medicagées, volume de enchimento
do baldo, danos ao aparelho, contato com objetos pontiagudos ou abrasivos, medi¢édo incorreta do comprimento do estoma,
além do cuidado geral com a sonda.

Para um desempenho excelente, é recomendavel trocar o Aparelho com Botao de Baldo MiniACE® em pelo menos 3 meses
ou com a periodicidade indicada pelo seu profissional de saude. A substituigdo proativa do aparelho ajudara a garantir uma
étima funcionalidade e ajudara a evitar falhas inesperadas do aparelho. Se os aparelhos apresentarem falha ou o
desempenho estiver diminuindo mais precocemente do que o intervalo tipico de longevidade do aparelho, é recomendavel
falar com seu profissional de saide com relagdo a fatores comuns de alimentagdo que podem levar a degradacao inicial do
aparelho. Consultar também a segdo RESOLUGAO DE PROBLEMAS para obter informagdes adicionais sobre problemas de
desempenho do aparelho.

OBSERVAGAO: Para ajudar a evitar idas desnecessarias aos hospitais, recomenda-se que um aparelho sobressalente
seja mantido sempre & méo para substituicdo em caso de falha do aparelho antes da substituigdo programada.

OBRIGADO!

Obrigado por escolher a AMT. Para obter auxilio e informagdes adicionais sobre a utilizagdo do nosso aparelho, entre em
contato com a AMT utilizando as informagdes de contato no verso das instrugdes de utilizagdo. Estamos felizes em ouvir seus
pensamentos e prestar nossos préstimos com relagéo a suas duvidas e questionamentos.

A ligagdo ENFit ® destina-se a reduzir desligamentos com outras aplicagdes de satde nao-enterais.
ENFit® é uma marca registrada da Global Enteral Device Supplier Association, Inc.
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Niskoprofilowy zstepujacy zgtebnik Button do lewatywy

POLSKI Zgtebnik AMT MiniACE® Button é

INSTRUKCJA STOSOWANIA

Przestroga: Zgodnie z prawem federalnym (USA) niniejsze urzgdzenie moze by¢ sprzedawane wytgcznie lekarzom lub na ich

zamowienie. Uwaga: Nalezy oderwac naklejke identyfikacyjng z tacy i przechowywac jg w celu wykorzystania w przysztosci w

dokumentacji pacjenta lub innym, wygodnym miejscu.Urzadzenie jest dostarczane w postaci JALOWEJ i jest przeznaczone do
jednorazowego uzytku.

WSKAZANIA DO STOSOWANIA

To urzadzenie dojelitowe jest przeznaczone do podawania ptyndw przez stomig do okreznicy w celu utatwienia odprowadzenia
tresci dolnego odcinka jelita przez odbyt i utatwia leczenie nietrzymania katu. Cewnik jest wprowadzany i utrzymywany w
otworze przygotowanym przezskérnie, np. kolostomie lub apendiktostomie. Urzadzenie dojelitowe jest przeznaczone do
stosowania u dzieci i dorostych.

PRZECIWWSKAZANIA

Do przeciwwskazan do zatozenia zgtebnika MiniACE® Button nalezg m.in:

Zaktadanie wstepne: Interpozycja okreznicy e Wodobrzusze e Nadcisnienie wrotne e Zapalenie otrzewnej e Nieskorygowana

koagulopatia @ Zakazenie wokot stomii @ Niepewno$¢ dotyczaca kierunku i diugosci kanatu kolostomijnego (grubosci $ciany jelita

grubego)

Wymiana: Brak przywierania katnicy/wyrostkal/jelita grubego do $ciany jamy brzusznej e Brak odpowiednio przygotowanej

kolostomii e Objawy zakazenia e Niepewnos$¢ dotyczaca kierunku i dtugosci kanatu kolostomijnego (grubosci $ciany jelita

grubego) e Obecnosé¢ wielu przetokowych kanatéw stomijnych

Uwaga:

* Aby uzyskac¢ objasnienia dotyczace ostrzezen, pielegnaciji i uzytkowania urzadzenia, nalezy skontaktowac¢ sie z cztonkiem
fachowego personelu medycznego lub lekarzem.

« Zgtebnik MiniACE® Button jest przeznaczony do stosowania jako dostep irygacyjny do jelita grubego. Nie zaleca sie wykor-
zystywania go do innych celéw.

POWIKLANIA

Do potencjalnych powikfan zwigzanych ze stosowaniem zgtebnika MiniACE® Button nalezg m.in.:

Bol w okolicy stomii e Ropien, zakazenie rany i pekanie skory e Martwica uciskowa e Nadmierne tworzenie tkanki ziarninowej
o Wyciek dootrzewnowy e Wrosnigcie PEG e Wyciek w okolicy stomii e Uszkodzenie lub przemieszczenie balonu e
Niedroznos$¢ zgtebnika e Krwawienie i/lub wrzody w jelicie grubym e ZaweZlenie jelit

ZAWARTOSC ZESTAWU
(1) Zgtebnik AMT MiniACE® Button (Rys. 1) Rysunek 1: Zglebnik AMT MiniACE® Button
(2) Gaziki 4 x4 in
(1) introdukor/usztywniacz - Blokada (port do
(1) Srodek poslizgowy rozpuszczalny w wodzie _ irygacji)
(1) Strzykawka luer-slip (5ml) ¢
(1) 12-calowy prawy zestaw do irygacji (Rys. 2) Balon Port f <= 3 «——— Korek
do napetni- T paska
Akcesoria opcjonalne niezbedne do zatozenia ania

urzadzenia (nie dotgczone):
Rozszerzadta, urzadzenie pomiarowe Stoma

Measuring Device, Introduktor, Skalpel, Prow- . / Zawor zap(lnblegajacy
adnik Przewod przeciekaniu

Dodatkowe elementy niezbedne do
stosowania (nie dotagczone):
Zapasowe zestawy do irygacji, worek do irygacii.

Balon
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Rysunek 2: 12-calowy Rysunek 3: Balon Port
prawy zestaw do irygacji do napetniania

Tabela 1: Objetosci napetniania balonu

Minimalna Zalecana Maksymalna

ROZFT'ar objetos¢ objetos¢ objetos¢
napetniania | napetniania napetniania
10F 1ml 1.5ml 2ml
12F 2ml 2.5ml 3ml
14F 3ml 4ml 5ml

SPOSOB UZYCIA — ZAKEADANIE WSTEPNE W POR. Z WYMIANA

Zgtebnik MiniACE® mozna zatozy¢ w trakcie procedury zaktadania wstepnego lub jako urzadzenie wymienne.

ZAKEADANIE WSTEPNE

Jesli pacjent nie ma obecnie przygotowanego kanatu stomijnego do zatozenia urzadzenia MiniACE®, konieczne jest
utworzenie nowego kanatu stomijnego. Zabieg ten moze zosta¢ wykonany wytgcznie przez lekarza zgodnie z odpowiednig
procedurg chirurgiczng dotyczaca kolostomii/apendiktostomii.

OSTRZEZENIE: Wstepne zatozenie urzadzenia MiniACE® Button wymaga wykonania procedury w celu zamocowania
Sciany jelita do przedniej Sciany brzucha. NIE stosowa¢ wewnetrznej balonu retencyjnego jako urzadzenia do
mocujacegol/kotwiczacego. Wczesna usterka balonu moze uniemozliwi¢ zamocowanie sciany jelita do przedniej
$ciany brzucha.

PRZESTROGA: Zaleca si¢ wykonanie trzypunktowego mocowania/zakotwiczenia w uktadzie tréjkatnym, aby
zapewni¢ zamocowanie sciany jelita do przedniej $ciany brzucha.

WYMIANA URZADZENIA W PRZYGOTOWANEJ STOMII

W razie ustalenia, ze istnieje konieczno$¢ wymiany zgtebnika zatozonego w istniejgcym kanale stomijnym (z powodu
nieoptymalnej funkcjonalnos$ci lub w ramach wymiany proaktywnej), istniejgce urzgdzenie mozna usung¢ ze stomii i
wprowadzi¢ nowe do tego samego kanatu stomijnego. W przypadku wymiany urzgdzenia nalezy przej$¢ od razu do punktu
PROCEDURA WYMIANY URZADZENIA, w ktérym opisano prawidtowg metode zaktadania nowego urzadzenia.

UWAGA: Urzgdzenie moze zosta¢ wymienione przez lekarza lub w domu przez pacjenta/opiekuna. Nie nalezy podejmowaé
préb wymiany urzgdzenia przed oméwieniem procedury z lekarzem.

PRZESTROGA: Wybor prawidtowego rozmiaru urzadzenia ma kluczowe znaczenie dla bezpieczenstwa i komfortu
pacjenta. Nieprawidtowy rozmiar urzadzenia moze doprowadzi¢ do martwicy, wrosnigcia PEG i/lub nagromadzenia
tkanki ziarninowej. Jesli od momentu zatozenia urzadzenia doszto do zmiany rozmiaréw/masy ciata pacjenta,
dopasowanie jest zbyt Sciste lub zbyt luzne badz od ostatniego pomiaru uptyneto wigcej niz szes¢ miesiecy, zaleca
sie konsultacje z lekarzem w celu upewnienia sig, ze nie ma koniecznosci zmiany dtugosci urzadzenia.

POMIAR DEUGOSCI STOMII

PRZESTROGA: Wyboér prawidtowego rozmiaru urzadzenia ma kluczowe znaczenie dla bezpieczenstwa i komfortu
pacjenta. Dtugos¢ stomii pacjenta nalezy zmierzy¢ za pomoca urzadzenia pomiarowego stoma measuring device.
Dtugosé trzonu wybranego urzadzenia powinna by¢ taka sama jak dlugos¢ stomii. Nieprawidtowy rozmiar urzadzenia
moze doprowadzi¢ do martwicy, wrosnigcia PEG i/lub nagromadzenia tkanki ziarninowe;j.

1. Nalezy zapozna¢ sie z wydang przez producenta instrukcjg stosowania urzadzenia pomiarowego.

2. Na podstawie zmierzonej grubosci $ciany brzucha nalezy dobra¢ odpowiedni rozmiar urzadzenia MiniACE® Button. Jesli
uzyskana warto$é wypada miedzy dwoma rozmiarami, nalezy wybrac¢ wigkszy rozmiar zgtebnika MiniACE® Button. Po
zatozeniu kotnierz zewnetrzny powinien swobodnie sig obracac.

OSTRZEZENIE: Zbyt maly rozmiar urzadzenia moze doprowadzié¢ do wrosnigcia z nadzerka $ciany jelita, martwicy

tkanki, zakazenia, sepsy i ich nastgpstw.
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PROCEDURA ZAKEADANIA URZADZENIA

PRZESTROGA: Przed zalozeniem nalezy sprawdzi¢ zawartos¢ zestawu pod katem uszkodzen. Nie uzywa¢ produktu,
jesli opakowanie jest uszkodzone lub jesli doszto do naruszenia jatowej bariery
PRZESTROGA: Nie nalezy podejmowac préb w%mlany urzadzenia przed oméwieniem procedury z lekarzem.
1. Wybra¢ odpowiedni rozmiar zgtgbnika MiniACE™ Button.
UWAGA: W przypadku wymiany urzqdzenla nalezy okresowo mierzy¢ dtugos¢ stomii, aby upewnic sig, ze stosowany
jest odpowiedni rozmiar zgtebnika MiniACE® Button. Jesli od momentu Zatozenia urzqdzenla doszto do zmiany rozmiarow/
masy ciata pacjenta, dopasowanie jest zbyt sciste lub zbyt luzne bgdz od ostatniego pomiaru uptyneto wigcej niz szes¢
miesigcy, zaleca sig konsultacje z lekarzem w celu upewnienia sig, ze nie ma koniecznosci zmiany dtugosci urzadzenia.
2. Przed zatozeniem zgtebnika MiniACE® Button nalezy napeini¢ balon przez port do napetniania
(patrz Rys. 3) za pomocg strzykawki luer-slip i wody destylowanej lub jatowej do zalecanej
objetosci napetniania. Zalecane objetosci napetniania podano w Tabeli 1 lub nadrukowano nad @
portem do napetniania na urzadzeniu. Usung¢ strzykawke i sprawdzi¢ integralnos¢ balonu,
delikatnie Sciskajac balon, aby sprawdzi¢, czy nie wystepuje wyciek. Obejrze¢ balon, aby
sprawdzi¢, czy jest symetryczny. Potwierdzi¢, ze informacja dotyczaca rozmiaru jest
odpowiednia dla zmierzonej dtugosci. Po sprawdzeniu ponownie wprowadzi¢ strzykawke i
usung¢ catg wode z balonu.
3. Koncowke zgtebnika nalezy zwilzy¢ $rodkiem poslizgowym rozpuszczalnym w wodzie. Nie
stosowac produktéw na bazie oleju mineralnego ani wazeliny. Jesli w trakcie zaktadania
pozadana jest wigksza sztywno$c, wprowadzi¢ opcjonalny introduktor

do portu do irygacii. .
. Delikatnie wprowadza¢ zgtebnik przez stomig do jelita grubego do @ ’ @ A

momentu, kiedy kotnierz zewnetrzny znajdzie sie na skorze.
. Usung¢ introduktor (jesli zostat uzyty na etapie 3).
. Napetni¢ balon destylowang lub jatowa woda, zgodnie z zalecang -~

objetoscig napetniania podang w Tabeli 1. \* -
. Delikatnie unie$¢ uszka i sprawdzi¢, czy nie dochodzi do wyciekania /& 8 s"".,-

tresci jelitowej ot g’ -
. Aby ograniczy¢ ryzyko nieprawidtowego potaczenia, po wprowadzeniu | 3

Erzt?dzenia nalezy umiesci¢ dotgczong etykiete na pasku zgtebnika

utton.

UWAGA: W razie zaobserwowania wycieku nalezy zwigksza¢ objeto$¢ balonu co 0,5-1 ml. Nie przekracza¢
maksymalnej objetosci napetniania.

© N ou b

SPRAWDZANIE ZAL.OZENIA

1. W razie wystgpienia trudno$ci podczas wprowadzania badz wystapienia bélu, krwi lub urazu w trakcie usuwania lub
wprowadzania urzadzenia przed uzyciem urzgdzenia do potwierdzenia prawidtowego wprowadzenia zgtgbnika nalzy
skonsultowac sig z lekarzem.

2. Jesli nie ma probleméw z mocowaniem, zamocowaé zestaw do irygaciji do zgtebnika MiniACE® Button, wyréwnujac ciemng
linig na ztgczu zestawu do irygacji z ciemna linig nal blokadzie zgtebnika MiniACE™ Button. Wcisng¢ zchze zestawu do
irygacji, aby wprowadzi¢ je do urzadzenia MiniACE® Button. Obréci¢ o 3/4 obrotu w prawo, aby unieruchomi¢ zestaw do
irygaciji.

3. Podtaczy¢ strzykawke z kohcc’)wka cewnikowg zawierajqca 5 ml wody do zestawu do irygaciji i przeptuka¢ urzadzenie.

4. Jesli w trakcie przeptukiwania nie wystapl bél ani dyskomfort wprowadzenie jest potwierdzone.

OSTRZEZENIE: Do zgtebnika Mini, CE button nigdy nie wolno wstrzykiwa¢ powietrza.

OSTRZEZENIE: Nigdy nie podt tawu nawadniaj jceg do portu do napetniania balonu.

5. Po potwierdzeniu wprowadzenla mozna rozpoczaé irygacje jelita grubego.

UWAGA: W przypadku wprowadzenia wstepnego bezpos$rednio po wprowadzeniu nalezy skonsultowac¢ sie z

lekarzem w sprawie prawidtowych procedur przeptukiwania i irygaciji.

INSTRUKCJE DOTYCZACE PIELEGNACJI MIEJSCA WPROWADZENIA

1. W celu zapewnienia optymalnego dziatania zgtebnik MiniACE® Button nalezy okresowo wymieniaé. Jesli urzadzenie jest
zatozone od co najmniej trzech miesigcy, zaleca si¢ czeste sprawdzanie dziatania. Niedrozno$¢ i/lub ograniczony przeptyw
sg wskaznikami pogorszonego dziatania. Informacje na temat innych objawdw pogorszonego dziatania lub usterki mozna
znalez¢ w punkcie ROZWII-\ZYWANIE PROBLEMOW.

2. Przed przystqplenlem do irygacji nalezy upewnic sig, ze balon znajduje sig w jelicie grubym oraz ze zgtgbnik
MiniACE® Button swobodnie sie obraca. W celu potwierdzenia prawidiowego dziatania zaworu do portu do irygaciji nalezy
wstrzyknaé wode lub sél f|z;olog|cznq

3. Obszar stomii nalezy codziennie czyscm wodg i tagodnym mydtem. Stomia powinna by¢ zawsze czysta i sucha. W celu
zapewnienia higieny zgtebnik MiniACE® Button nalezy codziennie obracac.
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INSTRUKCJA STOSOWANIA ZESTAWU DO IRYGACJI

OSTRZEZENIE: Istnieje ryzyko nieprawidiowego polfaczenia ze ztaczami innych urzadzen o niewielkim otworze. Tego

urzadzenia wolno uzywac wytacznie do podtaczania do zgodnych urzadzen do irygacji.

1. Zawarto$c¢ nalezy sprawdzi¢ pod katem uszkodzenia. Nie stosowac w przypadku uszkodzenia. Uzy¢ innego zestawu.

2. Zestaw do irygacji moze by¢ uzywany do irygacji/lewatywy grawitacyjne;.

3. Nalezy upewnic sig, ze zacisk jest zamkniety i podigczy¢ zestaw do irygacji do zgtebnika M|n|ACE Button, wyrownUJac
ciemng linie na ztgczu zestawu do irygacii z ciemnag linig na blokadzie zgtebnika MiniACE® Button. Mocno weisngé ztgcze
zestawu do irygacji do zgtebnika MiniACE® Button. Obrocié o 3/4 obrotu w prawo, aby unieruchomic zestaw do irygacji.

4. Drugi koniec zestawu do irygacji podtaczy¢ do ztgcza zestawu do podawania ptynu irygacyjnego. W przypadku korzystania
ze ztgcza do podawania bolusa lub ztgcza luer nalezy mocno wsung¢ ztgcze, wykonujac niewielki obrét zestawem do
irygacji, aby go unieruchomi¢. W przypadku korzystania ze ztgcza obrotowego nalezy zdecydowanie (unikajgc nadmiernej
sity) obrdci¢ ztgcze w prawo, wsuwajac je do zestawu do irygacji, aby je unieruchomi¢. Po podtgczeniu nalezy otworzy¢
zacisk, aby umozliwi¢ przeptyw.

OSTRZEZENIE: Dokrecaé wylacznie recznie. Nigdy nie stosowaé nadmiernej sity ani narzedzia do dokrecania ztacza

obrotowego. Nieprawidtowe uzycie moze doprowadzi¢ do peknigcia, wycieku lub innej usterki.

OSTRZEZENIE: Nalezy upewni¢ sie, ze urzadzenie jest podtaczone wylacznie do portu do irygacji, NIE do zestawu

dozylnego

OSTRZEZENIE: Jesli zestaw do irygacji nie jest pramdlowo umieszczony i zablokowany, moze dojs¢ do wycieku.

Obracajac zlacze nalezy unieruchomi¢ zgtebnik MiniACE® Button, aby uniknaé rotacji w trakcie zakladania zestawu do

irygacji. Nigdy nie wprowadza¢ ztacza zestawu do irygacji do portu do napetniania balonu. Moze to spowodowac

spuszczenie powietrza z balonu lub doprowadzi¢ do jego awarii, jesli dostanie si¢ do niego nieprawidtowa zawartos¢.

5. Po zakonczeniu irygacji nalezy wykonac¢ przeptuklwanle 5-10 ml wody (o ile woda nie byta uzywana do irygacji). Zamkngé
zacisk, aby zapobiec wyciekowi podczas usuwania zestawu do irygacji. Usung¢ zestaw do irygacji, przytrzymujac zgtebnik
MiniACE® Button, chwycic¢ ztgcze do irygacii, obromc 0 3/4 obrotu w lewo w celu odblokowanla a nastepnie delikatnie
zdjaé zestaw do irygaciji ze zgtebnika MiniACE® Button. Wcisnaé korek zgtebnika MiniACE® Button na miejsce, aby
utrzymaé kanat w czystosci.

6. Zestaw do irygacji nalezy wyczysci¢ mydtem i woda, a nastgpnie doktadnie wyptuka¢. Przechowywa¢ w czystym i suchym
miejscu. Do czyszczenia nigdy nie wolno uzywa¢ zmywarki do naczyn.

OSTRZEZENIE: W przypadku goraczki, rozdecia zotadka, zakazenia, blokady lub martwicy tkanki pacjenci powinni

niezwiocznie skonsultowac sie z lekarzem.

OSTRZEZENIE: Nie wprowadza¢ ciat obcych do portu do przeptukiwania.

OSTRZEZENIE: Sprawdzi¢ czy zadne potencjalne ztacza przejsciowe nie sa podtaczone do zestawu IV.

OSTRZEZENIE: W trakcie korzystania z zestawu do irygacji typu bolusowego istnieje mozliwos¢ nieprawidtowego

podtaczenia obwodu oddechowego, mankietu i ztaczy do znieczulenia podawanego neuraksjalnie.

UWAGA: Potgczenie ENFit® ma ogranicza¢ nieprawidtowe potgczenia w przypadku innych zastosowan pozajelitowych.

ODBLOKOWYWANIE URZADZENIA

Najpierw nalezy upewnic sie, ze zgtebnik nie jest zagiety ani zamknlety zaciskiem. Jedli w zgtebniku znajduje sie widoczna
blokada, nalezy podja¢ probe rozmasowania urzgdzenia w celu jej rozbicia. Podtgczy¢ strzykawke z koncowka cewmkowq do
zestawu do irygaciji, a nastepnie do ztgcza blokady. Napetni¢ strzykawke ciepta wodg i delikatnie popchngé i pociggnac¢ ttok
strzykawki, aby uwolni¢ blokade. Usuniecie blokady moze wymagac kilku cykli popychania/pociggania. Jesli usuniecie blokady
jest niemozliwe, nalezy skontaktowac sig z lekarzem, poniewaz konieczne moze by¢ usunigcie zgtebnika.

PRZESTROGA: Nie stosowa¢ nadmiernej sity ani nacisku w celu usunigcia blokady. Moze to doprowadzi¢ do
rozerwania zgtebnika.

USUWANIE ZGLEBNIKA MINIACE® BUTTON

1. Oproézni¢ balon, podtgczajgc strzykawke z koncéwka luer-slip do portu do napetniania balonu (Rys. 3), aby pobra¢ wode.

2. Delikatnie wyjg¢ urzadzenie ze stomii.

3. W razie potrzeby wymieni¢ urzadzenie, postepujac zgodnie ze wskazéwkami dotyczgcymi uzytkowania zgtebnika
MiniACE® Button.

UWAGA: Do spontanicznego zamkniecia stomii moze doj$¢ nawet po uptywie 24 godzin po usunigciu zgtebnika. Jesli

irygacja tg drogg ma by¢ kontynuowana, nalezy zatozy¢ nowe urzadzenie.

OSTRZEZENIE: NIE przycinaé wzmochienia wewnetrznego ani zgtebnika i nie dopuszczaé do wprowadzania go do

przewodu pokarmowego.
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ROZWIAZYWANIE PROBLEMOW

Diugotrwate dziatanie i funkcjonalno$¢ urzadzenia zalezg od prawidtowego uzytkowania urzagdzenia zgodnie z instrukcjami
oraz od zmiennych czynnikéw zwigzanych z uzytkowaniem i Srodowiskiem. Mimo iz oczekuije sie bezproblemowego
uzytkowania urzgdzenia irygacyjnego, czasem pojawiajg sie nieoczekiwane problemy zwigzane z urzadzeniem. Ponizej
opisano kilka probleméw zwigzanych z dziataniem lub funkcjonalno$cig oraz sposoby zapobiegania ich wystgpieniu.

Doszto do rozerwania:
Rozerwanie moze nastgpi¢ w wyniku kontaktu z ostrym lub
sciernym przedmiotem, zastosowania nadmiernej sity lub
nadmiernego nacisku. W zwigzku z miekka i komfortowg
strukturg materiatu, z ktérego produkowane jest urzadzenie,
niewielkie rozerwania mogg szybko sie powiekszac lub
prowadzi¢ do awarii urzgdzenia. W razie zaobserwowania
rozerwania nalezy rozwazy¢ wymiane urzadzenia i sprawdzic,
czy nie wystepujg naprezenia, sity lub ostre przedmioty, ktére
mogtyby powodowac rozerwania.

Wyciek z zaworu do napetniania balonu:
Wyciek z tego zaworu wystepuje zwykle z powodu obecnosci

pozostatosci. Do napetniania balonu nalezy zawsze uzywac
nowej strzykawki i podawac¢ przez zawor wytgcznie wode.
Wyciek moze takze wystapic¢ z powodu zablokowania zaworu w
wyniku zbyt mocnego wprowadzenia strzykawki. W razie
wystepowania wycieku do portu do napetniania balonu nalezy
wprowadzi¢ strzykawke, aby podjg¢ prébe zresetowania
zastawki. Konieczne moze by¢ kilkukrotne powtérzenie tej
czynnosci.

Wyciek zawartosci balonu:
Jesli balon ulega opréznieniu, nalezy oprozni¢ go catkowicie i
usunac¢ ze stomii. Po usunieciu balon nalezy napetni¢ zalecang
objetoscig napetniania. Sprawdzi¢ balon pod katem wycieku,
delikatnie masujgc zgtebnik i balon. Jesli wyciek nie zostanie
zaobserwowany, nalezy oprézni¢ balon, wprowadzi¢ go
ponownie do stomii i ponownie napetni¢ do pozgdanej objetosci
napetniania. Nie przekracza¢ maksymalnej objetosci
napetniania. Port do napetniania stuzy wytacznie do napetniania i
oprézniania balonu. Innego rodzaju wykorzystanie moze
doprowadzi¢ do nieszczelnosci balonu lub usterki urzadzenia.
UWAGA: Balon jest produkowany z pétprzepuszczalnego
materiatu i moze z czasem traci¢ niewielkg czes¢é objetosci
napetniania, w zaleznosci od warunkéw srodowiska i
uzytkowania.

Balon nie ulega napetnianiu lub opréznianiu:
Problemy z napetnianiem i opréznianiem wystepujg zazwyczaj
z powodu zablokowania kanatu do napetniania przez
pozostatosci. Do napetniania balonu nalezy zawsze uzywac¢
nowej strzykawki. W niektérych rzadkich przypadkach w
zgtebniku dochodzi do wzrostu grzyboéw, blokujacych kanat do
napetniania. Wzrost grzybédw moze nastgpi¢ w zaleznosci od
srodowiska pacjenta oraz rodzaju ptynéw do przeptukiwania
podawanych za pomoca urzgdzenia. Jesli balon nie opréznia
sie, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem w celu jego
usuniecia. Jesli problem z opréznianiem wynika ze wzrostu
grzybow, konieczne moze by¢ wyeliminowanie zrédta wzrostu
grzybéw lub podanie leku przeciwgrzybiczego.

Wyciek lub blokada zaworu antyrefluksowego:
Wyciek/blokada zaworu antyrefluksowego wystepujg zwykle z
powodu nagromadzenia pozostatosci (roztwor do
przeptukiwania, tres¢ jelit, itp.) w poblizu zaworu, co
uniemozliwia jego catkowite zamkniecie. Nalezy pamietac o
koniecznosci przeptukania urzadzenia po kazdym uzyciu. W
rzadkich przypadkach moze takze doj$¢ do odwrécenia
zaworu. W takiej sytuacji aby zmieni¢ potozenie zaworu, nalezy
wprowadzi¢ zestawu do irygacji do portu.

Usterka lub peknigcie blokady:
Blokada jest zaprojektowana tak, aby znosita bardzo duze sity
bez odtgczenia sie czy pekania. Jednakze wytrzymatosé
wigzania i materiatu moze ulec ograniczeniu w wyniku
dtugotrwatego uzytkowania, w zaleznosci od preparatéw
podawanych przez urzagdzenie. Nadmierne sity oddziatujgce
przez dtuzszy czas mogg takze doprowadzi¢ do zmniejszenia
wytrzymatosci wigzania/materiatu. Urzadzenie nalezy
wymienic, jesli blokada jest peknieta, nieszczelna lub oddziela
sig od urzadzenia.

Ograniczenie przeptywu lub blokada w zgtebniku:
Zgtebnik moze ulec zablokowaniu z powodu braki wtasciwego
przeptukiwania po kazdym uzyciu, stosowania ggstych lub
nieprawidtowo rozdrobnionych lekéw, stosowania gestych
preparatow/mieszanek, refluksu zotadkowego i/lub wzrostu

grzybéw. W razie niedroznos$ci nalezy zapozna¢ sie z punktem
ODBLOKOWYWANIE URZADZENIA w celu uzyskania
instrukcji dotyczgcych sposobu odblokowania urzadzenia. Jesli
usuniecie blokady jest niemozliwe, konieczna moze by¢
wymiana urzgdzenia.

Przykry zapach wydobywaijacy si¢ z urzadzenia:
Przykre zapachy mogg pojawi¢ sie w przypadku braku
prawidtowego przeptukiwania urzadzenia po kazdym uzyciu,
zakazenia lub wzrostu drobnoustrojéw wewnatrz urzadzenia.
W razie zauwazenia przykrego zapachu wydostajgcego si¢ z
urzgdzenia urzadzenie nalezy przeptukac, a miejsce stomii
oczysci¢ delikatnie cieptg wodg z mydtem. Jesli nie pozwoli to
;N)I/(eliminowaé przykrego zapachu, nalezy skontaktowac sie z
ekarzem.

Urzadzenie jest dopasowane zbyt scisle lub zbyt luzno:
Dopasowanie balonu mozna dostosowaé, zmieniajac objetosc
napetniania balonu w dozwolonym zakresie, jak podano w
Tabeli 1. Jesli dopasowanie balonu jest zbyt luzne,
objeto$¢ napetniania nalezy zwigkszy¢ powyzej objetosci
zalecanej, przy czym nie nalezy przekraczac objetosci
maksymalnej. Jesli dopasowanie balonu jest zbyt Sciste,
objeto$¢ napetniania nalezy zmniejszy¢ ponizej objgtosci
zalecanej, przy czym nie nalezy przekraczac¢ objetosci
minimalnej. Jesli urzadzenie nie zostanie odpowiednio
dopasowane w zakresie objetosci napetniania, konieczne jest
uzycie urzadzenia o innej dtugosci.

Usterka balonu:
Woczesna usterka balonu moze wystapic¢ z powodu kilku
czynnikéw zwigzanych z pacjentem lub srodowiskiem, w tym
m.in.: pH jelit, diety, niektorych lekéw, nieprawidtowej
objetosci napetniania balonu, potozenia urzadzenia,
nieprawidtowego podawania roztworéw do przeptukiwania do
portu balonu, uszkodzenia, kontaktu z materiatem ostrym lub
Sciernym, nieprawidfowym pomiarem oraz pielggnacija
urzgdzenia.

132




Nieprawidtowy ksztatt balonu: Korek nie pozostaje zamkniety:
Przed wprowadzeniem nalezy napetni¢ balon i skontrolowa¢ go |Nalezy upewnic¢ sie, ze korek zostat mocno i do korica

pod katem symetrii. Nieprawidtowy ksztatt balonu wynika wprowadzony do ztgcza blokady. Jesli korek nie pozostaje
zwykle z zastosowania nadmierne;j sity lub naprezenia zamkniety, nalezy sprawdzi¢ okolice korka i portu do irygacii
urzgdzenia (wyrwanie urzadzenia ze stomii, kiedy balon jest pod katem nagromadzonych pozostatosci. Nadmiar
napetniony). Jesli znieksztatcenie nie jest zbyt duze, balony pozostatosci nalezy oczysci¢ szmatka i cieptg woda.

mozna delikatnie rozmasowac¢ w palcach, nadajac im
symetryczny ksztalt. Urzadzenie nalezy wymienic, jesli balon
jest zbyt mocno znieksztatcony.

Urzadzenie ulegto przebarwieniu:
Po kilku dniach lub miesigcach uzytkowania urzadzenie moze
ulec przebarwieniu. Jest to zjawisko normalne w zaleznosci od
rodzaju podawanych roztworéw.

INFORMACJE DOTYCZACE BEZPIECZENSTWA W SRODOWISKU MR

W badaniach nieklinicznych potwierdzono, ze zgtebnik MiniACE® Balloon Button moze byé warunkowo stosowany w
$rodowisku MR. Pacjenta, u ktérego wszczepiono ten wyréb mozna bezpiecznie podda¢ badaniu w systemie MR przy
zachowaniu ponizszych warunkoéw:

« Wytgcznie statyczne pole magnetyczne 1,5Ti3 T
A * Maksymalny gradient przestrzenny pola 1000 G/cm (10 T/m)
« Maksymalny, okreslony przez system MR, wspotczynnik absorpcji swoistej (SAR)

X , N usredniony dla catego ciata wynoszacy 2 W/kg przez 15 minut skanowania (tj. w sekwenciji
stosowania w srodowisku MR impulsowej) w normalnym trybie pracy.

W okreslonych powyzej warunkach przewiduje sie, ze zgtebnik MiniACE® Balloon Button spowoduje maksymalny wzrost
temperatury na poziomie 1,6°C po 15 minutach ciggtego skanowania (tj. w sekwencji impulsowej).

W badaniach nieklinicznych artefakty na obrazie wywotane przez zgtebnik MiniACE® Balloon Button zajmujg obszar ok.
20 mm wokét wyrobu w przypadku obrazowania w sekwenciji gradient echo w systemie MR 3 T.

OKRES EKSPLOATACJI URZADZENIA

Warunkowo dopuszczony do

Niskoprofilowe, balonowe urzadzenia do cekostomii s przeznaczone do okresowej wymiany w celu zapewnienia optymalnego
dziatania i funkcjonalnosci.

Okresu eksploatacji urzadzenia nie mozna doktadnie przewidzie¢. Dziatanie i funkcjonalno$¢ urzadzenia moga z czasem ulec
pogorszeniu w zaleznosci od sposobu uzytkowania i warunkéw $rodowiska. Typowy okres eksploatacji urzgdzenia rézni sie
pomiedzy pacjentami w zaleznosci od wielu czynnikéw, przy czym wynosi zazwyczaj od 1 do 6 miesigcy. Do czynnikéw, ktére
mogg doprowadzi¢ do skrécenia okresu eksploatacji nalezg: pH jelit, dieta pacjenta, leki, objgto$¢ napetniania balonu,
uszkodzenie urzgdzenia, kontakt z ostrymi lub $ciernymi przedmiotami, nieprawidtowy pomiar dtugosci stomii i sposéb
pielegnaciji.

W celu zapewnienia optymalnego dziatania zaleca sie wymiane zgtebnika MiniACE® Balloon Button nie rzadziej niz co

3 miesigce lub wedtug zalecen lekarza. Proaktywna wymiana urzadzenia utatwi zapewnienie optymalnej funkcjonalnosci i
pomoze zapobiec nieoczekiwanej awarii urzadzenia. W przypadku usterki lub pogorszenia dziatania urzadzenia przed
uptywem typowego okresu eksploatacji, zaleca sig konsultacje z lekarzem w sprawie eliminacji czestych czynnikow
prowadzacych do wczesnej degradacii urzadzenia. Dodatkowe informacje dotyczace probleméw z dziataniem urzadzenia
mozna takze znalez¢ w punkcie ROZWIAZYWANIE PROBLEMOW.

UWAGA: Aby zapobiec zbednym wizytom w szpitalu, zaleca sie zapewnienie statej dostepnosm urzadzenia
zamiennego na wypadek, gdyby do usterki urzadzenia doszio przed zaplanowanym terminem wymiany.

DZIEKUJEMY!

Dziekujemy, ze wybrall Panstwo AMT. Aby uzyska¢ dodatkowg pomoc i informacje dotyczace uzytkowania tego urzadzenia,
nalezy skontaktowac sie z firmg AMT, korzystajqc z danych kontaktowych podanych na odwrocie instrukcji stosowania.
Oczekujemy na Panstwa opinie oraz z przyjemnos$cig pomozemy w przypadku watpliwosci i pytan.

Potgczenie ENFit® ma ogranicza¢ nieprawidtowe potgczenia w przypadku innych zastosowan pozajelitowych.
ENFit® to zarejestrowany znak towarowy firmy Global Enteral Device Supplier Association, Inc.

133




Buton pentru irigare continenta antegrada cu profil scazut

ROMANA Butonul AMT MiniACE® C

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

Atentie: Legislatia federala (SUA) restrictioneaza vanzarea acestui dispozitivul numai pe baza de reteta eliberata de medic.

Notificare: Dezlipiti stickerul de identificare de pe tava si pastrati-l in dosarul pacientului sau in alta locatie convenabila.

Acest dispozitiv este furnizat STERIL pentru o singura utilizare. Inainte de va rugam sa verificati toate componentele trusei.
Dacé exista deteriorari, nu folositi.

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

Dispozitivul de administrare a intestinelor are ca rol introducerea lichidelor printr-o stoma in intestin pentru a promova
evacuarea continutului intestinului gros prin anus si se doreste a reprezenta un ajutor in administrarea incontinentei

fecale. Cateterul este plasat si tinut intr-un orificiu pregatit percutanat, cum ar fi cecostomia sau apendicostomia. Dispozitivul
de administrare a intestinelor se paote folosi atat la copii, cat si la adulti.

CONTRAINDICATIIL

Contraindicatiile pentru plasarea MiniACE® Button includ, fara a se limita la:

Plasare initiala: Interpunere colonica e Ascitd e Hipertensiune portald e Peritonitd ® Coagulopatie necorectata o Infectie in
jurul zonei stomei e Incertitudine privind directia si lungimea cecostomiei (grosimea peretelui abdominal)

inlocuire: Lipsa aderentei cecumului/apendicelui/intestinului gros la peretele abdominal e Lipsa unei locatii cecostomice bine
definite @ Dovezi de infectie e Incertitudinea cu privire la directia si lungimea tractului gastrostomic (grosimea peretelui
intestinului gros) e Prezenta tracturilor stomice fistulice multiple

Notificare:
e Varugam sa contactati un profesionist sau un medic pentru a va explica avertismentele, ingrijirea si utilizarea dispozitivului.
« Butonul MiniACE® a fost conceput pentru a furniza acces pentru irigare la intestinul gros. Alte utilizari nu sunt recomandate.

COMPLICATII

Potentialele complicatii la utilizarea MiniACE® Button includ, f&ra a se limita la:

Durere peristomala e Absces, infectarea ranii sau eruptii cutanate  Necroza de presiune e Hipergranularea tesuturilor e
Scurgeri intraperitoneale e Sindromul ,buried bumper” e Scurgeri peristomale e Defectarea sau desprinderea balonului e
Infundarea tubului e Sangerare si/sau ulceratii intestinale e Ocluzie intestinala

CONTINUTUL TRUSEI

(1) Butonul AMT MiniACE®(Fig. 1) Figura 1: Butonul MiniACE® Blocare (Conector

(2) Tifon 4 x 4 inch / o
(1) introducere / fixare irigare)

(1) Lubrifiant solubil in apa
(1) Seringa cu duza de alunecare Luer (5ml) Balon
(1) Set de irigare cu unghi drept de 12 inci (Fig. 2) Port
umflare
Accesorii optionale pentru plasarea
dispozitivului (nu sunt incluse):

Dilatatoare, dispozitiv de masurare a stomei, Ac
de introducere, Scalpel, Firul de ghidaj Tub

Componente suplimentare pentru utilizare
(nu sunt incluse):
Seturi de irigare pentru nlocuire, sac de irigare
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Figura 2: Set de irigare cu Figura 3: Balon Port
unghi drept de 12 inci
9 P umfiare Tabelul 1: Volume de umflare balon
. . Volum Volum Volum
Dlmelr;rsnune umplere umplere umplere
i minim recomandat maxim
N
10F 1ml 1,5 ml 2ml
12F 2ml 2,5ml 3ml
14F 3ml 4ml 5ml

TIP DE UTILIZARE - PLASARE INITIALA VS iNLOCUIRE

Butonul MiniACE® poate fi plasat fie printr-o procedura initiala de plasare, fie ca dispozitiv inlocuitor.
EFECTUAREA UNEI PLASARI INITIALE

Daca pacientul nu are in prezent un tract al stomei pentru plasarea dispozitivului MiniACE® Button, va fi necesaré crearea unui
nou tract al stomei. Acest proces poate fi incheiat numai de catre personal medical, prin proceduri chirurgicale adecvate de
cecostomie/apendictomie.

AVERTISMENT: Plasarea initiala a butonului MiniACE® necesiti efectuarea unei proceduri, pentru a fixa peretelui
intestinal de peretele abdominal anterior. NU utilizati balonul de retinere al dispozitivului ca dispozitiv de atasare/
ancorare. O disfunctie timpurie a balonului poate impiedica peretele intestinal sa se atagseze de peretele abdominal
anterior.

ATENTIE: Se recomanda efectuarea unei ancorari/securizari in trei puncte, cu o configuratie triangulara, pentru
asigurarea atasarii peretelui intestinal de peretele abdominal anterior.

INLOCUIREA UNUI DISPOZITIV INTR-O LOCATIE BINE DEFINITA A STOMEI

Daca s-a stabilit ca un dispozitiv plasat intr-o stoma existenta are nevoie de inlocuire (din cauza functionarii neoptime sau ca
inlocuire proactiva), dispozitivul curent poate fi indepartat din stoma, iar noul dispozitiv poate fi inserat in acelasi loc. Daca
efectuati o inlocuire a dispozitivului, treceti direct la PROCEDURA DE PLASARE A DISPOZITIVULUI, pentru metoda
adecvata de plasare a noului dispozitiv.

NOTA: Inlocuirea dispozitivului poate fi efectuaté de cétre un profesionist, sau acasé, de cétre pacient/ingrijitor. Nu incercati
sa Tnlocuiti dispozitivul inainte de a discuta procedura cu profesionistul.

ATENTIE: Selectarea dimensiunii corecte a dispozitivului este esentiala pentru siguranta si confortul pacientului. Un
dispozitiv cu dimensiuni incorecte poate determina necroza, sindromul de inclavare a opritorului intern intre
straturile peretelui gastric (,,buried bumper”) si/sau hipergranularea tesutului. Daca dimensiunile/greutatea
pacientului s-au modificat de la plasarea dispozitivului, daca este prea strans sau prea slab prins, sau daca au trecut
mai mult de sase luni de la ultima masurare, se recomanda sa discutati cu medicul pentru a va asigura ca lungimea
nu necesita modificari.

MASURATI LUNGIMEA STOMEIL

ATENTIE: Selectarea dimensiunii corecte a dispozitivului este esentiala pentru siguranta si confortul pacientului.

Masuratl lungimea stomei paC|entuIU| cu ajutorul dispozitivului prevazut in acest sens. Lun ea manerului

dlspozmvulm selectat trebuie sa fie aceeasi cu lungimea stomei. Un dispozitiv cu dimensiuni incorecte poate

determina necroza, sindromul de inclavare a opritorului intern intre straturile peretelui gastric (,,buried bumper”) si/

sau hipergranularea tesutului.

1. Va rugam sa consultati instructiunile de utilizare ale producatorului privind dispozitivul de masurare a stomei utilizat.

2. AS|gurat| va ca selectati dimensiunea adecvata a MiniACE® Button pentru grosimea peretelun abdominal masurata Daca
masura pare sa se incadreze intre doua dimensiuni, selectati intotdeauna dimensiunea mai mare pentru MiniACE® Button.
Odaté plasata, flansa exterioara ar trebui sa se roteasca usor.

AVERTISMENT: Sub-dimensionarea dispozitivului poate cauza incorporarea eroziunii in peretele intestinal, necroza
tesuturilor, infectie, septicemie si sechele asociate.
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PROCEDURA DE PLASARE A DISPOZITIVULUI

ATENTIE: inainte de plasare, va rugam sa verificati toate componentele trusei. Daca ambalajul este deteriorat sau

bariera sterila a fost strapunsa, nu folositi produsul.

ATENTIE: Nu incercati inlocuirea dispozitivului sau verificarea plasarii inainte sa discutati procedura cu personalul

medical corespunzator.

Selectati dimensiunea corecta a MiniACE® Button pentru plasare.

NOTA Cand inlocuiti un dlspozmv lungimea stomei trebuie masurata periodic, pentru a asigura ca se foloseste

dimensiunea corecta a MiniACE® Button. Daca dlmensmnlle/greutatea pacientului s-au modificat de la plasarea dlspozmvulm

daca este prea strans sau prea slab prins, sau daca au trecut mai mult de sase luni de la ultima masurare, se recomanda sa
discutati cu medicul pentru a va asigura ca lungimea nu necesita modificari.

2. Tnainte de plasarea MiniACE® Button, umflati balonul prin portul de umflare (vezi Fig. 3), folosind
o seringa cu duza de alunecare Luer plina cu apa distilata sau sterila, pentru umplerea cu
volumul recomandat. Volumul de umplere recomandat poate fi gasit in Tabelul 1 sau tiparit
deasupra portului de umflare al balonului al dispozitivului. Scoateti seringa si verificati
integritatea balonului, strangand usor balonul pentru a verifica daca prezinta scurgeri. Inspectati
vizual balonul pentru a verifica simetria. Verificati ca informatiile privind dimensiunile sunt
adecvate pentru lungimea mésurata. Reintroduceti seringa si dezumflati, scotand toaté apa din
balon, dupa inspectie.

3. Lubrifiati varful tubului cu lubrifiant solubil in ap&. Nu folositi produse pe baza de ulei mineral sau
petrol. Inserati dispozitivul optional de introducere in portul de irigare,
daca se doreste o rigiditate sporita in timpul plasarii.

4. Ghidati usor tubul prin stoma si in intestin, pana cand flansa exterioara
este lipita de piele.

5. Scoateti dispozitivul de introducere (daca se foloseste in etapa 3).
6. Umflati balonul cu apa distilata sau sterild, conform volumului de -
umplere din diagrama Tabelului 1. a

7. Ridicati cu atentie clapetele si verificati daca exista semne de scurgeri
intestinale.

8. Pentru a reduce riscul unei conectari proaste, plasati marcajul furnizat pe cureaua butonului, dupa plasarea dispozitivului.
NOTA: Daca se constata scurgeri, cresteti volumul balonului cu incremente de 0,5-1 ml. Nu depasiti volumul de
umplere maxim.

VERIFICAREA PLASARII

1. Daca intdmpinati probleme cu plasarea, sau dureri, sangerari ori traume locale in timpul scoaterii sai plasarii dispozitivului,
consultati un medic inainte de a utiliza dispozitivul pentru a confirma plasarea corecta a dispozitivului.

2. In cazul in care nu sunt probleme cu pozitionarea, atasati setul de irigare la butonul MiniACE® prin alinierea liniei inchise la
culoare de pe conectorul setului de irigare la linia inchisa la culoare de pe sistemul de blocare al butonului MiniACE®.
Apasati conectorul setului de irigare pentru inserarea in butonul MiniACE®. Rasuciti-l % catre dreapta (in sensul acelor de
ceasornic), pentru a bloca setul de irigare in pozitie.

3. Atasati o seringa cu varf cateter cu 5 ml de apa la setul de irigare si clatiti- prin dispozitiv.

4. Daca nu se produc durere sau discomfort in timpul clatirii, plasarea este confirmata.

AVERTISMENT: Nu injectati niciodata aer in MiniACE® button.

AVERTISMENT: Nu conectati niciodata setul de irigatie la portul de umflare a balonului.

5. Cand plasarea a fost confirmata, poate incepe irigarea intestinului.

NOTA: in cazul unei plasari initiale, consultati medicul cu privire la procedurile corecte de clétire si irigare imediat

dupa plasare.

INSTRUCTIUNI PENTRU iINGRIJIREA PLASARII

1. Pentru o performants optima, MiniACE® Button trebuie nlocuit periodic. Daca este folosit minim trei luni, se recomanda
verificari frecvente ale performantei. Blocarea si/sau fluxul redus sunt indicatorii unei performante scazute. Consultati
sectiunea DEPANARE pentru semne suplimentare a performantei reduse sau a functionarii gresite.

2. Asigurati-va ca balonul se afla in intestin si ca butonul MiniACE® se roteste liber, inainte de irigarilor hranirii. Injectati apa
distilata sau solutie sterila in portul de irigare, pentru a stabili functionarea corecta a supapei.

3. Zona stomei trebuie curatata zilnic, cu sdpun cu actiune blanda si apa. Locul stomei trebuie pastrat curat si uscat mereu.
MiniACE® Button trebuie rotit zilnic, in vederea pastrarll igienei.
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INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE PENTRU SETUL DE IRIGARE

AVERTISMENT: Acest dispozitiv are potentialul de a interfera cu conectori mici ai altor aplicatii de ingrijire medicala.
Folositi acest dispozitiv doar pentru conectarea la dispozitive de irigare compatibile.

1. Verificati continutul sa nu prezinte deteriorari. Daca exista deteriorari, nu folositi. Procurati un alt pachet.
2. Setul de irigare poate fi utilizat pentru irigarea/clisma gravitationala.

3. Asigurati-va ca clema este inchisa si atasati setul de irigare la butonul MiniACE® prin alinierea liniei |nch|se la culoare de
pe conectorul setului de irigare la linia inchisa la culoare de pe sistemul de blocare al butonului MiniACE®. Apasati integral
conectorul setului de irigare pe buton MiniACE®. Raésuciti-1 % catre dreapta (in sensul acelor de ceasornic), pentru a bloca
setul de irigare Tn pozitie.

4. Atasati capatul opus al setului de irigare la conectorul setului de alimentare pentru irigare. Dacé folositi un bolus sau un
conector Luer, inserati cu fermitate conectorul, in timp ce il rotiti usor in setul de irigare, pentru ca acesta sa se blocheze pe
pozitie. Daca folositi un conector rotativ, rotiti cu fermitate conectorul in sensul acelor de ceasornic in setul de irigare,
evitand forta excesiva, pentru ca acesta sa se blocheze pe pozitie. Asigurati-va ca niciunul dintre potentialii conectori de
tranzitie nu sunt conectati la un set intravenos.

AVERTISMENT: Strangeti doar cu mana. Nu utilizati forta excesiva sau o unealta pentru a strange un conector rotativ.

Utilizarea inadecvata poate determina craparea, scurgerile sau alte defectiuni.

AVERTISMENT: Asigurati-va ca dispozitivul este conectat doar la un port de irigare si NU la un set IV.

AVERTISMENT: Daca setul de irigare nu este plasat si blocat corect, pot aparea scurgerl Cand rotiti conectorul,

tineti pe loc MiniACE® butonul, pentru a evita rotirea in timp ce plasati setul de irigare. Nu mtroducen niciodata
conectorul setului de i irigare intr-un port de umflare a balonului; Acest lucru poate provoca dezumflarea balonului sau
defectarea acestuia, in cazul in care in balon se insereaza continut necorespunzator.

5. Cand irigarea se incheie, clatiti cu 5-10 ml de apa (daca nu folositi apa pentru |r|gare) Tnchideti clapeta pentru a evita
scurgerlle cand indepartati setul de i irigare. Scoateti setul de irigare tinand MiniACE® butonul apasat apucati conectorul de
irigare, rasuciti cu 3/4 spre stanga (in sens anti-orar) pentru deblocare, si scoateti cu grija setul de irigare din MiniACE!
buton. Fixati duza MiniACE® butonului pentru a pastra lumenul liber.

6. Setul de irigare trebuie curatat cu sapun si alba si clatit temeinic. Depozitati intr-un loc uscat si curat. Nu utilizati niciodata
masina de spalat vase.

AVERTISMENT: in caz de febrd, distensie abdominal, infectie, blocare sau necrozare a tesutului, pacientii vor trebui
sa consulte imediat medicul.

AVERTISMENT: Nu introduceti obiecte stréine in conectorul de irigare.
AVERTISMENT: Asigurati-va ca niciunul dintre potentialii conectori de tranzitie nu sunt conectati la un set intravenos.

AVERTISMENT: Cand utilizati un set de irigare stil bolus, acest dispozitiv are potentialul de a se conecta deficient la
sistemul de respiratie, la manseta si la conectorii neuraxiali.

NOTA: Conexiunea ENFit ® are ca scop reducerea conexiunilor gresite cu alte aplicatii de ingrijire medicala non enterale.
DEBLOCAREA DISPOZITIVULUI

Mai ntéi, verificati daca tubul nu este indoit sau prins. Dacé exista un blocaj vizibil in tub, incercati s& masati dispozitivul,
pentru a-l debloca. Conectati o seringa cu varf cateter la un set de irigare si atasati la conectorul cu blocare. Umpleti seringa
cu apa calda si impingeti si trageti usor plonjonul seringii, pentru a debloca. Ar putea dura cateva serii de impingere / tragere a
plonjonului, pentru deblocare. Daca deblocarea nu reuseste, contactati medicul, findca tubul ar putea necesita inlocuirea.

ATENTIE: Nu folositi forta excesiva sau presiunea pentru a incerca deblocarea. Aceasta ar putea cauza ruperea
tubului.

ELIMINAREA MINIACE® BUTTON

1. Dezumflati balonul prin atasarea seringii cu varf cu duza de alunecare Luer in portul de umflare al balonului (Fig. 3), pentru
aretrage apa.

2. Scoateti cu grija dispozitivul din locul stomei.
3. Tnlocuiti dupa necesitati, urmand instructiunile de utilizare pentru MiniACE® Button.

NOTA: inchiderea spontana a stomei poate avea loc la minim douazeci si 24 de ore dupa indepartare. Introduceti un
dispozitiv nou daca irigarea pe aceasta cale se doreste fi continuata.

AVERTISMENT: NU taiati suportul exterior sau tuburile, si nici nu permiteti sa treaca prin tractul intestinal.

137



DEPANARE

Performanta si functionarea pe termen lung a dispozitivului depind de utilizarea corecta conform instructiunilor si de utilizarea
si factorii de mediu variati. Ne asteptdm sa va puteti folosi dispozitivul fara nicio problema, insa pot interveni probleme
neasteptate ale dispozitivului. Urmatoarea sectiune acoperd un numar de elemente legate de performanta sau functionalitate

si felul in care puteti preveni acest tip de ocurente.

Daca s-a format o ruptura:
Rupturile se pot produce din cauza contactului cu un obiect
ascutit sau abraziv, a fortei excesive sau a presiunii excesive.
Ca urmare a materialului de natura moale si comfortabila din
care este facut dispozitivul, rupturile mici pot duce repede la
formarea de rupturi mari sau la defectarea dispozitivului. Daca
remarcati o ruptura in dispozitiv, luati in considerare inlocuirea
acestuia si verificati orice surse de tensiune, forta sau ascutime
care pot duce la producerea de rupturi.

Scurgeri din supapa de umflare a balonulu
Scurgerile din aceasta supapa au loc, de obicei, din cauza
reziduurilor din supapa de umplere. Folositi intotdeauna o
seringa curata cand umflati balonul si umpleti doar cu apa prin
supapa. Scurgerile pot aparea si ca urmare a blocarii supapei,
daca seringa este introdusa prea puternic in aceasta. Daca au
loc scurgeri, introduceti seringa in portul de umflare al
balonului, pentru a incerca resetarea supapei. Este posibil sa
existe mai multe incercari, inainte de a reseta supapa.

Scurgerea volumulul balon:
Daca balonul se dezumfla, dezumflati complet balonul si
scoateti-| din stoma. Odata scos, umflati-l cu volumul de
umplere recomandat. Verificati daca prezinte scurgeri masand
usor tuburile si balonul. Daca nu se remarca scurgeri,
dezumflati balonul, reintroduceti-l in stoma si reumflati balonul
la volumul de umplere dorit. Nu depasiti volumul de umplere
maxim. Accesati portul de umflare al balonului numai in
vederea umflarii si dezumflarii. Alte utilizari pot avea ca urmari
scurgeri din balon sau defectarea dispozitivului. NOTA:
Balonul este confectionat din material semi-permeabil si poate
pierde o cantitate redusa de volum de umplere in timp, in
functie de mediu si de conditiile de utilizare.

Balonul nu se umfla sau nu se dezumfla:
Problemele de umflare si dezumflare apar, de obicei, in urma
faptului ca reziduurile blocheaza lumenul de umplere. Folositi
ntotdeauna o seringd curatd cand umflati balonul. In unele
cazuri rare, in interiorul tubului pot creste ciuperci, care
blocheaza lumenul de umplere. Fenomenul de crestere a
ciupercilor poate sa apara in functie de mediul pacientului si
de solutiile de irigare administrate prin dispozitiv. Daca balonul
nu se dezumfla, contactati medicul pentru indepartare. Daca
problema este un rezultat al cresterii ciupercilor, e posibil sa
fie necesara eliminarea sursei cresterii fungice sau medicatie
anti-fungica.

Scurgerea sau blocarea supapei anti-reflux:
Scurgerealblocarea supapei anti-reflux are loc, de obicei, din
cauza reziduurilor (solutie de irigare, continut intestinal, etc)
care se blocheaza in zona supapei, impiedicand supapa sa se
inchida complet. Asigurati-va ca dispozitivul este clatit dupa
fiecare utilizare. Supapa se poate inversa, in situatii mai rare.
Introduceti set de irigare in port, pentru a reseta supapa, daca
se intampla acest lucru.

Blocare nereusita sau crapata:
Blocarea a fost conceputa pentru a rezista la forte extreme,

fara a se detasa sau a crapa. Cu toate acestea, rezistenta
legaturii si materialul pot reduce utilizarea prelungita excesiv,
in functie de solutiile utilizate in dispozitiv. Acest dispozitiv
trebuie inlocuit daca blocarea este crapata, prezinta scurgeri
sau se separa de dispozitiv.

Tuburile au un debit redus sau s-au infundat:
Tuburile se pot bloca din cauza clatirii inadecvate dupa fiecare
utilizare, a utilizarii solutiilor de irigare dense, si/sau a cresterii
ciupercilor. Daca tuburile sunt infundate, consultati sectiunea
DEBLOCAREA DISPOZITIVULUI, pentru instructiuni despre
desfundarea dispozitivului. Daca blocajul nu poate fi indepartat,
dispozitivul poate avea nevoie de inlocuire.

Miros neplacut din dispozi
Mirosurile neplacute pot aparea ca urmare a clatirii improprii a
dispozitivului dupa fiecare folosire, a infectiei sau a altor
cresteri care se formeaza in dispozitiv. Daca remarcati
mirosuri neplacute din dispozitiv, acesta trebuie clatit, iar locul
stomei, curatat cu atentie, cu sapun si apa calda. Daca
mirosul neplacut nu dispare, se recomanda contactarea
medicului.

Dispozitivul este prea strans sau prea relaxat:
Stransoarea balonului poate fi ajustatd schimband volumul de
umflare al balonului din domeniul de umflare din Tabelul 1.
Daca balonul este prins prea relaxat, cresteti volumul de
umplere peste valoarea recomandata, insa nu peste cea
maxima. Daca balonul este prins prea strans, reduceti volumul
de umplere sub valoarea recomandata, insa nu sub cea
minima. Daca dispozitivul nu se potriveste in domeniul
volumului de umplere, va fi necesara o noua lungime a
dispozitivului.

Defectarea balonului:
Ineficacitatea prematura a balonului poate aparea datorita
unui numar de factori legati de pacient sau mediu, incluzand,
dar nelimitandu-se la urmatoarele: PH-ul intestinal, dieta,
anumite medicamente, volumul necorespunzator de umplere a
balonului, amplasarea dispozitivului, administrarea incorecta a
solutiei de irigare Tn conectorul balonului, leziune, contactul cu
un material ascutit sau abraziv, mdsurarea incorecta a stomei
si ingrijirea generala a dispozitivului.
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Balonul este deformat: Dopul nu ramane inchis:
Asigurati-va ca umflati si inspectati balonul inainte de a-I plasa, |Asigurati-va ca dopul este apasat complet si ferm in
pentru verificarea simetriei. Baloanele se deformeaza, de conectorul cu blocare. Daca dopul nu sta inchis, verificati zona
obicei, din cauza fortei sau tensiunii excesive aplicate pe dopului si a portului de irigare pentru a identifica orice
dispozitiv (tragerea acestuia afara din stoma, in timp ce balonul |acumulare excesiva de reziduuri. Curatati acumularile
este umflat). Baloanele pot fi masate cu blandete cu degetele |excesive de reziduuri cu o lavetd si apa calda.
pentru a-si recapata simetria, daca nu sunt deformate excesiv.
Dispozitivul trebuie inlocuit daca deformarea este excesiva.

Dispozitivul s-a decolorat:
Dispozitivul se poate decolora dupa zile sau luni de folosire.
Aceasta este o reactie normala in functie de tipurile de solutii
folosite impreuna cu dispozitivul.

INFORMATII PENTRU SIGURANTA RMI

Testele non-clinice au dovedit ca MiniACE® Button este conditionat de mediul RM. Un pacient cu acest dispozitiv poate fi
scanat in siguranta intr-un sistem RM in urmatoarele conditii:

« intr-un camp magnetic cu inclinatie spatiald maxima de 1.000 gauss/cm (10-T/m)

Conditionat RM o Intr-un sistem RM maxim raportat, la rata de absorbtie specificd medie pentru intregul corp (SAR) de 2
; -W/kg pentru 15 minute de scanare (de ex. per secventa de puls) in modul normal de operare
in conditiile de scanare definite, MiniACE® Button are o crestere estimats maxima a temperaturii de 1,6 °C dupa 15 minute de
scanare continua (de ex. secventa de puls).

in cadrul testarilor clinice, artifactul de imagine cauzat de MiniACE® Button se extinde cu aproximativ 20 mm de la dispozitiv,
cand imagistica se dobandeste folosind o secventa de puls cu ecou inclinatie si un sistem RM de 3 Tesla.

DURATA DE VIATA A DISPOZITIVULUI

Dispozitivele de cecostomie cu balon si expunere redusa trebuie fnlocuite periodic pentru o performanta si functionalitate
optime.

Durata precisa de viata a unui dispozitiv nu poate fi estimata. Performanta si functionalitatea dispozitivului se pot degrada in
timp, in functie de utilizare si de conditiile de mediu. Durata tipica de viata a dispozitivului poate varia pentru fiecare pacient, in
functie de un numar de factor, fiind intre 1-6 luni. Factori care pot duce la reducerea longevitatii: pH-ul intestinal, dieta
pacientului, medicatia, volumul de umplere al balonului, traumele dispozitivului, contactul cu obiecte ascutite sau abrazive,
masurarea incorecta a lungimii stomei si ingrijirea generala a tubului.

Pentru o performanta optima, se recomanda ca dispozitivul MiniACE® Button sa fie schimbat cel putin la fiecare 3 luni, sau cat
de frecvent se indica de catre medic. Inlocuirea proactiva a dispozitivului va ajuta la asigurarea functionarii optime si la
prevenirea defectarii neasteptate a dispozitivului. Daca dispozitivele se defecteaza sau performanta se degradeaza mai
repede decat se asteapta pentru longevitatea dispozitivului, se recomanda sa discutati cu medicul privind eliminarea factorilor
uzuali care pot determina degradarea timpurie. De asemenea, consultati sectiunea DEPANARE pentru informatii suplimentare
cu privire la problemele de performanta ale dispozitivului.

NOTA: Pentru a preveni vizitele inutile la spital, se recomandé a avea la indeman& mereu un dispozitiv in plus, pentru
inlocuirea in caz de defectarea celui initial, inainte de inlocuirea programata.

MULTUMIM!

« Intr-un camp magnetic static de 1,5 Tesla sau 3 Tesla

Multumim pentru alegerea AMT. Pentru asistenta suplimentara si informatii privind utilizarea dispozitivului nostru, va rugdm sa
contactati AMT la informatiile de contact de pe spatele instructiunilor de utilizare. Ne vom bucura sa va ascultdm si sa va
ajutam.

Conexiunea ENFit ® are ca scop reducerea conexiunilor gresite cu alte aplicatii de ingrijire medicala non-enterale.
ENFit® este o marca inregistrata a Global Enteral Device Supplier Association, Inc.
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SLOVENSKY AMT MiniACE® Tla¢idlo ii

Nizkoprofilové tlacidlo klystira antegradnej kontinencie

NAVOD NA POUZITIE

Upozornenie: Federalny zakon (USA) obmedzuje predaj tohto zariadenia na lekara alebo na zaklade jeho objednavky.
Pozndmka: Odlepte nélepku s ID zo zasobnika a odloZte si ju na pouZitie v buducnosti do karty pacienta alebo na iné
vhodné miesto. Pomécka sa dodava STERILNA a je ur¢ena na jednorazové pouzitie. Skontrolujte vSetok obsah supravy, ¢i nie
je poskodeny. Ak je zariadenie poskodené, nepouzivajte ho.

INDIKACIE NA POUZITIE

Zariadenie na riadenie Criev je ur¢ené na zavedenie tekutin cez stdmu do hrubého creva, aby sa podporila evakuacia obsahu
doIného ¢Ereva cez koneénik, ako aj na pomoc pri liecbe fekalnej inkontinencie. Katéter sa umiestni a udrziava v perkutanne
(cez kozu) pripravenom otvore, ako je napriklad kecostémia alebo apendikostdmia. Zariadenie na riadenie Criev je uréené pre
pouzitie ako u deti, tak aj u dospelych.

KONTRAINDIKACIE

Kontraindikacie zavedenia gombika MiniACE® zahffiajii okrem iného:

Pociatoéné zavedenie: Interpozicia hrubého ¢reva e Ascites (bruSna vodnatelnost) e Portalna hypertenzia e Peritonitida e
Neopravena koagulopatia e Infekcia v okoli stdmie e Neistota smeru a dlzky cecostomického traktu (hribka steny hrubého
Sreva)

Vymena: Nedostatok adhézie céka / appendixu / hrubého €reva na brudnu stenu e Nedostatok dobre zavedeného miesta
kecostomie e Dokaz infekcie o Neistota smeru a dizky cecostomického traktu (hribka steny hrubého ¢reva) e Pritomnost
viacerych stomickych fistul6znych traktov

Poznamka:

« Obratte sa na profesionalneho poskytovatela zdravotnej starostlivosti alebo lekara a poziadajte ho o vysvetlenie vystrah,
starostlivosti a pouZivania pomocky.

o Tlagidlo MiniACE® bolo navrhnuté tak, aby poskytovalo pristup zavlaZovania do hrubého &reva. Iné aplikacie sa
neodporucaju.

KOMPLIKACIE

Potencialne komplikacie pri pouiti tacidla MiniACE® zahfmiaju okrem iného:

Peristomalna bolest’ e Absces, infekcia rany a rozpad pokozky e Nekroza tlaku e Hypergranulacné tkaniva e Intraperitonealne
presakovanie ® Syndrém nahromadeného naraznika e Peristomalny Gnik e Zlyhanie alebo dislokacia balénika e Zanesenie/
upchatie trubicky e Krvacanie z hrubého ¢reva a/alebo ulceracie (tvorb vredov) e Crevny volvulus

OBSAH SUPRAVY

- ® T .
EB é'\a{l;ra’\gl?cléﬁgrrr;rilﬁgcﬂi (()ogr;azok. K Obrazok1: MiniACE® Tlagidlo Zamok (zavlazovaci
(1) Volitelny zavadzaé/vystuz / oort)

(1) Lubrikant rieditelny vo vode

(1) Sriekacka Luer-Slip (5ml) / 2 § )
(1) 12 palcova pravouhla zavlaZzovacia suprava Balonik <w| B «— Uzavers
(obrazok. 2) napliianie . popruhom

Volitelné prislusenstvo pre umiestnenie balonika

zariadenia (nie je su¢astou): Ventil { unikani
Dilatatory, meracie zariadenie Stoma, lhla za- . entil proti unikaniu
vadzada, Skalpel, Vodiaci drét Hadicky —

Dalsie komponenty na pouzitie

(Nie je sucast'ou):

Nahradné zavlaZovacie supravy, zavlazovacie
vrecko.

Balonik
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Obrazok 2: 12 palcova Obrazok3: Baldnik

pravouhla zavlaZzovacia naplifianie balénika
suprava Tabulka 1: Objemy naplnenia balénika
Velkost’ | Minimalny [Odporacany| Maximalny
francuzskej objem objem objem
stupnice | naplnenia | naplnenia naplnenia
10F 1ml 1,5 ml 2ml
12F 2ml 2,5ml 3ml
B 14F 3ml 4 ml 5ml

TYP POUZIVANIA - POCIATOCNE ZAVEDENIE OPROTI VYMENE

Gombik MiniACE® méze byt umiestneny bud po¢as podiato&ného postupu zavedenia, alebo ako nahradné zariadenie.
POSTUP PRI UVODNOM ZAVEDENi

Ak pacient nema v sucasnosti stomatologicky trakt na umiestnenie zariadenia MiniACE® bude potrebné vytvorit novy stémovy
trakt. Tento proces moze vykonat iba zdravotnicky odbornik v oblasti spravnych chirurgickych zakrokov cecostémie /
apendikostémie.

POZOR: Potiato&né zavedenie tlagidla MiniACE® si vyzaduje, aby bol vykonany zakrok pripevnenia &revnej steny k
prednej brusnej stene. NEPOUZIVAJTE pridrzny balén zariadenia ako upeviiovacie / kotviace zariadenie. Predéasné
zlyhanie balénika méze zabranit' pripojeniu ¢revnej steny k prednej brusnej stene.

UPOZORNENIE: Aby sa zabezpecilo pripevnenie ¢revnej steny k prednej brusnej stene, odportca sa vykonat’
trojbodové ukotvenie / upevnenie v trojuholnikovej konfiguracii.

VYMENA ZARIADENIA NA PODPORU STOMIE

Ak sa zisti, Ze je zariadenie umiestnené v existujucej stome, potrebujete ho nahradit (z ddvodu neoptimalnej funkcie alebo pri
proaktlvne] vymene), moze byt sicasné zariadenie odstranené zo stémie a nové zariadenie moze byt viozené do rovnakej
stémie. Ak vykonavate vymenu zariadenia, prejdite rovno k &asti POSTUP VYMENY ZARIADENIA a pozrite si spravny sposob
zavedenia nového zariadenia.

POZNAMKA: Vymenu zariadenia moze vykonat zdravotnicky pracovnik alebo doma pacient/o$etrujici. NepokUsaijte sa
zariadenie vymenit, kym si najprv neprejdete postup so svojim zdravotnickym pracovnikom.

UPOZORNENIE: Vyber zariadenia spravnych rozmerov je rozhodujtci pre bezpecnost’ a pohodlie pacienta. Zariadenie
nespravnej velkosti moéze spdsobit nekrézu, syndrém pohrebného naraznika a/alebo hypergranulaciu. Ak sa zmenila
velkost’ pacienta po umiestneni zariadenia, jeho prifnutie je prili$ tesné alebo vorné alebo preslo viac ako Sest’
mesiacov od posledného merania zariadenia, odporuica sa, aby ste sa porozpravali so svojim zdravotnickym
odbornikom, aby ste zabezpecili, Ze nie je potrebné upravit’ velkost’ zariadenia.

MERANIE DLZKY STOMIE

UPOZORNENIE: Vyber zariadenia spravnych rozmerov je rozhodujlci pre bezpeénost’ a pohodlie pacienta. Metédou
merania stomie pacientovi zmerajte dizku stomie. Dlzka drieku zvoleného zariadenia ma byt rovnaka ako dlzka
stomie. Zariadenie nespravnej velkosti méze sposobit’ nekrézu, syndréom pohrebného naraznika a/alebo
hypergranulaciu.

1. Precitajte si navod na pouZzitie vyrobcu pre pouzivané zariadenie na meranie stomie.

2. Dbajte na to, aby ste si vybrali gombik MiniACE® spravnej velkosti pre odmeranu hrabku brusnej steny. Ak sa meranie zda
byt medzi dvomi velkostami, vzdy vyberte najbliz8iu vacsiu velkost gombika MiniACE™ Po zavedeni sa ma vonkajsia
priruba otacat volne.

POZOR: Podrozmernost zariadenia moze sposobit’ vniknutie do steny hrubého €reva, nekrézy tkaniva, infekcie,

sepsy a sUvisiace nasledky.
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POSTUP ZAVEDENIA ZARIADENIA

UPOZORNENIE: Pred umiestnenim skontrolujte vSetok obsah supravy, ¢i nie je poSkodeny. Ak je balenie poskodené
alebo je porusena sterilna bariéra, vyrobok nepouzivajte.

UPOZORNENIE: Nepokusajte sa zariadenie premiestnit’ alebo skontrolovat’ overenie umiestnenia, kym najprv
neukoncite proceduru s odbornym zdravotnickym pracovnikom.

1. Na umiestnenie si vyberte spravnu velkost gombika MiniACE®.

POZNAMKA: Pri vymene zariadenie je potrebné pravidelne merat dizku stomie na zaistenie pouZitia spravnej velkosti
gombika MiniACE® Button. Ak sa zmenila velkost pacienta po umiestneni zariadenia, jeho prilnutie je prilis tesné alebo volné
alebo preslo viac ako Sest mesiacov od posledného merania zariadenia, odporuca sa, aby ste sa porozpravali so svojim
zdravotnickym odbornikom, aby ste zabezpecili, Ze nie je potrebné upravit velkost zariadenia.

2. Pred umiestnenim gombika MiniACE® napliite balénik cez port na napifianie balénika (pozrite si
obr. 3) pomocou striekacky Luer-slip s destilovanou alebo sterilnou vodou na odporucany objem
plnenia. Odport¢any objem plnenia je uvedeny v tabulke €. 1 alebo je vytlaceny nad portom na
napliianie balénika zariadenia. Odstrarite injekénu striekacku a overte integritu baldnika tak, ze
jemne stlacite balonik a skontrolujete jeho netesnosti. Vizualne overte symetriu balénika.
Skontrolujte, ¢i informacie o velkosti zodpovedaju nameranej dizke. Po kontrole znova viozte
striekaCku a vypustite vSetku vodu z baldnika.

3. Namazte hrot hadicky lurikantom rozpustnym vo vode. Nepouzivajte mineralne oleje ani produkty
na baze ropy. Vlozte volitelny zavadza¢ do zavlazovaiceho portu, ak sa po¢as zavadzania

pozaduje vacsia tuhost. "

4. Trubicku opatrne vedte cez stdmu a do hrubého éreva, az kym sa @ @ N
vonkajsia priruba nevyrovna s pokozkou.

5. Vyberte zavadzac (ak bol pouzity v 3. kroku).

6. Naplrte balonik destilovanou alebo sterilnou vodou podfa objemu \"

plnenia v tabulke &. 1. ”» e
7. Jemne zdvihnite jazycky a skontrolujte priznaky Uniku z riev. p / g( - L »
8. Ak chcete znizit riziko nespravneho pripojenia, po zavedeni zariadenia |

umiestnite dodanu znacku na popruh tlacidla.

POZNAMKA: Ak spozorujete Uniky, zva&éte objem baldnika po stupfioch 0,5 — 1 ml. Neprekraéujte maximalny objem
naplnenia.

OVERENIE ZAVEDENIA

1. Ak sa vyskytnu nejaké problémy so zavedenim / umiestnenim, alebo sa vyskytnu akékolvek bolesti, krvacavé alebo
traumatické stavy pri odstrafiovani alebo zavadzani zariadenia, pred pouzitim zariadenia jeho spravne zavedenie /
umiestnenie konzultujte so svojim lekarom.

2. Ak nie st poéas zavadzania Ziadne problémy, pripojte stipravu na zaviazovanie k MiniACE® Button zarovnanim tmavej
¢iary na konektore supravy na zavlaZovanie s tmavou &iarou na blokovani MiniACE® Button. Stlaenim konektora viozte
stipravu na zavlazovanie do MiniACE® Button. Stipravu na zavlaZovanie otoéte o % otacky doprava (v smere hodinovych
ruciCiek) a zaistite ju na svojom mieste.

3. Do zavlaZzovacej supravy pripojte injekénu striekacku s 5 ml vody a zariadenie preplachnite.

4. 1Ak pocas vyplachnutia neddjde k Ziadnej bolesti alebo nepohodliu, zavedenie / umiestnenie sa potvrdzuje.

VYSTRAHA: Do tlagidla MiniACE® nikdy nefukajte vzduch.

VYSTRAHA: Stipravu ha zavlazovanie nikdy nepripajajte k portu na podavanie vyzivy s balénikom.

5. Po potvrdeni zavedenie / umiestnenia méze zacat zavlaZzovanie hrubého creva.

POZNAMKA: O spravnych postupoch vyplachovania a zavlaZovania bezprostredne po umiestneni sa v pripade
pociatoéného zavedenia poradte so svojim lekarom.

POKYNY NA STAROSTLIVOST O UMIESTNENIE

1. Gombik MiniACE?® je potrebné pravidelne vymiefiat, aby sa dosiahla optimalna uéinnost. Ked je na mieste tri mesiace
alebo dlh§ie, odporuca sa vykonavat casté kontroly vykonnosti. Zanesenie a/alebo znizeny prietok st indikatory zniZenia
vykonu. DalSie znamky znizenej vykonnosti alebo zlyhania zariadenia si pozrite v ¢asti RIESENIE PROBLEMOV.

2. Pred zacatim zavlazovania sa uistite, Ze balén je v hrubom ¢reve a tlacidlo MiniACE® sa volne otaga. Do
zavlazovacieho otvoru vstreknite vodu alebo solny roztok, aby ste urcili spravnu funkciu ventilu.

3. Oblast stomie je potrebné Cistit kazdy der slabym mydlom a vodou. Miesto stomie musi byt stale Cisté a suché. Gombik
MiniACE® je potrebné pravidelne otacat na zabezpedenie hygieny miesta.
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NAVOD NA POUZITIE ZAVLAZOVACEJ SUPRAVY

VYSTRAHA: Toto zariadenie mdze byt nespravne pripojené v pripade konektorov s malym otvorov inych
zdravotnickych aplikacii. Tono zariadenie pouzivajte iba na pripojenie kompatibilnych zavlazovacich zariadeni.

1. Skontrolujte obsah, ¢i nie je poskodeny. Ak je zariadenie poskodené, nepouzivajte ho. Ziskajte iné balenie.
2. Zariadenie na zavlaZzovanie/vyplachovanie sa méze pouzit na gravitaéné zavlaZzovanie/vyplachovanie/klystyr.

3. Dbaijte na to, aby bola svorka supravy zatvorena a pripojte supravu na zavlaZzovanie k MiniAC,E® Button zarovnanim tmavej
&iary na konektore stpravy na zavlaZzovanie s tmavou ¢iarou na blokovani MiniACE® Button. Uplne zatlaéte konektor
stipravy na zavlazovanie vyzivy do tlaidla MiniACE®. Stpravu na zavlazovanie otoéte o % otacky doprava (v smere
hodinovych ruci¢iek) a zaistite ju na svojom mieste.

4. K privodnému konektoru zavlazovacej sipravy pripojte jej opacny koniec. Ak pouzivate bolusovy alebo luerovy konektor,
pevne zasurite konektor so si¢asnym miernym otacanim do supravy na zavlazovanie, aby sa zaistil na mieste. Ak pouzi-
vate rotujuci konektor, pevne otoéte konektor v smere hodinovych ruciciek do stipravy na zavlazovanie, a zaroven
nevyvijajte nadmernu silu na jeho zablokovanie. Po pripojeni otvorte svorku, aby ste umoznili pridenie.

VYSTRAHA: Utiahnite iba ruéne. Na utiahnutie rotujiiceho konektora nikdy nepouzivajte nadmernu silu ani nastroj.

Nespravne pouzivanie moze viest' k praskaniu, uniku alebo inému zlyhaniu.

VYSTRAHA: Zabezpeéte, aby sa zariadenie pripojilo iba k zavlazovaciemu portu a nie k stiprave IV.

VYSTRAHA: Ak zariadenie na zavlazovanie/vyplachovanie nie je spravne umiestnené a zamknuté, moze dojst’ k

aniku. Pri otacani konektora drzte MiniACE® tlagidlo na mieste, aby sa zabranilo otaéaniu pri umiestiiovani zavlazova-

cejlvyplachovacej supravy. Konektor zavlazovacej/vyplachovacej supravy nikdy nevkladajte do balénového
inflacného portu, Mohlo by to sposobit’ vypustenie vnutorného baléna alebo k zlyhaniu baléna, ak sa doii dostane
nespravny obsah.

5. Po ukonéeni zavlazovania preplachnite 5-10 ml vody (ak vodu nepouzivate na zavlazovanie). Pred odstranenim
zavlazovacej stpravy zatvorte svorku, aby ste zabranili uniku. Stpravu na zavlazovanie odstrafite tak, e MiniACE® tlagidlo
podrzite stlacené, uchopite zavlazovaci konektor, otocite 3/4 otacky vlavo (proti smeru hodinovych ruciciek), aby ste ho
odblokovali a zavladovaciu stpravu opatrne vyberiete z MiniACE® tiacidla. Tlagidlova MiniACE® zatku prichytte, aby sa
zaistila priechodnost limenu.

6. Zariadenie na zavlazovanie by sa malo ocistit mydlom a vodou a dbkladne oplachnut. Uchovavaijte ju na suchom a &istom
mieste. Na jej Cistenie nikdy nepouzivajte umyvacku riadu.

VAROVANIE: V pripade horucky, abdominalnej distenzie, infekcie, blokady alebo nekrézy tkaniva by pacienti mali

okamzite navstivit’ svojho lekara.

VYSTRAHA: Do zavlazovacieho portu nikdy nedavajte ziadne cudzie predmety.

VYSTRAHA: Zabezpeéte, aby sa zariadenie pripojilo iba k zavlazovaciemu portu a nie k stiprave IV.

VYSTRAHA: Ked' sa pouziva zavlazovacialvyplachovacia stiprava v bolusovom tyle, toto zariadenie zvadza na

nespravne pripojenie k dychaciemu systému, k manzete na koné¢atine a k neuraxialnym konektorom.

POZNAMKA: Pripojenie ENFit ® je uréené na zniZenie rizika nespravneho prepojenia s inymi aplikaciami, ktoré nie st

enteralnymi aplikaciami zdravotnej starostlivosti.

ODOPCHATIE ZARIADENIA

Najprv skontrolujte, Ze hadicka nie je zalomena alebo upchata. Ak je v G hadicke viditelné upchatie, skiste ju postlacat, aby
ste narusili upchatie. Injekénu striekacku s hrotom katétra pripojte do zavlazovacej stpravy a pripevnite ju do zasuvného
zaistovacieho konektora. Naplrite striekacku teplou vodou a jemne zatlacte a vytiahnite piest striekacky, aby ste uvolnili
upchatie. M6zZe trvat niekolko cyklov stla¢ania a tahania piestu, aby sa upchatie uvolnilo. Ak sa upchatie neda odstranit,
obratte sa na prislusného zdravotnickeho pracovnika, pretoze méze byt potrebné hadi¢ku vymenit.

UPOZORNENIE: Nepouzivajte nadmernu silu ani tlak na vycCistenie upchatia. To méze sposobit’ pretrhnutie hadicky.

ODSTRANENIE GOMBIKA MINIACE®

1. Naplfite balénik pomocou pripojenej striekacky s hrotom Luer-slip do portu na napliianie balénika (obr. 3) na vytiahnutie
vody.

2. Jemne odstrafite zariadenie z miesta stémie.
3. Gombik MiniACE® vymefite podra potreby a jeho navodu na poutitie.

POZNAMKA: Do 24 hodin po odstraneni mdze dojst k spontannemu uzatvoreniu stomie. Ak sa stale zamysla
zavlazZovat touto cestou, vloZte nové zariadenie

VYSTRAHA: NEODREZAVAJTE vnutornu podlozku ani hadiéky ani nedovolte, aby presli cez érevny trakt.
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RIESENIE PROBLEMOV

Dlhodoby vykon a funkénost zariadenia zavisia od spravneho pouzivania zariadenia podla pokynov a réznych
pouzivatelskych a environmentalnych faktorov. Hoci sa ocakava, Ze budete pouzivat' svoje zariadenie bez akychkolvek
problémov, niekedy sa mdzu vyskytnut neoCakavané problémy so zariadenim. Nasledujuca ¢ast obsahuje mnozstvo polozZiek
suvisiacich s vykonom alebo funkénostou a ako poméct zabranit' tymto typom problémov.

Vzniknuta trhlina:
Z dévodu kontaktu s ostrym alebo abrazivnym predmetom,
nadmernej sily alebo nadmerného tlaku méze vzniknat mierna
trhlina. Vzhladom na makku a pohodini povahu materidlu, z
ktorého je zariadenie vyrobené, malé roztrhnutie méze rychlo
viest' k velkému roztrhnutiu alebo poruche zariadenia. Ak sa na
zariadeni objavi trhlina, zvazte vymenu zariadenia a
skontrolujte, ¢i nedoslo k Ziadnym zdrojom napétia, sily alebo
ostrosti, ktoré by mohli viest k trhaniu.

. Unikanie tekutiny cez ventil na napliianie balénika:
Unik z tohto ventilu sa zvy¢ajne vyskytuje v désledku zvyskov
plniacich sa vo ventile. Vzdy pouzivaijte ¢istu injekénu
striekacku, ked' napliiate balonik alebo ho iba napliiate vodu
cez ventil. M6Ze dojst’ aj k uniku kvoli zablokovaniu ventilu, ak
je striekacka vlozena prili$ silno do ventilu. VlozZte injeként
striekacku do inflaéného portu s balénikom, ak déjde k Gniku
kvoli pokusu o vynulovanie ventilu. Niekolko pokusov méze
byt potrebnych pred resetovanim ventilu.

Unik objemu baldnika:
Ak balonik sfukuje, balénik Uplne vypustite a odstrarite ho zo
stomie. Po odstraneni naftiknite balnik s odpori¢anym
objemom naplnenia. Skontrolujte, ¢i balénik nema netesnost
a jemne masiruje hadicky a balénik. Ak nie je zaznamenany
Ziadny unik, odstrante balénik, znovu vliozte balénik spat do
stomie a znovu nafuknite balénik na pozadovany objem.
Neprekracujte maximalny objem naplnenia. Pristup k
inflaénému portu s balénikom je iba na inflaciu a deflaciu
balénov. Iné sposoby pouzitia mézu sposobit tnik balénov
alebo zlyhanie zariadenia. POZNAMKA: Balonik je vyrobeny
z polopriepustného materialu a méze v priebehu ¢asu stracat’
malé mnozstvo plniaceho objemu v zavislosti od prostredia a
podmienok pouzivania.

Balén sa nebude nafiiknut’ ani vyfuknut’:
Problémy s inflaciou a deflaciou sa zvycajne vyskytuju v
désledku blokovania zvyskov, ktoré blokuju plniaci limen. Pri
naplneni balénika vzdy pouzivajte Cistu striekacku. Pri
niektorych vzacnych vyskytoch mézu huby rast vnutri rarky a
blokovat limen plniaceho otvoru. Rast huby sa méze
vyskytovat' v zavislosti od prostredia pacienta a zavlazovacich
kvapalin, ktoré sa podavaju prostrednictvom zariadenia. Ak
sa balénik neodstrani, obratte sa na svojho zdravotnickeho
pracovnika na odstranenie. Ak je problém deflacie vysledkom
rastu hub, méze sa vyzadovat odstranenie zdroja rastu plesni
alebo pouzitie liekov proti hubam.

5 Unik alebo zablokovanie ventilu proti refluxu:
Unik/zablokovanie ventilu proti refluxu sa zvy€ajne vyskytuje v
doésledku toho, Ze zvysky (zavlazovaci roztok, crevny obsah
atd.) sa usadili v oblasti ventilov, ¢im sa zabranilo Gplnému
zatvoreniu ventilu. Skontrolujte, ¢i je zariadenie po kazdom
pouziti preplachnuté. Ventil sa v zriedkavych pripadoch méze
obratit. V takom pripade VlozZte zavlaZzovacej stpravy do portu,
aby ste znovu nastavili ventil.

Zlyhanie alebo zlomenie zamku:
Zamok bol navrhnuty tak, aby odolal extrémnym silam bez
odtrhnutia alebo praskania. Pevnost lepidla a materialu sa
v8ak méze znizit' pri dlhodobom pouzivani v zavislosti od
roztokov pouzitych v zariadeni. Zariadenie sa ma vymenit, ak
sa zisti, ze zamok je prasknuty, unika z neho tekutina alebo
sa oddelil od zariadenia.

Hadi¢ka ma znizeny prietok alebo sa upchala:
Hadicka sa mdze zablokovat (upchat) v désledku nespravneho

preplachovania po kazdom pouziti, nasledkom pouzitia hustych
zavlaZzovacich roztokov a/alebo rastu hub. Ak su upchaté,
pozrite si pokyny na odblokovanie zariadenia v asti
ODOPCHATIE ZARIADENIA. Ak sa upchatie neda odstranit,
zariadenie moze byt potrebné vymenit.

Neprijemny zapach vychadzajlici zo zariadenia:
Neprijemné zapachy sa mézu vyskytnut v désledku
nespravneho preplachovania zariadenia po kazdom pouziti,
infekcii alebo inom raste, ktoré sa vytvara vnutri zariadenia.
Ak z pristroja unika nezvy€ajny zapach, zariadenie by sa
malo preplachnut a miesto stdmie by sa malo jemne oéistit’
mydlom a teplou vodou. Ak zapach nezmizne, odporuca sa,
aby ste sa obratili na svojho zdravotnickeho pracovnika.

Zariadenie je prilis tesné alebo prili$ volné:
Nastavenie balénika je mozné nastavit zmenou
objemu naplnenia baldnika v rozsahu naplne balénika v tabulke
1. Ak je balonik prilis volny, zvySte objem naplne balénika nad
odporti¢anym, ale nie nad maximalny objem naplne. Ak je
balénik prili$ tesny, znizte objem plniaceho objemu pod
odportc¢ant hodnotu, ale nie pod minimalny objem napline. Ak
zariadenie nie je v stlade s rozsahom objemu napine, bude
potrebna nova dizka zariadenia.

Zlyhanie balénika:
K predéasnému zlyhaniu balénika méze dojst v dosledku
mnohych faktorov pacienta alebo okolia, okrem iného aj
vratane: pH criev, diéta, niektoré lieky, nevhodny balénovy
napli, umiestnenie zariadenia, nespravne podavanie
zavlazovacej kvapaliny do balénového portu, trauma, kontakt
s ostrym alebo abrazivnym materialom, nespravne meranie
dlzky stomie a celkova starostlivost o zariadenie.
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Balénik je chybny:
Pred umiestnenim ho nezabudnite nahustit' a skontrolovat’
balénik, aby ste skontrolovali balénovi symetriu. V désledku
nadmernej sily alebo napétia sa v zariadeni stavaju
baléniky opotrebovanymi (jedna sa o vytiahnutie zariadenie zo

Uzaver nezostane zatvoreny:
Presvedcte sa, Ci je uzaver pevne a uplne zatlateny do
zamku. Ak uzaver nezostava zatvoreny, skontrolujte konektor
a zavlazovaci port v pripade nadbyto¢nych zvySkov.
Nahromadené zvysky tkaniva vycistite teplou vodou.

stomie, zatial ¢o je balénik nafuknuty). Ak su balony prilis
deformované, mozno ich jemne masirovat prstami spat do
symetrie. Ak sa balénik nachadza na nespravnom mieste,
zariadenie by sa malo vymenit.

Zariadenie zmenilo farbu:
Zariadenie sa moze odfarbit pocas niekolkych dni az mesiacov
pouzivania. To je normalne v zavislosti od typov roztokov, ktoré
sa pouzivaju v zariadeni.

INFORMACIE TYKAJUCE SA BEZPECNOSTI PRI MRI

Neklinické skusanie preukazalo, Ze Balénikovy gombik MINIACE® je podmieneéne pouziteiny v prostredi MRI. Pacienta
s touto pomdckou mozno bezpecéne skenovat v systéme MRI za nasledujicich podmienok:

« statické magnetické pole s intenzitou vyluéne 1,5Ta 3T,
‘ﬁ .

Maximalne magnetické pole s priestorovym gradientom 1 000 gauss/cm (10 T/m).
Podmienecne pouzitelné .

Maximalna priemerna Specificka rychlost absorpcie (SAR) celého tela hlasena pre systém
v prostredi MR MR 2 W/kg poc¢as 15 minat snimania (t. . podla sekvencie impulzov) v normalinom
P prevadzkovom rezime.
Pri vy33ie definovanych podmienkach skenovania sa o¢akava, Ze Balonikovy gombik MINIACE® s balénikom sposobi
maximalny vzostup teploty (v najhor§om pripade) 1,6 °C po 15 minutach nepretrzitého skenovania (na sekvenciu pulzov).

V predklinickych testoch sa obrazovy artefakt spdsobeny Balonikovy gombik MINIACE® s balénikom rozsiruje priblizne o
22 mm radialne od tejto pomdcky, ked je zobrazeny s gradientnou echovou impulzovou sekvenciou a systémom MR 3 Tesla.

TRVANLIVOST ZARIADENIA

Nizkoprofilové balénové zariadenia sa maju pravidelne vymiefiat kvoli optimalnemu vykonu a funkénosti.

Presnu Zivotnost zariadenia nemozno predvidat. Vykonnost a funkénost zariadenia sa moéze po ¢ase znizit' v zavislosti od
pouzivania a podmienok prostredia. Obvykla Zivotnost zariadenia bude kolisat u kazdého pacienta v zavislosti od mnohych
faktorov, pri¢om obvykle trva od 1 do 6 mesiacov. Medzi niektoré faktory, ktoré mézu znizit Zivotnost, patri: pH Criev, diéta
pacienta, lieky, objem naplnenia balénika, trauma po zariadeni, kontakt s ostrymi alebo abrazivnymi predmetmi, nespravne
odmerané diZka a celkova starostlivost o hadigku.

Pre optimalne fungovanie sa odporuéa, aby sa Balénikovy gombik MINIACE® vymiefialo aspoi kazdé 3 mesiace alebo tak
Gasto, ako uvedie prislusny zdravotnicky odbornik.. Proaktivna vymena zariadenia poméze zaistit' jeho optimalne fungovanie
a pomdze zabranit neofakavanému zlyhaniu pomécky. V pripade zlyhania zariadeni alebo skor§om zhor§eni funkcie ako je
obvykly rozsah Zivotnosti zariadenia, sa odporuca, aby ste sa porozpravali so svojim zdravotnickym odbornikom s ohfadom na
eliminaciu beznych faktorov, ktoré mézu viest k pred¢asnej degradacii zariadenia. DalSie informécie o problémoch s vykonom
zariadenia najdete aj v ¢asti RIESENIE PROBLEMOV.

POZNAMKA: S cielom poméct zabrénit nepotrebnym navstevam kliniky sa odporuéa, aby bolo vzdy k dispozicii
nahradné zariadenie na vymenu v pripade zlyhania zariadenia pred jeho naplanovanou vymenou.

DAKUJEME!

Dakujeme, Ze ste si vybrali znagku AMT. Ak potrebujete dal$iu pomoc a informéacie tykajlce sa pouZitia naho zariadenia,
obratte sa na spolo¢nost AMT s pouzitim kontaktnych tdajov uvedenych na zadnej strane navodu na pouzitie. Radi si
vypocujeme vase nazory a pombdzeme vam s vasimi obavami a otadzkami.

Pripojenie ENFit ® je uréené na zniZenie rizika nespravneho prepojenia s inymi aplikaciami, ktoré nie su enteralnymi aplikaci-
ami zdravotnej starostlivosti.
ENFit® je registrovana ochranna znamka spolo¢nosti Global Enteral Device Supplier Association, Inc.
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AMT MiniACE® Button

Antegradni kontinen¢ni gumb z nizkim profilom za klistiranje

NAVODILA ZA UPORABO

Previdno: Zvezni zakon ZDA omejuje prodajo tega pripomocka na zdravnika ali prodajo po njegovem narocilu. Opomba: S
pladnja odlepite ID nalepko in jo shranite za prihodnjo uporabo v bolnikov temperaturni list ali na drugo primerno mesto.
Pripomocek je dobavljen STERILEN za enkratno uporabo. Preglejte vso vsebino kompleta za poskodbe. Ce je vsebina

poskodovana, je ne uporabljajte.

INDIKACIJE ZA UPORABO

Ta pripomocek za zdravljenje ¢revesja je namenjen dovajanju teko€in skozi stomo v debelo €revo za spodbujanje praznjenja
vsebine spodnjega dela debelega ¢revesa skozi anus in je namenjen pomoci pri obvladovanju fekalne inkontinence. Kateter se
namesti in vzdrzuje v perkutano pripravljeni odprtini, kot je cekostoma ali apendikostoma. Ta pripomocek za zdravljenje
debelega ¢revesa je namenjen za uporabo pri otrocih in odraslih.

KONTRAINDIKACIJE

Kontraindikacije za vstavitev pripomogka MiniACE® Button vkljuéujejo, vendar niso omejene na:

Zacetna vstavitev: Interpozicija kolona e Ascites e Portalna hipertenzija e Peritonitis ¢ Nekorigirana koagulopatija @ Okuzba
mesta s stomo e Nejasen potek in dolZina cekostomskega kanala (debela stena debelega ¢revesa)

Zamenjava: Nepritrienost cekumal/slepi¢a/debelega Erevesa na trebusno steno e Odsotnost obstojetega mesta z gastrostomo
= Znaki okuzbe e Nejasna smer in dolZina gastrostome (debela stena debelega ¢revesa) e Prisotnost ve¢ stomalnih fistulnih
kanalov

Opomba:
« Zainformacije o opozorilih, negi in uporabi pripomocka se obrnite na strokovnega zdravstvenega delavca ali zdravnika.
o Gumb MiniACE® je bil zasnovan tako, da omogoca izpiranje debelega ¢revesa. Drugaéna uporaba se odsvetuje.

SLOVENSCINA

ZAPLETI

Mogogi zapleti pri uporabi pripomocka MiniACE® Button vkljuéujejo, vendar niso omejeni na:

Peristomalna bolec¢ina e absces, okuzba rane in okvara koZe e Nekroza zaradi pritiska e Razrast granulacijskega tkiva e
Intraperitonealno iztekanje e Sindrom vras¢ene sonde e Peristomalno iztekanje e Okvara ali premaknitev balon¢ka e
Zamasitev cevke e Krvavitev in/ali razjeda debelega Crevesa e lleus ali gastropareza e Volvulus debelega ¢revesa.

VSEBINA KOMPLETA

(1) AMT MiniACE® Button (slika. 1)
(2) Gaza velikosti 10 cm x 10 cm
(1) Opcijsko uvajalo/ojacevalo

Slika1: MiniACE® Button Zaklep (port za izpiranje)

(1) Vodotopno mazivo

(1) Brizgalka z zdrsnim luerjevim nastavkom Balonf:elf Vti€ za
(6mi) Inflacijski T prikluditev
(1) 12-paléni pravokotni komplet za izpiranje port

(slika. 2)

Dodatki za vstavitev pripomocka (niso
vkljuéeni):

Dilatatorji, pripomoc¢ek za meritev stome, Uvajal-
na igla, Skalpel, Vodeca Zica

Dodatni sestavni deli za uporabo
(niso vkljuceni):
Nadomestni seti za izpiranje, vrecka za izpiranje.

Balonéek
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Slika 2: 12-paléni Slika 3: Balonéek
pravokotni komplet za Inflacijski port
izpiranje

Preglednica 1: Prostornina napolnjenja baloncka

. Najmanjsa | Priporocena Najvecja
Ve';'é‘)s‘ polnitvena polnitvena polnitvena
prostornina| prostornina | prostornina

10F 1ml 1.5ml 2ml
12F 2ml 2.5ml 3ml
! 14F 3ml 4 ml S5mi

VRSTA UPORABE — ZACETNA VSTAVITEV ALI ZAMENJAVA

MiniACE® Button se lahko vstavi pri postopku zagetnega vstavljanja ali kot nadomestni pripomogek.
1ZVEDBA ZACETNEGA VSTAVLJANJA

Ce bolnik $e nima stomalnega kanala za vstavitev pripomogka MiniACE® Button, bo treba ustvariti novi stomalni kanal. Ta
postopek lahko opravi le zdravstveni delavec, in sicer z ustrezno kirur§ko cekostomijo/apendikostomijo.

OPOZORILO: Pri zagetni vstavitvi pripomo&ka MiniACE® Button je treba opraviti poseg za pritrditev érevesne stene
na sprednjo trebusno steno. Kot pripomocka za pritrditev/sidranje NE uporabljajte notranje kupole pripomocka.
Zgodnja okvara pripomocka lahko prepreci pritrditev crevesne stene na sprednjo trebusno steno.

PREVIDNO: Priporo¢a se izdelava tritockovne pritrditve/zavarovanja v trikotni razporeditvi, s ¢imer se stena ¢revesja
pritrdi na sprednjo trebusno steno.

ZAMENJAVA PRIPOMOCKA NA OBSTOJECEM MESTU STOME

Ce se ugotovi, da je treba zamenjati pripomoéek v Ze obstojeéi stomi (zaradi neoptimalne funkcionalnosti ali proaktivno), se
lahko trenutni pripomoc¢ek odstrani in novi pripomocek vstavi na istem mestu. Ce opravljate zamenjavo pripomocka, pojdite na
razdelek POSTOPEK ZA VSTAVITEV PRIPOMOCKA, kjer je opisano, kako pravilno uvesti novi pripomocek.

OPOMBA: Pripomocek lahko zamenja zdravstveni delavec, doma pa bolnik ali domaci negovalec. Pripomoc¢ka ne poskusajte
zamenjati, dokler se o postopku ne pogovorite z zdravstvenim delavcem.

PREVIDNO: Za varnost in udobje bolnika je bistvena izbira pripomocka ustrezne velikosti. Pripomocek neustrezne
velikosti lahko povzroci nekrozo, sindrom vraséene sonde in/ali razrast granulacijskega tkiva. Ce se je od vstavitve
pripomocka spremenila velikost/masa bolnika, ¢e je prileganje prevec tesno ali ohlapno ali ¢e je od zadnje meritve
pripomocka preteklo ze ve¢ kot Sest mesecev, priporo¢amo, da se obrnete na svojega zdravstvenega delavca, da
preverite, ali ni treba dolzine pripomocka mogoce spremeniti.

IZMERITE DOLZINO STOME

PREVIDNO: Za varnost in udobje bolnika je bistvena izbira pripomocka ustrezne velikosti. Dolzino bolnikove stome
izmerite s pripomockom za merjenje stom. Dolzina cevke izbranega pripomocka mora biti enaka dolzini stome.
Pripomocek neustrezne velikosti lahko povzroéi nekrozo, sindrom vraséene sonde in/ali razrast granulacijskega
tkiva.

1. Za uporabo pripomoc¢ka za merjenje stom glejte navodila proizvajalca.

2. Poskrbite, da boste izbrali pripomoéek MiniACE® Button ustrezne velikosti za izmerjeno debelino trebusne stene. Ce se
zdi, da je meritev med dvema velikostma, vedno izberite vecjo velikost pripomocka MiniACE™ Button. Po vstavitvi se mora
zunanja prirobnica zlahka sukati.

OPOZORILO: Ob izbiri premajhnega pripomocka se lahko pripomocek vraste in povzroéi erozijo stene debelega

Crevesa, nekrozo tkiva, okuzbo, sepso in pridruzene posledice.
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POSTOPEK VSTAVITVE PRIPOMOCKA

PREVIDNO: Pred vstavitvijo preglejte vso vsebino kompleta za poskodbe. Ce je embalaza poskodovana ali je sterilna

pregrada okvarjena, izdelka ne uporabljajte.

PREVIDNO: Pripomocka ne poskusajte zamenjati, dokler se o postopku ne pogovorite z zdravstvenim delavcem.

1. Za vstavitev izberite pripomogek MiniACE® Button ustrezne velikosti.

OPOMBA: Pri zamegjavi pripomocka je treba obdobno meriti dolZino pripomocka, da se zagotovi uporaba

pripomocka MiniACE™ Button ustrezne velikosti. Ce se je od vstavitve pripomocka spremenila velikost/masa bolnika, ¢e je

prileganje preve¢ tesno ali ohlapno ali ¢e je od zadnje meritve pnpomocka preteklo Ze ve¢ kot Sest mesecev, priporo¢amo, da
se obrnete na svojega zdravstvenega delavca, da preverite, ali ni treba dolzine pripomoc¢ka mogoce spremeniti.

2. Pred vstavitvijo pripomogka MiniACE® Button skozi port za polnjenje balon&ka (glej sliko 3)
napolnite baloncek z uporabo brizgalke z zdrsnim luerjevim nastavkom z destilirano ali sterilno
vodo do priporo¢ene polnitvene prostornine. Priporo¢ena polnitvena prostornina je navedena v
preglednici 1 ali natisnjena nad portom pripomocka za polnjenje balonc¢ka. Odstranite brizgalko in
preverite celovitost balon¢ka, tako da ga nezno stisnete, da ugotovite, ali kie mogoce pusca.
Vizualno preverite simetricnost baloncka. Preverite, ali so podatki o velikosti primerni za merjeno
dolzino. Ponovno vstavite brizgalko in iz balon¢ka po pregledu izsrkajte vso vodo.

3. Konico cevke namazite z vodotopnim mazivom. Ne uporabljajte mineralnega olja ali vazelina. Ce
Zelite pri vstavitvi povecati togost cevke, skozi vhod za izpiranje vstavite uvajalo.

4. Cevko nezno napeljite skozi stomo in v debelo Erevo, dokler se zunanja @ @

prirobnica ne dotakne koze.

5. Odstranite uvajalo (¢e ste ga uporabili v 3. koraku).

6. Baloncek napolnite z destilirano ali sterilno vodo, skladno s polnitveno
prostornino v preglednici 1

7. Nezno dvignite uSesca in preverite znake iztekanja iz ¢revesja.

8. Da bi zmanj$ali tveganje za napa¢no povezavo, po namestitvi pri-
pomocka postavite oznaéeno oznako na trak gumba.

OPOMBA: Ce opazite iztekanje, povedajte prostornino balon&ka v korakih po 0,51 ml. Ne presezite najveéje

polnitvene prostornine.

PREVERJANJE VSTAVITVE

1. Ce pri odstranitvi ali namestitvi pripomog&ka pride do kakrénih koli tezav z namestitvijo ali kakrdne koli bolecine, krvavitve ali
poskodbe se pred uporabo pripomocka posvetujte z zdravnikom, da potrdite ustrezno namestitev.

2. Cez namestitvijo ni tezav, pritrdite komplet za izpiranje na pripomocek M|n|ACE® Button tako, da temno &rto na prikljucku
kompleta za izpiranje poravnate s temno ¢rto na zaklepu pripomoc¢ka MiniACE® Button. Pritisnite na prikljuéek kompleta za
izpiranje, da ga vstavite v pripomocek MiniACE® Button. Nato ga obrnite za % v desno (v smeri urnega kazalca), da se
komplet za izpiranje zaskoci na svojem mestu.

3. V komplet za izpiranje pritrdite brizgalko s katetrsko konico, napolnjeno s 5 ml vode, in pripomodek prebrizgajte.
4. Ce v &asu prebrizganja ne pride do bolegine ali neugodja, je namestitev potrjena.

OPOZORILO: V pripomoéek MiniACE® button nikoli ne injicirajte zraka.

OPOZORILO: PodaljSevalnega kompleta nikoli ne prikljucite v vhod za polnjenje balon¢ka.

5. Ko je namestitev potrjena, se lahko za¢ne izpiranje debelega ¢revesa.

OPOMBA: Pri za¢etni namestitvi se o ustreznem postopku prebrizganja in izpiranja takoj po namestitvi posvetujte z
zdravnikom.

NAVODILA ZA NEGO PRIPOMOCKA

1. Pripomodek MiniACE® Button je treba za optimalno delovanje ob&asno zamenijati. Ce je pripomodek vstavljen tri mesece ali
dlje, se priporo¢a pogosto preverjanje delovanja. Zamasitev in/ali zmanj$an pretok sta znaka zmanjSane ucinkovitosti. Za
dodatne znake zmanjSane ucinkovitosti ali okvare glejte razdelek ODPRAVLJANJE TEZAV.

2. Pred zacetkom izpiranja se prepri¢ajte se, da je balon¢ek v debelem ¢revesu in da se pripomoc&ek Mini Button
prosto vrti. Da ugotovite, ali ventil pravilno deluje, v port za izpiranje injicirajte destilirano ali fiziolosko raztopino.

3. Obmocje stome morate vsakodnevno Eistiti z blagim mllom in vodo. Mesto stome mora biti ves ¢as ¢isto in suho. Za
vzdrzevanije higiene mesta je treba pripomocek MiniACE® Button vsak dan zasukati.
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NAVODILA ZA UPORABO KOMPLETA ZA 1ZPIRANJE

OPOZORILO: Ta pripomocek se lahko napacno priklju¢i na majhne prikljucke drugih medicinskih pripomockov.

Pripomocek uporabljajte le za prikljucitev na zdruzljive pripomocke za izpiranje.

1. Preglejte vsebino, ali ni mogoce poskodovana. Ce je vsebina poskodovana, je ne uporabljajte. Pridobite drugo pakiranje.

2. Namakalni set se lahko uporablja za gravitacijsko izpiranje/klistiranje.

3. Poskrbite, da bo objemka zaprta, in prikljugite komplet za izpiranje na pripomo&ek MiniACE® Button tako, da temno &rto na
prikljugku kompleta za izpiranje poravnate s temno &rto na zaklepu pripomocka MiniACE® Button. Prikljucek kompleta za
izpiranje v celoti potisnite v MiniACE® gumb. Obrnite ga za % v desno (v smeri urnega kazalca), da se komplet za izpiranje
zaskoCi na svojem mestu.

4. Nasprotni konec kompleta za izpiranje pritrdite na prikljuek kompleta za izpiranje. Ce uporabljate prikljuéek za bolus ali
luerjev prikljucek, priklju¢ek trdno vstavite in ga rahlo zavrtite v izpiranje, da se zaskodi na svojem mestu. Ce uporabljate
vrtljivi prikljucek, ga trdno zasukajte v smeri urnega kazalca v kompletu za izpiranje, pri Cemer pazite, da se pri zaklepanju
izognete preveliki sili. Ko je stoma priklju¢ena, odprite objemko, da omogodite pretok.

OPOZORILO: Vrtljivi prikljucek zategnite samo z roko. Za zategovanje vrtljivega prikljucka nikoli ne uporabljajte

c¢ezmerne sile ali orodja. Nepravilna uporaba lahko povzroéi razpoke, iztekanje ali drugo tezavo.

OPOZORILO: Prepricajte se, da je pripomocek povezan samo s portom za izpiranje in NE z iv. kompletom.

OPOZORILO: Ce komplet za izpiranje ni ustrezno nameséen in zaklenjen, se lahko pojavi iztekanje. Pri sukanju

prikljuéka drzite MiniACE® gumb na mestu, da med namestitvijo kompleta za izpiranje prepregite vrtenje. Prikljuéka za

izpiranje nikoli ne vstavljajte v port za polnjenje baloncka. To lahko povzroéi, da se notranji baloncek izprazni ali
privede do okvare baloncka, ¢e v baloncek vstavite neprimerno vsebino.

5. Ko je izpiranje kon¢ano, izperite s 5-10 ml vode (€e vode ne uporabljate za izpiranje). Zaprite objemko, da preprecite
iztekanje ob odstranjevanju kompleta za hranjenje. Odstranite komplet za izpiranje tako, da drzite MiniACE® gumb na
mestu, primite prikljuek za izpiranje, ga za 3/4 obrata zasukajte v levo (v nasprotni smeri urnega kazalca), da ga odklene-
te, in komplet za izpiranje nezno odstranite z MiniACE™ gumba. V MiniACE® gumb vstavite ¢ep, da ostane lumen gist.

6. Komplet za izpiranje oCistite z milom in vodo ter temeljito izperite. Hranite na hladnem in suhem mestu. Za ci$¢enje nikoli
ne uporabljajte pomivalnega stroja.

OPOZORILO: Ob povisani telesni temperaturi, napetem trebuhu, okuzbi, zamasitvi ali nekrozi tkiva mora bolnika

nemudoma pregledati zdravnik.

OPOZORILO: Na port za izpiranje ne postavljajte nobenega drugega predmeta.

OPOZORILO: Prepricajte se, da morebitni prehodni prikljucki niso povezani z IV kompletom.

OPOZORILO: Pri uporabi pripomoc¢ka za izpiranje v bolusu je mogoce ta pripomocek napaéno povezati z dihalnim
sistemom, manseto za ud in nevraksialnimi prikljucki.

OPOMBA: Prikljuéek ENFit ® je zasnovan za zmanj$anje napacnih povezav z drugimi neenteralnimi medicinskimi pripomocki.
ODMASITEV PRIPOMOCKA

Najprej se prepricajte, da cevka ni prepognjena ali pretisnjena. Ce je v cevki viden zama$ek, ga poskus$ajte odpraviti z
gnetenjem pripomocka. Na komplet za izpiranje prikljucite brizgalko s katetrskim nastavkom in jo pritrdite v zaklepni prikljucek.
Brizgalko napolnite s toplo vodo in nezno potegnite bat brizgalke, da sprostite zamasitev. Da odpravite zamaSek, bo mogoce
treba postopek nekajkrat ponoviti. Ce zamagka ne morete odstraniti, se obrnite na zdravstvenega delavca, saj bo mogode
treba sondo zamenjati.

PREVIDNO: Pri odstranjevanju zamaska ne uporabljajte ¢ezmerne sile ali pritiska. S tem bi lahko povzrogili raztrganje
cevke.

ODSTRANJEVANJE PRIPOMOCKA MINIACE® BUTTON

1. V port za polnjenje balon¢ka vstavite brizgalko z zdrsnim luerjevim nastavkom (slika 3) in izérpajte vodo.
2. Pripomocek nezno odstranite z mesta stome.
3. Pripomoéek MiniACE® Button po potrebi po navodilih za uporabo zamenjaite.

OPOMBA: Stoma se lahko spontano zapre Ze v 24 urah po odstranitvi cevke. Ce $e vedno nameravate izpirati po tej poti,
vstavite nov pripomocek.

OPOZORILO: NE odrezite notranje podlage ali cevi in NE pustite, da bi pripomocek presel skozi crevesje.
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ODPRAVLJANJE TEZAV

Dolgoro¢na ucinkovitost in funkcionalnost pripomocka sta odvisni od pravilne uporabe pripomo¢ka po navodilih in razli¢nih
dejavnikov uporabe in okolice. Ceprav se pricakuje, da boste pripomoéek za izpiranje uporabljali brez kakrsnih koli teZav, se
lahko v&asih pojavijo nepri¢akovane tezave. Naslednji razdelek obravnava $tevilne teZzave, povezane z ucinkovitostjo ali

funkcionalnostjo, in kako jih prepreciti.

Baloncek se je natrgal:
Baloncek se lahko natrga zaradi stika z ostrim ali grobim
predmetom, éezmerne sile ali éezmernega pritiska.
Pripomocek je narejen iz mehkega, udobnega materiala, zato
se lahko hitro pojavijo majhne raztrganine, ki zrastejo ali
povzrocijo okvaro pripomocka. Ce na pripomocku opazite
raztrganino, razmislite o zamenjavi pripomocka in preverite, ali
je pripomocek izpostavljen kakrsni koli napetosti, sili ali ostremu
predmetu, ki bi lahko povzrocal njegovo natrganje.

Puscanije ventila za polnjenje baloncka:
Pusc¢anje iz ventila za polnjenje baloncka obi¢ajno nastane
zaradi ostankov v polnilnem ventilu. Za polnjenje baloncka
vedno uporabite Cisto brizgalko in balonéek napolnite skozi
ventil samo z vodo. Pu$¢anje se lahko pojavi tudi, ¢e se ventil
zatakne zaradi vstavitve brizgalke s preveliko silo. Ce ventil
pusca, ga poskusite ponastaviti z vstavitvijo brizgalke v port za
polnjenje balon¢ka. Za ponastavitev balon¢ka bo mogoce
potrebnih ve¢ poskusov.

Uhajanje prostornine baloncka:
Ce se balon&ek kréi, ga popolnoma izpraznite in odstranite iz
stome. Ko ste balonéek odstranili, ga napolnite s priporoc¢eno
polnitveno prostornino. Preglejte baloncek, ali kje pusca, tako
da nezno pregnetete cevko in balonéek. Ce ni nobenega
uhajanja, baloncek izpraznite, znova vstavite v stomo in ga
znova napolnite na Zeleno polnitveno prostornino. Ne presezite
najvecje polnitvene prostornine. Baloncek polnite in praznite
samo skozi port za polnjenje balon¢ka. Drugac¢na uporaba
lahko povzro€i pus€anje baloncka ali okvaro pripomocka.
OPOMBA: Baloncek je narejen iz polprepustnega materiala
in lahko séasoma izgubi majhno koli¢ino polnitvene prostornine,
odvisno od pogojev okolice in uporabe.

Baloncek se ne napolni ali ne izprazni:
Tezave s polnjenjem ali praznjenjem obi¢ajno nastanejo
zaradi ostankov, ki ovirajo polnitveno svetlino. Balon¢ek vedno
polnite s ¢isto brizgalko. Redko se lahko v balon¢ku razrastejo
glivice in balon¢ek zamasijo. Razrast glivic je odvisen od
okolja in tekogin za izpiranje, dovajanih skozi pripomogek. Ce
se balon¢ek ne prazni, se za odstranitev obrnite na
zdravstvenega delavca. Ce se baloncek ne prazni zaradi
razrasta glivic, odstranite vir razrasta ali uporabite protiglivicna
zdravila.

Puscanije ali zapora protirefluksnega ventila:
Pusc¢anje/zapora protirefluksnega ventila se obi¢ajno pojavi
zaradi ostankov (Raztopina za izpiranje, érevesna vsebina,
itd.), ki se zataknejo v obmocju ventila in preprecujejo, da bi se
ventil popolnoma zaprl. Poskrbite, da se pripomoéek po vsaki
uporabi spere.V redkih primerih se lahko obrne smer delovanja
ventila. Ce se zgodi to, v port vstavite namakalni set ventila.

Okvarjen ali pocen zaklep:
Zaklep je zasnovan tako, da prenese skrajne sile, ne da bi se
odtrgal ali pocil. Mo¢ povezave in materiala pa se lahko ob
dalj$i uporabi zmanjsa, kar je odvisno od raztopin, ki se
dovaijajo skozi pripomocek. Ce ugotovite, da zaklep podi,
pusca ali da se je odtrgal od pripomocka, morate pripomocek
zamenijati.

Zmanj$an pretok skozi cevko ali zamasena cevka:
Cevka se lahko zamasi zaradi neustreznega prebrizganja po
vsaki uporabi, uporabe gostih raztopin za izpiranje in/ali
razrasta glivic. Ce je cevka zamasena, glejte navodila za
odmasitev cevke v razdelku ODMASITEV PRIPOMOCKA. Ce
zamaska ne boste mogli odstraniti, boste pripomocek mogoce
morali zamenjati.

Neprijeten vonj iz pripomocka:
Neprijeten vonj iz pripomocka se lahko pojavi zaradi
neustreznega spiranja pripomocka po vsaki uporabi, okuzbe
ali drugega razrasta v pripomocku. Ce opazite, da iz
pripomocka prihaja neprijeten vonj, morate pripomocek izprati
in mesto za stomo nezno oéistiti z milom in vodo. Ce vonj ne
izgine, priporo¢amo, da se obrnete na zdravstvenega delavca.

Pripomocek se premo¢no ali premalo prilega:
Prileganje balonc¢ka lahko prilagodite s spreminjanjem
polnitvene prostornine v obmocju polnjenja baloncka v
preglednici 1. Ce je balon&ek preves ohlapen, povedajte
polnitveno prostornino balon¢ka nad priporoceno, vendar ne
nad maksimalno. Ce se baloncek pretesno prilega, zmanjsajte
polnitveno prostornino pod priporo¢eno, vendar ne pod
minimalno. Ce se pripomocek ne prilega v navedenem obmodju
polnitvenih prostornin, ga je treba zamenjati z novim
pripomoc¢kom druge dolZine.

Okvara baloncka:
Zgodnja okvara balonc¢ka lahko nastane zaradi Stevilnih
dejavnikov bolnika ali okolja, vklju¢no z, vendar ne omejeno
na: ¢revesni pH, prehrano, dolocena zdravila, neprimerno
prostornino balon¢ka, namestitev pripomocka, neustrezno
dovajanje raztopin za izpiranje v port balon¢ka, travmo, stik z
ostrim ali grobim materialom, nepravilno meritev dolzine
stome ali splo$no skrb za pripomocek.
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Baloncek je deformiran:
Pred vstavitvijo pripomocka napolnite baloncek in ga preglejte,
ali je simetricen. Balonéek se obi¢ajno deformirajo zaradi
Gezmerne sile ali napetosti pripomocka (pri vieku pripomocka iz
stome, ko je baloncek napolnjen). Baloncku lahko simetri¢nost

Cep ne ostane zaprt:
Prepri¢ajte se, da je Cep trdno in do konca vstavijen v
prikljucek zaklepa. Ce €ep ne ostane zaprt, preglejte ¢ep in
obmogje porta za izpiranje, ali se je kje nakopicilo preve¢
ostankov. Cezmeren preostanek ogistite s tkanino in toplo

povinete z neznim gnetenjem, &e ni preveé deformiran. Ce je  |vodo.

balonéek preve¢ deformiran, morate pripomocek zamenijati.

Pripomocek je spremenil barvo:
Pripomocek lahko spremeni barvo po nekaj dneh ali nekaj
mesecih uporabe. To je normalno, odvisno pa je od vrste
raztopin, ki se uporabljajo skupaj s pripomockom.

INFORMACIJE O MR VARNOSTI

Nekliniéno preskusanie je pokazalo, da je pripomogek MiniACE® Button pogojno zdruZljiv z MR slikanjem. Bolnika s tem
pripomockom se lahko varno slika samo pod naslednjimi pogoji:

« staticno magnetno polje najvecje gostote 1,5 tesla in 3 tesla
f

najvediji prostorski gradient magnetnega polja 1.000-gavs/cm (10-T/m)
MR pogojno

* Pri poro¢anju o najve¢jem MR sistemu povpreéna specificna stopnja absorpcije (SAR) 2 W/kg
za celotno telo za 15 minut skeniranja (tj. na impulzno zaporedje) v obi¢ajnem nacinu delovanja.
Pod dolo&enimi pogoji skeniranja naj bi pripomoéek MiniACE® Button povzrogil dvig temperature za najve¢ 1,6 °C po
15 minutah neprekinjenega skeniranja (tj. na pulzno zaporedje).
Pri nekliniénem preizkusanju sega slikovni artefakt, ki ga povzro¢a pripomoéek MiniACE® Button, priblizno 20 mm iz naprave
pri slikanju z uporabo pulznega zaporedja gradientnega odmeva in 3-Tesla sistem.

ZIVLJENJSKA DOBA PRIPOMOCKA

Pripomocke za cekostomijo z balonékom in nizkim profilom je treba obasno zamenjati, da se zagotovijo njihova optimalna
ucinkovitost in funkcionalnost.

Zivljenjske dobe pripomocka ni mogoce natanéno napovedati. Uinkovitost in funkcionalnost pripomocka se lahko s¢asoma
zmanjSata, kar je odvisno od uporabe in pogojev okolice. Zivljenjska doba pripomocka se bo razlikovala pri posameznih
bolnikih, kar je odvisno od $tevilnih dejavnikov, obi¢ajno pa znasa od 1 do 6 mesecev. Nekateri dejavniki, ki lahko privedejo do
skrajSane Zivljenjske dobe, vklju€ujejo: ¢revesni pH, bolnikova prehrana, zdravila, polnitvena prostornina balon¢ka, poskodbe
pripomocka, stik z ostrimi ali grobimi predmeti, nepravilno merjenje dolzine stoma in splo$na skrb za cevko.

Za optimalno delovanje priporotamo, da pripomo&ek MiniACE® Button zamenjate najmanj enkrat na tri (3) mesece ali
pogosteje, kakor predpiSe zdravstveni delavec. Proaktivno menjavanje pripomocka bo zagotovilo njegovo optimalno
funkcionalnost in preprecilo nepri¢akovano okvaro. Ce se pripomoc&ek okvari ali zmanj$a njegova ucinkovitost pred
pri¢akovano Zzivljenjsko dobo, se priporo¢a, da se z zdravstvenim delavcem pogovorite o odpravi pogostih dejavnikov, ki lahko
povzrocijo zgodnjo okvaro pripomocka. Za dodatne informacije o teZzavah pri uporabi pripomocka glejte razdelek
ODPRAVLJANJE TEZAV.

OPOMBA: Da bi preprecili nepotrebne obiske bolnis$nice, se priporo¢a, da je ves ¢as na voljo rezerven pripomocek za
zamenijavo, ¢e bi se uporabljani pripomoc&ek okvaril pred naértovano zamenjavo.

HVALA!

Hvala, ker ste izbrali AMT. Za dodatno pomo¢ in informacije o uporabi naega pripomocka se obrnite na druzbo AMT. Podatki
za stik so navedeni na zadniji strani navodil za uporabo. Cenimo, kadar sli§imo vaSe mnenje, in bomo z veseljem odgovorili na
vase pomisleke ali vprasanja.

Prikljuéek ENFit ® je zasnovan za zmanj$anje napacnih povezav z drugimi neenteralnimi medicinskimi pripomocki
ENFit® je registrirana blagovna znamka druzbe Global Enteral Device Supplier Association, Inc.
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Distk Profilli Antegrad Kontinans Lavman Butonu

TURKGE AMT MiniACE® Butonu é

KULLANMA TALIMATLARI

Dikkat: Federal (ABD) yasalar uyarinca, bu cihaz sadece hekim tarafindan veya hekim siparisi (izerine satilabilir. Bilgi:
Tepsiden kimlik etiketini soyup gikarin ve ileride kullanmak Uzere hasta dosyasinda veya baska uygun bir yerde saklayin.
Cihaz STERIL ve tek kullanimlik olarak tedarik edilir. Hasar olup olmadigini gérmek igin litfen setin tum igerigini kontrol edin.
Hasar varsa kullanmayin.

KULLANIM ENDIKASYONLARI

Bagirsak Yonetim Cihazi, alt bagirsak iceriginin aniis iginden tahliyesini kolaylastirmak amaciyla sivilarin stomadan kolon igine
akitilmasini saglamak ve fekal inkontinansin yonetimine yardimci olmak amaciyla tasarlanmistir. Kateter, gekostomi veya
apendikostomi gibi perkitan olarak hazirlanmis bir aciklik igine yerlestirilir ve burada tutulur. Bagirsak Yonetim Cihazi,
cocuklarda ve yetigkinlerde kullanilabilir.

KONTRENDIKASYONLAR

MiniACE® Butonun yerlestiriimesine iliskin kontrendikasyonlar arasinda asagidakiler vardir, ancak bunlarla sinirli degildir:
ilk Yerlestirme:

Kolon interpozisyonu e Assit e Portal hipertansiyon e Peritonit e Diizeltimemis koaglilapati ¢ Stoma alaninin etrafinda
enfeksiyon e Cekostomi yolunun yoniinden ve uzunlugundan emin olunmamasi (kolon duvar kalinhigr)

Degistirme:
Cekum/apandis/kolonun abdominal duvara sabitlenmemesi o Iy| acllmig bir gekostomi alaninin olmamasi e Enfeksiyon

bulgusu e Cekostomi yolunun yéniinden ve uzunlugundan emin olunmamasi (kolon duvar kalinligr) e Birden fazla stoma fistdl
yolu varligi

Bilgi:
e Uyarilar ve cihazin bakim ve kullaniminin agiklanmasi icin Itfen bir saglik uzmanina veya doktora danigin.
« MiniACE® Butonu, kolona irrigasyon erisimi saglamak igin tasarlanmistir. Diger uygulamalar tavsiye ediimez.

KOMPLIKASYONLAR

MiniACE® Butonun kullanimina iligkin olasi komplikasyonlar arasinda agagidakiler vardir, ancak bunlarla sinirli degildir:

o Peristomal agri e Abse, yara enfeksiyonu ve cilt bitiinliginin bozulmasi e Basing nekrozu e Hipergranilasyon dokusu e
Intraperitoneal sizinti ¢ Gomuili tampon sendromu e Peristomal sizinti @ Balonun bozulmasi veya yerinden ¢ikmasi e Tup
tikaniklig1 e Kolon kanamasi ve/veya llserasyonlari e Bagirsak volvulusu

SET iCERIGI

(1) AMT MiniACE® Butonu (SKI. 1) Sekil 1: MiniACE® Butonu Giivenlik kilidi (irigasyon

(2) 4 x 4 ing sargi bezi .
(1) Istege Bagli Introduser / Sertlestirici / girisi)

(1) Suda Goéziinen Kayganlastirici (
(1) Luer Slip Siringa (5ml) Balon
(1) 12 Ing Dik Agili irrigasyon Seti (Skl. 2) Sisirme

o Girisi
Cihazin Takilmasi Igin Istege Bagh
Aksesuarlar (Dahil Degil): _
Dilatorler, Stoma Olgiim Cihazi, Introdiiser .

igne, Bistiiri, Kilavuz Tel. Tap —

Kullanim igin Ek Bilegenler
(Dahil Degil): )
Yedek Irrigasyon Setleri, Irrigasyon Torbasi.
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Sekil 2: 12 Ing Dik Agili Sekil 3: Balon Sisirme

Irrigasyon Seti Girigi Balon Tablo 1: Balon Sigirme Hacimleri
. . . Maksimum
Minimum Tavsiye Edilen

Fr Boyutu . . Dolum
Dolum Hacmi| Dolum Hacmi Hacmi

10F 1ml 1,5 ml 2ml

12F 2ml 2,5ml 3ml

| 14F 3ml 4 ml 5ml

KULLANMA TURU - iLK YERLESTIRME VE DEGISTIRME

Mini ACE® Buton ilk yerlestirme isleminde veya cihaz degisimi sirasinda yerlestirilebilir.

ILK YERLESTIRME

Hastada Mini ACE® Buton cihazinin yerlestirilecegi bir stoma yolu yoksa yeni bir stoma yolunun olusturulmasi gerekir. Bu
slireg, tek cekostomi/apendikostomi cerrahi isleminde sadece uygun bir saglik uzmani tarafindan uygulanabilir.

UYARI: MiniACE® Butonun ilk yerlegiminde bagirsak duvarinin anterior abdominal duvara tutturulmasi igin bir iglem
yapilmasi gerekebilir. Cihazin tespit balonunu, baglanti/sabitleme cihazi olarak KULLANMAYIN. Balonun erken
bozulmasi bagirsak duvarinin anterior abdominal duvara sabitlenmesine engel olabilir.

DIKKAT: Gastrik duvarin anterior abdominal duvara tutturulmasini saglamak igin iicgen seklinde ii¢ noktada
sabitleme/tespit yapilmasi tavsiye edilir.

VAR OLAN STOMA ALANINDA CiHAZIN DEGISTIRILMESi

Var olan bir stomaya yerlestirilmis bir cihazin degistiriimesi gerekiyorsa (optimum olmayan islev veya proaktif degisim sebeb-
iyle) mevcut cihaz stomadan ¢ikarilarak ayni stoma alanina yeni bir cihaz yerlestirilebilir. Cihaz degisimi yapiyorsaniz yeni
cihazin uygun sekilde yerlestirilmesine iligkin talimatlar icin CIHAZ YERLESTIRME ISLEMI bolimine gegin.

NOT: Cihaz yerlesimi saglik uzmani tarafindan veya evde hasta/bakim veren tarafindan uygulanabilir. Islemi saglik
uzmaninizla gériismeden cihazi degistirmeye galismayin.

DIKKAT: Dogru cihaz boyutunun segilmesi hastanin giivenligi ve konforu agisindan gok 6nemlidir. Boyutu yanlis
secilen cihazi nekroz, gomiilii tampon sendromu ve/veya hiper-graniilasyon dokusuna sebep olabilir. Hastanin
bedenil/kilosu cihaz yerlestirildikten sonra degistiyse, cihaz ¢ok siki veya gevsekse veya cihazin son 6l¢iimiiniin
tizerinden alti aydan fazla zaman ge¢migse cihaz uzunlugunun degistiriimesine gerek olmadigini dogrulamak igin
saglik uzmaniniza danisin.

STOMA UZUNLUGUNUN OLCULMESI

DIKKAT: Dogru cihaz boyutunun segilmesi hastanin giivenligi ve konforu agisindan gok 6nemlidir. Hastanin

stomasinin uzunlugunu stoma 6lgiim cihazi ile dlgiin. Secilen cihazin govde uzunlugu, stoma uzunlugu ile ayn

olmalidir. Boyutu yanlis secilen cihazi nekroz, gomiilii tampon sendromu ve/veya hiper-graniilasyon dokusuna sebep

olabilir.

1. Litfen kullanilan Stoma Olgiim Cihazinin Kullanma Talimatlarina bakin.

2. Olglilen abdominal duvar kalinligina uygun MiniACE® Buton boyutunu sectiginizden emin olun. Olgiim iki boyut arasinda bir
noktadaysa daima biiyiik MiniACE® Buton boyutunu segin. Yerlestirildikten sonra dis kanat kolayca dénmelidir.

UYARI: Kiigiik boyutlu cihaz kullanimi cihazin gomiilerek kolon duvarinda erozyona, doku nekrozuna, enfeksiyona,

sepsise ve eslik eden sekellere yol agmasina sebep olabilir.
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CIHAZ YERLESTIRME ISLEMi

DIKKAT: Yerlestirmeden 6nce, hasarl olup olmadlglnl gormek igin liitfen setin tiim igerigini kontrol edin. Ambalaj

hasarliysa veya steril bariyer bozuImU§sa tirtinii kullanmayin.

DIKKAT: iglemi saglik uzmaninizla gériismeden cihazi degistirmeye veya cihazin yerini dogrulamaya galigmayin.

1. Yerlestirilecek dogru MiniACE® Buton boyutunu segin.

NOT: Dogru MiniACE® Buton boyutunun kullanildigindan emin olmak igin cihazi degistirirken stoma uzunlugu diizenli olarak

olgllmelidir. Hastanin bedeni/kilosu cihaz yerlestirildikten sonra degistiyse, cihaz gok siki veya gevsekse veya cihazin son

Olglimiinlin Uzerinden alti aydan fazla zaman gegmisse cihaz uzunlugunun degistiriimesine gerek olmadigini dogrulamak igin

saglik uzmaniniza danigin.

2. MiniACE® Butonu yerlestirmeden 6nce, damitik veya steril su dolu bir Luer slip siringa kullanarak
balon sisirme girisinden (bkz. Skl. 3) balonu énerilen dolum hacmine kadar sisirin. Onerilen
dolum hacmini Tablo 1’de veya cihazin balon sisirme girisinde basil olan yazida bulabilirsiniz.
Siringay! gikarin ve balonu hafifce sikip sizinti olup olmadigina bakarak balon butiinlGginu
dogrulayin. Simetriyi dogrulamak igin balonu gézle inceleyin. Boyut bilgilerinin dlgilen uzunluga
uygun oldugunu dogrulayin. Siringayi tekrar takin ve inceledikten sonra balondaki suyun
tamamini alin.

3. Tuplin ucuna su bazl bir kayganlastirici uygulayin. Mineral yagi veya vazelin kullanmayin.

Yerlestirme sirasinda daha fazla sertlik isteniyorsa irrigasyon girisine =
istege bagli introdiser takin. @ ' G\

i

4. Dis kanat ciltle ayni seviyeye gelene kadar tiipli stoma iginden nazikge
kolona yonlendirin.
5. Introdiseri gikarin (3. adimda kullanildiysa). -~
6. Tablo 1'de gosterilen dolum hacmine gére balonu damitik veya steril su \_a
ile sisirin. _,/ ={ © v e
7. Tirnaklar nazikge kaldirin ve intestinal sizinti belirtisi olup olmadigini »gg
kontrol edin.

8. Yanlhs baglant riskini azaltmak igin cihazi yerlestirdikten sonra verilen etiketi buton kayisina yerlestirin.
NOT: Sizinti gézlemlerseniz, 0,5-1 ml'lik artiglarla balon hacmini artirin. Maksimum dolum hacmini agmayin.

YERLESIMIN DOGRULANMASI

. Yerlestirme ile ilgili herhangi bir sorun olmasi ya da cihazin ¢ikarilmasi veya yerlestiriimesi sirasinda herhangi bir agri,
kanama veya alan travmasi meydana gelmesi durumunda, cihazin uygun bigimde yerlestirildigini dogrulamak icin cihazi
kullanmadan 6nce bir doktora danigin.

2. Yerlestirme sirasinda herhangi bir sorun olmazsa irrigasyon seti baglantl parcasindaki siyah cizgiyi MiniACE® Butonun

guvenlik k|||d|ndek| siyah cizgi ile hizalayarak irrigasyon setini MiniACE® Butona takin. irrigasyon seti baglanti pargasini

MiniACE® Butona bastirarak takin. irrigasyon setini yerine sabitlemek icin saga (saat yon(inde) % tur dénddriin.

3. Irrigasyon setine 5 ml su dolu bir kateter uclu siringa takin ve cihazi yikayin.

4. Yikama islemi sirasinda aci veya rahatsizlik hissi olmamasi, cihazin dogru yerlestirildigini gosterir.

UYARI: MiniACE® butona kesinlikle hava enjekte edilmemelidir.

UYARI: irrigasyon seti balon sisirme girigine kesinlikle baglanmamalidir.

5. Yerlesim dogrulandiginda kolon irrigasyonuna baslanabilir.

NOT: Cihaz ilk kez yerlestirilecekse yerlestirmenin hemen ardindan yikama ve irrigasyon islemleri ile ilgili olarak
doktorunuza danisin.

YERLESTiRME BAKIM TALIMATLARI

. Optimum performans igin MiniACE® Buton, diizenli araliklarla degistirilmelidir. Cihaz ii¢ ay veya daha uzun stireyle takili
kalirsa sik performans kontrolleri 6nerilir. Tikanma ve/veya akisin yavaslamasi, performans dustikliginin géstergesidir.
Disiik performans veya bozulmaya iliskin ek belirtiler icin SORUN GIDERME bélimiine bakin.

2. Irrigasyona baglamadan 6énce balonun kolon iginde oldugundan ve MiniACE® Butonunun serbestge dondiigiinden

emin olun. Kapagin diizgiin islev gésterdiginden emin olmak igin irrigasyon girisine su veya salin enjekte edin.

3. Stoma alani hafif bir sabun ve su ile her glin temizlenmelidir. Stoma alani daima kuru ve temiz tutulmalidir. Alan hijyeninin

korunmasi igin, MiniACE® Buton her guin dondirdlerek kontrol edilmelidir.

N
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IRRIGASYON SETi KULLANMA TALIMATLARI

UYARI: Bu cihaz, diger saghk uygulamalarindaki kiigiik delikli baglanti parcalarina dogru sekilde baglanamayabilir.
Bu cihaz, sadece uyumlu irrigasyon cihazlarina baglanmahdir.

1. Igerikte hasar olup olmadigini kontrol edin. Hasar varsa kullanmayin. Bagka bir ambalaj alin.
2. irrigasyon seti, yer gekimi etkili irrigasyon/lavman icin kullanilabilir.

3. Klempin kapali oldugundan emin olun ve irrigasyon seti baglanti pargasindaki siyah gizgiyi MiniACE® Butonun glvenlik
kilidindeki siyah gizgi ile hizalayarak irrigasyon setini MiniACE® Butona takin. Irrigasyon seti baglanti pargasini MiniACE®
Butona bastirarak takin. Irrigasyon seti baglanti pargasini bastirarak MiniACE® butona oturtun. Irrigasyon setini yerine
sabitlemek icin sada (saat yoniinde) % tur dénduriin.

4. Irrigasyon setinin diger ucunu irrigasyon dagitim setinin baglanti pargasina takin. Bolus veya luer badlanti pargasi
kullaniliyorsa hafif bir dondiirme hareketi ile baglanti pargasini irrigasyon setine sabitleyin. Doner baglanti pargasi
kullaniyorsaniz asiri gli¢ kullanmaktan kaginarak saat yoniinde dondiirmek suretiyle baglanti pargasini irrigasyon setine
sabitleyin. Takildiktan sonra akiga izin vermek igin klempi agin.

UYARI: Sadece elle sikin. Déner baglanti pargasini sikmak igin agiri kuvvet veya alet kullanmayin. Yanhg kullanim
catlama, sizinti veya baska sekilde bozulmaya sebep olabilir.

UYARI: Cihazin IV setine DEGIL, sadece bir irrigasyon girisine baglandigindan emin olun.

UYARI: irrigasyon seti diizgiin sekilde yerlestiriimez ve sabitlenmezse sizinti olusabilir. Baglanti pargasini dé-
ndiiriirken irrigasyon setinin yerlestirilmesi sirasinda dénmesini 6nlemek icin MiniACE® butonu sabit tutun. irrigasy-
on seti baglanti pargasi Balon Sigirme Girigine. Bu i¢ balonun s6nmesine veya balon igerisine uygunsuz igerik
sokuldugunda balon arizasina neden olabilir.

5. irrigasyon tamamlandiginda 5-10 ml su ile yikayin (irrigasyon igin su kullanmamissa). irrigasyon setini gikarirken sizintiyi
énlemek igin klempi kapatin. irrigasyon seti, MiniACE® buton sabit tutularak gikarilmalidir; irrigasyon baglanti pargasini
kavrayip 3/4 tur sola (saat yéniiniin tersine) dondiirerek agin ve irrigasyon setini MiniACE® butondan nazikge cikarin.
Liimenin temiz kalmast igin MiniACE® buton tamponunu takin.

6. irrigasyon seti, sabun ve suyla temizlenerek iyice durulanmalidir. Temiz ve kuru bir yerde saklayin. Kesinlikle bulagik
makinesinde temizlenmemelidir.

UYARI: Yiiksek ates, gastrik distansiyon, enfeksiyon, tikaniklik veya doku nekrozu goriiliirse hasta en kisa siirede
doktoruna goriinmelidir.

UYARI: irigasyon girigine yabanci cisimler sokulmamalidir.
UYARI: Higbir potansiyel gecis konektoriiniin IV setine bagh olmadigindan emin olun.

UYARI: Bolus tip irrigasyon seti kullanilmasi halinde bu cihazin yanliglkla solunum sistemi, uzuv manseti ve
noéroaksiyel baglanti parcalarina baglanma potansiyeli vardir.

NOT: ENFit ® baglantisi, diger enteral olmayan saglik uygulamalarina yanhslikla baglanmayi azaltmak amaciyla tasarlanmistir.
CIHAZDAKI TIKANIKLIGIN ACILMASI

Oncelikle tiiptin bilkilmediginden veya klempin herhangi bir noktada kapanmadigindan emin olun. Tiipte belirgin bir tikaniklik
varsa tikanikli§i agmak igin cihaza masaj yapin. irrigasyon setine kateter uglu siringa takarak giivenlik kilidi baglanti pargasina
baglayin. Siringayi ilik suyla doldurun ve tikanikligi agmak igin siringa pistonunu nazikge itip gekin. Tikanikligin agiimasi igin
pistonun birkag defa itilip gekilmesi gerekebilir. Tikaniklik giderilemiyorsa saglik uzmaninizi arayin; tiipin degistiriimesi
gerekebilir.

DIKKAT: Tikanikligi agmak igin asiri kuvvet veya basing uygulamayin. Aksi halde tiip delinebilir.
MINIACE® BUTONUN CIKARILMASI

1. Balon sisirme girisine (S$kl. 3) Luer slip uclu siringayi takip suyu gekerek balonu indirin.
2. Cihazi stoma alanindan nazikge gikarin.
3. MiniACE® Buton Kullanma Talimatlarina uygun olarak gereken siklikta degistirin.

NOT: Cihaz ¢ikarildiktan sonra 24 saat iginde stoma kendiliginden kapanabilir. Bu yoldan irrigasyona devam
edilecekse yeni bir cihaz takin.

UYARI: ig tespit aparatini veya tiipii KESMEYIN ve bagirsak yolundan gegmesine izin VERMEYIN.
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SORUN GiDERME

Uzun sireli cihaz performansi ve iglevi, cihazin talimatlara uygun kullanimina ve gesitli kullanim ve gevre faktorlerine gére
degisiklik gosterebilir. Irrigasyon cihazinizi sorunsuz sekilde kullanmaniz beklense de, zaman zaman beklenmeyen cihaz
sorunlari olusabilir. Bundan sonraki bélimde performans ve iglevle ilgili bazi sorunlar ve bu tiir durumlardan kaginmak igin

alinabilecek onlemler ele alinacaktir.

Yirtik olustu:
Yirtiklar keskin veya asindirici nesnelerle temas, asiri kuvvet
veya asliri basing sebebiyle olusabilir. Cihaz malzemesinin
yumusak, konforlu 6zelligi sebebiyle kiiglk yirtiklar hizla
buiylyebilir veya cihazin bozulmasina sebep olabilir. Cihazda
yirtik gortlirse cihazi degistirmeyi degerlendirin ve yirtik
olusumuna sebep olabilecek gerilim, kuvvet veya keskin ylizey
kaynaklarini kontrol edin.

Balon sisirme kapagi sizintisi:
Bu kapaktan sizinti genellikle dolum hacmindeki kalinti
sebebiyle olusur. Balonu sisirirken daima temiz siringa
kullanin ve kapaktan yalnizca su vererek sisirin. Siringa
kapaga fazla kuvvet uygulanarak takildiysa kapagin sikismasi
sebebiyle de sizinti olusabilir. Sizinti varsa kapag sifilamak
icin siringayi balon sisirme girisine takin. Kapak sifirlanana
kadar birkag kez denenmesi gerekebilir.

Balon hacminde diisiis:
Balon iniyorsa balonu tamamen sondiiriip stomadan ¢ikarin.
Cikarildiktan sonra balonu 6nerilen dolum hacmi ile sisirin.
Tupe ve balona nazikge masaj yaparak balonda sizinti olup
olmadigini kontrol edin. Sizinti yoksa balonu séndiiriin stomaya
tekrar yerlestirin ve istenen dolum hacmine yeniden sisirin.
Maksimum dolum hacmini asmayin. Sadece balon sisirme ve
indirme igin balon sisirme girisine erisin. Dider kullanimlar
balon sizintisina ve cihazin bozulmasina sebep olabilir. NOT:
Balon, yari gegirgen malzemeden yapilmistir ve gevre ve
kullanim kosullarina bagh olarak zamanla dolum hacminde az
miktarda kayip olabilir.

Balon sismiyor veya inmiyor:
Sisme ve inme sorunlari tipik olarak kalintinin dolum limenini
tikamasi sebebiyle olusur. Balonu sisirirken daima temiz
siringa kullanin. Bazi nadir durumlarda tiiptn icinde kiif
olusarak dolum Ilimenini tikayabilir. Kiif olusumu, hastanin
ortamina ve cihazdan uygulanan irigasyon sivilarina gére
meydana gelebilir. Balon inmezse ¢ikarmak igin saglik
uzmaniniza danigin. Sénme sorunu kif olusumundan
kaynaklaniyorsa kif olusumunun kaynaginin bertaraf edilmesi
veya antifungal ilag kullanimi gerekebilir.

Anti reflii kapad sizintisi veya tikanikhd:
Anti reflii kapaginin sizintisi/tikanmasi tipik olarak kalintilarin
(irigasyon soluisyonu, bagirsak igerigi vb.) kapak alaninda
sikigsarak kapagin tam olarak kapanmasini énlemesiyle olusur.
Cihazin her kullanimdan sonra yikandigindan emin olun. Kapak
nadiren ters donebilir. Bu durumda kapag: sifirlamak igin girise
irrigasyon seti takin.

Giivenlik kilidi calismiyor veya catlamis:
Guvenlik kilidi, ayriimadan veya ¢atlamadan asiri kuvvete

dayanacak sekilde tasarlanmistir. Ancak cihazdan uygulanan
sollisyonlara bagli olarak uzun sireli kullanimda baglantinin
ve malzemenin dayanimi zamanla digebilir. Glvenlik kilidinin
catladigi, sizdirdig veya cihazdan ayrildigini fark etmeniz
halinde cihaz degistiriimelidir.

Tiip akisi yavasladi veya tikandi:
Her kullanimdan cihazin diizgiin sekilde ylkanmamasi, yogun
kivamli irrigasyon sollisyonlarinin kullanimi ve/veya mantar
olusumu nedeniyle tupler tikanabilir. Tikandiysa cihazin nasil
agilacagina iliskin talimatlar igin CIHAZDAKI TIKANIKLIGIN
ACILMASI bolimiine bakin. Tikaniklik agilamiyorsa cihazin
degistirilmesi gerekebilir.

Cihazdan kétii koku geliyor:
Kétl koku cihazin her kullanimdan sonra diizgtin
ylkanmamasi, enfeksiyon veya cihazin iginde baska bir
olusum sebebiyle meydana gelebilir. Cihazdan kéti koku
geldigini fark ederseniz cihazin yikanmasi ve stoma alaninin
sabun ve 1lik suyla nazikge temizlenmesi gerekir. Kotii koku
gitmezse saglik uzmaniniza danigmaniz 6nerilir.

Cihaz cok siki veya cok gevsek oturmus:
Balonun sisirme hacmi Tablo 1°deki balon sisirme araliginda
degistirilerek balon daha siki veya daha gevsek hale
getirilebilir. Balon ¢ok gevsekse balon dolum hacmini 6nerilen
hacmi gegecek ancak maksimum dolum hacmini agsmayacak
sekilde artirin. Balon gok sikiysa balon dolum hacmini 6nerilen
hacimden diisiik olacak ancak minimum dolum hacminin altina
dismeyecek sekilde artirin. Cihaz dolum hacim araliginda
dizguin oturmuyorsa farkl uzunlukta bir cihazla degistiriimesi
gerekir.

Balonun bozulmasi:
Hastaya veya gevreye bagli gesitli faktdrler sebebiyle balon
erken bozulabilir; bu faktorler arasinda asagidakiler vardir,
ancak bunlarla sinirli degildir: Bagirsak pH'1, diyet, belirli
ilaglar, uygun olmayan balon hacmi dolumu, cihaz yerlesimi,
balon girisine irigasyon soliisyonunun yanlis uygulanmasi,
travma, kesici veya asindirici materyal temasi, yanls stoma
uzunlugu 6l¢limi ve cihazin genel bakimi.
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Balonun sekli bozuk: Tampon kapanmiyor:
Yerlestirmeden 6nce mutlaka balonu sisirerek balon simetrisini [ Tamponun givenlik kilidi baglanti pargasina tam olarak

kontrol edin. Balonun seklinin bozuk olmasi genellikle cihaza oturdugundan emin olun. Tapa agiliyorsa tapada ve
asiri kuvvet veya gerilim uygulanmasi sebebiyle olusur (balon irrigasyon giris alaninda asiri kalinti birikimi olup olmadigini
sisikken cihazin stomadan gekilmesi). Sekil bozuklugu asir kontrol edin. Asiri kalinti birikimini bezle ve 1lik suyla

degilse nazikge masaj yapilarak balonlar simetrik hale getirilebilir. [temizleyin.
Balonda asiri sekil bozuklugu varsa cihaz degistiriimelidir.

Cihazda renk bozuklugu var:
Cihazda giinler veya aylar iginde renk degisikligi meydana
gelebilir. Cihazla kullanilan sollisyonlarin tiiriine bagh olarak bu
durum normaldir.

MRG GUVENLIK BIiLGiSi

Klinik olmayan testler MiniACE® Buton MR Kosullu oldugunu kanitlamistir. Bu cihazin takili oldugu hasta asagidaki kosullarda
MR sisteminde glivenle taranabilir:

e Sadece 1,5 Tesla veya 3 Tesla statik manyetik alan
* 1000 gauss/cm (10-T/m) maksimum uzamsal gradyan manyetik alani
MR Kosullu e Maksimum MR sistemi ile Normal Calisma Modunda 15 dakikalik taramada (her puls sekansinda) 2

Wi/kg tlim viicut ortalama spesifik absorbsiyon hizi (SAR) bildirilmistir.

Belirtilen tarama kosullarinda MiniACE® Buton 15 dakikalik siirekli tarama (her puls sekansi) sonrasinda maksimum 1,6°C
sicaklik artigina sebep olmasi beklenir.

Klinik olmayan testlerde, gradyan eko puls sekansi ve 3 Tesla MR sistemi kullanilarak gériintiilendiginde MiniACE® Buton
sebep oldugu goériintii artefaktinin cihazi yaklagik 20 mm gegtigi gérilmustir.

CIiHAZ KULLANIM OMRU

Dustik profilli balonlu gekostomi cihazlarinin optimum performans ve islev icin diizenli araliklarla degistirilmesi gerekir.

Cihazin tam kullanim 6mri bilinmemektedir. Cihaz performansi ve islevi, kullanim ve ¢evre kosullarina gére zamanla dusebilir.
Tipik cihaz kullanim 6mrii 1-6 ay arasinda degisiklik géstermekle beraber birgok faktore bagh olarak her hastaya gore
degisiklik gosterir. Kullanim émriiniin kisalmasina sebep olabilecek faktérler arasinda bagirsak pH’1, hastanin diyeti, ilaglar,
balon dolum hacmi, cihazin maruz kaldigi travma, keskin veya asindirici nesnelerle temas, yanlis stoma uzunlugu él¢imii ve
genel tiip bakimi sayilabilir.

Optimum performans igin MiniACE® Buton cihazinin en az 3 ayda bir veya sagdlik uzmaninizin énerdigi siklikta degistiriimesi
gerekir. Cihazin daha 6nce degistiriimesi optimum islevin saglanmasina ve cihazin beklenmeyen sekilde bozulmasinin
onlenmesine yardimei olur. Cihazin kullanim dmriinin tipik araligindan énce bozulmasi veya performansinin diismesi halinde
cihazin erken yipranmasina sebep olabilecek genel faktorlerin bertaraf edilmesi icin saglik uzmaninizla gériismeniz tavsiye
edilir. Ayrica, cihaz performans sorunlariyla ilgili ek bilgi igin SORUN GIDERME béliimiine bakabilirsiniz.

NOT: Gereksiz hastane ziyaretlerini 6nlemek igin planl degisimden dnce cihazin bozulmasi halinde kullaniimak tzere
daima yedek bir cihaz bulundurulmalidir.

TESEKKUR EDERIZ!

AMTyi sectidiniz igin tesekkir ederiz. Cihazinizin kullanimi ile ilgili ek yardim veya bilgi almak isterseniz kullanma
talimatlarinin arkasindaki iletisim bilgilerini kullanarak AMT ile temasa gegmekten ¢ekinmeyin. Fikirlerinizi dinlemekten ve
kaygilariniza ve sorulariniza yanit vermekten memnuniyet duyacagiz.

ENFit ® baglantisi, diger enteral olmayan saglik uygulamalarina yanlislikla baglanmayi azaltmak amaciyla tasarlanmistir.
ENFit®, Global Enteral Device Supplier Association, Inc. sirketinin tescilli ticari markasidir.
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STERILE

Sterilized Using Ethylene Oxide
Esterilizado con 6xido de etileno

Mit Ethylenoxid sterilisiert
Esterilizado con 6xido de etileno
Stérilisé au moyen d'oxyde d'éthylene
Sterilisert ved bruk av etylenoksid
Sterilisering med etylenoxid
Esterilizado com 6xido de etileno
Gesteriliseerd met behulp van ethyleenoxide
Sterilseret med aetylenoxid

Steriloitu etyleenioksidilla

EO

CTepunuanpaHo npu 13nonasaHe Ha eTUNEHOB OKCUA
Sterilizovano pomoci ethylenoxidu.

Steriliseeritud etlileenoksiidiga

ATmooTeipwuévo PE TN xprion o&eidiou Tou ailBuAeviou
Etilén-oxiddal sterilizélva

TF LA XY RIS KD R

Sterilizéts, izmantojot etiléna oksidu

Sterilizuokite naudodami Etileno oksidg

Esterilizada utilizando Oxido de Etileno.
Woysterylizowano tlenkiem etylenu

Utilizare sterilizata Oxid de etilena

Sterilizované etylénoxidom

Sterilizirano z etilenoksidom

Etilen Oksit lle Sterilize Edilmistir

Do Not Resterilize

No resterilizar

Skal ikke resteriliseres
No resterilizar

SEY) 2l Al e
Aagiad lay Y
Ne pas restériliser

Skal ikke resteriliseres

Far ej atersteriliseras
Néo reesterilize
Skal ikke resteriliseres

Ne sterilizalja Gjra
FHEH L &

Ma ikke gensteriliseres
Ei saa steriloida uudelleen

He cTepunuaunpaiite oTHoBO

Neni uréeno k opakované sterilizaci
Mitte uuesti steriliseerida

MnV €TTAVATIOOTEIPWVETE

Neveiciet atkartotu sterilizaciju
Negalima Sterilizuoti pakartotinai
Nao reesterilizar

Nie sterylizowa¢ ponownie

Nu Se resterilizeaza
Nesterilizujte opakovane

Ne resteriliziraj

Yeniden Sterilize Etmeyin

Single Use Only
Para un solo uso
Nur fur den einmaligen
Gebrauch bestimmt
Para un solo uso
Ne pas réutiliser

Kun til engangsbruk

Endast for engangsbruk

Apenas para um uso Unico

Kun til engangsbruk

Kun til engangsbrug
Kertakayttdinen
L (5ol plasidl

H—BHEH DA

Camo 3a egHoKpaTHa ynoTpeba
Pouze k pouziti jednim pacientem.
Ainult Ghekordseks kasutamiseks.
lMa xprion amé éva kail uévo acBevr)
Csak egyszeri hasznalatra

Tikai vienreizéjai lietoSanai

Tik vienkartiniam naudojimui

Para uma unica utilizagdo.
Wytgcznie do jednorazowego uzytku
Numai de unica folosinta

Len na jednorazové pouZzitie

Samo za enkratno uporabo.

Tek Kullanimliktir

Do not use if package is damaged
No utilizar si el envase esta dafiado.
Nicht verwenden, wenn Verpackung bes-
chéadigt ist.
Non utilizzare se la confezione € danneggiata
Ne pas utiliser si I'emballage est endommagé.
Ma ikke brukes hvis pakningen er skadet.
Anvéand inte om orpackningen ar skadad.
Néo utilize se a embalagem estiver danificada
Niet gebruiken wanneer verpakking beschadigd is
Ma ikke anvendes, hvis emballagen er beskadiget
Ala kéyta, jos pakkaus on vahingoittunut
5 guallg i 13) dediiog Y
He n3nonssgaiiTe, ako onakoskaTa e oBpeaeHa
Nepouzivejte, pokud je obal poskozen.

Mitte kasutada, kui pakend on kahjustunud

Na pn xpnolgoTroieiTal av n cuoKeuaaoia eival KATETTPAPUEVN
Sériilt csomagot ne hasznaljon

ARG LTV EAIE, A LRV T EEN
Nelietojiet, ja iepakojums ir bojats

Nenaudokite, jei pakuoté pazeista

Nao utilizar se a embalagem estiver danificada.

Nie uzywac, jesli opakowanie jest uszkodzone

Nu utilizati daca ambalajul este deteriorate
Nepouzivajte, ak je balenie poskodené.

Ne uporabljajte, ¢e je embalaza poskodovana.
Ambalaj Hasarliysa Kullanmayin
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R ONLY

Prescription Only

Venta Bajo receta
Verschreibungspflichtig
Soggetto a Prescrizione Medica
Uniquement sur ordonnance
Bare foreskrivning

Endast mot recept

Sob prescrigdo médica somente
Alleen op recept

Receptpligtig

Vain laékarin maarayksesta

Lo dplall dbea )

Camo no peanvcaxue.

Pouze na pfedpis

Ainult Rx

Mévo Rx

Vényre kaphato

RxH ]

Tikai ar nortkojumu

Tik pagal receptg

Utilizagao apenas com prescrigao.
Wylgcznie z przepisu lekarza
Numai pe bazé de reteta

Len na lekarsky predpis

Samo na recept

Regete ile Satilir

Not made with natural rubber latex
Fabricado sin latex natural.
Nicht mit Naturgummi-Latex hergestellt.
Senza lattice di gomma natural
Sans caoutchouc naturel
Ikke laget med naturlig lateksgummi
Innehaller ej naturligt gummi latex
N&o fabricado com borracha de latex natural
Niet gemaakt met latex van natuurlijk rubber.
Indeholder ikke naturgummilatex
Ei siséll& luonnonkumilateksia
Agnpla dplllas Al Balay g slan e Slead)
He e u3roTeeH oT ecTecTBeH rymMeH naTtekc
Nevyrobeno z pfirodniho gumového latexu.

Pole valmistatud looduslikust kautSukist, lateksist
Agv gival KATAOKEUAOPEVO UE AQTEG aTTd QUOIKG KAOUTGOUK
Nem hasznaltak fel hozza természetes gumilatexet
RIRT LT T v 7 ARMEH

Razo$ana nav izmantots dabiska gumijas piensula
Pagaminta nenaudojant natdralaus kauciuko latekso
Né&o produzido com latex de borracha natural

Nie zawiera lateksu naturalnego

Nu contine latex din cauciuc natural

Pri vyrobe nebol pouZzity prirodny kaucukovy latex
Ni narejeno iz naravnega kavéuka

Dogal kauguk lateks icermez.

Not made with DEHP (Di(2-ethylhexyl)
Phthalate)

Fabricado sin DEHP (Di(2-etilhexil) ftalato).

Nicht mit DEHP (Di(2-ethylhexyl)phthalat)

DEHP hergestellt
Senza DEHP (di-2-etilesilftalato)

Formule sans DEHP (Di(2-éthylhexyle))

Ikke laget med DEHP (di(2-etylheksyl)ftalat)
Innehaller ej DEHP (dietylhexylftalat)

Nao fabricado com DEHP (di (2-etil hexil) ftalato)

Niet gemaakt met DEHP (Di(2-ethylhexyl)ftalaat)
Indeholder ikke DEHP (Di(2-aetylhexyl)ftalat)

Ei sisélla DEPH:ia (Di(2-etyyliheksyyli)ftalaatti)
(DEHP) (JsSn Ji¥) (S5) YU S e g sian e Slead)
He e HanpaBeH ot DEHP (An(2-eTunxekcun) pranar)
Nevyrobeno z DEHP (bis(2-ethylhexyl)-ftalat).

Pole valmistatud DEHP-ist (di(2-etlitilheksul)ftalaat)
Aev gival kataokeuaopévo pe DEHP (Ali(2-aiBuA(o)e§uA)
POaAIKS)

Nem hasznaltak fel hozza: DEHP (di (2)etilhexil-ftalatot)
DEHP (Di (- F/b~F L)L) 7 Z V) A
RazZo$ana nav izmantots DEHP (Di(2-etilheksila) ftalats)
Pagaminta nenaudojant DEHP (Di(2-etilheksil) ftalato)
Nao fabricado com Dietilhexilftalato (DEHP)

Nie zawiera DEHP (ftalanu dwu-2-etyloheksylu)

Nu contine DEHP (di(2-etilhexil) ftalat)

Pri vyrobe nebol pouzity DEHP (di(2-etylhexyl)ftalat)

Ni narejeno iz DEHP (di(2-etilheksil)ftalata)

DEHP (Di(2-etilhekzil) Ftalat) icermez.
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